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2020. gada 11. decembris 

Steidzams operatīvais drošuma paziņojums 

therascreen® PIK3CA RGQ PCR Kit, REF 873111 

Cien., therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit lietotāj, 

Tirgus uzraudzības procesa gaitā uzņēmums QIAGEN konstatēja, ka therascreen PIK3CA RGQ 

PCR Kit var uzrādīt kļūdaini pozitīvus Q546R mutācijas rezultātus, ko izraisa nespecifiska 

molekulāra mijiedarbība Q546R reakcijā. 

Šādos gadījumos Q546R reakcijas izpildes kontroles uzrāda pareizu iznākumu derīguma 

pārbaudēs. PCR izpildes datu interpretēšanas un Q546R mutācijas identifikācijas programmatūra 

pašlaik nespēj atšķirt signālu, ko radījusi nespecifiskā mijiedarbība, no signāla, ko radījusi derīgā 

pozitīvas mutācijas parauga oriģinālā amplifikācija. Līdz ar to sistēmas operatoram tiek sniegti 

kļūdaini pozitīvi Q546R rezultāti. 

Pamatojoties uz uzņēmuma QIAGEN veiktās sākotnējās izmeklēšanas rezultātiem, jebkāda 

kļūdaini pozitīvas Q546R mutācijas rezultāta iespējamība tika novērtēta kā augstāka nekā 

lietošanas instrukcijā novērotā un aprakstītā.  

Citu komplektā ietverto mutāciju noteikšanas testu veiktspēja netiek ietekmēta. 

 

Iespējamie ar problēmu saistītie riski 

Šī problēma var potenciāli izraisīt kļūdaini pozitīvu PIK3CA Q546R mutācijas rezultātu, par ko pēc 

tam varētu ziņot laboratorija. Ja klīnicists, kurš pasūtīja testu, saņem šādu kļūdaini pozitīvu 

rezultātu, var tikt pieņemts nepareizs lēmums saistībā ar ārstēšanu, kas var būtiski ietekmēt 

pacienta veselību, tostarp pacientam var tikt veikta neatbilstoša ārstēšana ar PIQRAY® (alpelisib). 
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Darbības, kas ir jāveic klientam/lietotājam 

 Pacientu paraugos, kuros tiek iegūts rezultāts PIK3CA Mutation Detected (Atklāta PIK3CA 

mutācija), nav jāņem vērā Q546R pozitīvie rezultāti. 

 Vairs neziņojiet par pacientu paraugiem, ja Q546R mutācijas rezultāts tiek iegūts kā PIK3CA 

Mutation Detected (Atklāta PIK3CA mutācija). Informācija par konkrētiem mērķa rezultātiem ir 

sniegta Rotor-Gene AssayManager v2.1 rezultātu tabulas kolonnā Individual target result 

(Atsevišķs mērķa rezultāts). 

 Ja tiek konstatētas vairākas mutācijas, tostarp — Q546R, neņemiet vērā tikai Q546R rezultātu. 

Visi citi rezultāti ir jāuzskata par derīgiem un atbilstoši jāziņo par tiem. 

 Lai nodrošinātu izpildes derīgumu, ir jāizmanto Q546R kontroles dati. Lai vispārējie testa 

rezultāti būtu derīgi, programmatūrai therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit ir nepieciešami 

Q546R reakcijas derīgi izpildes kontroles dati. Tādēļ arī turpmāk izmantojiet visus piegādātos 

reaģentus un veiciet testēšanu, kā aprakstīts komplekta rokasgrāmatā, bet neņemiet vērā 

pacientu paraugiem iegūtos Q546R pozitīvos rezultātus, kā aprakstīts iepriekš.  

 Nosūtiet šo informāciju visām personām un nodaļām jūsu organizācijā, kuri izmanto 

therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit REF 873111. Ja neesat attiecīgā testa lietotājs, lūdzu, 

pārsūtiet šo paziņojumu tā lietotājam. 

 Pārskatiet šī paziņojuma saturu kopā ar savas laboratorijas/medicīnas iestādes direktoru. 

 Līdz 2020. gada 22. decembrim aizpildiet šai vēstulei pievienoto saņemšanas apstiprinājuma 

veidlapu un nosūtiet uz pa e-pasta adresi quality.communications@qiagen.com. 

 

Informācija sadarbības partneriem 

 Pārsūtiet šo paziņojumu saviem klientiem. 

 Pārbaudiet, vai visi jūsu klienti ir atsūtījuši saņemšanas apstiprinājuma veidlapu. 

 Apstipriniet, ka saņēmāt klienta aizpildītu saņemšanas apstiprinājuma veidlapu, nosūtot e-

pasta ziņojumu uz quality.communications@qiagen.com. 
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QIAGEN veiktās darbības 

Uzņēmums QIAGEN pārskata therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit lietošanas instrukcijas saturu, 

kā norādīts šajā paziņojumā, lai izvairītos no jebkāda riska, ko rada nespecifiska molekulāra 

mijiedarbība Q546R reakciju, kā rezultātā tiek ģenerēti kļūdaini pozitīvas Q546R mutācijas 

rezultāti. 

Lai novērstu šo problēmu, uzņēmums QIAGEN arī atjauninās therascreen PIK3CA FFPE un 

Plasma Assay Profile programmatūru pakotnes. Tiklīdz atjauninātā programmatūra būs pieejama, 

jūs par to informēs. Jums arī tiks sniegti norādījumi par therascreen PIK3CA testa profilu 

atjaunināšanu. Pagaidām ieteicams neņemt vērā PIK3CA Q546R reakcijas rezultātā saņemtos 

rezultātus par mutāciju un vairs neziņot par tiem, kā norādīts iepriekš. 

Jautājumu vai neskaidrību gadījumā lūdzam sazināties ar vietējo QIAGEN tehniskā atbalsta 

nodaļu. Kontaktinformāciju skatiet tālāk norādītajās tīmekļa vietnēs. 

QIAGEN filiāles 

www.qiagen.com/de/about-us-old/contact/global-contacts/subsidiaries 

QIAGEN sadarbības partneri un importētāji 

www.qiagen.com/de/about-us-old/contact/global-contacts/distributors-and-importers 

Atvainojamies par sagādātajām neērtībām un jau iepriekš pateicamies par sadarbību.  

Ar cieņu 

QIAGEN 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Preču zīmes: QIAGEN®, Sample to Insight®, therascreen® (QIAGEN Group); PIQRAY® (Novartis AG). Tiek uzskatīts, ka šajā dokumentā 
minētie reģistrētie nosaukumi, preču zīmes u.c. ir aizsargāti ar likumu arī tad, ja tas nav īpaši norādīts. 
12/2020 PROM-17458-001 © 2020 QIAGEN, visas tiesības aizsargātas. 



 

 
 
 

QIAGEN GmbH | QIAGEN Str. 1 | 40724 Hilden | Vācija | Düsseldorf komercreģistrs (HRB 45822) 
Managing Directors: Thierry Bernard, Roland Sackers, Dr. Barthold Piening 4

Saņemšanas apstiprinājuma veidlapa 
 
Aizpildiet šo veidlapu drukātiem burtiem un līdz 2020. gada 22. aprīlim nosūtiet uz e-pasta adresi 
quality.communications@qiagen.com. 
 
Vai (līdzvērtīgi jūsu parakstam) sūtiet atbildi uz e-pasta adresi 
quality.communications@qiagen.com, iekļaujot šādu apstiprinājuma tekstu: 
 

Ar šo es apstiprinu, ka saņēmu, izlasīju un izprotu pievienoto 2020. gada 11. decembra steidzamo 

operatīvo paziņojumu par drošību. Esam veikuši šajā paziņojumā ieteiktās nepieciešamās 

darbības.  

Mēs piekrītam, ka saskaņā ar obligātajiem normatīvajiem aktiem šis dokuments var tikt uzrādīts 

regulatīvajām vai administratīvajām iestādēm visā pasaulē. 
 

Laboratorijas nosaukums: 

Adrese: 

Kontaktpersonas vārds, uzvārds: 

Amats: 

E-pasta adrese: 

Tālruņa numurs: 

Datums: 

Paraksts: 

 


