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Ensaio repetido não confirmatório de HCV (aHCV) reativo  

IMPORTANTE: Por favor, encaminhe esta notificação para a área técnica do seu laboratório / 
laboratório clínico do seu hospital.  

 

Nossos registros indicam que você recebeu algum(s) do(s) lote(s) dos kits de ADVIA Centaur
®
 HCV 

(SMN 03438099), listados na tabela abaixo: 

 

HCV ReadyPack  
Números de Lotes 
terminados em:  

Números de lotes dos Kits de HCV 

226 79119226, 79135226, 79643226, 79713226 

227 79700227, 80059227, 80128227, 80472227 

228 80934228, 81130228, 81273228, 81436228, 82023228, 82380228, 
82823228 

229 83375229, 83678229, 83715229, 84080229, 84248229, 84770229, 
85259229, 85586229, 85865229 

 

Razões da Ação Voluntária 

A Siemens Healthcare Diagnostics identificou um aumento na taxa de resultados reativos que não 
confirmam como reativos após testes suplementares. A Siemens está realizando uma ação corretiva 
voluntária de ADVIA Centaur HCV (aHCV) cujos lotes foram listados na tabela acima. 

Investigações internas iniciais não demonstraram diferença estatística na concordância entre a 
especificidade dos lotes listados acima e lotes recentes do kit HCV. No entanto, após o recebimento de 
amostras de consumidores de diferentes demografias, a Siemens pode confirmar a taxa de resultados 
reativos observada em alguns laboratórios. 

Diferenças entre o aumento da taxa de resultados reativos observados, variam entre laboratórios e 
podem ser atribuídas a diferenças demográficas nas populações de pacientes. O teste interno mostrou 
que a concordância estimada de especificidade para lotes terminados em 226, 227, 228 e 229 foi de 
99,76% (20552060) com 95% de intervalo de confiança (IC) de 99,43–99.92%. 
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Tal como indicado nas instruções de uso (IU), que é distribuída fora dos Estados Unidos, a 
especificidade atribuída ao  ensaio ADVIA Centaur VHC é de 99.90% (5217/5222) com 95% de intervalo 
de confiança (IC) de 99.78–99.97%. 
 

Risco à saúde 

Pessoas cujos resultados este foram positivos para HCV requerem a realização de testes adicionais 
mais específicos para confirmar a presença de vírus, carga viral e genótipo a fim de facilitar a terapia 
apropriada. A terapia não é indicada baseada somente na imunoreatividade de anticorpos IgG para HCV. 
O risco à saúde é ausente. 

Conforme indicado na Instrução de Uso de ADVIA Centaur HCV (aHCV), amostras com valor de 
referência calculados maior ou igual a 1.00 são consideradas reativas à anticorpos IgG para HCV e 
recomenda-se que a amostra seja repetida em duplicata. Se 2 de 3 resultados de amostras forem maior 
ou igual ao Valor de Referência 1.00, a amostra é considerada reativa e teste suplementar para a 
amostra é recomendado. (Referencia: Guidelines for Laboratory Testing and Result Reporting of 
Antibody to Hepatitis C Virus, MMWR 2003: 52(RR03) from the Centers for Disease Control). 
 

Ações a serem tomadas pelo Consumidor 

A Siemens tem implementado controles de processos adicionais com ADVIA Centaur HCV (aHCV) a 
partir dos lotes terminados em 230 para mitigar esta questão, entretanto a Siemens recomenda que você 
solicite kits de ADVIA Centaur HCV (aHCV)  dos lotes terminados em 230 ou acima como reposição do 
material que você tenha em seu inventário. Nesse ínterim, você pode continuar usando o ADVIA Centaur 
HCV (aHCV) dos lotes listado na tabela da página 1, de acordo com o teste de algoritmo fornecido na 
Instrução de Uso. 

Ao realizar o teste de algoritmo documentado na Instrução de Uso, uma revisão do resultado 
anteriormente relatado de ADVIA Centaur HCV não se justifica. Entretanto, a Siemens recomenda que 
você revise a informação contida neste informe com sei Diretor de Laboratório. Se você tiver qualquer 
dúvida ou necessitar de informação adicional, por favor entre em contato com a Central de Suporte ao 
Cliente (0800 129 633). 

Por favor, complete e envie o Formulário de Verificação de Efetividade enviado junto a essa carta. 
Por favor, encaminhe esta notificação para todos que você possa ter distribuído este produto. 

Pedimos desculpas pelo inconveniente que esta situação possa ter causado. Agradecemos sua 

paciência e contínuo apoio. 

Informação de Marca Registrada 

ADVIA Centaur e ReadyPack são marcas registradas da Siemens Healthcare Diagnostics.  

O ensaio de ADVIA Centaur HCV é desenvolvido, fabricado e comercializado pela Siemens Healthcare 
Diagnostics Inc., para Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
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Verificação de Efetividade 

 

Ensaio repetido não confirmatório de HCV (aHCV) reativo 

Este formulário de resposta é uma confirmação do recebimento da Notificação Urgente de Segurança 
em Campo datada de Abril/2012 referente Ensaio repetido não confirmatório de HCV (aHCV) reativo. Por 
favor, leia as questões abaixo e indique a resposta aplicável. Encaminhe o formulário preenchido e 
assinado por fax para 11 3908-3876 (A/C: Aline Frare Mocruha) ou e-mail 
(aline.mocruha@siemens.com). 

 

1. Li e entendi as ações a serem tomadas fornecidas nesta carta. Sim   Não   

2. Você ainda possui unidades do produto afetado?  (Por favor, cheque seu 
inventário antes de responder). 

3. Se a sua resposta foi Sim na questão 2, por favor, informe a quantidade 
do produto que você possui. 

Sim   

 

 

Não   

 

Número do Lote 
 

Quantidade 

  
 

  

  
 

  
 

  

  

Nome da pessoa que respondeu o questionário: 

  

Cargo:    

Instituição:  Número de Série:  

Endereço:    

 

Cidade:  Estado:   Telefone:   

 

 

 

POR FAVOR, ENVIE ESTE FORMULÁRIO PREENCHIDO AO FAX (11) 3908-3860 AOS CUIDADOS 
DO DEPTO. DE ASSUNTOS REGULATÓRIOS. 

 


