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06, dezembro de 2023

NOTIFICACAO DE CORRECAO URGENTE DO PRODUTO
Determinados lotes de kit de reagente imunodiagnéstico VITROS
para Anti-HBs poderao apresentar aumento de erros de calibragao
ou aumento em resultados falsamente elevados

Estimado Cliente,

A presente notificagdo tem como objetivo informar que os calibradores e kit de reagente
imunodiagndstico VITROS para Anti-HBs incluidos abaixo poderdo apresentar aumento na
frequéncia de erros de calibragdo, aumento de imprecisdo no controle de qualidade e
amostras de pacientes poderdo, em alguns casos, apresentar resultados falsamente
elevados.

Caodigo do Produto

(Identificador Lote(s) .
Nome do Produto Exclusivo do Afetado(s) Vencimento
Dispositivo)
Kit de reagente imunodiagndstico 1787753 gggé zlg_qez_gggz
VITROS para Anti-HBs® (10758750006502) -jan-
5070 28-jan-2024
. 5081 06-abr-2024
Calibradores imunodiagnosticos 1524693 5090 07-mai-2024
VITROS para Anti-HBs (1075875000633) 5100 04-jun-2024
Resumo

A Ortho Clinical Diagnostics (QuidelOrtho™) observou um aumento no numero de queixas e
conduziu uma investigagao a qual confirmou que os clientes utilizando os lotes de
calibradores/kit de reagente VITROS para Anti-HBs incluidos acima poderdo apresentar
aumento nos erros de calibragdo ou aumento na imprecisdo quanto ao controle de qualidade
negativo e amostra de pacientes se for realizada uma calibragdao bem-sucedida. A
QuidelOrtho também recebeu uma queixa de cliente relacionada a um resultado falsamente
elevado que foi gerado a partir de um lote afetado. Os clientes sao aconselhados a
interromper o uso, tornar inutilizavel e descartar os lotes afetados do calibrador/kit de
reagente VITROS para Anti-HBs incluidos na presente notificacdo. A QuidelOrtho provera a
substituicdo ou crédito para os lotes descartados.

Impacto nos Resultados

Cenario 1: Erros de calibragdo resultardo na inviabilidade de utilizagdo do kit de reagente
VITROS para Anti-HBs com relacdo a testes em pacientes até que uma calibragdo bem-
sucedida seja realizada.

Cenario 2: Uma calibragao bem-sucedida é realizada. Este problema podera resultar em
possivel imprecisdo ou imprecisdo aleatoria ao processar amostras de pacientes e de
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controle de qualidade. Os resultados poderdo ser falsamente elevados e ficar fora dos
limites de controle, entretanto, é improvavel que as amostras de pacientes que geram
resultados elevados produzam o mesmo resultado quando testados novamente.

Os possiveis resultados falsamente elevados poderdo ultrapassar o valor de corte definido
nas Instrucoes

Impacto nos Resultados (cont.)

Instrucoes de uso (IFU). Se o resultado ultrapassar o limite de resultado “negativo” e gerar
um resultado reportado como “limitrofe”, é improvavel que haja lesdes graves em
pacientes. E improvavel que haja repeticdo do modo de falha e a repeticdo do teste
provavelmente produzird um resultado preciso. Nesse caso, o risco de danos graves em
pacientes é remoto.

Se um resultado falsamente elevado ultrapassar o valor de corte (definido nas IFU) e gerar
um resultado falso positivo para anti-HBs, o risco de lesdes graves em pacientes é remoto.
O Anti-HBs é testado rotineiramente junto com o antigeno de superficie da hepatite B
(HBsAg) e anticorpos contra o antigeno do nucleo (core) do virus da hepatite B (anti-HBc)
como triplo painel soroldgico para avaliagdo da imunidade pds-vacinagado em um grupo de
individuos suscetiveis ou teste de triagem rotineiro. Um anti-HBs falso positivo com HBsAg e
anti-HBc indica que o individuo é imune ao HBV por conta da vacinagdo ou transferéncia
passiva de anticorpos da imunoglobulina humana contra hepatite B (HBIG). Nesse cenario,
o individuo ndo receberia a vacinacao ele ficaria suscetivel a infeccao pelo HBV. A infeccao
aguda pelo HBV podera ser autolimitante e o tratamento com agente antiviral podera ser
dispensado, entretanto, em alguns pacientes, a infeccao aguda podera persistir, resultando
em doenca hepatica cronica. Se o paciente for positivo para todos os testes (HBsAg, anti-
HBc e anti-HBs), esse resultado podera inicialmente ser confuso, entretanto, ha relatos de
coexisténcia de HBsAg eanti-HBs. Esses pacientes seriam avaliados como infectados
agudamente, sendo necessarios testes adicionais e acompanhamento. Do mesmo modo, um
paciente sem histdrico de vacinagdo, mas com anti-HBs positivo e anti-HBc negativo
levantaria suspeita. Tal cendrio levaria a um novo teste do paciente para obter confirmacao.

Em triagem rotineira para hepatite B, testes de anti-HBs sao realizados juntamente com
HBsAg e anti-HBc com diversas interpretacdes possiveis. Em individuos com anti-HBc
positivo ou teste de HBsAg, é improvavel que haja erro de diagnostico ou danos aos
pacientes devido a esse modo de falha. Nesse cenario, ndo é recomendada uma revisao dos
resultados para anti-HBs relatados anteriormente.

A QuidelOrtho recomenda realizar uma revisdao dos resultados anteriores entre 12 e 30
mIU/mL, que foram gerados usando um lote afetado do kit de reagente VITROS para anti-
HBs, em que testes de anti-HBs foram realizados e foram positivos (por exemplo, testes
pdés-vacinagdo) ou quando somente o anti-HBs foi positivo no teste de triplo painel.
Consulte a secdo de perguntas e respostas no final da presente notificacdao para
obter mais informacgoes.

Os resultados de qualquer teste de diagndstico devem ser avaliados em conjunto com o

historico do paciente, os fatores de risco, as apresentacdes clinicas, os sinais e sintomas,
bem como os resultados de outros testes. Discuta quaisquer duavidas relacionadas a
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resultados relatados anteriormente com o Diretor Clinico do Laboratério, a fim de
determinar as medidas adequadas.

Até 17 de novembro de 2023, a QuidelOrtho recebeu 51 queixas relacionadas a esse
problema com somente 1 queixa relacionada a um resultado falsamente elevado (positivo).
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ACOES NECESSARIAS

e Interromper o uso, tornar inutilizavel e descartar todos os lotes afetados do
calibrador/kit de reagente VITROS para Anti-HBs em seu estoque imediatamente.

e Assegurar que o seu laboratério segue as diretrizes fornecidas nas Instrugdes de Uso
e/ou requisitos regulatorios locais.

e Preencha o formulario de Confirmacdao de Recebimento anexo o mais tardar
12/dezembro/2023. Apds o recebimento do seu formulario de Confirmacdo de
Recebimento preenchido, a QuidelOrtho providenciara o crédito ou substituicdo do
seu estoque descartado.

e Ao receber o seu lote substituto do calibrador e kit de reagente VITROS para Anti-
HBs, recalibre o(s) seu(s) sistema(s) VITROS.

e Guarde essa notificacdo com a documentacao do usudrio ou publique essa
notificacdo em cada sistema VITROS ECi/ECiQ/3600/5600/XT 7600 até que esse
problema tenha sido resolvido.

e Encaminhe esta notificacdo se o produto afetado tiver sido distribuido fora de suas
instalagoes.

Resolugao

A investigacao da QuidelOrtho identificou que a causa raiz estava relacionada a uma
matéria-prima especifica usada na fabricacdo do kit de reagente VITROS para Anti-HBs.
Apenas os lotes identificados na presente notificacao foram afetados pelo problema.

Informacoes de Contato
Pedimos desculpas pelo inconveniente que isso causara ao seu laboratério. Em caso de

duvidas, entre em contato com a nossa Organizacao de Servicos Globais (anteriormente
Ortho Care) em 0800 047 4287 ou por e-mail br_orthocare@quidelortho.com.

Anexo: Formulario de Confirmacao de Recebimento (Ref. CL2023-272a_CofR)
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Perguntas e Respostas

1. O desempenho de todos os lotes identificados na presente notificacao foi
afetado de modo semelhante?

Ndo, como a natureza do problema é relacionada a estabilidade, os lotes afetados
mais antigos tém maior potencial de ser impactados por esses problemas.

2. Por que a QuidelOrtho recomenda uma revisao dos resultados gerados entre
12 e 30 mIU/mL?

A recomendacao da QuidelOrtho tem como base o desempenho observado dos lotes
afetados durante esta investigacao, incluindo 1 queixa de cliente de resultados falsos
positivos com valores alterados (outlier) e 1 resultado falso positivo com valor
alterado (outlier) durante a nossa investigacao. Deve-se observar que a investigacao
da QuidelOrtho abrange um conjunto de dados de 1284 resultados de testes de
material negativo.
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