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Для лабораторий, использующих
CONFIRM anti-Estrogen Receptor (ER) (SP1) Rabbit Monoclonal Primary Antibody

на Иммуностейнере автоматическом BenchMark ULTRA и BenchMark XT

Дата: 28.10.2025                                                                                                      г.Москва
Исх.:0509/2810/2025
Ref.:QN-RDS-PathologyLab-2025-112

Уведомление по качеству

Недопустимо слабое окрашивание при использовании определенных лотов первичных
кроличьих моноклональных антител CONFIRM против эстрогенового рецептора (ER)
(SP1) на приборе BenchMark ULTRA

Название продукта GMMI /
Кат. №

Идентификатор
продукта
 (Номер лота или
серийный номер)

Номер РУ,
Дата РУ

Производитель

Первичное кроличье моноклональное
антитело CONFIRM anti-Estrogen Receptor
(ER) (SP1) Rabbit Monoclonal Primary
Antibody для качественного
иммуногистохимического обнаружения
антигена рецептора эстрогена (ER) для
диагностики in vitro на иммуностейнерах
автоматических серии BenchMark,
варианты исполнения на 250 тестов

05278414001 M12369, M18867,
M24839, M29468

РЗН  2022/16346
от 19.01.2022

Ventana Medical
Systems, Inc., 1910
East Innovation Park
Drive Tucson, AZ
85755, USA

Первичное кроличье моноклональное
антитело CONFIRM anti-Estrogen Receptor
(ER) (SP1) Rabbit Monoclonal Primary
Antibody для качественного
иммуногистохимического обнаружения
антигена рецептора эстрогена (ER) для
диагностики in vitro на иммуностейнерах
автоматических серии BenchMark,
варианты исполнения на 50 тестов

05278406001
M10666, M14110,
M17063, M22072,
M25411, M27133,
N03328

РЗН  2022/16346
от 19.01.2022

Ventana Medical
Systems, Inc., 1910
East Innovation Park
Drive Tucson, AZ
85755, USA

 Инструмент/Система Иммуностейнер автоматический BenchMark ULTRA (05342716001)
Иммуностейнер автоматический BenchMark XT (05265231001)

Уважаемый пользователь,
В группу обработки рекламаций глобальной организации Рош (Pathology Lab Post Market Quality)
стали поступать сообщения о слабом окрашивании с использованием первичных кроличьих
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моноклональных антител CONFIRM anti-Estrogen Receptor (ER) (SP1) Rabbit Monoclonal Primary
Antibody (артикулы 05278414001 / 05278406001).

Предварительное внутреннее расследование выявило снижение интенсивности окрашивания
опухоли и процента окрашенных опухолевых клеток в случаях слабо окрашивающихся карцином
молочной железы при тестировании определенных партий сырья. При этом текущие партии
сырья, используемые для производства готовой продукции, не показывают признаков слабого
окрашивания. Анализ архивных данных не выявил видимых закономерностей или устойчивых
тенденций в значениях титра.

Затронутые продукты

Перечень затронутой продукции представлен в Таблице A ниже:
Таблица А. Проблема слабого окрашивания затрагивает следующие партии готовой продукции.

Наименование продукции Количество
тестов

Каталожный
номер

Затронутые
лоты

Дата окончания
срока годности

CONFIRM Estrogen Receptor (ER) (SP1)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody

50 05278406001 M10666 11.06.2026

CONFIRM Estrogen Receptor (ER) (SP1)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody

250 05278414001 M12369 25.06.2026

CONFIRM Estrogen Receptor (ER) (SP1)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody

50 05278406001 M14110 31.07.2026

CONFIRM Estrogen Receptor (ER) (SP1)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody

50 05278406001 M17063 26.08.2026

CONFIRM Estrogen Receptor (ER) (SP1)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody

250 05278414001 M18867 12.09.2026

CONFIRM Estrogen Receptor (ER) (SP1)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody

250 05278414001 M24839 11.05.2026

CONFIRM Estrogen Receptor (ER) (SP1)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody

50 05278406001 M22072 14.10.2026

CONFIRM Estrogen Receptor (ER) (SP1)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody

50 05278406001 M25411 14.11.2026

CONFIRM Estrogen Receptor (ER) (SP1)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody

50 05278406001 M27133 08.01.2027

CONFIRM Estrogen Receptor (ER) (SP1)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody

50 05278406001 N03328 13.03.2027

CONFIRM Estrogen Receptor (ER) (SP1)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody

250 05278414001 M29468 10.02.2027

Рош просит клиентов выявить, прекратить использование и утилизировать оставшиеся запасы
антител CONFIRM anti-Estrogen Receptor (ER) (SP1) Rabbit Monoclonal Primary Antibody
(артикулы 05278414001 / 05278406001), указанных в Таблице A.
Случаи возникновения ложных отрицательных результатов, связанных с этими лотами, на
глобальном уровне не зафиксированы.
В настоящее время проводится расследование для определения основной причины и реализации
дополнительных корректирующих/предупреждающих действий.
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Оценка риска

Вероятность обнаружения

Отрицательный результат при использовании антитела CONFIRM anti-ER (SP1) не исключает
присутствия ER (эстрогенового рецептора). Отрицательные реакции при карциномах молочной
железы могут быть связаны с утратой или значительным снижением экспрессии антигена.
Рекомендуется использовать это антитело в комбинации с другими антителами, включая PR
(рецептор прогестерона). Клиническая интерпретация любого положительного окрашивания или
его отсутствия должна проводиться в контексте клинического анамнеза, морфологии,
использования соответствующих контролей, диагностических тестов и других
гистопатологических критериев.
Данная проблема не приведет к неблагоприятным последствиям для здоровья при использовании
внешних положительных контрольных тканей и процедуры окрашивания, указанной в
инструкциях по применению продукта (Method Sheet). Эти инструкции предусматривают
обязательное использование положительных контрольных тканей в каждом тесте, а также
следование рекомендациям CAP/CLIA. Результаты интерпретируются квалифицированным
патологоанатомом с учетом гистологического исследования и соответствующей клинической
информации для выявления некорректного окрашивания клеток в известных контрольных тканях
и внутренних контрольных клетках, в соответствии с инструкциями Method Sheet.
Колледж американских патологоанатомов (CAP) также рекомендует включать положительный
контроль на стекло со срезом пациента. Кроме того, в Method Sheet указано, что ткань со слабым
положительным окрашиванием, такая как слабо окрашивающаяся карцинома молочной железы,
лучше подходит в качестве положительного контрольного материала, чем ткань с сильным
положительным окрашиванием. Использование ткани с выраженным положительным
окрашиванием (например, эндометрий или случай сильного окрашивания молочной железы)
может не быть достаточно чувствительным, чтобы выявить небольшую деградацию реагента или
проблемы методологии ИГХ (иммуногистохимии).
Правильное использование продукта, как указано в Method Sheet, способствует обнаружению
проблемы, предоставляя информацию об ожидаемом уровне окрашивания, рекомендованных
настройках протокола окрашивания и рекомендациях по безопасности. В Method Sheet
пользователям рекомендовано проверять характеристики новых партий антител путем
окрашивания положительных и отрицательных тканей с известными характеристиками и
повторять эти процедуры контроля качества при каждой смене партии антител, реагентов или
параметров окрашивания.

На рисунке 1 ниже представлены сравнительные изображения случаев положительных на
эстрогеновые рецепторы карцином молочной железы, окрашенных партиями антител с
нарушениями и без них.
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Рисунок 1: Сравнение изображений случаев карциномы молочной железы, положительных на
эстрогеновые рецепторы (ER), окрашенных партиями антител CONFIRM anti-Estrogen Receptor
(ER) (SP1) Rabbit Monoclonal Primary Antibody, с нарушениями и без них.

Партия без нарушений, обеспечивающая
адекватное окрашивание.

Партия с нарушениями, вызывающая слабое
окрашивание.
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