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Уведомление по качеству 

Касательно теста Cardiac C-Reactive Protein (Latex) High Sensitive 

(CRPHS) для cobas c and COBAS INTEGRA 400 plus:  

Обновленная информация об интерференции, обусловленной ревматоидным фактором 

 
Название продукта GMMI / Кат. № Идентификато

р продукта 

(Номер лота 

или серийный 

номер) 

Номер РУ, 

Дата РУ 

Производитель 

Реагенты, стандарты, калибраторы, 

контроли и расходные материалы для 

биохимических анализаторов Hitachi 902, 

902 ISE, 912, 912 ISE, 917 ISE, Cobas c 311, 

Cobas c 111, Cobas c 111 ISE, Cobas Integra 

400 Plus/ 800 и платформ модульных 

MODULAR ANALYTICS, cobas 6000 

С-реактивный белок 

(высокочувствительный) 

(CRPHS / CPR High Sensitive) 

04628918190  ФСЗ 2011/08936  

от 04.05.2021 

Sandhofer Strasse 

116, 68305 

Mannheim, 

Germany 

Реагенты для анализаторов биохимических 

Hitachi 902, 902 ISE, 912, 912 ISE, 917 ISE, 

Cobas c 311, Cobas c 111, Cobas c 111 ISE, 

Cobas Integra 400 plus, Cobas Integra 800 и 

платформ модульных MODULAR 

ANALYTICS, cobas 6000, cobas 8000  

С-реактивный белок высокой 

чувствительности, 250 тестов 

(С-реактивный белок высокой 

чувствительности, 250 тестов) 

05950864190  ФСЗ 2012/13068 

от 19.10.2012  

Sandhofer Strasse 

116, D-68305, 

Mannheim, 

Germany 

Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, 

Germany 

С-реактивный белок 

высокочувствительный 

(C-reactive protein (High sensitive) cobas c 

system (CRPHS)) 

05401607190  ФСЗ 2007/00476 

от 21.06.2016  

Sandhofer Strasse 

116, 68305 

Mannheim, 

Germany 

Инструмент/Система Анализатор cobas c 111 

Анализатор cobas c 311 

Модуль cobas c 501 

Модуль cobas c 502 
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Уважаемый пользователь, 

 

Сообщаем вам о том, что были проведены внутренние исследования эффективности 

высокочувствительного теста на сердечный С-реактивный белок (латекс) (CRPHS). Результаты 

показали, что данные об интерференции, обусловленной ревматоидными факторами, больше не 

актуальны в связи с новой более строгой процедурой тестирования. Таким образом, 

спецификация в Инструкции по использованию реагента была обновлена. 

 

Это изменение основано на недавних результатах мастер-проекта cobas c 503, о котором было 

объявлено в MN-RDS-CoreLab-2022-183. 
 

Описание ситуации 
 

На основе внутренних исследований в контексте недавно объявленного переназначения мастер-

прибора с cobas c 501 на cobas c 503 (MN-RDS-CoreLab-2022-183) была проведена оценка 

эффективности теста CRPHS. 
 

Было обнаружено, что спецификации по интерференции, обусловленной ревматоидными 

факторами, больше не соответствуют новой, более строгой процедуре тестирования, и 

нуждаются в корректировке: 

 В диапазоне низкого относительного риска для оценки риска ишемической болезни 

сердца (<1 мг/л CRPHS) и при ожидаемой истинной концентрации CRPHS 0,298 мг/л 

результаты для образцов со значениями ревматоидного фактора >200 МЕ/мл были 

ошибочно завышены до +0,181 мг/л CRPHS (максимальное абсолютное отклонение). При 

ожидаемой истинной концентрации CRPHS 0,831 мг/л результат измерения был завышен 

на 14%. 

 При значениях CRPHS >1 мг/л результаты всех измерений находились в пределах 

допустимых значений. 

 

Ситуация касается теста CRPHS для cobas c (ACN 217 для cobas c 111/311/501; ACN 8217 для 

cobas c 502/702) и COBAS INTEGRA 400 plus (идентификатор теста 0‑033). 
 

Инструкции по использованию реагента были обновлены с учетом новой спецификации в 

разделе «Ограничения – интерференция»: «Ревматоидные факторы: значимая 

интерференция, обусловленная ревматоидными факторами, отсутствует до концентрации 

200 МЕ/мл». 
 

Причина возникновения 

 

Изменение процедуры оценки основано на недавних результатах мастер-проекта cobas c 503, о 

котором было объявлено в MN-RDS-CoreLab-2022-183: 

 

Поскольку мы собираем дополнительные данные о cobas c 503, нам необходимо соблюдать 

новейшие нормативные требования (например, IVDR), а некоторые рабочие процедуры 

изменились из-за обновленных версий основных международных рекомендаций (например, 

CLSI). Новые внешние требования могут привести к другим настройкам Протокола методики и 

различиям в результатах, полученных на cobas c 503 по сравнению со старыми данными cobas c 

501. 

 

Частота возникновения 

 

Ни одна рекламация не была передана в группу расследования рекламаций (CIR). 
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Вероятность обнаружения 

 

Проблема не может быть надежно обнаружена. Для профессиональных пользователей не 

существует регулярно применяемых мер по определению концентрации ревматоидных факторов 

в отдельном образце. Следовательно, невозможно идентифицировать затронутые образцы. 

 

Серьезность последствий 

 

Согласно заявленному назначению, высокочувствительное измерение уровня сердечного С-

реактивного белка (СРБ) может использоваться в качестве вспомогательного средства при 

оценке риска развития ишемической болезни сердца в будущем. Более конкретно, 

высокочувствительное измерение уровня СРБ можно использовать в качестве маркера для 

прогнозирования риска ишемической болезни сердца у практически здоровых людей и в качестве 

индикатора прогноза повторных событий. Однако, важно отметить, что высокочувствительный 

С-реактивный белок (вчСРБ) является лишь одним из многих факторов, влияющих на общий 

риск, и его следует интерпретировать в сочетании с другой клинической и диагностической 

информацией: вчСРБ имеет дополнительную прогностическую ценность, например, при оценке 

липидного спектра, риска по шкале Фрамингема, тяжести метаболического синдрома, 

артериального давления, а также у лиц с субклиническим атеросклерозом и без него. Тест на 

вчСРБ обычно назначается медицинскими работниками для оценки риска сердечно-сосудистых 

заболеваний, особенно у лиц с промежуточным риском. 

 

Исследование может помочь принять решение о лечении и таких модификациях образа жизни, 

как корректировка питания и физической нагрузки, для того чтобы снизить риск сердечно-

сосудистых заболеваний. Стоит отметить, что на уровень вчСРБ также могут влиять другие 

факторы, например, инфекции, некоторые препараты и хронические заболевания, поэтому 

результаты теста следует интерпретировать в контексте общего состояния здоровья. 

 

В описанной ситуации противоречивые завышенные результаты вчСРБ наблюдались в диапазоне 

вчСРБ <1 мг/л из-за интерференции, обусловленной ревматоидными факторами (РФ) >200 

МЕ/мл. В частности, было обнаружено абсолютное отклонение +0,1810 мг/л (при ожидаемой 

истинной концентрации аналита 0,298 мг/л) и максимальное значение +14% при самом низком 

пороге (при ожидаемой истинной концентрации аналита 0,831 мг/л). Никаких противоречивых 

результатов не наблюдалось при значениях вчСРБ >1 мг/л. 

 

Учитывая ограниченную фазу максимального абсолютного отклонения (+0,181 мг/л) и 

затронутый нижний диапазон (<1 мг/л), маловероятно, что однократное измерение вчСРБ 

повлияет на какое-либо медицинское решение. Кроме того, согласно заявленному назначению, 

при использовании вчСРБ для оценки риска ишемической болезни сердца измерения следует 

проводить на метаболически стабильных пациентах и сравнивать с предыдущими значениями. В 

идеале для оценки риска следует использовать среднее значение результатов вчСРБ, 

повторенных с интервалом в две недели. Скрининг всего взрослого населения на вчСРБ не 

рекомендуется, и оценка уровня вчСРБ не заменяет оценку традиционных факторов риска 

сердечно-сосудистых заболеваний. Лечение острого коронарного синдрома не должно зависеть 

исключительно от измерения вчСРБ. Аналогичным образом, применение мер вторичной 

профилактики должно основываться на глобальной оценке риска, а не только на измерениях 

вчСРБ. Серийные измерения вчСРБ не следует использовать для мониторинга лечения. 

 

Важная информация 

 

Пользователи, проводящие высокочувствительный тест на сердечный С-реактивный белок 

(латекс) (CRPHS) на cobas c 111/311/501/502/702 или COBAS INTEGRA 400 plus, должны быть 
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проинформированы об обновленных заявлениях об интерференции, обусловленной 

ревматоидными факторами. 

К настоящему Уведомлению по качеству прилагаются обновленные Инструкции по 

использованию реагента для всех затронутых систем. 

 

Обновленная электронная документация будут опубликована на портале электронного контента 

со ссылкой на настоящее Уведомление по качеству. 

 

Срок публикации для разных анализаторов: 

 

Новая Инструкция по использованию реагента уже приложена к настоящему Уведомлению по 

качеству. 

 

Версия Инструкции по 

использованию реагента 

Анализатор Срок публикации 

 

10.0 cobas c 111 Май 2024 г. 

15.0 cobas c 311 

cobas c 501/502 

COBAS INTEGRA 400 plus 

11.0 cobas c 702 

 

Распространение настоящего уведомления по качеству на местах 

 

Настоящее Уведомление по качеству предназначено для всех заинтересованных лиц в Вашей 

организации или других организациях, которые получали данную продукцию. 

 

Пожалуйста, перешлите данное уведомление другим организациям/лицам, которых она может 

касаться. 

 

Приносим свои извинения за причиненные неудобства, которые могут быть связаны с данной 

ситуацией, и надеемся на Ваше понимание и поддержку. 

 

Контакты 

 

В случае возникновения вопросов обратитесь, пожалуйста, в службу поддержки Roche: 

Бесплатная линия: 8 800 100-68-96 

Время работы: понедельник – пятница с 08:00 до 18:00 по Московскому времени 

e-mail: russia.rcsc@roche.com. 

 

С уважением,  

 

Менеджер по продукции  

Тел: +7 (916) 922-64-09 

Электронная почта: ivan.kargov@roche.com  

 

Медицинский менеджер 

Тел: + 7 (495) 229-69-99 

Электронная почта: maria.kosyakova@roche.com 

 

Иван Каргов  

 

 

 

 

Мария Косякова 
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