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Для лабораторий, использующих  

Набор для количественного определения липазы 

на анализаторе cobas c 311, 

на модулях cobas c 501, c 502,  

на модуле cobas c 702, 

COBAS INTEGRA 400 plus 

 и cobas c 111 

Дата:  19.06.2024 г. Москва 

Исх.: 0226/1906/2024 

Ref.: QN-RDS-CoreLab-2024-035 

 

Уведомление по качеству 

Касательно анализа для количественного определения липазы (LIPC): 

обновленная информация об интерференции гемолиза,  

снижение 1000 HI с 300 до 100 соответственно 

 
Название продукта GMMI / Кат. № Идентификатор 

продукта 

(Номер лота или 

серийный номер) 

Номер РУ, 

Дата РУ 

Производитель 

Набор реагентов для количественного 

определения липазы методом 

ферментного 

спектрофотометрического анализа в 

сыворотке и плазме крови на 

анализаторах и модулях 

биохимических COBAS INTEGRA и 

Roche/Hitachi cobas c (LIPC / Lipase 

colorimetric), варианты исполнения  

Набор реагентов для 

количественного определения 

липазы методом ферментного 

спектрофотометрического анализа в 

сыворотке и плазме крови на 

анализаторах и модулях 

биохимических COBAS INTEGRA и 

Roche/Hitachi cobas c (LIPC / Lipase 

colorimetric), варианты исполнения 

(LIPC/Lipase colorimetric COBAS 

INTEGRA / cobas c system) 

03029590322  РЗН 2019/9214 

от 25.08.2023 

Sandhofer 

Strasse116, 

68305 

Mannheim, 

Germany DE 

Набор реагентов для количественного 

определения липазы методом 

ферментного 

спектрофотометрического анализа в 

сыворотке и плазме крови на 

анализаторах и модулях 

биохимических COBAS INTEGRA и 

Roche/Hitachi cobas c (LIPC / Lipase 

colorimetric), варианты исполнения 

07041918190  РЗН 2019/9214 

от 25.08.2023 

Sandhofer 

Strasse116, 

68305 

Mannheim, 

Germany DE 
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Название продукта GMMI / Кат. № Идентификатор 

продукта 

(Номер лота или 

серийный номер) 

Номер РУ, 

Дата РУ 

Производитель 

Набор реагентов для 

количественного определения 

липазы методом ферментного 

спектрофотометрического анализа в 

сыворотке и плазме крови на 

анализаторах и модулях 

биохимических COBAS INTEGRA и 

Roche/Hitachi cobas c (LIPC / Lipase 

colorimetric), варианты исполнения: 

III. Реагенты в кассете (LIPC/Lipase 

colorimetric cobas c systems), 580 

тестов 

(LIPC / Lipase colorimetric cobas c 

systems) 

Набор реагентов для количественного 

определения липазы методом 

ферментного 

спектрофотометрического анализа в 

сыворотке и плазме крови на 

анализаторах и модулях 

биохимических COBAS INTEGRA и 

Roche/Hitachi cobas c (LIPC / Lipase 

colorimetric), варианты исполнения 

Набор реагентов для 

количественного определения 

липазы методом ферментного 

спектрофотометрического анализа в 

сыворотке и плазме крови на 

анализаторах и модулях 

биохимических COBAS INTEGRA и 

Roche/Hitachi cobas c (LIPC / Lipase 

colorimetric), варианты исполнения: I. 

Реагенты во флаконах (LIPC/Lipase 

colorimetric assay сobas c 111), 2х50 

тестов, в составе: 1. Реагент R1 во 

флаконе, 2 шт. 2. Реагент SR во 

флаконе, 2 шт. 3. Инструкция по 

применению 

(LIPC/Lipase colorimetric assay сobas c 

111) 

05401704190  РЗН 2019/9214 

от 25.08.2023 

Sandhofer 

Strasse116, 

68305 

Mannheim, 

Germany DE 

Инструмент/Система Анализатор cobas c 311 

Модуль cobas c 501 

Модуль cobas c 502 

Модуль cobas c 702 

Анализатор COBAS INTEGRA 400 plus 

Анализатор cobas c 111 

 

Уважаемый пользователь, 

 

Сообщаем вам о том, что для колориметрического анализа липазы (LIPC) на всех анализаторах 

интерференция гемолиза, заявленная в Инструкции по использованию реагента в разделе 

«Ограничения/Интерференция» и в настройках анализатора, должна быть снижена с Индекса 

гемолиза (HI) 1000 на cobas c 501/c 311/c 502/c 702/c 503/c 303 и с 300 до 100 на COBAS INTEGRA 

400 плюс / cobas c 111, соответственно. Эти изменения основаны на недавних результатах, 

полученных в ходе мастер-проекта cobas c 503, о котором сообщалось в маркетинговом 

Уведомлении MN-RDS-CoreLab-2022-183. 
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Описание ситуации 

 

Обзор соответствующих Протоколов методики и анализаторов: 

 

Протокол методики Анализатор Номер Протокола методики / ID теста 

LIP cobas c 501 / c 311 789 

S-LIP cobas c 501 / c 311 786 

LIP cobas c 502 / c 702 8789 

S-LIP cobas c 502 / c 702 8786 

LIP COBAS INTEGRA 400 plus 0-052 

LIP cobas c 111 789 

 

В настоящее время в Инструкциях по использованию реагента утверждается, что до  Индекса 

гемолиза 1000 существенной интерференции не наблюдается на инструментах 

cobas c501/c311/c502/c702, и до 300 на COBAS INTEGRA 400 plus / cobas c 111. Тем не менее 

интерференция наблюдалась при Индексе гемолиза > 100. 

 

Максимальное наблюдаемое отклонение при уровне липазы ~50 Ед/л составляет +18 Ед/л (+36%) 

при уровне индекса гемолиза макс. 1000. 

Максимальное наблюдаемое отклонение при уровне липазы ~200 Ед/л составляет +25 Ед/л 

(+13%) при уровне индекса гемолиза макс. 1000. 

 

Вследствие этого, интерференция, заявленная в Инструкции по использованию реагента, 

снижается с указанием на то, что до концентрации гемоглобина 100 вместо 1000 и 300, 

соответственно, существенная интерференция не наблюдается. 

 

Причина возникновения 

 

Поскольку мы генерируем дополнительные данные о cobas с 503, мы должны соблюдать 

новейшие нормативные требования (например, IVDR). Некоторые рабочие процедуры 

изменились из-за обновления основных международных рекомендаций (например, CLSI). Новые 

внешние требования могут отразиться на настройках Протокола методики и привести к 

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

501. 

 

Однако точная причина возникновения интерференции со стороны иктеричности во время 

проведения анализа LIPC неизвестна. 

 

Оценка риска 

 

1.) Снижение заявленной интерференции гемолиза (затрагивает все страны) 

 

Частота возникновения 

 

Ни одна рекламация не была передана в Группу расследования случаев (CIR). 

 

Вероятность обнаружения 

 

Проблема может быть обнаружена только в том случае, если ошибочно завышенный уровень не 

соответствует ожидаемым значениям. 
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Серьезность последствий 

 

Остаточный риск причинения вреда в сочетании с вероятностью возникновения проблемы и 

общим риском определяется как приемлемый. Оценка степени опасности для здоровья (HHE) не 

требуется. Для получения дополнительной информации обратитесь к Уведомлению SN-RDS-

CoreLab-2024-093. 

 

Важная информация 

 

Пользователи, проводящие колориметрический анализ липазы (LIPC) на приборах Roche, 

должны быть проинформированы о том, что заявленная интерференция гемолиза была снижена, 

как описано выше. 

 

Дополнительные обновления, реализованные в Инструкциях по использованию реагента, носят 

редакционный характер и не влияют на результаты или производительность анализа. 

 

На инструментах cobas c 111 и COBAS INTEGRA 400 plus сывороточный индекс не является 

параметром, входящим в настройки прибора. В целом, контрольное поле сывороточного индекса 

во всех других системах cobas c относится к группе настроек, которые может изменять сам 

пользователь. Тем не менее, это единственное «редактируемое пользователем» поле, которое 

будет перезаписано обновленным электронным штрихкодом во всех системах cobas c (в cobas c 

702/502 с частичной и полной перезаписью). 

 

К настоящему Уведомлению по качеству прилагаются обновленные Инструкции по 

использованию реагентов и важные примечания для всех затронутых систем. 

 

Срок публикации для разных анализаторов: 

 

Обратите внимание: 

Обновленные Инструкции по использованию реагента для cobas c 501/311/502 и cobas c 702 уже 

были опубликованы в конце марта / начале апреля без ссылки на настоящее Уведомление по 

качеству, а также без обновленных электронных штрихкодов и важных примечаний. 

 

Обновленная электронная документация для всех систем будет опубликована на портале 

электронного контента со ссылкой на настоящее Уведомление по качеству. 

 

Анализатор Версия Инструкции 

по использованию 

реагента 

Страна Срок публикации 

cobas c 111 3.0 Во всем мире Апрель 2024 г. 

COBAS INTEGRA 

400 plus 

3.0 

cobas c 301/501 

cobas c 502 

4.0 

cobas c 702 4.0 

 

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. 
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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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