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Уведомление по качеству 

Касательно нового интерферирующего вещества Метилдопа, влияющего на определение 

уровня непростатической кислотной фосфатазы (NPP2) в тесте Acid Phosphatase Gen.2 

(ACP2) 

 
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   

Фосфотаза кислая (СИС1) 

(ACP (Acid Phosphotase) (SYS1)) 

04375351190  ФСЗ 2010/07525      

от 24.03.2021 

Sandhofer Strasse 

116, D-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   

Кислая/простатическая фосфатаза, 

генерация 2, 4 x 100 тестов ACP2/100 

тестов NPP2 или 4 x 200 тестов ACP2 

(ACP2/Acid Phosphatase Gen2 4 x 100 

tests ACP2/100 tests NPP2 or 4 x 200 

tests ACP2) 

05975905190  ФСЗ 2012/13068 

от 19.10.2012 

Sandhofer Strasse 

116, D-68305, 

Mannheim, 

Germany 

Инструмент/Система Анализатор cobas c 311 

Модуль cobas c 501 

Модуль cobas c 502 

Модуль cobas c 702 
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Уважаемый пользователь, 

 

Сообщаем вам о том, что была выявлена интерференция препаратом Метилдопа c анализом 

Non‑Prostatic Acid Phosphatase (NPP2: ACN (8)022 на cobas c 311/501/502/702). Эти данные 

основаны на недавних результатах мастер-проекта cobas c 503, о котором было объявлено в MN-

RDS-CoreLab-2022-183. 

 

Описание ситуации 

 

В ходе мастер-проекта cobas c 503 повторно была проведена оценка характеристик анализа NPP2 

на предмет лекарственной интерференции. Новое заявление об интерференции препаратом 

Метилдопа (7,5 мг/л) не было подтверждено для NPP2, хотя наблюдались все остальные 

показатели интерференции. Описанная ситуация не влияет на применение теста Acid Phosphatase 

(ACP2) и инструменты COBAS INTEGRA 400 plus или cobas c 111. 

 

Для теста NPP2 в соответствующие Инструкции по использованию будут внесены следующие 

обновления: препарат Метилдопа добавлен в качестве интерферента в Инструкции по 

использованию реагента на cobas c для ACP2. 

 

Подробная информация в разделе «Ограничения – Интерференция»: 

В Инструкции по использованию реагента на cobas c было добавлено следующее обновление: 

«Лекарственные препараты: интерференция не обнаруживается при использовании стандартных 

панелей лекарственных средств в терапевтических концентрациях.  

Исключение: Метилдопа, Цефокситин и Доксициклин вызывают искусственно завышенные 

результаты непростатической кислой фосфатазы.17,18». 

 

Для COBAS INTEGRA 400 plus при использовании обновленных спецификаций интерференция 

не обнаруживалась. 

Следовательно, никаких изменений в разделе COBAS INTEGRA 400 plus комбинированной 

Инструкции по использованию cobas c 311/501/502/COBAS INTEGRA 400 plus не требуется. 

 

Анализ ACP2 недоступен для cobas c 111. 

Настройки Протокола методики Acid Phosphatase Gen.2 остаются неизменными. 

 

Причина возникновения 

 

Описанное изменение основано на недавних выводах, полученных в ходе мастер-проекта cobas 

c 503, о котором было объявлено в MNRDS-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. 

 

Основная причина возникновения интерференции препарата Метилдопа с NPP2: 

 

Из-за ошибки, обусловленной человеческим фактором, было пропущено обновление критерия 

работоспособности рекомендаций CLSI по тестированию лекарственных препаратов: была 

установлена слишком низкая терапевтическая концентрация Метилдопы (4 мг/л вместо 7,5 мг/л). 
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Оценка риска 

 

Частота возникновения 

 

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

 

Вероятность обнаружения 

 

Проблема может быть обнаружена только в том случае, если искусственно завышенный 

результат не соответствует ожидаемым значениям. 

 

Серьезность последствий 

 

Вероятность причинения вреда в сочетании с серьезностью проблемы и общим риском 

определена как «приемлемый остаточный риск». Таким образом, Оценка степени опасности для 

здоровья не требуется. Для получения дополнительной информации обратитесь к предстоящему 

выпуску SN-RDS-CoreLab-2024-093. 

 

Ложно завышенный результат ACP может спровоцировать дальнейшее тестирование. Однако 

никакого вреда для пациента нет. 

 

Важная информация 

 

Обновленные Инструкции по использованию реагента приложены к настоящему Уведомлению 

по качеству. 

Обновленные электронная документация будет содержать ссылку на настоящее Уведомление по 

качеству. 

 

Срок публикации для разных анализаторов: 

 

Новая Инструкция по использованию реагента приложена к настоящему Уведомлению по 

качеству. 

 

Версия Инструкции по 

использованию реагента 

Анализатор Срок публикации 

 

8.0 cobas c 311 

cobas c 501/502 

Июль 2024 г. 

6.0 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. 
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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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