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Для лабораторий, использующих  

Total Protein Urine/CSF (TPUC3) 

 на анализаторе cobas c 311, 

на модулях cobas c 501, c 502, c 702, 

COBAS INTEGRA 400 plus 

Дата:  10.07.2024 г. Москва 

Исх.: 0254/1007/2024 

Ref.: QN-RDS-CoreLab-2024-064 Версия 2 

 

Уведомление по качеству 

Касательно обновления информации об интерференции теста Total Protein Urine/CSF 

Gen.3 (TPUC3) с Феназопиридином (методика для мочи TPU3) 

 
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 

Общий белок (в моче) 

(TPUC3 / Total protein in Urine Gen.3) 

03333825190  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 

Общий белок в моче/ЦСЖ ген.3, 600 

тестов 

(TPUC3/Total Protein Urine/CSF 

Gen.3, 600) 

05171954190  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 

COBAS INTEGRA 400 plus 
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Уважаемый пользователь, 

 

Сообщаем вам о том, что Инструкция по использованию реагента Total Protein Urine/CSF 

(TPUC3), Протокол методики мочи на всех анализаторах (кроме cobas c 111) были обновлены с 

учетом интерференции с Феназопиридином. 

 

Это изменение основано на результатах недавнего расследования в ходе мастер-проекта cobas c 

503, о котором было объявлено в Уведомлении MN-RDS-CoreLab-2022-183. 

 

Протокол методики для ЦСЖ (CSF) не затронут. 

 

Описание ситуации 

 

Инструкция по использованию реагента Total Protein Urine/CSF (TPUC3), Протокол методики 

мочи на всех анализаторах (кроме cobas c 111) были обновлены с учетом новых данных об 

интерференции с Феназопиридином, которая наблюдалась на следующих анализаторах. 

 

Для всех стран, кроме США: 

 
Каталожный номер Анализатор Сокращенное название 

теста 

Test-ID / ACN 

03333825190 COBAS INTEGRA 400 plus TPU3 0-163 

Cobas c 311/501/502 (8)708 

05171954190 Cobas c 702 8708 

 

Анализатор cobas c 111 не затрагивается, поскольку Total Protein Urine/CSF не является частью 

портфолио.  

 

В ходе мастер-проектов cobas c 503 было проведено повторное тестирование реагента TPU3 на 

предмет лекарственной интерференции на основании обновленных рекомендаций. Было 

обнаружено, что Феназопиридин вызывает отрицательную погрешность как в терапевтических, 

так и в патологических концентрациях. Таким образом, на основании новой, более строгой 

процедуры тестирования, спецификации по интерференции с Феназопиридином должны быть 

скорректированы. 

 

В настоящее время в Инструкциях по использованию реагента нет заявлений об указанной 

интерференции для Протокола методики мочи. 

 

Раздел «Ограничения – Интерференция» будет обновлен следующим образом: 

«Феназопиридин вызывает ложно заниженные результаты уровня белка при терапевтической 

концентрации препарата». 

 

Причина возникновения 

 

Это изменение основано на недавних выводах генерального проекта cobas c 503, о котором было 

объявлено в MNRDS-CoreLab-2022-183: 

«Поскольку мы собираем дополнительные данные о cobas c 503, мы должны соблюдать 

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

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

руководящих принципов CLSI). Эти измененные внешние требования могут привести к другим 

настройкам приложения и различным результатам, полученным на cobas c 503 по сравнению со 

старыми данными сobas с 501». 
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Интерференция не была обнаружена на cobas c 501, поскольку более старые версии Roche SOP 

RS0002 (V05) не предписывали обязательное разведение Феназопиридина в этаноле перед 

последующим растворением в моче для достижения конечной концентрации образца. 

 

Оценка риска 

 

Частота возникновения 

 

Ни одна рекламация не была передана в Группу расследования рисков (CIR/CHAS). 

 

Вероятность обнаружения 

 

Проблема может быть обнаружена только в том случае, если ложно заниженный уровень белка 

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. Дополнительную информацию можно найти в новом документе SN-RDS-

CoreLab-2024-093. 

 

Важная информация 

 

Клиенты, использующие Протокол методики Total Protein Urine (TPU3) на приборах cobas c и 

анализаторе COBAS INTEGRA 400 plus, должны быть проинформированы о том, что заявление 

об интерференции с Феназопиридином было обновлено, как описано выше, для всех стран. 

 

Дополнительные реализованные обновления основаны на «Изменениях Инструкции по 

использованию, требуемых новым Регламентом (ЕС) «О медицинских изделиях для диагностики 

IN VITRO»: консолидация Инструкции по использованию и обновлений сводного раздела», как 

объявлено в MN-RDS-CoreLab-2023-074 и отмечено индикатором изменений, что не влияет на 

заявленные свойства или производительность анализа. 

 

Обновленные Инструкции по использованию приложены к настоящему Уведомлению по 

качеству. 

 

Срок публикации для всех анализаторов: 

 

Для всех стран, кроме США: 

 

Версия Инструкции  

к реагенту 

Анализатор Срок публикации 

16.0 cobas 311 

cobas 501/502 

COBAS INTEGRA 400 plus 

Июнь 2024 г. 

10.0 cobas c 702 
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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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