
 

  Стр. 1 из 5 

Для лабораторий, использующих анализатор  

cobas u 701 

 

Исх.: 0519/3010/2025 

Дата: 30.10.2025                                                                                                              г. Москва 

 

Ref.: QN-RDS-CoreLab-2025-099 

 

Уведомление по качеству 

Касательно обратки образцов с высокой концентрацией слизи на анализаторе осадка 

мочи cobas u 701  

Название продукта GMMI / 

Кат. № 

Идентификатор 

продукта 

 (Номер лота 

или серийный 

номер) 

Номер РУ, 

Дата РУ 

Производитель 

Автоматический 

анализатор осадка мочи 

сobas u 701, в составе с 

принадлежностями  

06390501001 - РЗН 

2017/5887 

от 

26.06.2017 

1. «Roche Diagnostics 

GmbH» («Рош 

Диагностикс ГмбХ»), 

Германия, Sandhofer 

Strasse 116, D-68305 

Mannheim 2. 77 

ELEKTRONIKA 

Muszeripari Kft., Fehervari 

ut 98., 1116 Budapest, 

Hungary 
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Уважаемый пользователь, 

Данное сообщение касается анализатора осадка мочи cobas u 701, в частности, случаев получения 

ложноотрицательных результатов при исследовании образцов с высоким содержанием слизи 

(MUC), когда присутствующие лейкоциты (WBC) и/или эритроциты (RBC) могут не быть 

обнаружены. 

В редких случаях для патологических образцов мочи с крайне высоким уровнем содержания 

слизи модуль оценки cobas u 701 может не выдать флаг Uc (Uc - сплошь в поле зрения). Это 

может привести к автоматической валидации результатов, несмотря на снижение качества 

изображения, и, таким образом, потенциально создать риск получения ложноотрицательных 

результатов.  

Один конкретный случай подтвердил возможность такого сценария. Хотя такие случаи 

встречаются редко, они имеют клиническое значение из-за возможной задержки в диагностике и 

лечении инфекций мочевыводящих путей или воспалительных заболеваний почек. 
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Затронутые продукты 

 

Все анализаторы осадка мочи сobas u 701. 

 

Описание ситуации 

 

Ложноотрицательные результаты могут возникать в редких случаях патологических образцов 

мочи с чрезвычайно высоким содержанием слизи (MUC) на анализаторе осадка мочи cobas u 701. 

В таких случаях скопления слизи  и размытость могут препятствовать корректному 

обнаружению клеток, и система может не пометить образец для проверки, что приведет к 

автовалидации (не будет активирован флаг Uc). 

 
Обычно, если образец слишком “перегружен”, результаты исследования могут считаться 

неточными. Тем не менее, в таких случаях должен был сработать флаг Uc. В таких случаях 

рекомендуется развести образец и повторить тест или, как альтернатива, провести ручное 

микроскопическое исследование осадка. Независимо от выбранного подхода, такие образцы 

должны быть помечены, чтобы оператор был предупрежден. В данном случае флаг Uc не был 

активирован, поскольку из-за высокого содержания слизи (MUC) компоненты осадка 

преимущественно не были обнаружены. 

На данный момент единственный способ предотвратить эту проблему — создать правило 

перекрестной проверки на cobas u 701 для параметра MUC, чтобы образцы задерживались для 

проверки. Если такое правило срабатывает, результаты помечаются флагом "X". Результаты с 

такими флагами не валидируются автоматически, их необходимо проверить в ручном режиме. 

Только валидированные результаты отправляются в ЛИС (Host). 

Для пользователей модульной системы анализа мочи cobas u 601 + cobas u 701 расхождение 

результатов исследования на тест-полосках (cobas u 601) и микроскопии осадка мочи (cobas u 

701) может помочь выявить проблему в редких высокопатологичных образцах с очень высоким 

содержанием слизи, когда флаг Uc не срабатывает. В частности, тест-полоска может выявить 
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наличие лейкоцитов (LEU) и/или эритроцитов (ERY), однако анализатор cobas u 701 при этом 

может не показывать соответствующее количество WBC или RBC. Это расхождение вызвано 

чрезмерным количеством слизи, мешающим обнаружению клеток. 

Как временное решение настоятельно рекомендуется настроить правило перекрестной проверки 

для выявления затронутых образцов. Параллельно разрабатывается обновление программного 

обеспечения с добавлением дополнительного флага для проверки, что поможет выявлять условия 

перегруженности изображений, вызванные высоким содержанием слизи или аналогичными 

помехами.  

Результаты расследования 

 

Высокие концентрации слизи (MUC) могут препятствовать правильному осаждению клеток во 

время центрифугирования, что может привести к тому, что лейкоциты (WBC) и эритроциты 

(RBC) окажутся вне фокуса. Модуль оценки системы может не распознать такие размытые 

клетки, и, как следствие, образец не будет помечен для проверки. 

 

Оценка риска 

 

Частота возникновения 

 

Очень низкая. По данным ретроспективного исследования около 10000 образцов с высокой долей 

патологии, среди этих образцов было выявлено 2-3 описанных случая, что указывает на редкую 

частоту возникновения. 

 

Вероятность обнаружения 

 

В настоящее время ограничена. В пограничных случаях с чрезвычайно высоким содержанием 

слизи и перегруженностью изображения клетки трудно выявить корректно, из-за чего 

стандартный системный флаг Uc может не сработать. Без использования правила перекрестной 

проверки в качестве временного решения выявляемость снижается. 

 

Серьезность последствий 

 

Клиническая значимость зависит от общего состояния пациента, однако невыявление 

лейкоцитов или эритроцитов может способствовать задержке диагностики инфекций 

мочевыводящих путей или воспалительных заболеваний почек. На сегодняшний день в рамках 

контролируемого исследования был выявлен только один случай, при этом результаты пациента 

не были выданы или использованы для принятия медицинских решений. Однако аналогичные 

случаи могут потенциально возникнуть в клинической практике, если не принять мер по их 

предотвращению. Учитывая крайне низкую частоту таких случаев и высокую вероятность 

последующего обследования пациента на основе клинических симптомов, можно исключить 

медицинский риск для пациентов и пользователей. Соответственно, оценка опасности для 

здоровья (HHE) не требуется. 

 

Важная информация 

 

Инструкции 

 

Временное решение (краткосрочное решение):  

 

Настроить правило перекрестной проверки из трех условий на анализаторе cobas u 701 для 

пометки образцов для проверки, если выполняются следующие условия:  

MUC ≥ 1000 частиц/μL И WBC ≤ 0 И RBC ≤ 0. 



Уведомление по качеству 0519/3010/2025 Стр. 4 из 5 

Создайте правило перекрестной проверки в разделе Администрирование > Системные настройки 

> Настройки измерений > Правило перекрестной проверки. 

 

 
 

MUC в традиционных единицах:  

 

В традиционных единицах MUC установлен на уровне 1000 частиц/μL. 

 

MUC в единицах поля зрения: 

 

Для единиц измерения поля зрения эквивалентное значение составляет 227,27 частиц/HPF, где 

коэффициент пересчета из частиц/μL в частицы/HPF равен 0,227. 

Данное правило было проверено на большом массиве данных и разработано с целью 

минимизации ненужной задержки образцов, а также предотвращения ложных отрицательных 

результатов в подобных случаях. 

Рекомендуется немедленно внедрить это правило для предотвращения автоматической 

валидации аналогичных образцов, предварительно проконсультировавшись со специалистами 

поддержки Roche для определения целесообразности установки правила в каждом конкретном 

случае. 

 

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 Региональный центр поддержки 

пользователей лабораторного оборудования. 

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 (495) 229-69-99 

Электронная почта: olga.kudryavtseva@roche.com 

 

 

Менеджер по работе с медицинскими вопросами 

Тел: +7 (495) 229-69-99 

Электронная почта: elena.bogdanova@roche.com 

 

 

 

                               Ольга Кудрявцева 

 

 

 

 

                                Елена Богданова 
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