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Пользователям анализаторов
иммунохимических cobas e

Исх.: 0391/2107/2026
Дата: 21.07.2026                                                   г. Москва
Ref.: SBN-RDS-Corelab-2026-005 V1 от 16.07.2026

Уведомление по безопасности
Касательно завышения результатов при использовании Набора реагентов и калибраторов

Elecsys HBsAg II quant II cobas e analyzers/HBsAg G2 quant, лот 909155:

Название продукта GMMI /
Кат. №

Идентиф
икатор
продукта
 (Номер
лота или
серийны
й номер)

Номер РУ,
Дата РУ,

Регистраци
онный
номер

медицинско
го изделия

Производитель

Набор реагентов и калибраторов для
количественного определения поверхностного

антигена вируса гепатита B (HBsAg) в сыворотке
и плазме крови иммунохемилюминесцентным
методом на иммунохимических анализаторах и
модулях cobas e (Elecsys HBsAg II quant II cobas e

analyzers) в вариантах исполнения: I. Набор
реагентов и калибраторов для количественного
определения поверхностного антигена вируса
гепатита B (HBsAg) в сыворотке и плазме крови

иммунохемилюминесцентным методом на
иммунохимических анализаторах и модулях cobas

e (Elecsys HBsAg II quant II cobas e
analyzers/HBSAGQN2), в составе: 1. Кассета с

реагентами на три отделения (флакона)
(HBSAGQN2): М, R1, R2 - 1 шт. 2.

Отрицательный калибратор 1 (HBSAGQN2 Cal1),
флакон, объем 1,3 мл - 2 шт. 3. Положительный
калибратор 2 (HBSAGQN2 Cal2), флакон, объем
1,3 мл - 2 шт. 4. Дилюент HBSAGQN2 Dil HepB,
флакон, объем 36 мл - 2 шт. 5. Этикетки для

флаконов - 12 шт. 6. Инструкция по применению.

08814899190  90915501 РЗН
2021/14541 от

08.06.2021

1. Roche Diagnostics
GmbH Centralised
and Point of Care

Solutions, Sandhofer
Strasse 116, 68305

Mannheim, Germany.
2. Roche Diagnostics

GmbH Centralised
and Point of Care

Solutions,
Nonnenwald 2,

82377 Penzberg,
Germany.

Инструмент/Система cobas e 411 / e 601 / e 602
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Уважаемый пользователь,

Информируем Вас о том, что компания Roche Diagnostics GmbH получила рекламации от
пользователей касательно набора реагентов Elecsys HBsAg II quant II (лот 909155). В рекламациях
сообщается:

 Результаты анализа образцов пациентов: при тестировании одних и тех же образцов на лоте
909155 были получены более высокие результаты по сравнению с другим лотом реагентов
(отклонение составило от +1% до +65%).

 Результаты контроля качества: при использовании лота 909155 результаты определения
контрольного материала PreciControl HBsAg II quant II Level 3 продемонстрировали
завышение результатов (на границе допустимого диапазона или выходящее за границы 3SD
– трех стандартных отклонений).

Случаев вреда для пациентов или неблагоприятных событий, связанных с этой проблемой, не
зарегистрировано.

Анализ причины возникновения

В ходе внутреннего расследования подтверждено наличие проблемы с лотом реагента 909155.
Сравнение методов «лот к лоту» (сопоставление лота 909155 со следующим за ним лотом 931244)
на анализаторе cobas e 601 выявило результаты, выходящие за границы доверительного интервала
(завышение результатов составляет +11%).

Первопричина в настоящий момент неизвестна, и расследование продолжается. Предполагаемая
первопричина – нестабильность реагента лота 909155.

Оценка риска

Частота возникновения

На данный момент зарегистрировано 3 рекламации от клиентов, связанные с данной проблемой.

Вероятность обнаружения

Для пользователей (лабораторий) по результатам контроля качества:

 Уровни 1 и 2 завышены;
 Уровень 3 спорадически/периодически выходит за границы доверительного интервала

(например, при многократных постановках) и демонстрирует сдвиг при переходе на лот
909155;

 В соответствии с правилами надлежащей лабораторной практики (GLP), образцы
пациентов не должны исследоваться, если результаты контроля качества выходят за
границы доверительного интервала.

Для клиницистов (врачей): посредством мониторинга титра антигена (если такой мониторинг
проводится).

Серьезность последствий

Сообщений о нанесении вреда здоровью пациентов или о развитии нежелательных явлений в связи
с данной ситуацией не поступало. Медицинский риск, обусловленный неверными результатами
анализа, в значительной степени зависит от совокупности диагностических и клинических
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параметров. К ним относятся: выраженность аналитического сдвига, возможность обнаружения
ошибки по техническим отклонениям или клиническому несоответствию, результаты
дополнительных исследований, а также оценка общей клинической картины. Тем не менее в
определенных клинических сценариях ложнозавышенные результаты теста Elecsys HBsAg II quant
II могут повлиять на тактику ведения пациента и привести к неблагоприятным последствиям для
его здоровья. В связи с этим нельзя полностью исключить наличие соответствующего
медицинского риска.

Действия, предпринимаемые Roche Diagnostics

Было начато расследование в рамках действий по корректировке и предупреждению (CAPA).
После завершения анализа первопричин будут определены надлежащие корректирующие и
профилактические меры.

Действия, которые должны предпринять заказчики/пользователи

 Прекратить использование затронутого лота и перейти на лот, указанный в таблице ниже
(или на последующие лоты):

Затронутый лот (прекратить использование) Новый незатронутый лот (перейти на него)

Лот 909155 Лот 931244

Важная информация:

Обращаем внимание клиницистов на целесообразность пересмотра недавних результатов,
полученных с использованием реагентов лота 909155, особенно у пациентов, чьи количественные
уровни HBsAg не соответствуют общей клинической картине, уровню ДНК вируса гепатита B
(HBV) или ожидаемой динамике лечения. Если ключевое решение по тактике ведения пациента
(например, начало или прекращение терапии) принималось исключительно на основании
неожиданного результата, полученного при использовании затронутого лота, следует рассмотреть
возможность повторного тестирования свежего образца с использованием другого лота реагентов.

Пользователям следует руководствоваться стандартными операционными процедурами (СОП)
своей лаборатории. Любые возникающие вопросы рассматриваются в индивидуальном порядке с
обязательным учетом всей релевантной клинической информации.

Распространение настоящего уведомления по безопасности на местах

Настоящее Уведомление по безопасности предназначено для всех заинтересованных лиц в Вашей
организации или других организациях, которые получали данную продукцию.

Пожалуйста, направьте данное Уведомление другим организациям/лицам, которых оно может
касаться.

Приносим свои извинения за причиненные неудобства, которые могут быть связаны с данной
ситуацией, и надеемся на Ваше понимание и поддержку.
Во исполнение положений ГОСТ Р ИСО 13485 и требований Росздравнадзора, мы обращаемся к
заказчикам и пользователям с просьбой по получении настоящего Уведомления по безопасности
незамедлительно подписать Подтверждение об уведомлении (прилагается) и выслать его по
указанным в Подтверждении реквизитам.
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Мы заранее благодарим Вас за оперативно присланное нам подписанное Подтверждение об
уведомлении.

Контакты

В случае возникновения вопросов обратитесь, пожалуйста, в Региональный центр поддержки
лабораторного оборудования:
Бесплатная линия: 8 800 100-68-96 Время работы с 09:00 до 17:00 (по московскому времени),
Понедельник – пятница
e-mail: russia.rcsc@roche.com

С уважением,
Старший 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.zelenskaya@roche.com

Ольга Кудрявцева

Елена Зеленская
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