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Уведомление по качеству 

Касательно вероятности (риска) получения ложноположительных результатов мутации 

G13X при использовании теста BRAF/NRAS Mutation Test (LSR)  

 

Название продукта GMMI / Кат. 

№ 

Идентификатор 

продукта 

(Номер лота или 

серийный номер) 

Номер 

РУ, 

Дата РУ 

Производитель 

BRAF/NRAS Mutation Test 

(LSR) 

07659962001 N/A N/A - 

Инструмент/Система анализатор cobas® z 480 
 

 

Уважаемый пользователь, 

 

Информируем вас о зафиксированных случаях ложноположительного выявления мутации в гене 

NRAS в кодоне 13 (G13X) при использовании теста на мутации BRAF/NRAS (LSR) (MN 

07659962001). 

Согласно результатам проведённого расследования, данная проблема не ограничивается 

определенными партиями наборов и может наблюдаться как при использовании панели 

контрольных образцов, так и при анализе образцов фиксированной в формалине и залитой в 

парафин ткани (FFPET) или плазмы. 

 

Описание ситуации 

 

Рекламации от клиентов были эскалированы в связи с выявлением ложноположительных 

результатов на наличие мутации в гене NRAS G13X при тестировании с помощью теста на мутации 

BRAF/NRAS (LSR). Проблема была подтверждена при использовании двух панелей контрольных 

образцов от Европейской сети контроля качества молекулярных исследований (EMQN), ID блоков: 

03.11542 (схема проверки компетентности EMQN по меланоме 2025) и 05.41769 (схема проверки 

компетентности EMQN по колоректальному раку 2025). Кроме того, были эскалированы 

рекламации о несовпадающих результатах выявленных мутаций в генах NRAS G13X при анализе 

образцов FFPET. Проблема не ограничивается конкретной партией набора. 

Тестовые образцы EMQN были протестированы компанией Roche, и с помощью метода 

секвенирования подтверждено, что наблюдалась неспецифическая амплификация. Была 
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инициирована процедура расследования несоответствия для установления первопричины, и 

расследование продолжается. 

Если при проведении теста на мутации BRAF/NRAS (LSR) получен результат «Обнаружена 

мутация G13X», клиенты должны подтвердить этот результат другим методом (например, 

секвенирование или другими ПЦР-тестами). 

 

Результаты расследования 

 

Расследование продолжается.  

 

Оценка риска 

 

Частота возникновения 

 

На данный момент (январь 2025 г. — 20 апреля 2026 г.) было эскалировано 14 рекламаций с 

заявлениями о несоответствии результатов выявленных мутаций в генах NRAS G13X.  

 

Вероятность обнаружения 

 

Ложноположительные результаты выявления мутаций в гене NRAS G13X можно обнаружить и 

подтвердить с помощью  тестов с достаточной аналитической чувствительностью. 

 

Серьезность последствий 

 

Затронутым продуктом является LSR. На результаты анализов пациентов и диагностические тесты 

воздействие отсутствует, медицинский риск для пациентов и пользователей исключён. В связи с 

этим оценка рисков для здоровья не требуется.  

 

Важная информация  

 

В случае получения положительного результата выявленной мутации в гене NRAS G13X с 

помощью теста на мутации BRAF/NRAS (LSR) клиент должен провести дополнительное 

подтверждающее тестирование. 

 

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 оно 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 Региональный центр поддержки 

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. 
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С уважением,   

  

Старший менеджер по продукции 

Тел: +7 (495) 229-69-99 

Электронная почта: IRINA.KARPOVA@ROCHE.COM 

  

Менеджер по работе с медицинскими вопросами 

Тел: + 7 (495) 229-69-99 

Электронная почта: elena.bogdanova@roche.com 

  

           Ирина Карпова 

  

  

  

           Елена Богданова 
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