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Инструмент/Система  

 
Уважаемый пользователь, 

 
Информируем Вас о том, что компания Roche получила рекламации касательно генерации 
ложноположительных результатов наличия мутации Ex20Ins при использовании теста cobas 
EGFR v2. 
 
Результаты расследования 
 
В большинстве случаев было отмечено, что конечные пользователи извлекали ДНК из более, чем 
одного среза фиксированной в формалине и залитой в парафин ткани (FFPET) толщиной 5 
микрон (мкм) или из срезов различной толщины.  
 
В Инструкциях по использованию набора для подготовки образцов ДНК cobas DNA Sample 
Preparation Kit (Кат. № 05985536190) указано, что следует использовать один срез FFPET 
толщиной 5 мкм. 
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В Инструкции по использованию теста cobas EGFR v2 сообщается: 
• каждый образец ДНК должен иметь минимальную исходную концентрацию 2 нг/мкл для 
выполнения теста cobas EGFR v2. Если концентрация ДНК <2 нг/мкл, необходимо 
повторить процедуры депарафинизации, выделения ДНК и количественной оценки 
содержания ДНК для этого образца с использованием двух срезов FFPET по 5 мкм. 

• если концентрация ДНК по-прежнему составляет <2 нг/мкл, нужно запросить еще один 
образец FFPET в соответствующем клиническом центре.  

 
Во время внутреннего тестирования с использованием образцов FFPET, предоставленных 
заказчиком, получение ложноположительного результата наличия мутации Ex20Ins было 
воспроизведено для одного образца FFPET, который был обработан в соответствии с 
утвержденным методом подготовки образцов из Инструкции по использованию. 
 
Получение ложноположительных результатов наличия мутации Ex20Ins в образцах плазмы не 
исключается. 
 
Анализ причины возникновения 
 
В настоящее время расследование основной причины возникновения проблемы продолжается. 
На основании наблюдаемых данных, ложноположительные результаты наличия мутации Ex20Ins 
могут выявляться в образцах с низким содержанием опухолевой ДНК. 
 
Оценка риска 
 
Частота возникновения 
 
По состоянию на 18 августа 2021 года было подтверждено, что шестнадцать (16) случаев, о 
которых сообщали клиенты, связаны с описанной проблемой. В некоторых случаях конечные 
пользователи сообщили об увеличении количества положительных результатов наличия мутации 
Ex20Ins при использовании теста cobas EGFR v2. 
 
Мутации EGFR Ex20Ins встречаются примерно в 2–3% всех случаев немелкоклеточного рака 
легкого, что составляет примерно 10–12% всех видов рака с задокументированной мутацией 
EGFR (https://doi.org/10.1016/j.ctrv.2020.102105). 
 
Вероятность обнаружения 
 
Ложноположительные результаты наличия мутации Ex20Ins могут быть обнаружены при 
выполнении секвенирования или тестов на основе ПЦР. 
 
Серьезность последствий 
 
Получение ложноположительного результата наличия мутации Ex20Ins может привести к 
негативным последствиям в зависимости от нескольких сценариев, описанных ниже. Некоторые 
из них маловероятны или крайне маловероятны. 
 
Ложноположительный результат наличия мутации Ex20Ins может привести к: 

• Задержке назначения таргетной или иммунотерапии при выборе стандартного алгоритма 
ведения пациентов. 

• Ложноположительный результат наличия мутации Ex20Ins в сочетании с 
сенсибилизирующей мутацией EGFR (например, делецией в 19 экзоне, L858R) на момент 
установления диагноза в редких случаях может привести к ошибкам в выборе терапии 
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ингибиторами тирозинкиназ. 
• Хотя теоретически крайне маловероятно, ложноположительный результат наличия 
мутации Ex20Ins в сочетании с резистентной мутацией EGFR T790M при 
прогрессировании на терапии ингибиторами тирозинкиназ может привести к ошибкам в 
выборе тактики лечения при назначении осимертиниба. 

 
Действия, которые должны предпринять заказчики/пользователи 
 

• При анализе образцов FFPET клиенты должны следовать Инструкции по использованию 
набора cobas DNA Sample Preparation Kit (Кат. № 05985536190). 

• Если при проведении теста cobas EGFR Mutation Test v2 был получен результат «мутация 
Ex20Ins обнаружена», клиенты должны подтвердить результат другим методом 
(например, секвенированием, или тестами на основе ПЦР). 

 
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, перешлите данное уведомление другим 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. 
 
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. 
 
Мы заранее благодарим Вас за оперативно присланное нам подписанное Подтверждение об 
уведомлении. 
 
Контакты 
 
В случае возникновения вопросов обратитесь, пожалуйста, в Центр поддержки пользователей 
Roche: 
Бесплатная линия: 8-800-100-68-96 Время работы с 08:00 до 18:00 (по московскому времени), 
Понедельник – пятница 
e-mail: russia.rcsc@roche.com 
 
С уважением,  
 
Специалист по обучению пользователей 
Тел: +7 (964) 769 17 91 
Электронная почта: anastasia.belova@roche.com 
 
Менеджер по медицинским вопросам  
Тел: +7 (916) 636 69 55 
Электронная почта: petr.ershov@roche.com 

 
Анастасия Белова 
 
 
 
Петр Ершов 
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