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Субъекты обращения 
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Н а № о т

О новых данных по безопасности 
медицинского изделия

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности медицинских 
изделий, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, доводит 
до сведения субъектов обращения медицинских изделий письмо ООО «Рош 
Диагностика Рус» о новых данных по безопасности при использовании следующих 
медицинских изделий:

-  «Реагенты, стандарты, калибраторы, контроли и расходные материалы для 
биохимических анализаторов Hitachi 902, 902 ISE, 912, 912 ISE, 917 ISE, Cobas 
с 311, Cobas с 111, Cobas с 111 ISE, Cobas Integra 400 Plus/ 800 и платформ 
модульных MODULAR ANALYTICS, cobas 6000», производства «Рош 
Диагностике ГмбХ», Германия (регистрационное удостоверение ФСЗ 
2010/07525 от 30.07.2010);

-  «Реагенты и расходные материалы к биохимическим анализаторам Hitachi 
(902, 902 ISE, 912, 912 ISE, 917 ISE), Cobas Integra 400 Plus/ 800, Cobas c l  11/ 
111 ISE, Cobas с 311, Cobas 6000, Modular Analytics», производства «Рош 
Диагностике ГмбХ», Германия (регистрационное удостоверение ФСЗ 
2009/04857 от 28.07.2009).

М.А. Мурашко

К .В . Горелов (499) 578-02-73
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Для лабораторий, использующ их анализаторы  
cotias с  111, cohas с  3 i i , 

cobas с  501, cobas с 502, cabas с  701, cobas с  702, 
COBAS INTEGRA® 400plus, COBAS INTEGRAi 800, 

Р-М О Д УЛЬ MODULAR ANALYTICS. D -М О Д УЛЬ MODULAR ANALYTICS.
Roche/HITACHI 902

Дата 07.05.2015 
Hcx.№ LO 141/0705/2015

r.M O CKBU

Ref.: SBN-RPD-2014-008

Уведомление no безопасности
касательно интерференции лекарственных средств в тестах на основе

реакции Триндера

Название продукта C R E A  plus (Креатинин плюс], CREP2 (Креатииии плюс вер, 2), LA C T2  (Лактат гсн.2.).
Lactate (Лактат), GLLJ (Глюкози G O D-PAP), TRIGI. (Триглиц ер ид ы )Я б (Триглицериды  
GP0-PAP3, IR IG G B  (Триглицериды а включением свободного глицеролаХ TRIG/GB  
(Триглицериды с включением свободного глицерола), СН01
(Холестерин)/СН 012(Холестерин ген, 2], H D I.-C  plus ген, 3 ((Холестерин ЛПВП плю с 3 
noK.)/HDLC3 (Холестерин ЛПВП ген, 3), ID L _ G  plus 2nd gen, (Холестерин ЛПНП плюс 
ген, 2 } /Ш 1._С (Холестерин ЛПНП1, UA2 (М очевая кислота ген. 2)/UA plus (М очевая  
кислота плюс)________________  _________________

Кат. №:
Идентификатор
прибора

C R E A  plus/CREP2  
1АСТ2/,]. Lactate  
GLU  /Glucose G O D -PA P  
T R IG L ^ G  
Cl lO L /C H 0 L2  
11DLG3/HDI-.C plus З'** gen 
L D L _ C / L D L -C  plus 3d gen, 
UA2/UA plus 
TRIGB/ TRIG GB

Номера no каталогу  
приводятся в Таблице I и я 
странице 3/4

Номер лота Все номера лотов
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Roche

Многоуважаемый пользователь,

Описание ситуации
в компанию Рош иоптупнли претензии в (ииошении заниженных результатов C R E A  [)1ик для пациентов с 
токсической концен1[)пцней ацстаминофкнн, проходящих лечнник N яцетипцистеином [N A Cj,

Такж« были получены другие претензии. опи(;ывягощие заниженные результаты теста C R F A  plus после 
вну1ривепного введения метамизола. 1’езулы яты  теста C R LA  |)lus были ниже диапазона измерения, в то 
время как с  использованием метода C R FA  Juffe (по Яф ф е) результаты оказались адекватными.

Для изучения возможной ингерфсренции мегяболитов таких лекнрстпенных ср е д ств  кяк парацетамол и 
метамизпл. в том числе а н 1идотя ацетаминофния НАК. потребовались дополнительные исследопания.

Результат расследования и выявленная причина

в  те(;тах, основанных на реакции Триндора [сокращенно «тесты Триндера»), используется кятялитическая  
колориметрическая реакция пероксида водорода, производного фенола и аминоамтипирина. в 
присутствии пероксидазы. Исследования указывают на то, что на пероксидазную [жакцию влияют 
определенные лекарственные средства, что приводит к ложно заниженным результатам измерения

После roto, как в ходе и(:(,ч1едопаний была нодгверждена интер(|)е[)енция лекарственных сред ств и их 
метаболитов в т е с т  C R E A  plus, компания приступила к дальнейшим исследованиям критических  
параметров, основанных на реакции Триндера. Пероксидазные 1есты с  идентичным механизмом  
P0 D /H 202 , т.е C R tP 2 . LA CT2, TRIG. G LU  GOD PAP и IR IG /G B были проверены на интерференцию со  
следующими препаратами:

1. Ацетаминофен (парацетамол) и метаболит N -ацетил р бензохинон имин (NAPQ I)

2. N•яцeтилциcтcин (N A C )

3. М етамизол Сновяминсульфон. дипирон] и метаГ)0ЛИ1ы 4-аминоантипирии (4 -А А Р ) и А-м ениш м ино- 
антипирин C4-MAPJ

Согласно действующ им требованиям И нститута клинических и лабораторных стандартов (01 SI -  Clinical 
and Laboratory Standards InstiUile) и внутренней стандартной операционной процедуре компании Рош, 
исследования ин1ер(|»еремции проводились для 3 различных концентраций плазмы:

• нормальный терапевтический диапазон п()епарата
• I-кратная ежедневная дозировка на 5 литров плазмы крови человека
• 5-кратная ежедневная дозировка ня 5 литров плазмы крови человека

В случае всех претензий сбор образцов пациентов осущ ествлялся сразу после или во время внутривенного 
введения препаратов.

Исследования продемонстрировали значимую интер([)еренцию для всех критически важных параметров.

ООО «Рош Д и а то с ти ка  Рус» Россия. 115114 Москва Тел : ’ 7 (495)229  69 99
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основанных на реакции Триндера с метаГюлигнм гилрацетамола Сацетамин(н|)еи] NAPQI, с  антидотом  
парацетамола N A C  и метамизола. Это влияние было особенно зам кж о  н случаях, когда образец к[)(.)ви был 
взят в момент значительной концентрации препнрага или ого метаболитов в Г1лазме.

Исследования показали, ч ю  N AC, NAPQI и метамиаол оказывают значимое влияние на тесты  Гриндерп в 
результате лекярственной инте|)ференции, и оно зависи! oi уровня концентрации препарата в плазме. 
Парацетамол (ацетям онофсн) и м е1иболиты метамизолн А ААР и 4-М А Р не покмзали значимой  
инге|)(|)е|)енции.

Расследования в отношении других тестов, основанных на реакции Триндера, таких кик C H 0 L2 , H U LC3, 
Lt^L_C и UA2, НС проводились. R ввиду того, что данные тесты  не являю тся частью  панели критических  
состояний, то промежуток времени между приемом лекарственных средств, взятием образца крови и его 
исследованием значителен. Однако данные тесты  буду| учтены в инструкции к набору в связи с  наличием  
потенциальной опасности интерференции, вызванной идентичным механизмом P 0 D /H 2 0 2  (см. 
заключение!.

Каталожные номера тестов, основанных на реакции Триндера, обноолеиные в связи с  новыми 
ограничениями, и типы анализаторов перечислены в Таблице 1 ниже:

Анализатор I

Тесты Триндера

Название продукта 
(Описание продукта)

Rfjche/Hitachi
902
MODULAR
P/D

1
cobas с 111 cobas с 311. 

501, 502
cobas с 701. 
702

C O B A S  
IN TCG KA,®  
400 plus / 800

CREA plus*
(Креатинин плюс)

11775642216
11775685216
11875566216
11875582216

н/д н/д н/д Н/Д

CREP2
СКреатинин плю с вер. 2) н/д 05401470190 03263991190 05160589190 03263991190

LACT2
[Лактат 2-е поколение) н/д 05401666190 03183700190 05171881190 03183700100

Лактат
(flaicraT)

11822037190 н/д н/д Н/д н/д

GLU
(Глюкоза G O D -PA P)

1U91253216  
11929526216. 
11-5/40668216

н/д н/д н/д н/д

TRIGL
(Триглицериды.1

н/д 04657594190 20767107322 05171407190 20767107322

TG
(Триглицериды ПРО -

1173071I21G 
1I87G023216

н/д
---- ... i

н/д н/д н/д
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PAP) 11076040216 
1148887221В

TRIGB
(Триглицериды с  
включением свободного  
гли 1дерина)

н/Д н/д 11877771216 05976006190 н/д

TRIG/GB
(Триглицериды 0 
включение1м свободного 
глицерина)

1187777121G
11877780190
11877798190

н/д н/д н/д н/д

CHOL
(Холестерин С Н О П -Р А Р )

1148Н231'216 
1149145821В 
11875540216 
11875523216

н/д н/д н/д н/д

С1ю12
(Холестерин 2-е  
поколение)

н/д 04718917190 03039773190 05168538190 03039773190

H D L-C plus 3-е 
поколение
(Холестерин ЛПВП, без
предварительной
обработки)

04713109190
04713257190
04713214190
04713265190
04/13290100
04713311190
04713320190

н/д н/д н/д н/д

HDLC3
Холестерин ЛПВП 3-е  
поколение

н/д 05401488190 04399803190 05168805190 04399803190

LD L-C  plus 2-е 
поколение
(Холестерин ЛПНП, без
предварительной
обработки)

04714423190
04711220190
05230438190
05230446190

н/д Н/Д н/д н/д

LDL_C
(Холестерин ЛПНП, 2-е  
поколение)

н/д 05401682190 03038866322 05171369190 03038866322

UA2
(Мочевая кислота 
пер. 2)

н/д

11875426216 
11661850216 
П92942Я216  
11929437216 
11929445216 
11929453216

04657608190

н/д

03183807190

н/д

05171857190

н/д

03183807190

UA plus
(Мочевап кислота 
плюс)

н/д

ягшликации CR FP ?U  и UA2U включены в обозначемныс артикульнме номера соответствую щ их теспоп.
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Действия, предпринимаемые компанией Рош Диагностика

в раздел "Ограничения -  интсрфоренция" инструкций к тйстам Триндсра (Method Sheets / Роскаре Inseils) 
добавляются соответствую щ ие ;-м1нилеиия в связи с  наблюдаемой инте()фереицисй препаратов или его 
мегяболитов, в том числе о том, что сбор кропи из вены следует выполнять до введения метамизола.

Действия, которые должны предпринять пользователи/операторы

Очень Езажно принять во внимание, что:

• результаты измерения тестов Триндсра могуг быть ложно заниженными при наличии в крови N A C  
(N -ацегилцистсин). NAPQI CN-aucTHfl-p-fieH30XHH0H имин.) и метамизола.

• Сбо|) KpotiH из вены следует выполнять до ннедения метамизола Сбор крови из вены сразу после 
или во время введения метамизола может привести к ложно заниженным результатам.

Распространение настоящего Уведомления по безопасности на местах (при необходимости):

Настоящ ее Уведомление по безопасности преднязиячено для всех заинтересованных лиц в вашей 
организации или других организациях, которые получали потенциально проблемную п[юдукцию.

Пожалуйста, переш лите данное Уведомление д(>угим организациям/лицам, которым необходимо узнать о 
перечисленных корректи()ующих действиях,

С  целью обеспечения эф ф ек 1ивности корректирующих действий, просим вас сделать все возможное, 
чтобы об этом Уведомлении и необходимых мерах могло узнать больш ее количество лиц, кою()ых это  
может касаться.

Приносим свои извинения за причиненные неудобства, которые могут быть связаны с данной 
ситуацией, и надеемс» на Ваше понимание и поддержку.

Во исполнение положений ГО СТ И СО  I’ 13/(05 м требований Росздравнадзо|1а. мы обращ аемся 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 ре|{пизитам.

Мы заранее благодарим Вас за оперативно присланное нам подписанное Подтверждение об 
уведомлении.

ООО «Рош Диагностика Рус» Россия, 115114, Москвн Тел.. +7 (496) 229 69 99
ул. Лйгникор.ская. дом 2, стр, 2 Факс: +7 {4951 229 62 6<1
бизнес-иеитр "Вийальди Ииазэ"

w,'w. rocho.ru

Roche Diagnostics Rus LLC 2, LotmkovsKays street. Ы(1.2 Ти1.: +7(495)229 69 99
B u s in a ss  C e n te r 'V iv a ld i Р1ага" Fax; +7 (4g>5) 229  6 2  64

115114. M oscow , R ussia
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Контакты
D случае возникновения попросов обратитесь, пожалуйста, в службу поддержки Roche:
Бесплатная линия: 8 800 100 Ь8 96 
e-mail: rus5ja.rcscproche.com 

Время работы с 10:00 до 19:00 
Понедельник -  пятница

С  уважением,
Менеджер по продукции ГольченкЬ" Надежда
ООО «Рош Диагностика 1^0»

Тел: + 7  (495) 229-Н9 99
Электронная почта: nanrrnriaa';;спе ,

ООО «Рош Диагностика Рус» России 115114, Москва Тел/ -*7(4951229 69 99
у/1 Летниковская, дом 2, стр 2 Факс; * 7  (495) 229 62 64
Бизиес-цен1[1 "Вивальди Плаза"
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