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Potencjalnie falszywie ujemne wyniki grypy A H1N1 z uzyciem wybranych
testéw Roche stosowanych w systemach cobas® 5800/6800/8800

Nazwa wyrobu Test cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Qualitative do stosowaniaw
GMMI / Nr czesci systemach cobas® 6800/8800 (CE-IVD)
Identyfikator wyrobu GMMI: 09233474190

UDI: 00875197006674

Test cobas®SARS-CoV-2 & Influenza A/B Qualitative do stosowaniaw
systemach cobas® 5800/6800/8800

(CE-IVD)

GMMI: 09446125190

UDI: 00875197006827

Test cobas® Influenza A/B & RSV UC (Utility Channel) Qualitative do
stosowaniaw systemach cobas® 6800/8800 (CE-IVD)

GMMI: 09233962190

UDI: 00875197006773

Identyfikator produkcji Nie dotyczy okreslonej partii zestawu

(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja SW N/D

Rodzaj czynnosci Czynno$ci naprawcze przeprowadzane u klienta (FSCA)

Szanowni Panstwo,

Opis sytuacji

Do firmy Roche wplynely skargi klientéw, w ktérych zarzuca sig generowanie fatszywie ujemnych wynikéw badarn
na grype A (Flu A) oraz opéznionych warto$ci Ct dla grypy A, w stosunku do innych platform, przy uzyciu
nastepujgcych testéw Roche:
e Testcobas®SARS-CoV-2 & Influenza A/B Qualitative do stosowania w systemach cobas®
5800/6800/8800
e Testcobas®Influenza A/B & RSV UC Qualitative do stosowania w systemach cobas®6800/8800



Potencjalnie fatszywie ujemne wyniki grypy A H1N1
z uzyciem wybranych testdw Roche stosowanych w
systemach cobas® 5800/6800/8800

Zastrzezenia odnoszg sig do ostatnio krazgcych mutacji (mutacje pojedyncze lub podwdjne) w HIN1pdm09,
odnoszacych sig do regionu oznaczanego za pomoca wyzej wymienionych testéw. Liczba zidentyfikowanych
niezgodnosci ro$nie wéréd sekwencji H1N1pdm09 zdeponowanych w bazie danych GISAID.

Wazne: sytuacja ta nie ma wplywu na wykrywanie targetéw SARS-CoV-2, grypy B i RSV za pomoca wyzej
wymienionych testéw.

Przeprowadzona przez zespét Roche Global Surveillance analiza in silico na dostepnych sekwencji w obrebie
bazy danych GISAID zidentyfikowata dwa nowe polimorfizmy pojedynczego nukleotydu (SNP)w regionie
oznaczania dla testu cobas®SARS-CoV-2 & Influenza A/B stosowanego w systemach cobas® 5800/6800/8800
oraztestu cobas® Influenza A/B & RSV UC stosowanego w systemach cobas® 6800/8800.

Wazne: w analizie in silico uwzglednione zostaty testy dostepne na system cobas® Liat® i oczekuije sie, ze
zidentyfikowane mutacje w H1N1pdm09 nie wplyng na dziatanie testéw takich jak cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B do stosowania w systemie cobas® Liat® i testu cobas® Influenza A/B & RSV do stosowaniaw
systemie cobas® Liat®.

Badania modelowe transkryptéw in vitro i testowanie hodowanych wiruséw wskazuja, ze istnieje wptyw na czuto$¢
testow. Trwa badanie pierwotnej przyczyny.

W wiekszosci przypadkéw wynik fatszywie ujemny doprowadzi do koniecznosci przeprowadzenia dodatkowych
badan (powtdrzenia testu i/lub badania w kierunku dodatkowych wiruséw uktadu oddechowego), stresu
psychicznego i opéZnionego doste pu do ukierunkowanych terapii grypy. Wynik fatszywie ujemny moze opéznic¢
postawienie prawdziwego rozpoznania. Jednak u wiekszosci pacjentéw wystapienie powaznych ujemnych
konsekwencji zdrowotnych jest mato prawdopaodobne, poniewaz 1) zakazenie grypa jest zwykle tagodne i
przejSciowe, 2) lekarze podejmujg wstepne decyzje medyczne dotyczace leczenia podtrzymujacego, leczeniai/lub
izolacji na podstawie aktualnego obrazu klinicznego pacjenta, oraz 3) wynika z réwnolegtych badan pomocniczych,
ktére moga wskazywac na prawdziwe rozpoznanie. Z drugiej strony u pacjentéw z grupy ryzyka opéZnione lub
btedne rozpoznanie grypy moze skutkowa¢ powazniejszymi konsekwencjami, zwtaszcza jesli mieszkaja oni w
srodowisku geograficznym, w ktérym wystepowanie fatszywie ujemnych wynikéw, a tym samym
prawdopodobienstwo szkdd, jest wyzsze (1. odlegte prawdopodobieristwo). Wynik fatszywie ujemny moze réwniez
prowadzi¢ do braku odpowiedniej izolacji i potencjalnego rozprzestrzenienia sie choroby na osoby niezakazone. Na
koniec stopien cigzkosci szkdd w ocenie klinicznej réwniez silnie zalezy od wptywu testu na zwigzane z grypa
postepowanie z pacjentem. Poniewaz praktyka kliniczna i przypuszczalne rozpoznanie oraz opieka nad pacjentem z
podejrzeniem grypy nie zalezg w duzym stopniu od wynikéw badari molekularnych patogenu, ogélne
konsekwencije fatszywie ujemnegowyniku testu na grype typu A beda prawdopodobnie umiarkowane zaréwno u
pacjentow ze zwykta grypa, jak i pacjentéw z grupy ryzyka. Podsumowujac, z powodu fatszywie ujemnych wynikéw
uzyskanych przy uzyciu odpowiednich testéw, przy umiarkowanym wplywie na ocene kliniczng i na postepowanie
kliniczne zchorymi na grype istnieje niewielkie prawdopodobierfistwo wystapienia przemijajacych zdarzen
niepozadanych w populacjach ogdlnych i zagrozonych oraz cigzkich zdarzer niepozgdanych u pacjentéw z grupy
ryzyka.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics (jesli sa mozliwe)
Rozpoczeto CAPA i trwa postepowanie wyjasniajace w sprawie gtéwnej przyczyny. W razie potrzeby po
zakorniczeniu analizy przyczyny zrédtowej zostang wdrozone $rodki naprawcze i zapobiegawcze.

Firma Roche bedzie nadal monitorowa¢ wystepowanie krazacych szczepéw z jednym lub obydwoma SNP.



Potencjalnie fatszywie ujemne wyniki grypy A HIN1
z uzyciem wybranych testow Roche stosowanych w
systemach cobas® 5800/6800/8800

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé klient/uzytkownik

Przypominamy, ze w cze$ci ,Ograniczenia proceduralne” odpowiedniej instrukeji obstugi stwierdza sig:,Podobnie
jak w przypadku kazdego testu molekularnego, mutacje w obrebie docelowych regionéw testu cobas® SARS-CoV-
2 i wirusa grypy A/B moga wplywac na wigzanie startera i/lub sondy skutkujgce niewykryciem obecnoéciwirusa”.
lub ,,Podobnie jak w przypadku kazdego testu molekulamego, mutacje w regionach docelowych testu cobas®
Influenza A/B i RSV UC moga wplywaé na wigzanie startera i/lub sondy, powodujac niewykrywanie obecnosci
wirusa”. Ponadtow czesci,Przeznaczenie” czytamy: ,Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2, grypa
A, grypa B i/lub RSV i nie powinny by¢ wykorzystywane jako jedyna podstawa do leczenia lub podejmowania
innych decyzji dotyczacych postepowaniaz pacjentem.” Wreszcie, w czesci ,,Przeznaczenie” w Instrukcji
uzytkowania cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B stwierdza sie, ze ,Wyniki ujemne nalezytaczyé z obserwacjami
klinicznymi, historig pacjenta i informacjami epidemiologicznymi”.

Klienci powinni monitorowac, czy nie wystepujg ujemne wyniki testu na grype typu A, ktdre sa niezgodne z
obrazem klinicznym i/lub innymi informacjami klinicznymi i epidemiologicznymi. Jesliistniejg wskazania kliniczne,
do potwierdzenia dla pacjentéw z grupy ryzyka dostepne sg zatwierdzone lub licencjonowane testy Influenza
NAAT. Wiadomo, ze wymienione warianty nie majg wptywu na nastepujgce testy:
Testyw kierunku grypy dla systemu cobas® Liat®

e cobas® SARS-CoV-2&Influenza A/B (CE-IVD); GMMI: 09211101190

e cobas® Influenza A/B & RSV (CE-IVD); GMMI: 08160104190

W przypadku testéw na grype odkrycie fatszywych wynikéw starszych niz 1 dziefi raczej nie zmieni postgpowania z
pacjentem ze wzgledu na ostry charakter grypy i krétki czas leczenia. Dlatego nie zaleca si¢ sprawdzania wcze $niej
wygenerowanych ujemnych wynikéw grypy typu A.

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenistwa (jesli dotyczy)

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz
organizacjom/poszczegdlinym osobom zajmujgcym sie dystrybucja i sprzedazg powyzszych wyrobéw. (W razie
potrzeby).

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé. (W razie
potrzeby).

Aby zapewni¢ skuteczno$c dziatar naprawczych, nalezy w odpowiednio diugim czasie zachowa¢ Swiadomo$¢ tego
problemu i wynikajacych z niego dziatar (Je$li dotyczy).>

Ponizsze o$wiadczenie jest oS§wiadczeniem obowigzujacym w FSN dla panstw EEA, ale nie jest
wymagane w pozostalych panstwach:

Podpisanie potwierdza, Ze niniejsza uwaga zostata zarejestrowana we wtasciwych Organach Nadzoru.

Niniejszym chcieliby$my przeprosi¢ za wszelkie niedogodno$ci spowodowane tym problemem liczac jednoczesnie
na Panstwa zrozumienie.
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