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Рак, Інфекційні, Серцево-судинні, ендокринологічні 
захворювання…  
Lab need answers.



Envision more
Clinical Expertise



Серцево-
судинні
290 млн.

Метаболічн
і шляхи

Анемія 200
Діабет 120
Опорно-
руховий 

апарат 10…

Захворювання 
щитовидки

200 млн.

Онко-
захворювання

2015New
4million

Жіноче 
здоров'я

Гепатит B：90
Гепатит C：40

ВІЛ：10
Сифіліс：3

Інфекційні 
захворювання

https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwidwOP3oaPVAhXRq5QKHf4LBPkQjRwIBw&url=https://www.tes.com/lessons/jdRI__kxt9_VLA/human-body&psig=AFQjCNE_rN94NLEGLb75Qkk2zsqKVQZGyQ&ust=1501031932968564
https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwidwOP3oaPVAhXRq5QKHf4LBPkQjRwIBw&url=https://www.tes.com/lessons/jdRI__kxt9_VLA/human-body&psig=AFQjCNE_rN94NLEGLb75Qkk2zsqKVQZGyQ&ust=1501031932968564


Ліміт детекції імунохімічного
методу = одна капля води у озері



пг/мЛ нг/мЛ мкг/мЛ мг/мЛ г/мЛ

10-12 10 10 -6 10-3 10 -0-9

Імунохімічний аналіз

ЛікиТиреоїдна панель

Фертильність

Пухлинні Маркери

Інфекційні 
захворювання Вітаміни

Серцеві Маркери

Алергени

Біохімічний аналіз

Білки Сироватки

Імунологічний аналіз та біохімічний аналіз

ТТГ

HBsAg



Час Хемілюмінесценції
FIA      CLIA

1900 1960s 19901953

Імунопреципітація

Електрофорез

RIA

1971

Технології 
Колоїдного 
Золота

Флуоресценція

1941 1966

ELISA
1977

CLIA
1980s

TRFIA

Історія Імунологічних Технологій

Єва Енгвалл та Пітер Перлман, що 
працювали у Стокгольмському Університеті, 
у 1971 році опублікували першу статтю про 
ELISA метод, як альтернативу 
радіоімуноаналізу.

Доктор Розалін
Ялоу стала 
першою жінкою, 
яка отримала 
Нобелівську 
Премію за роботу в 
галузі 
радіоімунології.

Rapid Test



ІФА



Чи достатньо придатний для 
використання метод ІФА ?

• 1. Якщо OD вище (>2), повторюваність неефективна
(CV>20%).

• 2. Складна ручна процедура, велика можливість 
помилитися.

• 3. Кількісний результат недостовірний, багато тестів 
необхідно повторювати.

• 4. LOQ (функціональна чутливість) незадовільна, 
хибнонегативна.



ВІЛ





Експрес-тест ВІЛ-1 та ІФА ВІЛ-1, що раніше були 
рекомендовані для лабораторної діагностики 
інфікування ВІЛ-1, вже не є частиною обов’язкового 
алгоритму. 

Експрес-тест: ВІЛ-1 ІФА

CDC у США рекомендує використовувати аналіз 4-го 
покоління до ВІЛ замість експрес-тесту  3-го покоління (ELISA).

Лабораторії повинні впровадити  первинний аналіз до ВІЛ з ідентифікованою FDA-
комбінацією антигенів/антитіл (4-го покоління), які виявляють антитіла проти ВІЛ-1 та 
ВІЛ-2 та антигени р24-ВІЛ-1, тобто підтверджують інфікування ВІЛ-1 чи ВІЛ-2 або 
наявність гострої ВІЛ-1 інфекції. Немає необхідності у проведенні додаткових 
досліджень зразків, які не реагують на первинний імунологічний аналіз. 



<МЕТОДИ ПРИГОТУВАННЯ КОН’ЮГАТІВ

ТА ВІДПОВІДНИЙ КОМПЛЕКТ>

USA Patent No. : US8476050 B2

ALP+AMPPD
Супер

Чутливість

Чутливість: 
10-20 моль

TSH <=
=0.005

мкМЕ/мЛ

HBsAg<=
0.05МЕ/мЛ

ATTO=10-18



Магнітне розділення

PMP

PMP

AMPPD

Імунокомплекс

Промивання

ALP

Мікронні
магнітні
частинки

Сяйво

477nm

Хемілюмінесцентний принцип реакції 
мікрочастинок
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• Висока чутливість з виявленням величини 10-28  

моль.

ALP+AMPPD високочутливий 
хемілюмінесцентний комплекс

Час

Сигнал

Сяйво

Спалах



Mindray працює над збільшенням меню 
тестів з 2013
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Тиреоїдні Інфекційні 
захворювання Фертильність Кістковий

метаболізм
Серцеві 
маркери

Пухлині
маркери Діабет Інше Печінковий 

фіброз ToRCH

FT3 HIV Combo Загальний
β-HCG

Непошкодже
ний PTH CK-MB CEA Інсулін DHEA-S LN Токсо IgG*

FT4 HBsAg FSH Кальцитонін Міоглобін AFP C-пептид Кортизол HA Токсо IgM*

T3 Anti-HBs LH Вітамін D 
загальний Тропонін I CA125 ACTH PIIINP Краснуха

IgG*

T4 HBeAg Пролактин BNP CA15-3 CIV Краснуха
IgM*

TSH Anti-HBe E2 CA19-9 CMV IgG*

Anti-TG Anti-HBc E3 FPSA CMV IgM*

Anti-TPO Anti-HCV TESTO TPSA HSV-1/2 IgG*

Tg Anti-TP
(Сифіліс) PROG NSE HSV-1/2 

IgM*

rT3 HBeAg
кількісний* ACTH CYFRA 21-1 HSV-1 IgG*

TRAB* Anti-HBc IgM* DHEA-S CA72-4 HSV-2 IgG*

Кортизол PG I

Вільний
тестостерон* Анемія Гіпертензія PG II Запалення

Скринінг 
синдрому 

Дауна
17-OH 
PROG* Феритин Ангіотензин I* SCCA* PCT PAPP-A*

SHBG* Вітамін B12 Ангіотензин II* HE4* Вільний
β HCG*



PCT (Тромбокрит)
• З появою бактеріальної інфекції концентрація РСТ збільшується через 2-3 години, і швидко зростає протягом 6-8 

годин. Порівнюючи графіки кривих РСТ та СRP, можна переконатися, що РСТ має більшу чутливість і 
специфічність у порівнянні з С-реактивним білком. 

PCT (Тромбокрит)
Метод Конкуренції

Тип зразку Сироватка

Лінійні значення 0.02 нг/мЛ-100 нг/мЛ

Референтні значення ≤0.05 нг/мЛ

Стабільність на борту 28 днів

Відтворюваність Найбільше значення 7.40 нг/мЛ，Загальна точність CV 3.1%
Найменше значення 0.40 нг/мЛ，Загальна точність CV 3.3%

Простежуваність A Комерційний PCT Тест（CLIA）
Пакування 2×50 Тестів；2×100 Тестів



Пепсиноген I (PGI) та Пепсиноген II (PGII)

Співвідношення пепсиногену I/II у 
сироватці було значно вищим у хворих на 
рефлюкс – езофагіт, ніж у представників 
контрольної групи.

Клінічне застосування вимірювання пепсиногену I та пепсиногену II є корисною допомогою під час
діагностики важкого атрофічного гастриту чи раку шлунку.



Фіброз печінки
LN (Ламінін)
Метод Сендвіч

Тип зразку Сироватка

Лінійні значення 5-800 нг/мЛ

Референтні
значення

≤133 нг/мЛ

Стабільність на 
борту

28 днів

Відтворюваність Найбільше значення 373.30 нг/мЛ,
Загальна точність CV 5.8%
Найменше значення 80.20 нг/мЛ,
Загальна точність CV2.9%

Простежуваність A Комерційний LN Тест（CLIA）
Пакування 2×50 Тестів；2×100 Тестів

HA (Гіалуронова кислота)
Метод Конкуренції
Тип зразку Сироватка
Лінійні значення 5-2000 нг/мЛ
Референтні
значення

≤106 нг/мЛ

Стабільність на 
борту

28 днів

Відтворюваність Найбільше значення 509.10 нг/мЛ，
Загальна точність CV 5.3%
Найменше значення 82.20 нг/мЛ，
Загальна точність CV 8.4%

Простежуваність A Комерційний HA Тест（CLIA）
Пакування 2×50 Тестів；2×100 Тестів

PIIINP 
(N-Термінальний Пропептид Проколагену типу III)
Метод Сендвіч

Тип зразку Сироватка

Лінійні значення 1.5-100 нг/мЛ

Референтні
значення

≤17 нг/мЛ

Стабільність на 
борту

28 днів

Відтворюваність Найбільше значення 32.20 нг/мЛ，
Загальна точність CV 5.3%
Найменше значення 5.20 нг/мЛ，
Загальна точність CV 3.0%

Простежуваність A Комерційний PIIINP Тест（CLIA）
Пакування 2×50 Тестів；2×100 Тестів

CIV (Колаген IV типу)

Метод Сендвіч
Тип зразку Сироватка
Лінійні значення 5-1000 нг/мЛ
Референтні
значення

≤98 нг/мЛ

Стабільність на
борту

28 днів

Відтворюваність Найбільше значення 241.00 нг/мЛ，
Загальна точність CV 4.4%
Найменше значення 49.00 нг/мЛ，
Загальна точність CV 4.6%

Простежуваність A Комерційний CIV Тест（CLIA）
Пакування 2×50 Тестів；2×100 Тестів





The Best of AACC 3rd Dec. 2016



Лінійка аналізаторів

Гематологічний Аналізатор та Реагенти

Аналізатор гемоглобіну

Проточна Цитометрія

Інтегрована біохімічна та 
хемілюмінесцентна система

Хемілюмінесцентний аналізатор та реагентиБіохімічний аналізатор та реагенти

Загальне Рішення



Історія ІХЛА аналізаторів Mindray з 2013



CL-900i компактний ІХЛА аналізатор для маленьких 
лабораторій

• Продуктивність: 180 т/год
• Компактний розмір
• 15 позицій для реагентів



CL-6000i найпродуктивніший у світі ІХЛА аналізатор
У 2 рази більша продуктивність

• Up to 480 tests/hour
• The highest productivity
• Big capacity



Щоденне 
виконання
Біохімічних
Тестів

50~300

>300

>500

>2000

Мала

Середня

Середня/
Велика

Головна
Лабораторія

CL-1200i
180 T/Год

SAL 6000

SAL 8000

BS-600
600 T/Год

BS-230/240
200 T/Год

BS-480
400 T/Год

BS-240 Pro
240 T/Год

CL-900i

BS-800M
800 T/Год

+ =

+ =
BS-2000M
2000 T/Год

CL-2000i
240 T/Год

CL-6000i
480 T/год

50~100

100~300

300~500

>3000

>500

Щоденне 
виконання
Імунологіч-
них Тестів

BS-380
300 T/Год

Біохімія Хемілюмінесценція Інтегрована Система



Envision more
Quality



Підтримка

Відстеження

Продук
тивність

Надійність

Якість

Клінічне
застосування та 
Служба Підтримки

Найкраща робота
реагентів

Референтні методи
Довідкові матеріали

ISO 17025

Простий, але Надійний
Аналізатор



Простий але надійний

Зручний для користування:
Робота без відкриття кришки, безпечний та тихий



Внутрішня та зовнішня 
промивка під високим 
тиском

Підсилена промивка

Перенос < 0.1ppm



Mindray Quality – Stability Test

• Magnetic Separation 1.8 million tests Sample delivery module 120,000 times

• Mechanical arm 12million times                                          Probe assembly 6 million times



Якість 
Реагентів

LOB
LOD

LOQ

Точ

ність

Прави

льність

Ліній

ність

Анті-

Інтерфе

ренція

Анті-
HAMA

Відновле

ння
розчинів

HOOK

Загальна 
Точність

Стабільн
ість на 
борту

Тип
зразку

Різні 
флакони

Різні 
лоти

Стабільн
ість 

зразків

Перевірка більше

8 параметрів
перед запуском

Близько

20 аналітичних
показників

Близько

10000 тестів

Більш ніж1000
зразків



Основна сировина:
Мікронні суперпараманнітні частинки(SPMP) 

• Висока роздільна здатність без 

скупчення

• Легкі для відокремлення та 

перегрупування

• Діаметр ≤1um забезпечує високу 

чутливість

Магнітні частинки MindrayМагнітні частинки іншого постачальника

Під електронним мікроскопом



Антитіла, марковані частинками

Антитіла, марковані ALP 

Встановлення серйозних правил щодо вибору Антитіл та Антигенів. 
Оцінювання більш ніж 10 видів сировини різних брендів, з метою 
вибору найкращих антитіл, маркованих ALP.

options

Основна сировина:
Вибір Антитіл та Антигенів



Нормальні сигнали Інтерферентні сигнали

HAMA
Розчин для 
попередньої обробки

Справжні сигнали

Анти-інтерференція: Анти-HAMA RF та ANA 

• Генетично створені антитіла

Позитивний Негативний Позитивний НегативнийХибно-
позитивний

Хибно-
негативний

 Попередня обробка Анти-HAMA



TSH, FSH, LH, hCG

Матеріали
для 

виявлення

Інтерферентні
матеріали

Інтерферентна
концентрація

Зазначений FSH 
(мМЕ/мл) Критерії приймання

FSH

HCG 20000 мМЕ/мл 0.01

FSH < 2 мМЕ/млTSH 100 мМЕ/мл 0.01

LH 200 мМЕ/мл 0.04

Анти-інтерференція для білків



Анти-інтерференція для хімічних сполук

Естрадіол Естріол ТестостеронПрогестерон

Матеріали
для 

виявлення

Інтерферентні
матеріали

Інтерферентна
концентрація

（нг/мЛ）

Нормальне 
інтерферентне 

значення (нг/мЛ)

Коефіцієнт
перехресних 
показників

Естрадіол

Естріол 3-сульфат 1020 <30 <0.02%

Тестостерон 15 <10 <0.02%

Прогестерон 500 <60 <0.02%

Тестостерон Прогестерон 1000 <60 <0.02%

Естрон

http://homepages.eawag.ch/%7Emaurer/Nova/bedu/ster_data/b-estradiol_e8875pis.pdf
http://homepages.eawag.ch/%7Emaurer/Nova/bedu/ster_data/b-estradiol_e8875pis.pdf


Перша і єдина у компанія у Китаї, що має наявні реагенти 
(інфекційні хвороби), затверджені ЄС (сертифікати СЕ)!!!

HIV, HBsAg, Anti-HBs, HBeAg, Anti-HBe, Anti-HBc



Window 
period

1
1

2
2

Acute 
Infectio
n

1
7

4th generation

3rd generation
2nd generation

1st generation

︱
0

︱
10

︱
10
0

︱
20

︱
30

︱
40

︱
50

︱
60

︱
70

︱
80

︱
90 days

HIV
infectio
n

IgG anti-HIV

Early infection
Western 
blot

DNA/
RNA

HIV Kit Comparison: mindray is 4th generation



Основний принцип для ВІЛ у 
Mindray

Анти-p24(1)
Анти-p24(2)

Анти-p24(1)

Анти-HIV-1/2

Анти-HIV-1/2

Магнітна
кулька

Анти-p24(2)-ALP

Світло
Зразок

Mindray – це 4-е 
покоління!

Магнітна 
кулька

 Вибір антигенів має вирішальне значення для
виявлення різних підтипів антитіл проти ВІЛ-1.

 Вибір р24 моноклональних антитіл має 
вирішальне значення для чутливості аналізу на 
ВІЛ та виявлення різних підтипів вірусу.



• Виявлення ВІЛ-1/2 антитіл
 Вибір ВІЛ-1/2 антигену: оболонка білка
 Сильна імуногенність

 Рання поява антитіл

 Консервативна структура

 Кілька антигенів, включаючи оболонки білків підтипів ВІЛ-
1/M, ВІЛ-1/O, та ВІЛ-2: різноманітність вірусу ВІЛ.

• Виявлення ВІЛ антигенів: ВІЛ-1 p24 антитіл

 Консервативна структура: уникнення 
перехресної реакції

Гомологія антигенів ВІЛ-1 групи M у порівняння з p24
антигенами ВІЛ-1 групи O та p24 антигенами ВІЛ-2 складає 
60%~70%. Незважаючи на те, що використовуються р24 
антитіла ВІЛ-1 групи М, важко уникнути перехресної реакції.  

Mindray ВІЛ Combo



Mindray HIV p24 sensitivity



Mindray HIV p24: Outstanding early detection



HBsAg: продуктивність при низьких титрах, аналітична чутливість
<=0.05 мО/мл
Mindray HBsAg та Anti-HBs кількісні!!!

NOTE:
 Abbott HBsAg is traceable to WHO HBsAg reference material (ad) (NIBSC 80/549)
 Mindray CL-2000i HBsAg CLIA is traceable to WHO HBsAg calibrator (subtype dw2, 00/588)

Sample resource: Seracare, USA



Тип мутантної 
форми Модель Концентрація мутантних форм (нг/мЛ)

1000 100 10 1 0.1 0.01

G-145-R / ayw Architect + - - - - /
Mindray + + + - - /

G-145-R / adw Architect + + + + + -
Mindray + + + + + -

Q-129-H / adw Architect + + + + + /
Mindray + + + + - /

K-141-E / adw Architect + - - - - /
Mindray + - - - - /

M-133-L / adw Architect + - - - - /
Mindray + + - - - /

M-133_H / adw Architect - - - - - /
Mindray + - - - - /

T-126-N / adw Architect - - - - - /
Mindray + - - - - /

T-143-K / adw Architect + - - - - /
Mindray + + - - - /

HBsAg: Висока продуктивність у виявлені панелі мутантних 
форм вірусу.

Зразки та Дані надані Франкфуртським центром крові
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Класифікація ЄС: Перелік А



Аналізи Mindray на інфекційні захворювання 
згідно з ЄС

• ЄС аналізи у Червоному Хресті у Німеччині, більш ніж за 2-х років, оброблено понад 5000 
зразків, 20000 тестів. 



Зразки Зразки за вимогами
CTS

Вимоги CTS за Угодою
(включає в себе 

тестування 3-ї сторони)

Розмір вибірки 
клінічних тестів ЄС

Клінічні тести CTS за 
Угодою

Діагностика
чутливості

Позитивні зразки

400 ВІЛ-1
100 ВІЛ-2
Включаючи 40 
результатів підтипу ні-В
50 ВІЛ-1 Ag
50 супернатантів 
клітинної культури 
різних підтипів ВІЛ-1 та 
ВІЛ-2

Позитивний зразок має 
бути виявлено у 100% 

випадків

310 ВІЛ-1Ab 
позитивних зразків 100% （310/310）

40 ВІЛ-1Ab позитивних
зразків, ні-В підтип 100% （40/40）

100 ВІЛ-2Ab
позитивних результатів 100% （100/100）

50 ВІЛ-1Ab та ВІЛ Ag 
позитивних результатів 100% （50/50）

50 супернатантів
клітинної культури, 
включаючи різні 
підтипи ВІЛ-1 та 
ВІЛ-2

Еквівалентно з 
характеристиками 
системи
43 негативних результати
підтипу ВІЛ-1
7 негативних результатів 
підтипу ВІЛ-2

Сероконверсійні панелі
20 панелей
10 додаткових панелей 
(від виробника)

Найсучасніші панелі 20 сероконверсійних 
панелей

Mindray є еквівалентом
Abbott

Специфічність

Невідібрані донори 
(Включаючи первинних 
донорів)

5000 99.50% 5000 4976/5000
(99.52%)

Госпіталізовані пацієнти 200 / 200 199/200

Зразки крові з 
потенціальною можливістю 
перехресної реакції 
(підвищений Ревматоїдний 
Фактор, вагітні жінки, тощо)

100 / 100 99/100

ЄС визначення ВІЛ: відповідає вимогам CTS 



Аналіз Зразки за вимогами CTS

Вимоги CTS за 
Угодою

(включає в себе 
тестування 3-ї 

сторони)

Розмір вибірки 
клінічних тестів ЄС

Клінічні тести CTS за 
Угодою

(не виконується 3-ю 
стороною)

Anti-HBs

100 вакцин
100 природно 
інфікованих осіб

≥98%

100 anti-HBs Ab 
позитивних результатів, 
100 anti-HBs Ab
позитивних результатів 
зразків, вакцинованих 
природно інфікованих 
осіб

99.00% （198/200）

10 спостереження або 
anti-HBs сероконверсійні 
панелі

Найсучасніші панелі 10 спостереження або 
сероконверсійні панелі

Mindray є еквівалентом 
Abbott

Критерії за Угодою
Anti-HBs

Обов’язковий розмір вибірки За Угодою
(не виключає тестування 3-ю стороною)

≥98% 500 включаючи клінічні зразки
50 потенційно інтерферентних зразків 547/550 (99.46%)

ЕС визначення Anti-HBs: відповідає вимогам

Діагностика специфічності

Діагностика чутливості

CTS



Аналіз Зразки за вимогами CTS

Вимоги CTS за 
Угодою

(включає в себе 
тестування 3-ї 

сторони)

Розмір вибірки 
клінічних тестів ЄС

Клінічні тести CTS за 
Угодою

(не виконується 3-ю 
стороною)

HBeAg

200
Включаючи зразки на різних 
стадіях інфекції (гостра, хронічна, 
тощо)

≥98% 200 HBeAg позитивних
зразків 100%（200/200）

Діагностика чутливості

Критерії за Угодою

HBeAg

Обов’язковий розмір вибірки
За Угодою

(не виключає тестування 3-ю 
стороною)

≥98%
200 донорство крові
200 клінічних зразків
50 потенційно інтерферентних зразків

450/450 
(100%)

Діагностика специфічності

ЄС визначення HBeAg: відповідає вимогам CTS



Аналіз Зразки за вимогами CTS

Вимоги CTS за 
Угодою

(включає в себе 
тестування 3-ї 

сторони)

Розмір вибірки 
клінічних тестів ЄС

Клінічні тести CTS за 
Угодою

(не виконується 3-ю 
стороною)

Anti-HBe

200
Включаючи зразки на різних 
стадіях інфекції (гостра, хронічна, 
тощо)

≥98% 200 anti-HBe Ab 
позитивних зразків 100%（200/200）

Діагностика чутливості

Діагностика специфічності

Критерії за Угодою
Anti-HBe

Обов’язковий розмір вибірки За Угодою
(не виключає тестування 3-ю стороною)

≥98%
200 донорство крові
200 клінічних зразків
50 потенційно інтерферентних зразків

450/450 (100%)

ЄС визначення Anti-HBe: відповідає вимогам
CTS 



Зразки Зразки за вимогами
CTS

Клінічні тести CTS за 
Угодою

(початкове тестування 
у порівнянні з PRISM）

Клінічні тести CTS за 
Угодою

(повторне тестування 
у порівнянні з PRISM）

Клінічні тести CTS за 
Угодою

(підтвердження з 
боку 3-ї сторони,

Roche)

Діагностика
чутливості позитивні зразки

400 
Включаючи 
визначення інших
HBV-маркерів

99.76% （416/417） / /

Специфічність

Невідібрані донори 
(включаючи первинних 
донорів)

5000 5075/5100
（99.51%）

5077/5098
（99.59%）

5077/5096
(99.63%)

Госпіталізовані пацієнти 200 200/200 / /

Зразки крові з 
потенціальною 
можливістю 
перехресної реакції 
(підвищений
Ревматоїдний Фактор, 
вагітні жінки, тощо)

100 100/100 / /

ЄС визначення Anti-HBc: відповідає вимогам 
CTS 



Зразки Зразки за 
вимогами CTS

Вимоги CTS за Угодою
(включає в себе 

тестування 3-ї сторони)

Розмір вибірки 
клінічних тестів 

ЄС

Клінічні тести CTS за 
Угодою

Діагностика
чутливості

Позитивні зразки

400 
Включаючи підтипи, 
що розглядалися Еквівалентно з 

характеристиками системи, 
99.5%

240 HBsAg
позитивних зразків 100% （240/240）

160 HBsAg
позитивних зразків з
інформацією про 
підтип та генотип 

100% （160/160）

Позитивні зразки
(мають включати 
мутантні форми)

10 рекомбінантних 
мутантних форм 
HBsAg

8 мутантних форм, 
Mindray є еквівалентом 
Abbott

Сероконверсійні панелі

20 панелей
10 додаткових 
панелей
(від виробника)

Найсучасніші панелі 20 сероконверсійних
панелей

Mindray є еквівалентом 
Abbott

Специфічність

Невідібрані донори 
(включаючи первинних 
донорів)

5000 99.50% 5000 4999/5000
(99.98%)

Госпіталізовані пацієнти 200 / 200 200/200

Зразки крові з потенціальною 
можливістю перехресної 
реакції (підвищений
Ревматоїдний Фактор, вагітні 
жінки, тощо)

100 / 100 100/100

ЄС визначення HBsAg (Гепатит В) : відповідає вимогам
CTS



Високочутливий тест на Тропонін I

Reiehlin T，Hochholzer W，Bassetti S，et al. Early diagnosis of myocardial infarction with sensitive cardiac troponin assays．N 
Engl J Med．2009，361：858—867．

Точність

•Об’єкт AA28-110
•Вільний мономер або 
сполука

Анти-
Інтер-

ференція• Ревматоїдний 
фактор, HAMA

• Гемоглобін,
Білірубін, 
Тригліцериди, 
Альбумін

• Гепарин, EDTA

Чутливість
<0.006 
нг/мЛ



• У лютому 2016 року, керівництвом Європейського Товариства Кардіологів (ESC)
було рекомендовано використання високочутливого тесту для визначення 
серцевого тропоніну, як частини перевіреного алгоритму швидкого та 
ефективного визначення або виключення Інфаркту Міокарду (ІМ).  Ці 
рекомендації було опубліковано у Європейському журналі із захворювань серця 
у лютому 2016 року. Одним словом, керівництвом рекомендовано застосування 
високочутливого тесту на Тропонін протягом однієї години після появи болю у 
грудях, з метою точної діагностики й визначення Інфаркту Міокарду або його 
виключення.



10% Конц. КВ (CV): 0.023нг/мЛ
99 Перцентіль конц.: 

0.040нг/мЛ



99 Перцентіль КВ (CV): MR (6.34%), BCI 
(11.53%) 



TSH (ТТГ – Тиреотропний гормон) 3-го покоління 

2nd：ELISA(0.1～0.2мМЕ/ Л)
1st：RIA(1～2мМЕ/ Л)

3rd：CLIA(0.02мМЕ/ Л)

Нормальне 
значення 

ТТГ

Клінічний 
гіпотиреоз

Субклінічний 
гіпотиреоз

Клінічний 
гіпертиреоз

Субклінічний 
гіпертиреоз

NACB рекомендує до використання ТТГ 3-го покоління, Функціональна чутливість < 0.02мМЕ/Л



Лабораторія простежуваності
ISO 17025



Міжнародні стандарти простежуваності 
гарантують достовірні результати



Envision more
All lab matters



>2000 встановлених одиниць в усьому світі
менше ніж за 4 роки !!!!

Із них в Україні за поточний рік встановлено 4 аналізатора!!





Із них в Україні за поточний рік встановлено 
4 аналізатора!!

Одеський обласний онкологічний диспансер
(встановлений у жовтні 2016 р.)

Вінницький обласний клінічний госпіталь
Ветеранів війни (встановлений у жовтні)

Комунальна установа "Обласна клінічна лікарня
ім.О.Ф.Гербачевського" Житомирської обласної
ради (буде установлений у листопаді)

"Харківський регіональний
науково-виробничий центр стандартизації, 
метрології та сертифікації", клініко-діагностична
лабораторія “Метролаб” (встановлений у вересні)

http://oood.com.ua/index.php
http://hospital.inf.ua/


Italy
Romania

Turkey
Iran

ThailandSudan India

IndonesiaAngola

Chile

References

Tunis

Myanmar





Thank you!
Jeffrey REN

Product Marketing Manager

jeffrey.ren@mindray.com
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