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Резюме

В статье приводятся результаты и оценка сравнительных исследований по 10 основным биохимическим ана-

литам — аланиламинотрансфераза (АЛТ), аспарагинаминотрансфераза (АСТ), амилаза, общий билирубин (ОБ), 

белок общий (БО), глюкоза, креатинин, креатинкиназа (КК), мочевина, щелочная фосфатаза (ЩФ). Использо-

вали наборы реагентов для биохимических анализов производства ЗАО «Вектор-Бест» (Россия), предназначен-

ные для использования на автоматических биохимических анализаторах открытого типа. Сравнение результа-

тов исследований проводилось на образцах крови как в области референтных интервалов, так и патологических 

значений, а также с использованием контрольных материалов компании «Bio-Rad» (США), ЗАО «Вектор Бест» 

(Россия) и образцов сывороток крови, параллельно с реагентами производства зарубежных компаний «BioLabo» 

(Франция) и «BioSystems» (Испания). Биохимические исследования проводились на автоматических открытых 

биохимических анализаторах «Ellipse AMS» и «SAT 450 AMS» (Италия). Сравнительный анализ показал высо-

кую степень корреляции результатов исследований аналитов в контрольном материале компании «Bio-Rad» ме-

жду эталонными и испытуемыми наборами реагентов: для АЛТ — r=0,998, АСТ — r=0,997, амилазы — r=0,989, 

ОБ — r=0,963, БО — r=0,992, глюкозы — r=0,996, креатинина — r=0,994, КК — r=0,995, мочевины — r=0,986,  

ЩФ — r=0,966. Проводились аналогичные сравнительные исследования с использованием контрольной сыво-

ротки ЗАО «Вектор Бест», где также были получены хорошие сравнительные результаты. Так коэффициент 

корреляции составил для АЛТ — r=0,993, АСТ — r=0,993, амилазы r=0,986, ОБ — r=0,923, БО — r=0,987, глю-

козы — r=0,997, креатинина — r=0,982, КК — r=0,996, мочевины — r=0,99, ЩФ — r=0,966. Выполненные иссле-

дования контрольных материалов продемонстрировали соответствие установленным пределам воспроизводи-

мости и правильности измерений. Также получен высокий уровень корреляционных связей при исследовании 

разными наборами реагентов сывороток крови пациентов с нормальными и патологическими значениями этих 

аналитов. Результаты коэффициентов корреляции составили для АЛТ — r=0,994, АСТ — r=0,993, амилазы r=0,979,  

ОБ — r=0,966, БО — r=0,993, глюкозы — r=0,949, креатинина — r=0,991, КК — r=0,995, мочевины- r=0,983, ЩФ — r=0,966.
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Summary

The article presents the results and evaluation of comparative studies on 10 major biochemical analytes — alanyl-

aminotransferase (ALT), asparaginaminotransferase (AST), amylase, total bilirubin (TB), total protein (TP), glucose, 

creatinine, creatine kinase (KK), urea, alkaline phosphatase (ALP). Reagent kits for biochemical analyses produced 

by JSC «Vector-Best» (Russia), intended for use on automatic open-type biochemical analyzers, were used. The com-

parison of the research results was carried out both in the field of normal reference and pathological values using con-

trol materials from «Bio-Rad» (USA), JSC «Vector Best» (Russia) and pathological blood sera in parallel with mod-

ern reagents produced by foreign companies «BioLabo» (France) and «BioSystems» (Spain). Biochemical studies 

were carried out on automatic open biochemical analyzer systems «Ellipse AMS» and «SAT 450 AMS» (Italy). Com-

parative analysis showed a high degree of correlation between the reference and test reagent kits according to the  

Bio-Rad control material analytes: for ALT — r=0.998, AST — r=0.997, amylase — r=0.989, TB — r=0.992, TP — r=0.963, 

glucose — r=0.996, creatinine — r=0.994, CK — r=0.995, urea — r=0.992, ALP — r=0.996. Similar comparative studies 

were conducted on the control serum of JSC «Vector Best», where good comparative results were also obtained. So 

the correlation coefficient was for ALT — r=0.993, AST — r=0.993, amylase — r=0.986, TB — r=0.987, TP — r=0.923, 

glucose — r=0.997, creatinine — r=0.982, CK — r=0.996, urea — r=0.99, ALP — r=0.966. The performed studies of 

control materials demonstrated compliance with the requirements of reproducibility and accuracy of measurements. 

A high level of correlations was also obtained in the study on two sets of reagents based on the results of studies of sera 

of patients with normal and pathological values of these analytes. The results of the correlation coefficients were for  

ALT — r=0.994, AST — r=0.993, amylase — r=0.979, TP — r=0.993, ТВ — r=0.966, glucose — r=0.949, creatinine — r=0.991,  

CK — r=0.995, urea — r=0.993, ALP — r=0.966.

Keywords: biochemical analyzer, approbation, reagent kits, comparative evaluation, comparison, coefficient of var-

iation, correlation coefficient, alanylaminotransferase (ALT), asparaginaminotransferase (AST), amylase, total biliru-

bin, total protein, glucose, creatinine, creatine kinase, urea, alkaline phosphatase.

Введение
Развитие лабораторной медицины в нашей 

стране в настоящее время находится на новом 

витке своего эволюционного движения. За послед-

ние пять лет рынок лабораторной продукции по-

полнился отечественными производителями обо-

рудования и реагентов. В этой сфере очень важное 

значение приобретает изучение технических пара-

метров и аналитических характеристик новых оте-

чественных приборов и наборов реагентов в рамках 

пострегистрационных испытаний/апробаций [1–5].

В настоящее время, вследствие объективных за-

труднений в обеспечении клинико-диагностических 

лабораторий (КДЛ) расходным имуществом и ре-

активами, в процессе внедрения импортозамеще-

ния на российском рынке появляется большое ко-

личество отечественных производителей наборов 

реагентов для биохимических исследований. Среди 

наиболее значимых и хорошо зарекомендовавших 

себя отечественных компаний, которые предо-

ставляют качественные биохимические реагенты, 

можно выделить ЗАО «Вектор Бест», ЗАО «Диа-

кон» и другие. Производимые ими наборы реаген-

тов имеют регистрационные удостоверения МЗ РФ  

и в целом могут быть использованы на открытых 

биохимических анализаторах с адаптацией на оте-

чественные и зарубежные технологические плат-

формы. Биохимические анализаторы с открытыми 

системами, как правило, представляют собой ана-

лизаторы малой и средней производительности 

и работают в КДЛ амбулаторно-поликлинического 

звена, небольших больниц или в лабораториях экс-

пресс-диагностики стационарных лечебных учре-

ждений.

Разработка отечественных биохимических ана-

лизаторов находится в стадии создания опыт-

ных образцов и мелкого серийного производства 

и представлена сборочными линиями, на которых 

собираются части приборов, в основном, из китай-

ских комплектующих. В большинстве случаев доля 

этих комплектующих превышает 50% планку, не-

обходимую для признания приборов отечествен-

ными. Поэтому наличие на рынке отечественных 

наборов реагентов требует проведение независи-

мых процедур сопоставления результатов работы 

и получения аналитических данных с использова-

нием биохимических наборов реагентов иностран-

ного и отечественного производства [6,7].
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Проведение таких испытаний и получение важной 

технической и аналитической информации о сравни-

тельных результатах работоспособности новых био-

химических наборов реагентов, на наш взгляд, позво-

ляет отечественным компаниям принимать взвешенные 

и правильные решения по пониманию своего места на 

российском лабораторном рынке и выстраивать обрат-

ную связь с потребителями их продукции.

Нами проведено сопоставление результатов опре-

деления основных биохимических аналитов, которые 

используются в перечне обязательных лабораторных 

исследований для лаборатории экспресс-диагностики 

многопрофильного лечебного стационара.

Цель исследования: получить объективные данные, 

качественно характеризующие биохимические наборы 

реагентов отечественного производителя, в сравнении 

с аналогичными образцами реагентов зарубежного про-

изводства, выступающими в качестве референтных.

Материалы и методы

Были выбраны 10 наиболее важных в практике лабо-

ратории экспресс-диагностики тестов для выполнения 

на биохимическом анализаторе Ellipse (AMS, Италия) 

с применением наборов испытуемых реагентов произ-

водства ЗАО «Вектор-Бест» (таблица 1). Все приме-

ненные в исследовании наборы реагентов и контроль-

ные материалы включены в Государственный реестр 

медицинских изделий и имеют регистрационное удо-

стоверение Федеральной службы по надзору в сфере 

здравоохранения.

Контрольные исследования проводились на анали-

заторе Ellipse с реагентами ЗАО «Вектор-Бест» и для 

этих целей было выполнено 800 исследований в 80 об-

разцах четырех контрольных аттестованных материа-

лов, — Lyphochek Asseyed Chemistry Control Level 1, 

Lyphochek Asseyed Chemistry Control Level2 «Bio-Rad» 

(США), Контрольная сыворотка уровень 1 и Контроль-

ная сыворотка уровень 2 «Вектор-Бест» (Россия), по 

указанным в таблице 2 аналитам.

После проведения серий исследований контрольных 

материалов нами были проведены 700 сравнительных 

исследований 35 образцов сыворотки крови пациентов, 

содержащих нормальные и патологические (высокие 

и низкие) значения изучаемых показателей (таблица 3).

Образцы сыворотки крови пациентов готовили с со-

блюдением стандартизованных процедур сбора био-

Наборы реагентов,  
компания производитель

Метод Состав набора

Температура хранения /  
срок стабильности 
рабочего реагента,  

гр.С/мес*

АЛТ IFCCВ‑8078  
Вектор-Бест Кинетический УФ-метод Растворы, готовые 

к применению +2–8/24

АСТ IFCC В‑8080  
Вектор-Бест Кинетический УФ-метод Растворы, готовые 

к применению +2–8/24

Амилаза В‑8059  
Вектор-Бест

Кинетический CNP 
(2‑хлор‑4‑нитрофенол)

Растворы, готовые 
к применению +2–8/36

Белок общий В‑8012  
Вектор-Бест Биуретовый метод Растворы, готовые 

к применению +2–8/12

Билирубин общий (DPD) В‑8308  
Вектор-Бест

Колориметрический DPD 
(3,5‑дихлорфенилдиазониат) 

метод

Растворы, готовые 
к применению +2–8/6

Глюкоза GOD В‑8054  
Вектор-Бест Глюкозооксидазный метод Растворы, готовые 

к применению +2–8/24

Креатинкиназа-Ново В‑8087  
Вектор-Бест Кинетический УФ-метод Растворы, готовые 

к применению +2–8/1

Мочевина УФ В‑8091  
Вектор-Бест Кинетический УФ-метод Растворы, готовые 

к применению +2–8/24

Щелочная фосфатаза В‑8329  
Вектор-Бест

Кинетический 
п-нитрофенилфосфат,  
АМР-буфер  метод

Растворы, готовые 
к применению +2–8/3

Креатинин-Ново-А В‑8316  
Вектор-Бест Кинетический Яффе метод Растворы, готовые 

к применению +2–8/24

Таблица 1.

Характеристики использованных в исследовании испытуемых наборов реагентов

*по информации производителя реагентов
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материала согласно ГОСТ Р59778–2021 «Процедуры 

взятия проб венозной и капиллярной крови для ла-

бораторных исследований», а так же согласно разра-

ботанной «Инструкции по проведению преаналитиче-

ского этапа» [8,9].

Сравнительные исследования по каждому определяе-

мому аналиту проводили на автоматизированных си-

стемах европейского уровня — анализаторах SAT 450 

(AMS, Италия) и Ellipse (AMS, Италия) с использова-

нием зарубежных наборов реагентов для биохимических 

исследований (таблица 4). Примененные в исследова-

нии анализаторы относятся к одному классу автомати-

ческих колориметрических фотометров, изготовлены од-

ним производителем, имеют однотипную оптическую 

фотометрическую конструкцию и могут расцениваться 

как взаимно подобные аналитические системы.

Аналит

Lyphochek 
Asseyed 

Chemistry 
Control Level 1 
Bio-Rad, США

Lyphochek 
Asseyed 

Chemistry 
Control Level 2 
Bio-Rad, США

Контрольная 
сыворотка 
4833–24 
уровень 1 

Вектор-Бест, 
Россия

Контрольная 
сыворотка 
4628–24 

уровень 2 
Вектор-Бест, 

Россия

АЛТ, Ед/л 20 20 20 20

АCТ, Ед/л 20 20 20 20

Амилаза, Ед/л 20 20 20 20

Белок общий, г/л 20 20 20 20

Билирубин общий, мкмоль/л 20 20 20 20

Глюкоза, ммоль/л 20 20 20 20

Креатинин, мкмоль/л 20 20 20 20

Креатинкиназа, Ед/л 20 20 20 20

Мочевина, мкмоль/л 20 20 20 20

Щелочная фосфатаза, Ед/л 20 20 20 20

Итого по видам 200 200 200 200

Итого всего исследований 800

Аналит, единицы измерения

Референтные 
интервалы 

наборов Вектор-Бест, 
Россия

Референтные интервалы 
наборов сравнения

Образцы сывороток крови 
пациентов, n = –35

Biolabo, 
Франция

BioSystems, 
Испания

Область 
референтных 

значений

Область 
патологии

АЛТ, Ед/л до 40 10–40 24 11

АCТ, Ед/л до 38 13–31 24 11

Амилаза, Ед/л до 100 22–80 20 15

Белок общий, г/л 65–85 64–83 26 9

Билирубин общий, мкмоль/л 5,0–21 5,0–21 28 7

Глюкоза, ммоль/л 4,0–6,1 4,1–5,9 21 14

Креатинкиназа, Ед/л 50–190 20–200 30 5

Мочевина, мкмоль/л 2,5–8,32 2,1–7,1 26 9

Щелочная фосфатаза, Ед/л 70–270 90–320 62–106 29 6

Креатинин, мкмоль/л 71–115 62–106 26 9

Итого: всего исследований 700

Таблица 2.

Количество проведенных анализов контрольных сывороток

Таблица 3.

Образцы биоматериала, представленные для измерений
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Полученные результаты всех исследований анали-

зировались в соответствии с требованиями ГОСТ Р 

53022.2–2008 «Технологии лабораторные клинические. 

Требования к качеству клинических лабораторных ис-

следований. Часть 2. Оценка аналитической надежно-

сти методов исследования (точность, чувствительность, 

специфичность)» [10] и обрабатывались в программе 

STATISTICA v.8 с использованием корреляционного 

анализа по Спирмену и c применением методологии, 

описанной в учебном пособии по сравнению методов из-

мерения аналитов с использованием проб пациентов [11].

Результаты и обсуждение
В процессе работы нами всесторонне оценивались 

свойства испытуемых наборов реагентов и полученные 

результаты. Изучение документации к применяемым 

в наборах производства ЗАО «Вектор-Бест» реаген-

там показало, что здесь были применены надежные, 

хорошо зарекомендовавшие себя аналитические мето-

дики. Имеются адаптации программируемых методик 

к различным аппаратным системам и анализаторам, 

распространенным в отечественной практике клиниче-

ских лабораторий. Рекомендуемые условия хранения 

Наборы, компания производитель Метод Состав набора

Температура хранения/ 
срок стабильности 
рабочего реагента,  

гр.С/мес *

ALT TGP  (IFFC) 80027  
Biolabo

Кинетический 
УФ-метод

Порошок, 
растворы. 
Требует 

приготовления

+2–8/2

AST TGO  (IFFC) 80025  
Biolabo

Кинетический 
УФ-метод

Порошок, 
растворы. 
Требует 

приготовления

+2–8/2

AMYLASE PNPG3 99523  
Biolabo

Кинетический CNP 
(хлоронитрофенол)

Порошок, 
растворы. 
Требует 

приготовления

+2–8/3

TOTAL PROTEIN 80016  
Biolabo Биуретовый метод

Растворы, 
готовые 

к применению
+18–25/6

TOTAL AND DIRECT BILIRUBIN  
(DMSO) 80403 Biolabo

Колориметрический, 
с сульфаниловой 

кислотой

Растворы, 
готовые 

к применению
+2–8/2 дня

GLUCOSE GOD-PAP  80009  
Biolabo

Глюкозооксидазный 
метод

Порошок, 
растворы. 
Требует 

приготовления

+2–8/24

CK-NAC92207  
Biolabo

Кинетический 
УФ-метод

Порошок, 
растворы. 
Требует 

приготовления

+2–8/1

UREA U.V.KINETIK 92032  
Biolabo

Кинетический 
УФ-метод

Порошок, 
растворы. 
Требует 

приготовления

+2–8/1

ALK.PHOSPHATASE (DEA) 92214  
Biolabo

Кинетический 
(диэтаноламин)

Порошок, 
растворы. 
Требует 

приготовления

+2–8/1

CREATININE JAFFE  
COMPENSEE 12502  
BioSystems

Кинетический Яффе 
компенсированный 

метод

Растворы, 
готовые 

к применению
+2–8/1

Таблица 4.

Характеристики используемых для сравнения наборов реагентов

*по информации производителя реагентов
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являются универсальными, удобными в практическом 

применении. Среди основных достоинств нами было 

обращено внимание на стабильность и удобство хране-

ния в процессе работы и эксплуатации, что делает их 

оптимальными к использованию в условиях клинико-

диагностических лабораторий малой и средней мощ-

ности, например в лабораториях экспресс-диагностики.

Анализ результатов измерения активности АЛТ 

в контрольных сыворотках представлен на рисунке 1. 

Согласно полученным данным, среднее значение актив-

ности АЛТ (референтный интервал 10–40 Ед/л) при 

исследовании контрольного материала «Bio-Rad» на 

биохимическом анализаторе SAT 450 (AMS, Италия) 

и наборе реагентов «Biolabo» (Франция) составило 

67,9+35,75 Ед/л (31,0–107,0 Ед/л), медиана — 68,0 Ед/л  

при доверительном 95% интервале (32,29–101,91 Ед/л),  

коэффициент вариации — 5,0%. При исследовании 

аналогичных проб контрольных сывороток (рефе-

рентный интервал 0–40 Ед/л) на анализаторе Ellipse 

(AMS, Италия) и наборе реагентов ЗАО «Вектор-

Бест» (Россия) нами были получены следующие 

значения: среднее значение АЛТ — 67,03+35,6 Ед/л 

(30,0–106,0 Ед/л), медиана — 66,5 Ед/л при довери-

тельном 95% интервале (30,4–101,5 Ед/л), коэффи-

циент вариации- 5,0%.

Согласно полученным данным, среднее зна-

чение активности АЛТ (референтный интер-

вал 10–40 Ед/л) при исследовании контрольного 

материала «Вектор-Бест» на биохимическом ана-

лизаторе Ellipse (AMS, Италия) с использованием 

набора реагентов «Biolabo» (Франция) составило 

70,95+36,44 Ед/л (33,0–110,0 Ед/л), медиана —  

69,5 Ед/л при доверительном 95% интервале (29,85–

103,80 Ед/л), коэффициент вариации составил 2,0%. 

При исследовании аналогичных проб контроль-

ных сывороток (референтный интервал 0–40Ед/л)  

на анализаторе Ellipse (AMS, Италия) с набором 

реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) нами были 

получены следующие значения: среднее значение  

АЛТ — 69,73+36,87 Ед/л (30,0–118,0 Ед/л), ме-

диана — 68,0 Ед/л при доверительном 95% интервале  

(38,21–97,34 Ед/л) коэффициент вариации соста-

вил 5,0%.

Анализ результатов измерений активности АЛТ 

в сыворотках крови пациентов, полученных при ис-

следовании на анализаторе SAT 450 (AMS, Италия) 

набором реагентов «Biolabo» (Франция), показал сред-

нее значение 37,35+27,58 Ед/л (11,0–117,0 Ед/л), ме-

диана — 28,5 Ед/л при 95% доверительном интервале  

(22,4–36,3 Ед/л), коэффициент вариации составил 

5,6%. Одновременное исследование активности АЛТ 

в этих же пробах на анализаторе Ellipse (AMS, Ита-

лия) набором реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) 

показало: среднее значение 33,5+25,14 Ед/л (10,0–

111,0 Ед/л), медиана 25,5 Ед/л при 95% доверитель-

ном интервале (20,28–33,09 Ед/л), коэффициент ва-

риации — 5,7%.

Анализ размаха и рассеяния полученных результа-

тов определения активности АЛТ при использовании 

контрольных сывороток (Рис. 1 А, Б, Д, Е) и образцов 

крови пациентов (Рис. 1 В, Г) на биохимических ана-

лизаторах SAT 450 (AMS, Италия) набором реагентов 

«Biolabo» (Франция) и Ellipse (AMS, Италия) и набо-

ром реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) показал 

достоверно высокую сходимость. Так, при анализе ак-

тивности АЛТ в контрольных сыворотках «Bio-Rad» на 

двух анализаторах нами были получены достоверные 

(р=0,001) значения коэффициента корреляции — r=0,998. 

Аналогичные значения коэффициента корреляции — 

r=0,994 были получены при сравнении результатов 

активности АЛТ, выполненных в сыворотках пациен-

тов. При исследовании контрольного материала «Век-

тор Бест» на приборе Ellipse (AMS, Италия) наборами 

реагентов «Biolabo» (Франция) и ЗАО «Вектор-Бест»  

(Россия) были получены достоверные значения коэф-

фициента корреляции r=0,993 (р=0,001).

Анализ результатов измерения активности АСТ 

в контрольных сыворотках представлен на рисунке 2. 

Согласно полученным данным, среднее значение ак-

тивности АСТ (референтный интервал 13–31 Ед/л) 

при исследовании контрольного материала «Bio-Rad» 

на биохимическом анализаторе SAT 450 (AMS, Ита-

лия) набором реагентов «Biolabo» (Франция) соста-

вило — 125,95+83,62 Ед/л (41,0–218,0 Ед/л), медиана —  

123,0 Ед/л при доверительном 95% интервале (58,5–

187,38 Ед/л), коэффициент вариации –3,0%. При иссле-

довании аналогичных проб контрольных сывороток (ре-

ферентный интервал 0–38 Ед/л) на анализаторе Ellipse 

(AMS, Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-Бест»  

(Россия) нами были получены следующие значения: 

среднее значение АСТ — 127,75+85,54 Ед/л (39,0–

227,0 Ед/л), медиана — 120,5 Ед/л при доверитель-

ном 95% интервале (70,07–179,84 Ед/л), коэффици-

ент вариации — 5,0%.

Согласно полученным данным, среднее значение ак-

тивности АСТ при исследовании контрольного материала 

«Вектор-Бест» на биохимическом анализаторе Ellipse 

(AMS, Италия) набором реагентов «Biolabo» (Фран-

ция) составило 81,65+ 42,17 Ед/л (38,0–127,0 Ед/л),  

медиана — 81,0 Ед/л при доверительном 95% интер-

вале (34,55–54,15 Ед/л), коэффициент вариации — 3,0%.  

При исследовании аналогичных проб контрольных сы-

вороток на анализаторе Ellipse (AMS, Италия) набо-

ром реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) нами были  
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Рисунок 1.

Диаграмма размаха и  рассеяния результатов измерения активности АЛТ на биохимических 
анализаторах SAT 450 (AMS, Италия) наборами реагентов «Biolabo» (Франция) и  Ellipse 
(AMS, Италия) и наборе реагентов ЗАО «Вектор-­Бест» (Россия). Материал: А, Б — контрольные 
сыворотки «Bio-­Rad»; В, Г — образцы пациентов; Д, Е — контрольные сыворотки «Вектор Бест»
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

АЛТ контрольные сыворотки Био-Рад
SAT450-BL = ,71349 + 1,0024 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,99817
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

АЛТ сыворотки пациентов
SAT450-BL = ,69462 + 1,0943 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,9942

0 20 40 60 80 100 120

Ellipse-VB

0

20

40

60

80

100

120

140

S
A

T
4

5
0

-B
L

95% confidence

В Г

 
Box & Whisker Plot
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

АЛТ контрольные сыворотки Вектор Бест
SAT450-BL = 2,4736 + ,98209 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,99333
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Рисунок 2.

Диаграмма размаха и рассеяния результатов измерения активности АСТ на биохимических 
анализаторах SAT 450 (AMS, Италия) и наборе реагентов «Biolabo» (Франция) и Ellipse 
(AMS, Италия) и наборе реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия). Материал: А, Б - контрольные 
сыворотки «Bio-Rad»; В, Г - образцы пациентов; Д, Е - контрольные сыворотки «Вектор Бест».
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

АСТ контрольные сыворотки Био-Рад
SAT450-BL = 1,4125 + ,97485 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,99718
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

АСТ сыворотки пациентов
SAT450-BL = 4,8953 + 1,0812 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,9930
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Box & Whisker Plot
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

АСТ контрольные сыворотки Вектор Бест
SAT450-BL = 1,5271 + 1,0480 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,9933
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получены следующие значения: среднее значение АСТ — 

76,45+ 39,98 Ед/л (33,0–125,0 Ед/л), медиана — 76,0 Ед/л  

при доверительном 95% интервале (32,75–51,33 Ед/л) 

коэффициент вариации составил 5,0%.

Анализ результатов измерений активности АСТ 

в сыворотках крови пациентов полученных при иссле-

довании на анализаторе SAT 450 (AMS, Италия) на-

бором реагентов «Biolabo» (Франция), показал сред-

нее значение 67,76 +68,03 Ед/л (16,0–302,0 Ед/л), 

медиана составила 44,50 Ед/л при 95% доверитель-

ном интервале (54,87–89,54 Ед/л), коэффициент ва-

риации — 5,6%. Одновременное исследование активно-

сти АСТ в этих же сыворотках на анализаторе Ellipse 

(AMS, Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-Бест» 

(Россия) показало: среднее значение 58,15 +62,88 Ед/л 

(10,0–111,0 Ед/л), медиана 38,0 Ед/л при 95% дове-

рительном интервале (50,82–82,77 Ед/л), коэффици-

ент вариации –5,7%.

Анализ размаха и рассеяния полученных резуль-

татов АСТ при использовании контрольных материа-

лов (Рис. 2 А, Б и Д, Е) и образцов крови пациен-

тов (Рис. 2 В,Г) на биохимических анализаторах SAT 

450 (AMS, Италия) наборами реагентов «Biolabo» 

(Франция) и Ellipse (AMS, Италия) и наборе реагентов  

ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) показал достоверно вы-

сокую сходимость. Так, при анализе активности АСТ 

в контрольных сыворотках «Bio-Rad» на двух анали-

заторах нами были получены достоверные (р=0,001) 

значения коэффициента корреляции — r=0,997. Анало-

гичные значения коэффициента корреляции — r = 0,993 

были получены при сравнении результатов активно-

сти АСТ, выполненных в сыворотках пациентов. При 

исследовании контрольного материала «Вектор Бест» 

на приборе Ellipse (AMS, Италия), наборе реагентов 

«Biolabo» (Франция) и ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) 

были получены достоверные значения коэффициента 

корреляции r=0,993 (р= 0,001).

Анализ результатов измерения активности амилазы 

в контрольных сыворотках представлен на рисунке 3. 

Согласно полученным данным, среднее значение ак-

тивности амилазы (референтный интервал 13–31 Ед/л)  

при исследовании контрольного материала «Bio-Rad» 

на биохимическом анализаторе SAT 450 (AMS, Ита-

лия) набором реагентов «Biolabo» (Франция) соста-

вило — 238,83+144,59 Ед/л (61,0–337,0 Ед/л), ме-

диана — 231,0 Ед/л при доверительном 95% интервале 

(114,59–326,64 Ед/л), коэффициент вариации — 5,0%. 

При исследовании аналогичных проб контрольных сы-

вороток (референтный интервал 0–100 Ед/л)на ана-

лизаторе Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов 

ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) нами были получены 

следующие значения: среднее значение амилазы —  

257,3 + 186,93 Ед/л (68,0–457,0 Ед/л), медиана —  

252,5 Ед/л при доверительном 95% интервале (113,12–

340,02 Ед/л), коэффициент вариации — 4,0%.

Согласно полученным данным, среднее значение 

активности амилазы при исследовании контрольного 

материала «Вектор-Бест» на биохимическом анализа-

торе Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов «Biolabo» 

(Франция) составило 167,68+ 46,98 (116,0–222,0 Ед/л), 

медиана — 167,5 Ед/л при доверительном 95% ин-

тервале (122,55–192,70 Ед/л), коэффициент вариа-

ции –3,0%. При исследовании аналогичных проб кон-

трольных сывороток на анализаторе Ellipse (AMS, 

Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Рос-

сия) нами были получены следующие значения: сред-

нее значение амилазы — 157,28 + 45,02 Ед/л (103,0–

214,0 Ед/л), медиана — 153,0 Ед/л при доверительном 

95% интервале (112,88–191,67 Ед/л), коэффициент ва-

риации составил 5,0%.

Анализ результатов измерений активности амилазы 

в сыворотках крови пациентов (референтный интер-

вал 22–80 Ед/л), полученных при исследовании на 

анализаторе SAT 450 (AMS, Италия) набором реаген-

тов «Biolabo» (Франция), показал среднее значение 

71,97+65,96 Ед/л (13,0–352,0 Ед/л), медиана составила 

51,0 Ед/л при 95% доверительном интервале (13,35–

116,42 Ед/л), коэффициент вариации — 6,0%. Одновре-

менное исследование активности амилазы в этих же 

сыворотках на анализаторе Ellipse (AMS, Италия) набо-

ром реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) показало: 

среднее значение 77,86 +84,09 Ед/л (16,0–491,0 Ед/л), 

медиана 51,0 Ед/л при 95% доверительном интервале 

(18,02–110,18 Ед/л), коэффициент вариации — 5,98%.

Анализ размаха и рассеяния полученных резуль-

татов амилазы при использовании контрольных 

(Рис. 3 А, Б, Д, Е) сывороток и образцов крови па-

циентов (Рис. 3 В,Г) на биохимических анализато-

рах SAT 450 (AMS, Италия) наборами реагентов 

«Biolabo» (Франция) и Ellipse (AMS, Италия) и на-

боре реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) пока-

зал достоверно высокую сходимость. Так, при ана-

лизе активности амилазы в контрольных сыворотках 

«Bio-Rad» на двух анализаторах нами были получены 

достоверные (р=0,001) значения коэффициента кор-

реляции — r=989. Аналогичные значения коэффици-

ента корреляции r=0,979 были получены при сравне-

нии результатов активности амилазы, выполненных 

в сыворотках пациентов. При исследовании активно-

сти амилазы в контрольном материале «Вектор Бест» 

на приборе Ellipse (AMS, Италия), наборами реаген-

тов «Biolabo» (Франция) и ЗАО «Вектор-Бест» (Рос-

сия) были получены достоверные значения коэффи-

циента корреляции r=0,986 (р= 0,001).
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Рисунок 3.

Диаграмма размаха и рассеяния результатов измерения активности амилазы на биохимических 
анализаторах SAT 450 (AMS, Италия) набором реагентов «Biolabo» (Франция) и Ellipse (AMS, 
Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-­Бест» (Россия). Материал: А, Б — контрольные сыворотки 
«Bio-­Rad»; В, Г — образцы пациентов; Д, Е — контрольные сыворотки «Вектор Бест»
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

Амилаза контрольные сыворотки Био-Рад
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Box & Whisker Plot
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Box & Whisker Plot
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

Амилаза контрольные сыворотки Вектор Бест
SAT450-BL = -3,900 + ,94335 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,9863
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Анализ результатов измерения концентрации общего 

белка в контрольных сыворотках представлен на рисунке 4.  

Согласно полученным данным, среднее значение уровня 

общего белка (референтный интервал 64–83 г/л) при ис-

следовании контрольного материала «Bio-Rad» на био-

химическом анализаторе SAT 450 (AMS, Италия) набо-

ром реагентов «Biolabo» (Франция) составило 47,74 +9,88 

г/л (36,0–60,4 г/л), медиана — 47,4 г/л при доверитель-

ном 95% интервале (34,58–55,9 г/л), коэффициент вариа-

ции — 3,0%. При исследовании аналогичных проб кон-

трольных сывороток (референтный интервал 65–85 г/л) 

на анализаторе Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов  

ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) нами были получены сле-

дующие значения: среднее значение общего белка — 52,39 

+ 10,62 г/л (36,9–64,8 г/л), медиана — 50,25 г/л при до-

верительном 95% интервале (40,99–55,79 г/л), коэффи-

циент вариации –5,0%.

Согласно полученным данным, среднее значе-

ние концентрации общего белка при исследовании кон-

трольного материала «Вектор-Бест» на биохимиче-

ском анализаторе Ellipse (AMS, Италия) набором 

реагентов «Biolabo» (Франция) составило 59,5+ 6,06 г/л  

(51,6–69,02 г/л), медиана — 59,7 г/л при доверительном 95% 

интервале (53,56–65,44 г/л), коэффициент вариации — 2,0%. 

При исследовании аналогичных проб контрольных сыворо-

ток на анализаторе Ellipse (AMS, Италия) набором реаген-

тов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) нами были получены сле-

дующие значения: среднее значение аналита составило 58,17 

+ 6,76 г/л (49,1–68,3 г/л) г/л, медиана — 57,15 г/л при до-

верительном 95% интервале (51,0–63,33 г/л), коэффициент 

вариации — 3,0%.

Анализ результатов измерений концентрации общего 

белка в сыворотках крови пациентов полученных при ис-

следовании на анализаторе SAT 450 (AMS, Италия) на-

бором реагентов «Biolabo» (Франция), показал среднее 

значение 60,78 +7,64 г/л (48,9–80,0 г/л), медиана соста-

вила 59 г/л при 95% доверительном интервале (52,15–

66,40 г/л), коэффициент вариации — 5,7%. Одновремен-

ное исследование концентрации общего белка в этих же 

сыворотках на анализаторе Ellipse (AMS, Италия) на-

бором реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) пока-

зало: среднее значение 54,07 +7,65 г/л (42,0–73,5 г/л),  

медиана 52,8 г/л при 95% доверительном интервале (45,45–

59,70 г/л), коэффициент вариации –5,9%.

Анализ размаха и рассеяния полученных результатов кон-

центрации общего белка при использовании контрольных сы-

вороток (Рис. 4 А, Б, Д, Е) и сывороток пациентов (Рис. 4 В. Г) 

 на биохимических анализаторах SAT 450 (AMS, Италия) 

набором реагентов «Biolabo» (Франция) и Ellipse (AMS, 

Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) 

показал достоверно высокую сходимость. Так, при ана-

лизе концентрации общего белка в контрольных сыворот-

ках «Bio-Rad» на двух анализаторах нами были получены 

достоверные (р=0,001) значения коэффициента корреля-

ции — r=0,963. Аналогичные значения коэффициента кор-

реляции — r=0,966 были получены при сравнении резуль-

татов концентрации общего белка, выполненных в образцах 

пациентов. При исследовании общего белка в контрольном 

материале «Вектор Бест» на приборе Ellipse (AMS, Италия), 

набором реагентов «Biolabo» (Франция) и ЗАО «Вектор-

Бест» (Россия) были получены достоверные значения ко-

эффициента корреляции r=0,923 (р= 0,001).

Рисунок 4.

Диаграмма размаха и рассеяния результатов измерения концентрации общего белка на биохимических 
анализаторах SAT 450 (AMS, Италия) набором реагентов «Biolabo» (Франция) и Ellipse (AMS, 
Италия) и набором реагентов ЗАО «Вектор-­Бест» (Россия). Материал: А, Б — контрольные сыворотки 
«Bio-­Rad»; В, Г — образцы пациентов; Д, Е — контрольные сыворотки «Вектор Бест»
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL
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Анализ результатов измерения концентрации об-

щего билирубина в контрольных сыворотках пред-

ставлен на рисунке 5. Согласно полученным данным, 

среднее значение уровня общего билирубина (рефе-

рентный интервал 5,0–21,0 мкмоль/л) при исследо-

вании контрольного материала «Bio-Rad» на био-

химическом анализаторе SAT 450 (AMS, Италия) 

набором реагентов «Biolabo» (Франция) составило 

44,59+26,6 мкмоль/л (17,4–78,0 мкмоль/л), медиана  

41,15 мкмоль/л при доверительном 95% интервале 

(16,09–63,1 мкмоль/л), коэффициент вариации — 5,0%.  

При исследовании аналогичных проб контрольных сы-

вороток (референтный интервал 5,0–21,0 мкмоль/л)  

на анализаторе Ellipse (AMS, Италия) набором ре-

агентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) нами были 

получены следующие значения: среднее значение 

общего билирубина — 60,95 + 39,65 мкмоль/л (19,0–

104,5 мкмоль/л), медиана — 57,9 мкмоль/л при до-

верительном 95% интервале (38,27–73,63 мкмоль/л), 

коэффициент вариации — 8,0%.

Согласно полученным данным, среднее значение 

уровня общего билирубина при исследовании кон-

трольного материала «Вектор-Бест» на биохимическом 

анализаторе Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов 

«Biolabo» (Франция) составило 44,26+ 26,02 мкмоль/л 

(17,0–73,9 мкмоль/л), медиана — 42,7 мкмоль/л при 

доверительном 95% интервале (25,94–63,54 мкмоль/л), 

коэффициент вариации 5,0%. При исследовании ана-

логичных проб контрольных сывороток на анализа-

торе Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов ЗАО 

«Вектор-Бест» (Россия) нами были получены следую-

щие значения: среднее значение общего билирубина —  

45,02+ 26,64 мкмоль/л (15,8–80,1 мкмоль/л), медиана — 

40,6 мкмоль/л при доверительном 95% интервале  

(26,5–58,58 мкмоль/л), коэффициент вариации со-

ставил 7,0%.

Анализ результатов измерений концентра-

ции общего билирубина в сыворотках крови па-

циентов, полученных при исследовании на 

анализаторе SAT 450 (AMS, Италия) и наборе ре-

агентов «Biolabo» (Франция), показал среднее зна-

чение 37,37 +27,85 мкмоль/л (2,5–259,5 мкмоль/л),  

медиана составила 19,7 мкмоль/л при 95% довери-

тельном интервале (9,99–34,704 мкмоль/л), коэффи-
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циент вариации составил — 5,9%. Одновременное ис-

следование концентрации общего билирубина в этих 

же сыворотках на анализаторе Ellipse (AMS, Италия) 

и наборе реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) 

показало: среднее значение 48,34+32,82 мкмоль/л  

(33–339,2 мкмоль/л), медиана 22,7 мкмоль/л при 95% 

доверительном интервале (11,99–44,70 мкмоль/л), 

коэффициент вариации –8,1%.

Анализ размаха и рассеяния полученных результа-

тов концентрации общего билирубина при использо-

вании контрольных сывороток (Рис. 5 А, Б, Д, Е) и 

образцов крови пациентов (Рис. 5 В, Г) на биохими-

ческих анализаторах SAT 450 (AMS, Италия) набо-

ром реагентов «Biolabo» (Франция) и Ellipse (AMS, 

Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-Бест»  

(Россия) показал достоверно высокую сходимость. 

Так, при анализе концентрации общего билиру-

бина в контрольных сыворотках «Bio-Rad» на двух 

анализаторах нами были получены достоверные 

(р=0,001) высокие значения коэффициента корре-

ляции r=0,992. Аналогичные значимые значения ко-

эффициента корреляции r = 0,993 были получены 

при сравнении результатов концентрации общего 

билирубина, выполненных в сыворотках пациентов. 

При исследовании общего билирубина в контроль-

ном материале «Вектор Бест» на приборе Ellipse 

(AMS, Италия), наборе реагентов «Biolabo» (Фран-

ция) и ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) были получены 

достоверные значения коэффициента корреляции  

r =0,987 (р= 0,001).

Рисунок 5.

Диаграмма размаха и рассеяния результатов измерения концентрации общего билирубина сыворотки 
крови на биохимических анализаторах SAT 450 (AMS, Италия) набором реагентов «Biolabo» (Франция) 
и Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-­Бест» (Россия). Материал: А, Б — контрольные 
сыворотки «Bio-­Rad»; В, Г — образцы пациентов; Д, Е — контрольные сыворотки «Вектор Бест»
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

Билирубин общий сыворотки пациентов
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Анализ результатов измерения концентрации 

глюкозы в контрольных сыворотках представлен на 

рисунке 6. Согласно полученным данным, среднее 

значение уровня глюкозы (референтный интервал 

4,1–5,9 ммоль/л) при исследовании контрольного 

материала «Bio-Rad» на биохимическом анализа-

торе SAT 450 (AMS, Италия) набором реагентов 

«Biolabo» (Франция) составило 11,94 + 6,43 ммоль/л 

(5,2–19,1 ммоль/л), медиана 11,4 ммоль/л при до-

верительном 95% интервале (5,27–18,26 ммоль/л), 

коэффициент вариации — 4,0%. При исследова-

нии аналогичных проб контрольных сывороток 

(референтный интервал 4,0–6,1 ммоль/л) на ана-

лизаторе Ellipse (AMS, Италия) набором реаген-

тов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) нами были полу-

чены следующие значения: средняя концентрация 

глюкозы 10,78 + 5,82 ммоль/л (4,8–17,1 ммоль/л), 

медиана — 10,5 ммоль/л при доверительном 95% 

интервале (4,76–15,47 ммоль/л), коэффициент ва-

риации — 3,0%.

Согласно полученным данным, среднее значение 

уровня глюкозы при исследовании контрольного 

материала «Вектор-Бест» на биохимическом ана-

лизаторе Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов 

«Biolabo» (Франция) составило 9,14+4,25 ммоль/л 

(4,8–13,9 ммоль/л), медиана — 9,15 ммоль/л при 

доверительном 95% интервале (7,77–11,5 ммоль/л), 

коэффициент вариации — 3,0%. При исследовании 

аналогичных проб контрольных сывороток на ана-

лизаторе Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов 

ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) нами были получены 

следующие значения: среднее значение концентрации 

глюкозы — 9,46 + 4,39 ммоль/л (5,0–14,4 ммоль/л), 

медиана — 9,25 ммоль/л при доверительном 95% 

интервале (6,05–11,86 ммоль/л), коэффициент ва-

риации составил 2,0%.

Анализ результатов измерений концентрации 

глюкозы в сыворотках крови пациентов, получен-

ных при исследовании на анализаторе SAT 450 

(AMS, Италия) набором реагентов «Biolabo» (Фран-

ция), показал среднее значение 7,24 +2,58 ммоль/л  

(0,9–13,5 ммоль/л), медиана составила 6,7 ммоль/л 

при 95% доверительном интервале (4,39–8,2 ммоль/л), 

коэффициент вариации — 4,5%. Одновременное ис-

следование концентрации глюкозы в этих же сы-

воротках на анализаторе Ellipse (AMS, Италия) 

набором реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) 

показало: среднее значение 6,06 +1,98 ммоль/л 

(0,3–11,1моль/л), медиана 5,8 при 95% доверитель-

ном интервале (3,39–6,78 ммоль/л), коэффициент 

вариации –3,6%.

Анализ размаха и рассеяния полученных результа-

тов концентрации глюкозы сыворотки крови при ис-

пользовании контрольных сывороток (Рис. 6 А, Б, Д, Е)  

и образцов крови пациентов (Рис. 6 В, Г) на био-

химических анализаторах SAT 450 (AMS, Италия) 

набором реагентов «Biolabo» (Франция) и Ellipse 

«AMS» (Италия) набором реагентов ЗАО «Век-

тор-Бест» (Россия) показал достоверно высокую 

сходимость. Так, при анализе концентрации глю-

козы в контрольных сыворотках «Bio-Rad» на двух 

анализаторах нами были получены достоверные 

(р=0,001) значения коэффициента корреляции — 

r=0,996. Аналогичные значения коэффициента кор-

реляции — r=0,949 были получены при сравнении 

результатов концентрации глюкозы, выполненных 

в сыворотках пациентов. При исследовании глю-

козы в контрольном материале «Вектор Бест» на 

приборе Ellipse (AMS, Италия), наборах реагентов 

«Biolabo» (Франция) и ЗАО «Вектор-Бест» (Рос-

сия) были получены достоверные значения коэф-

фициента корреляции r=0,997 (р= 0,001).
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL
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Рисунок ˇ6.

Диаграмма размаха и  рассеяния результатов измерения концентрации глюкозы сыворотки крови 
на биохимических анализаторах SAT 450 (AMS, (Италия) набором реагентов «Biolabo» (Франция) 
и Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-­Бест» (Россия). Материал: А, Б — контрольные 
сыворотки «Bio-­Rad»; В, Г — образцы пациентов; Д, Е — контрольные сыворотки «Вектор Бест»
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

Глюкоза контрольные сыворотки Био-Рад
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

Глюкоза сыворотки пациентов
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Correlation: r = ,9492
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

Глюкоза контрольные сыворотки Вектор Бест
SAT450-BL = -,0218 + ,96976 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,99740
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Анализ результатов измерения концентрации креа-

тинина в контрольных сыворотках представлен на ри-

сунке 7. Согласно полученным данным, среднее зна-

чение уровня креатинина (референтный интервал 

62–106 мкмоль/л) при исследовании контрольного ма-

териала «Bio-Rad» на биохимическом анализаторе SAT 

450 (AMS, Италия) набором реагентов «BioSystems» 

(Испания) составило 291,18 + 108,57 мкмоль/л  

(152,0–435,0 мкмоль/л), медиана 284,0 мкмоль/л при 

доверительном 95% интервале (181,55–389,43 мкмоль/л),  

коэффициент вариации — 2,0%. При исследовании ана-

логичных проб контрольных сывороток (референтный 

интервал 71–115 мкмоль/л) на анализаторе Ellipse (AMS, 

Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Рос-

сия) нами были получены следующие значения: сред-

няя концентрация креатинина 335,49 + 168,65 мкмоль/л  

(159,2–527,0 мкмоль/л), медиана — 311,85 мкмоль/л при 

доверительном 95% интервале (218,79–393,56 мкмоль/л),  

коэффициент вариации составил 5,0%.

Согласно полученным данным, среднее значение кон-

центрации креатинина при исследовании контрольного 

материала «Вектор-Бест» на биохимическом анализаторе 

Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов «BioSystems» 

(Испания) составило 178,25+ 79,03 мкмоль/л  

(96,1–266,0 мкмоль/л), медиана — 177,0 мкмоль/л при 

доверительном 95% интервале (117,96–233,53), коэф-

фициент вариации 3,0%. При исследовании анало-

гичных проб контрольных сывороток на анализаторе 

Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов ЗАО «Век-

тор-Бест» (Россия) нами были получены следующие 

значения: среднее значение концентрации креатинина —  

196,49 + 87,58 мкмоль/л (90,80–310,0 мкмоль/л), ме-

диана — 178,2 мкмоль/л при доверительном 95% ин-

тервале (108,48–244,5 мкмоль/л), коэффициент вариа-

ции составил 5,0%.

Анализ результатов измерений концентрации креати-

нина в сыворотках крови пациентов, полученных при ис-

следовании на анализаторе SAT 450 (AMS, Италия) набо-

ром реагентов «BioSystems» (Испания), показал среднее 

значение 140,93 +85,99 мкмоль/л (48,1–542,8 мкмоль/л),  

медиана составила 82,0 мкмоль/л при 95% доверительном 

интервале (58,1–135,1 мкмоль/л), коэффициент вариации 

6,0%. Одновременное исследование концентрации креати-

нина в этих же сыворотках на анализаторе Ellipse (AMS, 

Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Рос-

сия) показало: среднее значение 131,55 +110,74 мкмоль/л  

(53,4–684,5 мкмоль/л), медиана 95,65 мкмоль/л при 95% 

доверительном интервале (42,91–140,19 мкмоль/л), ко-

эффициент вариации — 6,1%

Анализ размаха и рассеяния полученных результа-

тов концентрации креатинина сыворотки крови при ис-

пользовании контрольных сывороток (Рис. 7 А, Б, Д, Е) 

и образцов крови пациентов (Рис. 7 В, Г) на био-

химических анализаторах SAT 450 (AMS, Италия) 

набором реагентов BioSystems (Испания) и Ellipse 

(AMS, Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-

Бест» (Россия) показал достоверно высокую сходи-

мость. Так, при анализе концентрации креатинина 

в контрольных сыворотках «Bio-Rad» на двух анали-

заторах нами были получены достоверные (р=0,001) 

Рисунок 7.

Диаграмма размаха и рассеяния результатов измерения концентрации креатинина сыворотки крови 
на биохимических анализаторах SAT 450 (AMS, Италия) набором реагентов BioSystems (Испания) 
и Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-­Бест» (Россия). Материал: А, Б — контрольные 
сыворотки «Bio-­Rad»; В, Г — образцы пациентов; Д, Е — контрольные сыворотки «Вектор Бест»
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BS

Креатинин контрольные сыворотки Био-Рад
SAT450-BS = 27,327 + ,79037 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,99418
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значения коэффициента корреляции — r=0,994. Анало-

гичные значения коэффициента корреляции — r=0,991 

были получены при сравнении результатов концентра-

ции креатинина, полученных в образцах пациентов. При 

определении концентрации креатинина в контрольном 

материале «Вектор Бест» на приборе Ellipse (AMS, Ита-

лия), наборами реагентов «Biolabo» (Франция) и ЗАО 

«Вектор-Бест» (Россия) были получены достоверные 

значения коэффициента корреляции r=0,982 (р= 0,001).

Анализ результатов измерения концентрации моче-

вины в контрольных сыворотках представлен на рисунке 8.  

Согласно полученным данным, среднее значение уровня 

мочевины (референтный интервал 4,1–5,9 ммоль/л) при 

исследовании контрольного материала «Bio-Rad» на био-

химическом анализаторе SAT 450 (AMS, Италия) набо-

ром реагентов «Biolabo» (Франция) составило 10,31 + 

5,40 ммоль/л (4,7–16,8 ммоль/л), медиана — 10,2 ммоль/л 

при доверительном 95% интервале (6,9–14,39 ммоль/л), 

коэффициент вариации — 4,0%. При исследовании ана-

логичных проб контрольных сывороток (референтный 

интервал 4,0–6,1 ммоль/л) на анализаторе Ellipse (AMS, 

Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Рос-

сия) были получены следующие значения: среднее зна-

чение концентрации мочевины 10,65 + 5,46 ммоль/л 

(4,7–17,0 ммоль/л), медиана — 10,2 ммоль/л при дове-

рительном 95% интервале (5,58–15,03 ммоль/л), коэф-

фициент вариации составил 3,0%.

Согласно полученным данным, среднее значение 

концентрации мочевины при исследовании контроль-

ного материала «Вектор-Бест» на биохимическом ана-

лизаторе Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов 

«Biolabo» (Франция) составило 11,35+ 5,17 ммоль/л 

(6,0–17,0 ммоль/л), медиана — 11,25 ммоль/л при до-

верительном 95% интервале (9,69–13,0 ммоль/л), коэф-

фициент вариации 5,0%. При исследовании аналогичных 

проб контрольных сывороток на анализаторе Ellipse (AMS, 

Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) 

нами были получены следующие значения: среднее зна-

чение концентрации мочевины — 12,47 + 5,10 ммоль/л 

(6,7–19,4 ммоль/л), медиана — 12,1 ммоль/л при дове-

рительном 95% интервале (10,83–14,09 ммоль/л) коэф-

фициент вариации составил 7,0%.

Анализ результатов измерений уровня мочевины 

в сыворотках крови пациентов (референтный интер-

вал 2,1–7,1 ммоль/л), полученных при исследовании 

на анализаторе SAT 450 (AMS, Италия) набором ре-
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BS
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агентов «Biolabo» (Франция), показал среднее значение  

9,63 +7,76 ммоль/л (3,2–36,0 ммоль/л), медиана соста-

вила 6,8 ммоль/л при 95% доверительном интервале 

(6,27–12,29 ммоль/л), коэффициент вариации — 5,8%. 

Одновременное исследование уровня мочевины в этих 

же сыворотках на анализаторе Ellipse (AMS, Италия) 

набором реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) (рефе-

рентный интервал 2,5–8,32 ммоль/л) показало: среднее 

значение 9,61 + 6,35 ммоль/л (3,3–27,4 ммоль/л), ме-

диана 7,5 ммоль/л при 95% доверительном интервале  

(4,42–10,28 ммоль/л), коэффициент вариации –6,0%.

Анализ размаха и рассеяния полученных результатов 

уровня мочевины сыворотки крови при использовании 

контрольных сывороток (Рис. 8 А, Б, Д, Е) и образцов 

крови пациентов (Рис. 8 В, Г) на биохимических ана-

лизаторах SAT 450 (AMS, Италия) набором реагентов 

«Biolabo» (Франция) и Ellipse (AMS, Италия) набором 

реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) показал досто-

верно высокую сходимость. Так, при анализе концен-

трации мочевины в контрольных сыворотках «Bio-Rad» 

на двух анализаторах нами были получены достовер-

ные (р=0,001) значения коэффициента корреляции —  

r = 0,992. Аналогичные значения коэффициента корре-

ляции — r = 0,983 были получены при сравнении ре-

зультатов уровня мочевины, выполненных в сыворотках 

пациентов. При исследовании мочевины в контрольном 

материале «Вектор Бест» на приборе Ellipse (AMS, Ита-

лия), наборах реагентов «Biolabo» (Франция) и ЗАО 

«Вектор-Бест» (Россия) были получены достоверные 

значения коэффициента корреляции r=0,99 (р= 0,001).

Рисунок 8.

Диаграмма размаха и  рассеяния результатов измерения уровня мочевины сыворотки крови на 
биохимических анализаторах SAT 450 (AMS, Италия) набором реагентов «Biolabo» (Франция) и Ellipse 
(AMS, Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-­Бест» (Россия). Материал: А,  Б — контрольные 
сыворотки «Bio-­Rad»; В, Г — образцы пациентов; Д, Е — контрольные сыворотки «Вектор Бест»
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL 

Мочевина контрольные сыворотки Био-Рад
SAT450-BL = -,1304 + ,97713 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,99233
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

Мочевина сыворотки пациентов
SAT450-BL = -1,911 + 1,2010 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,9830

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Ellipse-VB

0

5

10

15

20

25

30

35

40

S
A

T
4

5
0

-B
L

95% confidence

В Г



83ЛАБОРАТОРНАЯ МЕДИЦИНА Том16, №1-2, 2025

ЛАБОРАТОРНАЯ МЕДИЦИНА: БИОМАРКЕРЫ, МЕТОДЫ, ТЕСТЫ, ОБОРУДОВАНИЕ

Анализ результатов измерения активности ще-

лочной фосфатазы (ЩФ) в контрольных сы-

воротках представлен на рисунке 9. Согласно 

полученным данным, среднее значение активно-

сти ЩФ (референтный интервал 90–320 Ед/л) 

при исследовании контрольного материала  

«Bio-Rad» на биохимическом анализаторе SAT 

450 (AMS, Италия) набором реагентов «Biolabo» 

(Франция) составило — 385,98+225,13 Ед/л  

(155,0–629,0 Ед/л), медиана — 366,5 Ед/л при до-

верительном 95% интервале (213,97–457,98 Ед/л),  

коэффициент вариации 5,0%. При исследовании 

аналогичных проб контрольных сывороток (ре-

ферентный интервал 70–278 Ед/л) на анализа-

торе Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов 

ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) нами были полу-

чены следующие значения: среднее значение ак-

тивности ЩФ составило 408,05 + 294,34 Ед/л 

(148,0–686,0 Ед/л), медиана — 401,0 Ед/л при до-

верительном 95% интервале (228,31–547,98 Ед/л),  

коэффициент вариации 6,0%.

Согласно полученным данным, среднее значе-

ние активности ЩФ при исследовании контроль-

ного материала «Вектор-Бест» на биохимическом 

анализаторе Ellipse (AMS, Италия) набором реаген-

тов «Biolabo» (Франция) составило 310,35+ 131,20 

Ед/л (168,0–457,0 Ед/л), медиана — 304,0 Ед/л 

при доверительном 95% интервале (268,39–352,30 

Ед/л), коэффициент вариации 4,0%. При иссле-

довании аналогичных проб контрольных сыворо-

ток на анализаторе Ellipse (AMS, Италия) набо-

ром реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) нами 

были получены следующие значения: среднее зна-

чение активности ЩФ — 306,73 + 138,78 Ед/л  

(143,0–518,0 Ед/л), медиана — 288,5 Ед/л при дове-

рительном 95% интервале (162,34–351,10 Ед/л) ко-

эффициент вариации составил 8,0%.

Анализ результатов измерений активности ЩФ 

в сыворотках крови пациентов, полученных при ис-

следовании на анализаторе SAT 450 (AMS, Италия) 

набором реагентов «Biolabo» Франция показал сред-

нее значение 195,37 +133,64 Ед/л (78,0–802,0 Ед/л),  

медиана составила 164,0 Ед/л при 95% доверитель-

ном интервале (54,87–289,54 Ед/л), коэффициент 

вариации — 5,3%. Одновременное исследование 

активности ЩФ в этих же образцах на анализа-

торе Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов 

ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) показало: среднее 

значение 163,51 +115,2 Ед/л (59,0–681,0 Ед/л),  

медиана 140,0 Ед/л при 95% доверительном ин-

тервале (63,53–251,49 Ед/л), коэффициент вариа-

ции –6,1%.

Анализ размаха и рассеяния полученных ре-

зультатов ЩФ при использовании контроль-

ных сывороток (Рис. 9. А, Б, Д, Е) и образцов 

крови пациентов (Рис. 9. В, Г) на биохимиче-

ских анализаторах SAT 450 (AMS, Италия) на-

бором реагентов «Biolabo» (Франция) и Ellipse 

(AMS, Италия) набором реагентов ЗАО «Век-

тор-Бест» (Россия) показал достоверно высо-

кую сходимость. Так, при анализе активности 

ЩФ в контрольных сыворотках «Bio-Rad» на 

двух анализаторах нами были получены до-

стоверные (р=0,001) значения коэффициента 

корреляции — r=0,996. Аналогичные значения 

коэффициента корреляции — r=0,966 были по-

лучены при сравнении результатов активности 

ЩФ, выполненных в образцах пациентов. При 

исследовании активности ЩФ в контрольном 

материале «Вектор Бест» на приборе Ellipse 

(AMS, Италия), наборах реагентов «Biolabo» 

(Франция) и ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) 

были получены достоверно высокие значения 

коэффициента корреляции r=0,966 (р= 0,001).  

 
Box & Whisker Plot

Мочевина контрольные сыворотки Вектор Бест

 Mean 

 Mean±SD 

 Mean±1,96*SD 
Ellipse-VB SAT450-BL

0

2

4

6

8

10

12

14

16

18

20

22

24

 
Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

Мочевина контрольные сыворотки Вектор Бест
SAT450-BL = -1,131 + ,99845 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,99020
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Рисунок ˇ9.

Диаграмма размаха и  рассеяния результатов измерения активности ЩФ на биохимических 
анализаторах SAT 450 (AMS, Италия) набором реагентов «Biolabo» (Франция) и  Ellipse 
(AMS, Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-­Бест» (Россия). Материал: А, Б — контрольные 
сыворотки «Bio-­Rad»; В, Г — образцы пациентов; Д, Е — контрольные сыворотки «Вектор Бест»
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

ЩФ контрольные сыворотки Био-Рад
SAT450-BL = 19,110 + ,89720 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,9960
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Box & Whisker Plot
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

ЩФ сыворотки пациентов
SAT450-BL = 7,0569 + 1,1517 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,9660
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

ЩФ контрольные сыворотки Вектор Бест
SAT450-BL = 21,581 + ,95302 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,9661
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Анализ результатов измерения активности креатинкиназы 

(КК) в контрольных сыворотках представлен на рисунке 10. 

Согласно полученным данным, среднее значение активности 

КК (референтный интервал 20–200 Ед/л) при исследова-

нии контрольного материала «Bio-Rad» на биохимическом 

анализаторе SAT 450 (AMS, Италия) набором реаген-

тов «Biolabo» (Франция) составило — 274,7+154,66 Ед/л  

(111,0–454,0 Ед/л), медиана — 264,5 Ед/л при доверитель-

ном 95% интервале (125,24–324,16 Ед/л), коэффициент 

вариации 6,0%. При исследовании аналогичных проб кон-

трольных сывороток (референтный интервал 50–190 Ед/л)  

на анализаторе Ellipse (AMS, Италия) и наборе реаген-

тов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) нами были полу-

чены следующие значения: среднее значение активности 

КК — 304,33 + 174,74 Ед/л (119,0–494,0 Ед/л), медиана —  

290,0 Ед/л при доверительном 95% интервале (248,44–

390,21 Ед/л), коэффициент вариации составил 5,0%.

Согласно полученным данным, среднее значение ак-

тивности КК при исследовании контрольного материала 

«Вектор-Бест» на биохимическом анализаторе Ellipse (AMS, 

Италия) набором реагентов «Biolabo» (Франция) составило 

393,33+ 163,58 Ед/л (219,0–579,0 Ед/л), медиана — 386,0 Ед/л  

при доверительном 95% интервале (241,0–445,64 Ед/л),  

коэффициент вариации 2,0%. При исследовании аналогич-

ных проб контрольных сывороток на анализаторе Ellipse 

(AMS, Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-Бест»  

(Россия) нами были получены следующие значения: сред-

нее значение активности КК — 405,08 + 170,46 Ед/л 

(227,0–616,0 Ед/л), медиана — 400,5 Ед/л при довери-

тельном 95% интервале (250,56–559,59 Ед/л) коэффици-

ент вариации составил 4,0%.

Анализ результатов измерений активности КК в сыво-

ротках крови пациентов, полученных при исследовании на 

анализаторе SAT 450 (AMS, Италия) набором реагентов 

«Biolabo» Франция показал среднее значение активности 

фермента 845,38 +985,75 Ед/л (12,0–1139,83 Ед/л), ме-

диана составила 454,0 Ед/л при 95% доверительном интер-

вале (254,44–789,33 Ед/л), коэффициент вариации — 5,9%.  

Одновременное исследование активности КК в этих же 

сыворотках на анализаторе Ellipse (AMS, Италия) набором 

реагентов ЗАО «Вектор-Бест» (Россия) показало: сред-

нее значение 873,31 +1072,80 Ед/л (13,0–1247,62 Ед/л), 

медиана 399,0 Ед/л при 95% доверительном интервале 

(198,99–747,62 Ед/л), коэффициент вариации –5,5%.

Анализ размаха и рассеяния полученных результа-

тов активности КК при использовании контрольных сы-

вороток (Рис. 10. А, Б, Д, Е) и образцов крови пациен-

тов (Рис. 10. В, Г) на биохимических анализаторах SAT 

450 (AMS, Италия) набором реагентов «Biolabo» (Фран-

ция) и Ellipse (AMS, Италия) набором реагентов ЗАО  

«Вектор-Бест» (Россия) показал достоверно высокую схо-

димость. Так, при анализе активности КК в контрольных 

сыворотках «Bio-Rad» на двух анализаторах нами были 

получены достоверные (р=0,001) значения коэффициента 

корреляции — r = 0,995. Аналогичные значения коэффи-

циента корреляции — r = 0,995 были получены при срав-

нении результатов активности КК, выполненных в сыво-

ротках пациентов. При исследовании КК в контрольном 

материале «Вектор Бест» на приборе Ellipse (AMS, Ита-

лия), наборах реагентов «Biolabo» (Франция) и ЗАО «Век-

тор-Бест» (Россия) были получены достоверные значения 

коэффициента корреляции r=0,996 (р= 0,001).

Рисунок 10.

Диаграмма размаха и  рассеяния результатов измерения активности КК на биохимических 
анализаторах SAT 450 (AMS, Италия) набором реагентов «Biolabo» (Франция) и  Ellipse 
(AMS, Италия) набором реагентов ЗАО «Вектор-­Бест» (Россия). Материал: А, Б — контрольные 
сыворотки «Bio-­Rad»; В, Г — образцы пациентов; Д, Е — контрольные сыворотки «Вектор Бест»
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Scatterplot: Ellipse-VB vs. SAT450-BL

КК контрольный материал Био-Рад
SAT450-BL = 6,4956 + ,88108 * Ellipse-VB

Correlation: r = ,99502
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Заключение

Оценивая полученные в результате статисти-

ческого анализа сравнительные данные, а также 

эргономические и технические параметры испы-

туемых изделий, можно сделать заключение о вы-

соком уровне качества биохимических лаборатор-

ных реагентов производства ЗАО «Вектор-Бест» 

и рекомендовать их к практическому применению 

в клинико-диагностических лабораториях лечеб-

но-профилактических учреждений, имеющих в экс-

плуатации открытые универсальные биохимические 

анализаторы.

Данное исследование показывает, что апробация 

поступающего на рынок лабораторного оборудова-

ния и расходных материалов к ним играет важное 

значение в оценке объективности и достоверности 

результатов лабораторных анализов, полученных на 

новой аналитической технике и по новым техноло-

гиям, особенно внедряемым сейчас, в порядке «им-

портозамещения» и становления отечественного вы-

сокотехнологичного приборостроения.
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