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Онкология

• Онкология

– Статистика смертности ВОЗ

• рак легких - 1,37 млн  

• рак желудка – 736 тыс.

• рак печени – 695 тыс. 

• рак толстого кишечника – 608 тыс.

• рак молочной железы – 458 тыс.

• рак шейки матки – 275 тыс.

– Тест-наборы INFINITY

• EGFR INFINITY: 49 мутаций  для правильного применения Гефитиниба и Эрлотиниба (рак легких)

• KRAS-BRAF INFINITY: 23 мутации в KRAS и BRAF онкогенах (рак толстого кишечника, анти-EGFR 

терапия)

• 5-FU INFINITY: 8 мутаций, влияющих на риск применения 

5-Фторурацила (рак толстого кишечника, рак молочной железы, миеломы)

• UGT1A1 INFINITY: полиморфизм *1, *28, *36, *37 (применение Иринотекана)

INFINITY



Онкология

INFINITY

• Мутации в онкогенах KRAS-BRAF.
~ 45% пациентов с колоректальным раком имеют мутации в 

онкогене (KRAS)

~ 12% пациентов с колоректальным раком имеет мутации в 

онкогене (BRAF)

• Ассоциированные типы рака:
– Колоректальный (преимущественно)

– Рак поджелудочной железы

– Рак легкого

– Рак желчного пузыря

– Рак щитовидной железы

• Выявление мутаций KRAS & BRAF указывает, что антиmu-EGFR терапия
не будет работать у этих пациентов



Онкология

INFINITY



Онкология-5 FU

INFINITY

• Более чем 2 млн. пациентов с РМЖ, РПК, раком кожи и т.д.

получают терапию 5-Fu

• Несмотря на появление все более новых биологически активных 

препаратов для лечения РПК, 5-Fu остается основным лекарственным                
средством, несмотря на высокий риск побочных эффектов

• Генетические вариации в 3 различных генов, как было показано, влияют на 
эффективность дозировки 5-Fu



Миниатюризация

Система MutaCHIP - мультиплексный анализ на 

макрочипах

Биотинилированные ампликоны Конъюгат ПХ-СА ТМБ

1. ПЦР (~1.5 часа)

2. Гибридизация (2 часа)

3-4. Автоматические детекция и 

интерпретация результатов (1 мин)



1. Дигидропиримидин дегидрогеназа (DPYD)

дезактивирует 5-FU, препарат, применяемый при 

онкологических заболеваниях.

токсических побочных эффектов. Применение стандартных доз 5-FU к пациентам, гомозиготным по 

полиморфизму *2А, может привести к летальному исходу.

2. Некоторые мутации приводят к снижению 

активности фермента и увеличивают риск

3. FDA не рекомендует прописывать 5-FU пациентам с дефицитом активности DPYD.
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Унификация лабораторных

протоколов

Инфекции Онкология

Фармакогене
тика

Наследственные 

болезни

• KRAS-BRAF

• KRAS

• BRAF

• BRAF-XP

• 5-FU

• UGT1A1

• NAT-2

• CHEK-2

• EGFR

• BCP-AJ

• Генотипирование

HPV

• HPV-HR QUAD

• HPV-HR 

• HPV-HR HEX 

• HPV QUAD

• STD-6 QUAD

• CT-NG QUAD

• Leuko QUAD

• UroGen QUAD

• Бактериальные 

вагинозы

• Кандидозные

вагиниты

• RVP Plus

• MDR-TB

• NTM

• FLU-A-sH1N1

• Warfarin

• CYP450 2C9-VKORC1

• CYP2C19

• CYP450 2C19+

• CYP450 2D6I

• CYP450 2D6T

• CYP450 3A4

• CYP450 3A5

• MDR1

• Factor II

• Factor II Plus

• Factor V Leiden 

• MTHFR

• F II-V

• F II-V&MTHFR

• F II Plus-V

• F II Plus-V&MTHFR

• Генотипирование F V

• CFTR-31

• ApoE

• FVF Panel

• Ashkenazi Jewish Panel



Унификация лабораторных

протоколов



Унификация лабораторных

протоколов



Женское здоровье - вирус 

папилломы человека

• Папилломавирусы

– ВПЧ высокого канцерогенного риска

16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68

– Тип 16 и 18 встречаются в 70% случаев

– Вызывают рак шейки матки

– Второй по распространенности рак у женщин после рака груди

– 275 тысяч случаев смерти в год в мире

– Вакцина Гардасил одобрена к применению в США, 

зарегистрирована в России. Защищает от ВПЧ 6, 11, 16 и 18

– ВПЧ INFINITY детектирует 5-10 копий вируса и генотипирует

26 типов в одном образце.  

INFINITY



Женское здоровье - вирус 

папилломы человека

• Генотипирование ВПЧ – более высокая 
чувствительность по сравнению со скринингом

• Определение каждого типа ВПЧ, а не всей 
группы 

• Возможность выявления персистирующей
инфекции и вновь приобретенной



Женское здоровье - вирус 

папилломы человека

Аналитическая чувствительность

чипов 

5-10 копий

Аналитическая чувствительность

ПЦР

1х10*3 копий



Женское здоровье - вирус 

папилломы человека

Детектируемые типы ВПЧ

• Высокого/среднего канцерогенного риска: 16, 18, 

26, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 53, 56, 58, 59, 66, 67, 

68, 69, 73, 82

• Низкого канцерогенного риска:

6, 11, 30, 34, 70, 85



Вариант отчёта

HPV-HR QUAD

Один анализ – два результата: скрининг и типирование

СКРИНОТИПИРОВАНИЕ



Преимущества наборов 
INFINITI HPV-HR

• Идентификация вирусов разных типов может помочь в оценке 

персистирования инфекции

• Возможность мониторинга инфекции, вызванной специфическим типом 

вируса

• Любой HPV ВКР тип представляет угрозу, если не достигнута эрадикация

• Выявление реального персистирования позволяет врачу сосредоточить 

внимание на пациентах с высоким риском канцерогенеза

• Анализ локуса E1 вирусного генома повышает достоверность результатов

• Использование метода двойной «амплификации» TSA (T – “target”, S –

“signal”, A – “amplification”) существенно повышает чувствительность 

детекции (предел детектирования - 5-100 копий против обычных 1000 и 

более)



Преимущества наборов 
INFINITI HPV-HR



Женское здоровье - ЗППП

• ЗППП-6

– 6 наиболее распространенных инфекций
• Chlamydia trachomatis

• Neisseria gonorrhea

• Trichomonas vaginalis

• Mycoplasma genitalium

• Mycoplasma hominis

• Ureaplasma urealyticum

– Статистика ВОЗ: 1 миллион человек инфицируется в день

– Статистика России: 40-50 заболеваний на 100 000 населения

– ЗППП-6 INFINITY детектирует все 6 микроорганизмов. 

INFINITY



Женское здоровье - ЗППП

Выявление Chlamydia trachomatis

Neisseria gonorrhea

Trichomonas vaginalis

Mycoplasma genitalium

Mycoplasma hominis

Ureaplasma urealyticum

Материал: Эндоцервикальные соскобы

Формат Мультиплексная ПЦР

Производительность 16 образцов(пациентов) за 4 часа

24 образца за 5 часов . 



Женское здоровье - БВ

Выявление: B. fragilis

M. mulieris

A. vaginae

G. vaginalis

M. curtisii

P. bivia

Материал: Соcкобы

Моча

Формат: Мультиплексная ПЦР

Производительность 16 образцов за 4 часа.

24 образца за 5 часов. 



Женское здоровье -

Кандидозы
Выявление: C. albicans

C. krusei

C. tropicalis

C. glabrata

C. parapsilosis

Материал: Соcкобы

Моча

Формат: Мультиплексная ПЦР

Производительность 16 образцов за 4 часа.

24 образца за 5 часов. 



Инфекционные заболевания

– Туберкулез
• Второе по смертности инфекционное заболевание (1,4 млн)

• ТБ с множественной лекарственной устойчивостью
(МЛУ-ТБ, 50 млн человек в мире)

– Респираторные вирусные инфекции
• 1 из 3 человек подвержен РВИ в год

• RVP Plus (25 респираторных вирусов):
– Influenza A/Swine H1N1 and B
– Human Parainfluenza Virus (HPIV) 1, 2, 

3, 4
– Rhinovirus A and B
– Enterovirus A, B, C, D
– Coronavirus HKU1, OC43, NL63, 229E
– Human Metapneumovirus (HMPV) A, B
– Human Respiratory Syncytial (HRSV) A and B

– Adenovirus A, B, C, E

MDR-TB (MTBC и МЛУ-ТБ)
– Микобактериальный

туберкулезный 
комплекс

– Устойчивость к 
Ифампицину, 
Изониазиду и 
Пиразинамиду

– 100 копий бактерии, 6 
часов

• NTM (не-ТБ микобактерии)
– 11 микроорганизмов

INFINITY



Инфекционная панель-

туберкулез

INFINITY

Выявление: Туберкулезный 

комплекс

Резистентность к 

антибиотикам

Образцы: Клеточный лизат

Формат: Мультиплексная ПЦР



Инфекционная панель-не 

туберкулезные микобактерии

INFINITY

1) случайное загрязнение материала 

нетуберкулезными микобактериями из 

окружающей среды; 

(2) носительство нетуберкулезных микобактерий, 

которые могут заселять (колонизировать) отдельные 

органы и системы человека (респираторный, 

желудочно-кишечный тракт, мочевыделительные 

пути)

(3) заболевание микобактериозом. 



Инфекционная панель-не 

туберкулезные микобактерии

INFINITY

Выявление: M. avium complex

M. kanasii

M. chelonae

M. abscessus / M. mucogenicum

M. marinum/M. ulcerans

M. haemophilum

M. xenopi

M. gordonae

M. scrofulaceum

M. fortuitum

M. smegmatis.

Образцы: Клеточный лизат

Формат: Мультиплексная ПЦР



Инфекционная респираторная 

панель

Estimated Viral Incidence Distribution

Influenza

20%

Rhinovirus

18%

RSV

20%

Metapneumovirus

5%

Parainfluenza

15%

Adenovirus

15%

Other

2%
Coronavirus

5%



Инфекционная респираторная 

панель

INFINITY

Выявление: Influenza A/Swine H1N1 and B

Human Parainfluenza Virus (HPIV) 1, 2, 3, 4

Rhinovirus A and B

Enterovirus A, B, C, D

Coronavirus HKU1, OC43, NL63, 229E

Human Metapneumovirus (HMPV) A, B

Human Respiratory Syncytial (HRSV) A and B

Adenovirus A, B, C, E

Образцы: РНК



Фармакогенетика

– Метаболизм лекарств
• определяется генотипом пациента

• быстро метаболизирующий – низкая эффективность

• медленно метаболизирующий – токсичность

• средний – ожидаемый эффект препарата

– Тест-наборы INFINITY
• CYP450 INFINITY: полиморфизм генов цитохрома P450

• Подбор дозы антидепрессантов 

• Подбор дозы антикоагулянтов (Плавикс/Варфарин, Прасугрел)

• Подбор дозы онкологических препаратов (Тамоксифен)

• Подбор дозы болеутоляющих препаратов (Кодеин, Викодин)

INFINITY



Заключение
автоматизация,мультиплексность

миниатюризация

1. Полная автоматизация
- Минимальное вмешательство оператора в 

аналитический процесс

- Стандартизованная процедура анализа

2. Мультиплекс 
- Повышение специфичности, чувствительности и 

достоверности

- Увеличение пропускной способности

3. Миниатюризация 
- Чипы для различных видов

диагностики, постоянное 

расширение панели.

- Возможность использовать минимальное кол-во 

материала

4. Снижение себестоимости



Спасибо за внимание!

www.biochemmack.ru

info@biochemmack.ru
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