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• 1989 - Совместное предприятие (Bio-Rad, 
Химический факультет, IMack) BioChemMack

• 1996 - БиоХимМак - частная компания (АО). 

• 2001 - Партнерство с Beckman Coulter

• 2003 - Дистрибьютор Abbott CardioMetabolic 
Devision

• 2006 - БиоХимМак стал официальным 
поставщиком лабораторного оборудования в 
рамках федерального проекта «Здоровье» 
(установлено более 1000 комплектов 
оборудования в более чем 56 регионах России)

• 2014 - Комплексное оснащение антидопинговых 
лабораторий в Москве и Сочи.

БИОХИММАК: традиции, опыт, инновации.

Предлагаем уникальный спектр тест-систем для иммунологии, онкологии, мониторинга 
диабета, аутоиммунных и инфекционных заболеваний, а также оборудование и реагенты для 
клинической диагностики, включая решения для трансплантационной и молекулярной 
диагностики. 





Вызовы традиционной лабораторной диагностики BCM

Экспресс-диагностические технологии решают эти проблемы

Время ожидания результатов
Транспортировка образцов в
центральную лабораторию

Обработка и анализ занимают часы или дни

Задержка в принятии клинических решений

Пациент вынужден приходить повторно
за результатами

Снижение эффективности лечения и 
удовлетворённости пациентов

Доступность диагностики
Ограниченный доступ в удалённых и сельских 
районах
Необходимость специализированного
оборудования
Зависимость от графика работы
центральных лабораторий

Сложности для маломобильных
пациентов

Позднее выявлениезаболеваний и их осложнений

Комплаенс пациентов
Необходимость голодания перед
некоторыми тестами
Множественные визиты к врачу

Низкая мотивация из-за отсутствия
немедленной обратной связи

Потеря пациентов на этапе получения
результатов

Снижение приверженности лечению и
эффективности терапии



СИСТЕМАТИЗАЦИЯ ОПИСАНИЙ МОДЕЛЕЙ 
ОРГАНИЗАЦИИ ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ
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4Модель централизации

Модель аутсорсинга 

Модель горизонтальной 
интеграции

Мобильная модель



Особенности модели
• Проведение исследований на месте оказания 

медицинской помощи или местонахождения 
пациента

• Требуется массовое развитие особых компетенций
у общемедицинского персонала

• Требуется массовое оснащение медицинских 
организаций и их подразделений на всех уровнях 
системы здравоохранения

МОБИЛЬНАЯ МОДЕЛЬ 

В рамках мобильной модели 
могут проводиться исследования: 
• всего спектра

• основного потока, за исключением сложных и редких 

• основного потока только в экстренном и неотложном порядках

• только специальных исследований  (например, иммунологических)



• просто
• TAT в минутах
• Персонализация
• Новые модели ведения бизнеса

POCT занимает больше 30% мирового рынка IVD

POCT:



Введение: актуальность и
задачи экспресс-

диагностики
Рост неотложных состояний

Увеличение случаев ОКС, сепсиса, ТЭЛА и ДВС-синдрома 
требует быстрой диагностики для снижения смертности.

Задачи клинико-диагностической лаборатории

Минимизация времени анализа (TAT менее 1 часа) и 
обеспечение точности в условиях ограниченного времени.



«В клинике неотложных состояний, время имеет решающее значение, 
диагностические биомаркеры помогают быстро принимать клинические 
решения, а также осуществлять маршрутизацию пациента. Это помогает в 
быстрой диагностике, что приводит к более быстрому началу лечения. 

Идеальный биомаркер в отделении неотложной помощи должен обладать 
следующими характеристиками: высокая диагностическая точность, 
которая подразумевает высокую степень чувствительности с разумной 
специфичностью, должен быть воспроизводим на разных платформах и 
должен быть экономически эффективен.»

A. T. Chakrapani, ‘Biomarkers of Diseases: Their Role in Emergency Medicine’,, Jan. 20, 2021. doi: 10.5772/intechopen.94509.

В условиях практики неотложной медицины 

диагностические биомаркеры приобретают 

большую значимость.



Позиционирование экспресс-диагностики в
клинике

Преимущества Недостатки
• Быстрота получения результатов (часто в 

течение нескольких минут)
• Ограниченная точность по сравнению с 

лабораторными методами
• Простота использования (не требуют 

сложного оборудования)
• Ограниченный спектр анализов (не все тесты 

доступны)
• Возможность проведения тестов вне 

лаборатории 
• Высокая стоимость отдельных тестов или 

оборудования

• Минимальная подготовка образцов • Риск ошибок аналитических и клинических 
ошибок из-за неправильного использования

• Снижение нагрузки на лабораторию • Необходимость специального обучения 
персонала

• Возможность оперативного принятия 
решений • Регуляторные ограничения



Методы экспресс-

диагностики
1. Иммунохроматографические тесты (Lateral Flow Assay, LFA)

2. Оптические и электрохимические анализаторы

3. Микрофлюидные системы (Lab-on-a-Chip)

4. Изотермальная реакция нуклеиновых кислот



• Количественное определение аналита;

• Наличие сопоставимых (высокая корреляция) результатов с 
лабораторными аналитическими системами ИХЛА  и                         
БХ-анализаторами;

• Наличие документированных процедур контроля качества;

• Возможность Валидации (проверки) реагентов; 

• Возможность передачи результатов исследований в ЛИС и МИС; 

• Квалифицированный, обученный  персонал

Успех применения аналитических систем для 

экспресс тестирования



Кардиология: смещение фокуса от лечения событий  
к управлению риском с использованием 

биомаркеров

ССЗ (клинические симптомы)

Факторы риска

Коррекция факторов риска 
(АГ, СД, дислипидемии, 
гиподинамии, куренияОпределение 

биомаркеров NT-proBNP, 

ST2, hsTroponin, hs CRP, 

Липидный профиль, 
HbA1c

Оценка динамики биомаркеров 

для оценки эффективности 
лечения



D-Dimer PCT cTnI NT-ProBNP CRP

Тип образца Цельная 
кровь/плазма

Цельная кровь/ 
Сыворотка/Плазма

Цельная 
кровь/Сыворотка/Пла

зма

Цельная 
кровь/сыворотка/п

лазма

Цельная 
кровь/Сыворотк
а/Плазма/капилл
ярная кровь

Объем образца 15 мкл для ЦК
10 мкл для плазмы

75мкл цельной 
крови、
50мкл

сыворотки/плазмы

75 мкл 75 мкл

8.5 μL цельной 
крови
5 μL сыворотки 
или плазмы

Время реакции 5 мин 15 мин 15 мин 15 мин 3 мин

Диапазон 
измерения 0.1～10 мг/л 0.1-100 нг/мл 0.1～50нг/мл 18-35000 пг/мл 0.5～200 mg/L

Наиболее часто используемые биомаркеры при 

неотложных состояний



Клиническое значение тропонина в
диагностике ОКС

Значение

Тропонин — золотой стандарт 
диагностики инфаркта миокарда 
(ВНОК, 2023).

Методыи пороговые
значения
• Высокочувствительный 

тропонин (hs-Tn)

• Мужчины: > 15 нг/л

• Женщины: > 10 нг/л

Динамика

Повторное измерение через 1–3 

часа по алгоритму 0/1–3 часа для 
оценки изменений.

• Уровень cTnI повышается через 4-6 
часов после повреждения миокарда, 
достигая пика после 12-18 часов с 
момента повреждения, уровень 
сохраняется в течение 5-7 дней.

Рандомизированное 
исследование продемонстрировало, что у пациентов 
низкого риска с подозрением на ОИМ (симптомы ≥2 
часа до обращения) догоспитальное исключение 
инфаркта с помощью однократного измерения 
тропонина стандартным РОС-тестом:
•Сокращало 30-дневные расходы на лечение по 
сравнению со стандартной госпитальной диагностикой.



Маркеры гемостаза в ургентной диагностике
.

А. Оценка риска кровотечения

Показатели:

МНО (ПВ) – контроль варфариновой терапии, риск геморрагий.

АЧТВ – мониторинг гепаринотерапии, выявление дефицита факторов свертывания.

Тромбоциты – тромбоцитопения (ДВС, иммунные тромбоцитопении, HELLP-синдром).

Фибриноген – критическое снижение при ДВС, массивных кровотечениях.

Ключевые состояния:

Коагулопатия потребления (ДВС):

↑ D-димер, ↓ фибриноген, ↑ ПВ/МНО, ↓ тромбоциты, фрагментированные эритроциты.

Геморрагический шок:

Разведение факторов → ↑ ПВ/АЧТВ, ↓ фибриноген, лактат >2 ммоль/л.

Б. Оценка тромботического риска

D-димер – исключение ВТЭ (см. предыдущий раздел).

Тропонины + D-димер – при подозрении на ТЭЛА.

Гиперкоагуляционные маркеры (редко экстренно):

Антитромбин III, протеины C/S – при рецидивирующих тромбозах.



ПРЕИМУЩЕСТВА
Не требует обслуживания

Картриджная технология тестирования

Отсутствие системы 
жидкостных реагентов



Клиническое применение Д-димера
D-димер – продукт деградации фибрина, маркер активации свертывания и фибринолиза. 
Используется преимущественно для исключения тромботических состояний.
Основные показания:
•Исключение венозных тромбоэмболий (ВТЭ):

• Тромбоз глубоких вен (ТГВ).
• Тромбоэмболия легочной артерии (ТЭЛА).

•Подозрение на ДВС-синдром (в сочетании с другими показателями, например, тромбоцитами, PT, 
aPTT, фибриногеном).
•Оценка риска рецидива тромбоза (в динамике).
•Атипичные случаи (например, подозрение на тромбоз нестандартных локализаций – церебральных 
вен, мезентериальных сосудов).

D-димер – ценный скрининговый инструмент для исключения ВТЭ у 
пациентов с низкой/средней вероятностью, но требует интеграции с 
клинической оценкой и визуализацией при положительном результате.



КЩС в неотложной диагностике
Основные параметры:

pH – ацидоз (<7,35) / алкалоз (>7,45).

PaCO₂ – респираторный компонент.

HCO₃⁻ (стандартный бикарбонат) – метаболический компонент.

BE (дефицит оснований) – тяжесть метаболических нарушений.

Лактат – маркер тканевой гипоперфузии (>2 ммоль/л – тревожно, >4 – критично).

Тип нарушения pH PaCO₂ HCO₃⁻ Возможные причины

Метаболический 
ацидоз ↓ ↓ (компенсация) ↓

Шок (септический, 
геморрагический), ДКА, 
лактат-ацидоз, ХПН.

Респираторный ацидоз ↓ ↑ Норма/↑ ОДН (ХОБЛ, астма, 
угнетение дыхания).

Метаболический 
алкалоз ↑ ↑ (компенсация) ↑ Рвота, гипокалиемия, 

избыток щелочей.

Респираторный 
алкалоз ↑ ↓ Норма/↓ Гипервентиляция (ТЭЛА, 

паника, сепсис).



Интеграция гемостаза и КЩС в неотложных 

ситуациях.

Сепсис/шок:

Лактат >2 ммоль/л + коагулопатия (↑ D-димер, ↓ 
тромбоциты) → ранний ДВС.

Массивная кровопотеря:

Метаболический ацидоз (↓ HCO₃⁻, ↑ лактат) + ↓ фибриноген, 
↑ ПВ/АЧТВ.

ТЭЛА:

Респираторный алкалоз (↓ PaCO₂) + ↑ D-димер + 
гипоксемия.

Вывод:

Гемостаз – оценка риска кровотечения/тромбоза.

КЩС – выявление гипоксии, шока, метаболических 
угроз.

Комбинация этих параметров позволяет быстро 
дифференцировать критические состояния.



Коагулометр оптический OCG 
102 

Анализатор Finecare FS113 Автоматический анализатор 
газов крови Ucare-6000 

• Протромбиновое время (PT),
• Активированное частичное 

тромбопластиновое время (APTT),
• Активированное время 

свертывания (ACT),
• Тромбиновое время (TT)
• Фибриноген (FIB).

• Кардиомаркеры (Tn, NtproBNPm
CK-MB)

• Маркеры воспаления (CRP, PCT)
• Д-димер
• Ферритин
• Всего 17 определяемых 

параметров

• Анализа газов крови за один шаг
• Все необходимое в одном 

картридже
• Загрузка пробы и сканирование 

кода за один шаг
• Автоматическая аспирация пробы
• 34 параметра газов крови, 

электролитов, метаболитов и 
гематокрита

Решения для экспресс-диагностики



От событийной медицины  к 

предиктивной кардиологии: 

Кардиометаболическая предикция:

- атеросклероз, 

-метаболический синдром, 

- сахарный диабет



Новая роль POCT

• Не просто «быстрый тест»
• POCT становится инструментом:

➢Скрининга
➢Оценки риска
➢Длительного мониторинга
➢Персонализированной превенции



Липидный профиль: ключ к ранней диагностике ССЗ BCM

Почему липидныйпрофиль 
критичен?
Липидный профиль является фундаментальным 
диагностическим инструментом для оценки сердечно-

сосудистого риска и принятия решений о терапии.

Раннее выявлениериска
Выявление дислипидемии до развития атеросклероза

Снижение смертности
Липид-снижающая терапия снижает события на 30%

Скрининг населения
Рекомендуется всем взрослым с факторами риска

Снижение ЛПНП на 1ммоль/л снижает риск сердечно-сосудистых событий на 
20%

ЛПНП
«Плохой»холестерин

Основной фактор атеросклероза

ЛПВП
«Хороший» холестерин

Защитный эффект

Триглицериды
Жиры вкрови

Повышают риск ССЗ

Общийхолестерин
Суммарный показатель

Индикатор общего риска



ДИСЛИПИДЕМИЯ: КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ 

РКО 2023

• Целевые уровни ХС ЛНП (Российское 
кардиологическое общество, 2023):

• • Низкий риск: <3,0 ммоль/л
• Умеренный риск: <2,6 ммоль/л
• Высокий риск: <1,8 ммоль/л + снижение >50% от 
исходного
• Очень высокий риск: <1,4 ммоль/л + снижение 
>50% от исходного

• Дополнительные параметры:
• ХС ЛВП: мужчины >1,0, женщины >1,2 ммоль/л
• Триглицериды: <1,7 ммоль/л

• Базовый скрининг Основные показатели 
липидограммы:

• Общий холестерин (ОХС) — первичный скрининг
• ХС ЛНП — главная мишень терапии, "плохой 

холестерин"
• ХС ЛВП — "хороший холестерин", защитный фактор
• Триглицериды — независимый фактор риска ССЗ
• ХС неЛВП — дополнительный маркер риска

Расширенный профиль (по показаниям)
Апопротеин B (ApoB) — строгий маркер числа атерогенных 
частиц (важен при смешанных дислипидемиях, ожирении, СД, 
при оценке эффективности терапии).
Липопротеин(a) — Lp(a) — тест обязателен при семейной 
гиперхолестеринемии, преждевременных ССЗ в семье или 
высоком ЛНП, рекомендован к измерению минимум 1 раз в 
жизни.
ApoA1 — реже, для углублённой оценки ЛВП -фракции.



SCORE-2: бумажный вариант и мобильная 

версия



• Холестерин не-ЛПВП = Общий холестерин − ЛПВП

• Атерогенные фракции включают липопротеины 
низкой, очень низкой и промежуточной плотности 
(ЛПНП, ЛПОНП, ЛППП), а также липопротеин (а).

• ЛПВП называют «хорошим» холестерином —собирают 
излишки холестерина со стенок сосудов и 
транспортируют его обратно в печень для переработки.

• Не-ЛПВП учитывает все атерогенные фракции 
липопротеинов, что обеспечивает более полную и 
точную оценку риска, чем анализ только на ЛПНП, 
особенно у пациентов с гипертриглицеридемией 

(повышенным уровнем триглицеридов).

• Имеет более высокую прогностическую значимость по 
сравнению с ЛПНП у пациентов с метаболическим 
синдромом, ожирением и сахарным 

Не-ЛПВП (холестерин не-ЛПВП)



❑ Оценка риска развития сердечно-сосудистых 
заболеваний (ССЗ) в рамках профилактических 
обследований(диспансеризация), в том числе с 
использованием системы SCORE2.

❑ Динамическое наблюдение за пациентами с 
ишемической болезнью сердца, гипертонической 
болезнью, атеросклерозом сердца и сосудов, 
патологией почек, сахарным диабетом.

❑ Обследование пациентов с семейным анамнезом по 
гиперхолестеринемии и высоким риском инфаркта 
миокарда или инсульта.

❑ Контроль эффективности гиполипидемической 
терапии (например, лечения статинами).

❑ Оценка риска ССЗ у пациентов с повышенным 
уровнем триглицеридов.

❑ Динамическое наблюдение при наличии факторов 
риска развития сердечно-сосудистых заболеваний и их 
осложнений

ПОКАЗАНИЯ К АНАЛИЗУ:



Оценка холестерина и 
триглицеридов

Определяет липидный 
профиль для оценки 
кардиориска.

Образец из пальца

Полный анализ липидов (ТС, 
HDL, LDL, TG) с 
минимальн

минимальн
ым

ым
 количеством 

образца – 15 мкл.

Скорость и стоимость

Результат менее чем за 7-8 минут и экономически выгодно.

Экспресс-тестирование 

липидного профиля
• Дислипидемия не имеет симптомов. 
• 10% уменьшение уровня общего холестерина может привести к снижению вероятности возникновения 

коронарной болезни сердца приблизительно на 30%. (MMWR, Vol. 49, No. 33, Aug. 25, 2000, CDC)
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Сахарный диабет: растущая эпидемия BCM

Почему это критично?

Поздняя диагностика
Многие люди не знают о своём диабете до 

развития осложнений

Микрососудистые осложнения
Ретинопатия, нефропатия, нейропатия 

развиваются при плохом контроле

Сердечно-сосудистые риски
Диабет увеличивает риск инфаркта и инсульта 

в 2-4 раза

5 млн
диагностированных случаев

сахарного диабета в России

10-12млн
предрасположенных

людей с преддиабетом и высоким риском



HbA1c: золотой стандарт диагностики диабета BCM

Что такое HbA1c?

Гликированный гемоглобин (HbA1c) — это форма гемоглобина, химически связанная с
глюкозой. Показатель отражает средний уровень глюкозы в крови за последние 2- 3

месяца.

Одобрен ВОЗ как диагностический критерий сахарного диабета с 2011

года

Категория

Диагностические критерии
Уровень HbA1c Интерпретация

Норма < 5,7% Нормальный уровень глюкозы

Преддиабет 5,7 –6,4% Повышенный риск диабета

Сахарныйдиабет ≥ 6,5% Диагностический критерий

Целевой уровень для большинства взрослыхс диабетом: HbA1c < 7%

Преимущества HbA1c

Не требует голодания
Тест можно проводить в любое время
дня
Долгосрочная оценка
Отражает контроль за 2-3

месяца
Стабильность результатов
Не зависит от острых колебаний
глюкозы
Международный стандарт
Сертификация IFCC и NGSP

Снижение осложнений
Каждый -1% = -20-35% микрососудистых
осложнений



• Объем образца 1.5 мкл
• Время анализа 3 мин
• Диапазон измерения 4-18% HbA1c

• Нет интерференций  с другими фракциями Hb

• IFCC NGSP соответствие

• Отличная воспроизводимость cV<2%

• Срок годности 18 месяцев при t 2-8c, 3 
месяца при комнатной температуре

• 2-х уровневый контроль, готовый для 
использования с целевыми значениями для 
метода Afinion HbA1c

Afinion HbA1c – ключевые факты 



1. Быстрота получения результатов
•Сокращение времени до постановки диагноза – критически важно при неотложных состояний.
•Возможность принятия решений у постели больного (point-of-care testing, POCT) без ожидания 
лабораторных данных.
2. Раннее начало терапии
•Своевременная коррекция, например, антикоагулянтной/гемостатической терапии (
•Оптимизация инфузионной и респираторной поддержки на основе данных КЩС (лактат, pH, 
pCO₂).
3. Улучшение прогноза пациента
•Снижение риска осложнений (полиорганной недостаточности, массивного тромбоза, 
декомпенсации ДКА).
•Повышение выживаемости при ургентных состояниях (сепсис, массивная кровопотеря, ОДС).
4. Минимизация инвазивных исследований
•Снижение потребности в сложной визуализации (например, при отрицательном D-димере – 
исключение ТЭЛА без КТ).
•Ограничение избыточных лабораторных тестов за счет прицельной диагностики.
5. Экономическая эффективность
•Сокращение сроков госпитализации за счет ускоренной диагностики.
•Снижение затрат на лечение (меньше осложнений, меньше дополнительных исследований).

Экспресс-диагностика – это быстро, просто, экономично и точно, что 
делает её идеальным решением для экстренной помощи, малых 
лабораторий и клиник с ограниченными ресурсами.
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За каждым результатом 

анализа стоит не показатель.

Стоит возможность 

предотвратить событие.

POCT- от ранней предикции к 

персонализированному ведению пациента.
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