
ЛАБОРАТОРНАЯ МЕДИЦИНА  5/2002

ТЕХНОЛОГИИ И МЕТОДЫ

93

Расчет времени, затрачиваемого персоналом,

и общего времени обработки, был проведен в трех

лабораториях в разных условиях, включая консо-

лидированное, срочное и специальное использо-

вание. Общее рабочее время в случае использова-

ния COBAS INTEGRA 400 было короче, чем в слу-

чае рутинных систем во всех трех лабораториях.

Время, затрачиваемое персоналом, было значи-

тельно снижено по сравнению с рутинными при-

борами. В целом, практическая целесообразность

системы была оценена положительно во всех лабо-

раториях.

Благодаря своей универсальности, прибор

может быть успешно использован в качестве объ-

единенной рабочей системы в малых и средних ла-

бораториях а также для проведения специальных

(определение специфических белков, лекарствен-

ных препаратов, анализов мочи), или срочных

анализов в больших лабораториях.

Биохимический анализатор COBAS INTEGRA

400, аналитический анализатор прямого доступа,

создан в 1999 году фирмой «Рош-Диагностика» 

(Базель, Швейцария). В анализаторе используют

четыре различных метода измерений: абсорбци-

онная фотометрия, нефелометрия, флуоресцент-

ная поляризация и ион-селективная электродная

(ISE) потенциометрия. Система позволяет произ-

водить более 150 типов анализов, как рутинные

анализы (субстраты, ферменты и электролиты),

так и определение концентрации специфических
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Б иохимический анализатор COBAS INTE-

GRA 400 представляет собой аналитиче-

скую систему прямого доступа, объединя-

ющую тесты клинической химии, определение

электролитов, специфических белков, наркотиче-

ских веществ и лекарственных препаратов. Оценка

аналитических характеристик и практическая це-

лесообразность прибора производилась в семи ла-

бораториях в течение более 2 лет. Для всех тестов,

за исключением некоторых групп образцов с низ-

кой концентрацией или активностью, наблюда-

лась хорошая внутри- и межсерийная воспроиз-

водимость. Коэффициент вариации был значи-

тельно ниже 3.0% при определении субстратов,

ферментов и электролитов; и ниже 5.0% при опре-

делении специфических белков и лекарственных

препаратов. Сравнения методов показали хорошее

совпадение с другими системами, — коэффициент

наклона кривой регрессии от 0.94 до 1.05, коэффи-

циент корреляции Спирмана > 0.975. Точность

подтверждалась хорошей воспроизводимостью

контролей и сертифицированных контрольных

материалов в пределах от 90 до 110% от указанных

значений. Результаты тестов показали линейность

в пределах ± 5%. «Переноса» при пипетировании

не наблюдалось. Были подтверждены указанные

производителем пределы интерференции и ста-

бильности реагентов «на борту».

*Статья подготовлена сотрудником Roche Р. Ивановым, печатается с разреше-

ния авторов.
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ÇË‰ ÔË·Ó‡  ÄÌ‡ÎËÁ‡ÚÓ ÔflÏÓ„Ó Ë ÔÓÒÚÓflÌÌÓ„Ó ‰ÓÒÚÛÔ‡ Ò ‚˚·ÓÓÏ Ó·‡ÁˆÓ‚

äÓÎ-‚Ó ÚÂÒÚÓ‚ «Ì‡ ·ÓÚÛ» 36 ÚÂÒÚÓ‚: 32 Í‡ÒÒÂÚ˚ (ÚÂÒÚ˚) Ò 50-800 ÚÂÒÚÓ‚ ‚ Í‡Ê‰ÓÈ, ISE ÏÓ‰ÛÎ¸ Ò 4 ÚÂÒÚ‡ÏË

ÇË‰˚ ‡Ì‡ÎËÁ‡ äÓÌÂ˜Ì‡fl ÚÓ˜Í‡ Ë ÍËÌÂÚËÍ‡. äËÌÂÚËÍ‡ Ò Ò˚‚ÓÓÚÓ˜Ì˚Ï ËÎË ÒÛ·ÒÚ‡ÚÌ˚Ï ÒÚ‡ÚÓÏ.
åÂÚÓ‰˚ Í‡ÎË·Ó‚ÍË: ÎËÌÂÈÌ‡fl Â„ÂÒÒËfl, ÎËÌÂÈÌ‡fl ËÌÚÂÔÓÎflˆËfl, logit/log 4, logit/log 5,
˝ÍÒÔÓÚÂÌˆË‡Î¸Ì˚È; ‡‚ÚÓÍ‡ÎË·Ó‚Í‡, Ó‰ÌÓ- ËÎË ‰‚ÛıÚÓ˜Â˜Ì‡fl ÂÍ‡ÎË·Ó‚Í‡. 
èÓ‚ÂÍ‡ Ì‡ ËÁ·˚ÚÓÍ ‡ÌÚË„ÂÌ‡

èÓËÁ‚Ó‰ËÚÂÎ¸ÌÓÒÚ¸ ÑÓ 400 ÚÂÒÚÓ‚/˜‡Ò.
é·˚˜Ì‡fl ÔÓËÁ‚Ó‰ËÚÂÎ¸ÌÓÒÚ¸ ÔË ÒÓÓÚÌÓ¯ÂÌËË ÚÂÒÚÓ‚ — (80% ÍÎËÌË˜ÂÒÍ‡fl ıËÏËfl Ë ˝ÎÂÍÚÓ-
ÎËÚ˚, 13% ÒÔÂˆËÙË˜ÂÒÍËÂ ·ÂÎÍË, 5% ÎÂÍ‡ÒÚ‚ÂÌÌ˚È ÏÓÌËÚÓËÌ„, 2% ÚÂÒÚ˚ Ì‡ Ì‡ÍÓÚË˜ÂÒÍËÂ 
‚Â˘ÂÒÚ‚‡): ÓÚ 220 ‰Ó 270 ÚÂÒÚÓ‚ ‚ ˜‡Ò

ìÔ‡‚ÎÂÌËÂ ÒËÒÚÂÏÓÈ é·‡Áˆ˚ ‡Ì‡ÎËÁËÛ˛ÚÒfl «ÔÓ Ô‡ˆËÂÌÚ‡Ï». ëÓ˜Ì˚Â ÚÂÒÚ˚ ‚˚ÔÓÎÌfl˛ÚÒfl ÌÂÏÂ‰ÎÂÌÌÓ. ÇÓÁÏÓÊÌ‡
ÔÓÒÚÓflÌÌ‡fl Á‡„ÛÁÍ‡ Ë Û‰‡ÎÂÌËÂ Ó·‡ÁˆÓ‚ Ë Â‡„ÂÌÚÓ‚ ‚Ó ‚ÂÏfl ‡·ÓÚ˚ ÔË·Ó‡. ä‡ÒÌ˚È, ÊÂÎ-
Ú˚È ËÎË ÁÂÎÂÌ˚È Ò‚ÂÚ Ì‡ ‰ËÒÔÎÂÂ ÔÓÍ‡Á˚‚‡ÂÚ ÒÚÂÔÂÌ¸ ‰ÓÒÚÛÔÌÓÒÚË ¯Ú‡ÚË‚‡.

êÂÊËÏ ‚ÁflÚËfl ÔÓ· X, Y, Z ÏÂı‡ÌËÁÏ ‡‚ÚÓÏ‡ÚË˜ÂÒÍÓ„Ó ÔÂÂÌÓÒ‡ Ò ‰‚ÛÏfl ÁÓÌ‰‡ÏË ‰Îfl ÔËÔÂÚËÓ‚‡ÌËfl Ó·‡ÁˆÓ‚ Ë Â-
‡„ÂÌÚÓ‚. àÏÂÂÚÒfl ‚ÓÁÏÓÊÌÓÒÚ¸ ËÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡Ú¸ ‰ÂÚÂÍˆË˛ ÍÓÎË˜ÂÒÚ‚‡ ÓÚ·Ë‡ÂÏÓ„Ó Ó·‡Áˆ‡ Ë Ó·¸-
ÂÏ Â‡ÍÚË‚Ó‚, ËÒÔÓÎ¸ÁÛfl ÔÓ„‡ÏÏÌÓÂ Ó·ÂÒÔÂ˜ÂÌËÂ.

í‡ÌÒÔÓÚËÓ‚Í‡ Â‡„ÂÌÚÓ‚ é‰ÌÓ‚ÂÏÂÌÌÓ ÏÓÊÌÓ Á‡„ÛÁËÚ¸ ‰Ó 6 ¯Ú‡ÚË‚Ó‚ Ò 90 Ó·‡Áˆ‡ÏË Ë ‰Ó 8 ¯Ú‡ÚË‚Ó‚ Ò Ó·‡Áˆ‡ÏË ËÁ
Ë Ó·‡ÁˆÓ‚ 4 Í‡ÒÒÂÚ. ÇÒÂ ÔÓÁËˆËË ¯Ú‡ÚË‚‡ Â‡„ÂÌÚÓ‚ Ë Ó‰Ì‡ ÔÓÁËˆËfl ¯Ú‡ÚË‚‡ Ó·‡ÁˆÓ‚ (‰Îfl Í‡ÎË·‡ÚÓÓ‚ 

Ë ÍÓÌÚÓÎÂÈ) ÓıÎ‡Ê‰ÂÌ˚ ‰Ó 10-15 °C

é·˙ÂÏ ÔÓ·˚ é·˚˜ÌÓ 2-10 ÏÍÎ Ì‡ ÚÂÒÚ. é·˙ÂÏ ÔÓ·˚ ‰Îfl ÚÂÒÚÓ‚ ISE: ÔË ÔflÏÓÏ ÂÊËÏÂ (Ò˚‚ÓÓÚÍ‡, ÔÎ‡ÁÏ‡)
97 ÏÍÎ, ÔË ÌÂÔflÏÓÏ (Ò˚‚ÓÓÚÍ‡, ÔÎ‡ÁÏ‡) Ë ÏÓ˜Â‚ÓÏ ÂÊËÏÂ: 20 ÏÍÎ

ÇÁflÚËÂ Ë ‡ÒÔÂ‰ÂÎÂÌËÂ Ñ‚‡ ¯ÔËˆ‡ Ó·˙ÂÏÓÏ 250 ÏÍÎ ÔË‚Ó‰flÚÒfl ‚ ‰ÂÈÒÚ‚ËÂ ¯‡„Ó‚˚ÏË ÏÓÚÓ‡ÏË. é·˙ÂÏ ÔÓ·˚: 2-100 ÏÍÎ
Â‡„ÂÌÚÓ‚ Ë Ó·‡ÁˆÓ‚ ÔÓˆËflÏË ÔÓ 0.25 ÏÍÎ; Ó·˙ÂÏ Â‡„ÂÌÚ‡: 2-180 ÏÍÎ ÔÓˆËflÏË ÔÓ 0.25 ÏÍÎ. çÂÚÓ˜ÌÓÒÚ¸ < 1.5%

éıÎ‡Ê‰ÂÌËÂ Â‡„ÂÌÚÓ‚ éÚ‰ÂÎÂÌËÂ ‰Îfl Â‡„ÂÌÚÓ‚ ÓıÎ‡Ê‰ÂÌÓ ‰Ó 10-15 °C.

èÓ‰„ÓÚÓ‚Í‡ Â‡„ÂÌÚÓ‚ ÅÓÎ¸¯ËÌÒÚ‚Ó Â‡„ÂÌÚÓ‚ ‚ ÊË‰ÍÓÏ ‚Ë‰Â Ë „ÓÚÓ‚˚ Í ËÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡ÌË˛. Ä‚ÚÓÏ‡ÚË˜ÂÒÍÓÂ ‡ÒÚ‚ÓÂÌËÂ
«Ì‡ ·ÓÚÛ» ‰Îfl ÎËÓÙËÎËÁÓ‚‡ÌÌ˚ı Â‡„ÂÌÚÓ‚ Ò ÔÂÂÏÂ¯Ë‚‡ÌËÂÏ «Á‡ ·ÓÚÓÏ». 

ëÚ‡·ËÎ¸ÌÓÒÚ¸ ÓÚÍ˚ÚÓÈ îÂÏÂÌÚ˚, ÒÛ·ÒÚ‡Ú˚: 4-12 ÌÂ‰ÂÎ¸; ·ÂÎÍË: 8-12 ÌÂ‰ÂÎ¸;ÎÂÍ‡ÒÚ‚ÂÌÌ˚Â ÔÂÔ‡‡Ú˚, ÚËÂÓË‰Ì˚Â
Í‡ÒÒÂÚ˚ «Ì‡ ·ÓÚÛ» „ÓÏÓÌ˚: 12 ÌÂ‰ÂÎ¸; Ì‡ÍÓÚËÍË: 6-8 ÌÂ‰ÂÎ¸

ëÚ‡·ËÎ¸ÌÓÒÚ¸ Í‡ÎË·Ó‚ÍË îÂÏÂÌÚ˚, ÒÛ·ÒÚ‡Ú˚ Ë ÒÔÂˆËÙË˜ÂÒÍËÂ ·ÂÎÍË: Ó·˚˜ÌÓ Í‡Ê‰‡fl Ô‡ÚËfl; ÎÂÍ‡ÒÚ‚ÂÌÌ˚Â ÔÂÔ‡‡-
Ú˚, ÚËÂÓË‰Ì˚Â „ÓÏÓÌ˚: 20-26 ÌÂ‰ÂÎ¸; Ì‡ÍÓÚËÍË: 3-6 ÌÂ‰ÂÎ¸

ä˛‚ÂÚ˚ é‰ÌÓ‡ÁÓ‚˚Â Í˛‚ÂÚ˚ Ò ‰ÎËÌÓÈ ÓÔÚË˜ÂÒÍÓ„Ó ÔÛÚË 5 ÏÏ Ë Ó·˙ÂÏÓÏ 120-245 ÏÍÎ. ï‡ÌÂÌËÂ 
«Ì‡ ·ÓÚÛ» 1000 Í˛‚ÂÚ; ‚ÓÁÏÓÊÌÓ ÔÓ‚ÚÓÌÓÂ Á‡ÔÓÎÌÂÌËÂ ‚Ó ‚ÂÏfl ‡·ÓÚ˚

êÂ‡ÍˆËÓÌÌ˚È ÓÚÓ ä‡ÛÒÂÎ¸ Ò 71 Í˛‚ÂÚÓÈ; ‡‚ÚÓÏ‡ÚË˜ÂÒÍ‡fl Á‡„ÛÁÍ‡/‚˚„ÛÁÍ‡ Í˛‚ÂÚ, ‡·Ó˜ËÈ ˆËÍÎ: 10.6 Ò.

ëÏÂ¯Ë‚‡ÌËÂ ëÏÂ¯Ë‚‡ÌËÂ Ó·‡ÁˆÓ‚, ‡Á·‡‚ËÚÂÎÂÈ Ë Â‡„ÂÌÚÓ‚ ÔÛÚÂÏ ‚ÒÚflıË‚‡ÌËfl Í˛‚ÂÚ

íÂÏÔÂ‡ÚÛÌ˚È ÍÓÌÚÓÎ¸ ÇÓÁ‰Û¯Ì‡fl ·‡Ìfl 37°C

Ä·ÒÓ·ˆËÓÌÌ˚È ÙÓÚÓÏÂÚ Ä·ÒÓ·ˆËÓÌÌ‡fl ÙÓÚÓÏÂÚËfl (ÙÂÏÂÌÚ˚, ÒÛ·ÒÚ‡Ú˚)
èËÌˆËÔ ËÁÏÂÂÌËfl íÛ·Ë‰ËÏÂÚËfl (ÒÔÂˆËÙË˜ÂÒÍËÂ ·ÂÎÍË, Ì‡ÍÓÚË˜ÂÒÍËÂ ‚Â˘ÂÒÚ‚‡)

àÁÏÂÂÌËÂ ÒË„Ì‡Î‡ é‰ÌÓÎÛ˜Â‚ÓÈ ÒÔÂÍÚÓÙÓÚÓÏÂÚ, 12 ‰ÎËÌÌ ‚ÓÎÌ: 340, 378, 409,480, 512, 520, 552, 583, 629, 652, 659 
‰Ó 800 ÌÏ; ÏÓÌÓ- ËÎË ·ËıÓÏ‡ÚË˜ÂÒÍÓÂ ËÁÏÂÂÌËÂ.
àÒÚÓ˜ÌËÍ Ò‚ÂÚ‡: ‚ÓÎ¸Ù‡ÏÓ‚‡fl „‡ÎÓ„ÂÌÓ‚‡fl Î‡ÏÔ‡, 100 ÇÚ. ÑÂÚÂÍÚÓ: ÙÓÚÓ‰ËÓ‰Ì‡fl Î‡ÏÔ‡. 
êÂ„ÛÎËÓ‚Í‡ ‰ÎËÌÌ˚ ‚ÓÎÌ˚: ÙËÍÒËÓ‚‡ÌÌ‡fl, Ò ÔËÏÂÌÂÌËÂÏ ÏÓÌÓıÓÏ‡ÚÓ‡. 
é¯Ë·Í‡ ‰ÎËÌ˚ ‚ÓÎÌ˚ ± 2 ÌÏ
èÓÎÛ‰ÎËÌÌ‡: 10 ÌÏ ; ãËÌÂÈÌÓÒÚ¸: A = 0-2.0 ÔË 340 ÌÏ

îÎ˛ÓÂÒˆÂÌÚÌÓ-ÔÓÎflËÁ‡- îÎÛÓËÒˆÂÌÚÌ‡fl ÔÓÎflËÁ‡ˆËfl (ÎÂÍ. ÔÂÔ‡‡Ú˚, ÚËÂÓË‰Ì˚Â „ÓÏÓÌ˚)
ˆËÓÌÌ˚È ÙÓÚÓÏÂÚ
èËÌˆËÔ ËÁÏÂÂÌËfl

àÓÌÓ-ÒÂÎÂÍÚË‚Ì˚È èflÏ‡fl Ë ÌÂÔflÏ‡fl ÔÓÚÂÌˆËÓÏÂÚËfl (Ì‡ÚËÈ, Í‡ÎËÈ, ıÎÓË‰, ÎËÚËÈ)
˝ÎÂÍÚÓ‰ (ISE) èÓÚÓÍ ˜ÂÂÁ ˝ÎÂÍÚÓ‰: ‡Á‚Â‰ÂÌËÂ ÔÓ· ÔË ÌÂÔflÏÓÏ ËÁÏÂÂÌËË ËÎË ‚ ÏÓ˜Â = 1:5
èËÌˆËÔ ËÁÏÂÂÌËfl ñËÍÎ ËÁÏÂÂÌËÈ: 42 Ò

ëÓÍ „Ó‰ÌÓÒÚË ˝ÎÂÍÚÓ‰Ó‚ ç‡ÚËÈ, Í‡ÎËÈ — 6 ÏÂÒflˆÂ‚; ıÎÓË‰ — 3 ÏÂÒflˆ‡; ÎËÚËÈ — 4 ÏÂÒflˆ‡; ÂÙÂÂÌÚÌ˚È — 24 ÏÂÒflˆ‡

éÔÂ‡ˆËÓÌÌ‡fl ÒËÒÚÂÏ‡, éÔÂ‡ˆËÓÌÌ‡fl ÒËÒÚÂÏ‡ Windows NT 4.0 Ò „‡ÙË˜ÂÒÍËÏ ËÌÚÂÙÂÈÒÓÏ ÔÓÎ¸ÁÓ‚‡ÚÂÎfl, ‚ÍÎ˛˜‡˛-
ÍÓÌÙË„Û‡ˆËfl ÍÓÏÔ¸˛ÚÂ‡ ˘‡fl ÒÔ‡‚ÍÛ ‚ ÂÊËÏÂ «online»; ÂÁÛÎ¸Ú‡Ú˚ ‡‚ÚÓÏ‡ÚË˜ÂÒÍË ‚ÌÓÒflÚÒfl ‚ Ú‡·ÎËˆÛ; ‡ıË‚ ‰‡ÌÌ˚ı

Ô‡ˆËÂÌÚÓ‚ (‰ÂÏÓ„‡ÙË˜ÂÒÍËÂ, ÏÓÌËÚÓËÌ„, ÒÓı‡ÌÂÌËÂ Ì‡ ‰ËÒÍÂ). Ç‚Ó‰ ‰‡ÌÌ˚ı: Ì‡ ÍÎ‡‚Ë‡ÚÛÂ Ë Ò
ÔÓÏÓ˘¸˛ Ï˚¯Ë. Ç˚‚Ó‰ ‰‡ÌÌ˚ı: 12.1" ˆ‚ÂÚÌÓÈ ÊË‰ÍÓÍËÒÚ‡ÎÎË˜ÂÒÍËÈ (LCD) ÏÓÌËÚÓ; ‚˚‚Ó‰ Â-
ÁÛÎ¸Ú‡ÚÓ‚ Ì‡ ÔËÌÚÂ Ë /ËÎË ˜ÂÂÁ ÎÓÍ‡Î¸Ì˚È ËÌÚÂÙÂÈÒ. èÓˆÂÒÒÓ 200 MHz/128MB ÓÔÂ‡ÚË‚-
Ì‡fl Ô‡ÏflÚ¸(RAM); ‰‚‡ 3.2 GB ÊÂÒÚÍËı ‰ËÒÍ‡ (‚ÚÓÓÈ ‰Îfl ÂÁÂ‚ÌÓ„Ó ÍÓÔËÓ‚‡ÌËfl) / 3.5", 1.44 MB
„Ë·ÍËÈ ‰ËÒÍ / CD-ROM. àÌÚÂÙÂÈÒ: ‰‚‡ ‰‚ÛÌ‡Ô‡‚ÎÂÌÌ˚ı RS232 ÔÓÚ‡ ‰Îfl ‚ÍÎ˛˜ÂÌËfl ‚ ÎÓÍ‡Î¸-
ÌÛ˛ ÒÂÚ¸ Ë ÏÓ‰ÂÏÌÓ„Ó ÔÓ‰ÍÎ˛˜ÂÌËfl, ÒÂÚÂ‚ÓÈ ÔÓÚ (LAN), ÔÓ Á‡Í‡ÁÛ; 1 Ô‡‡ÎÎÂÎ¸Ì˚È ÔÓÚ ‰Îfl
ÔËÌÚÂ‡

ÇÓ‰ÓÒÌ‡·ÊÂÌËÂ ÇÌÛÚÂÌÌËÈ ÂÁÂ‚Û‡ (1 ÎËÚ) Ò ‚ÌÂ¯ÌËÏ ÒÌ‡·ÊÂÌËÂÏ (ÍÓÌÚÂÈÌÂ Ì‡ 15 ÎËÚÓ‚ ËÎË ÎÓÍ‡Î¸ÌÓÂ
‚Ó‰ÓÒÌ‡·ÊÂÌËÂ). èÓÚÂ·ÎÂÌËÂ: ‰Ó 2 ÎËÚÓ‚ ‚ ˜‡Ò ‚ ÂÊËÏÂ ‡·ÓÚ˚

é·˘‡fl ÒÔÂˆËÙËÍ‡ˆËfl ÑÎËÌ‡: 135 ÒÏ; ¯ËËÌ‡: 66 ÒÏ; ‚˚ÒÓÚ‡: 75 ÒÏ; ‚ÂÒ: 230 Í„. èÓÚÂ·ÎÂÌËÂ ˝ÌÂ„ËË <1500 VA

Таблица 1. Техническая спецификация анализатора COBAS INTEGRA 400
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белков, лекарственных препаратов и наркотических

веществ.

Система COBAS INTEGRA 400 имеет двусто-

роннее подключение к информационной системе

лаборатории и снабжена модемом для диагностики

и сервиса в режиме реального времени. Подробная

спецификация системы представлена в табл. 1.

Оценка аналитических характеристик и опреде-

ление практической целесообразности и надежно-

сти системы COBAS INTEGRA 400 производилась в

течение более 2 лет в семи лабораториях, представ-

ляющих группы потенциальных потребителей. 

Исследование характеристик аналитического

прибора COBAS INTEGRA 400 проводилось путем

сравнения с характеристиками приборов других

производителей и приборов фирмы «Рош-Диагно-

стика». Сравнение методов производилось в стан-

дартных рутинных условиях с использованием ре-

комендаций Немецкого Общества Клинической Хи-

мии (DGKC), Французского Общества Клинической

Биологии (SFBC) и Международной Федерации

Клинической Химии и Лабораторной Медицины

(IFCC). Проверка частоты калибровки и контроля

качества прибора COBAS INTEGRA 400 и сравнива-

емых с ним систем производилась согласно реко-

мендациям производителей.

Пять лабораторий, участвовавших в испытани-

ях, провели оценку ошибок, сравнение методов,

межлабораторной точности и линейности для об-

щего меню, включающего 21 типичный анализ из

разных групп тестов (субстраты, ферменты, элект-

ролиты, специфические белки). Кроме того, был

выбран ряд тестов для проверки стабильности реа-

гента и образца, «переноса» при пипетировании ре-

агентов и образцов. В лабораториях дополнительно

оценивались от 15 до 25 типов анализов; лаборато-

рия № 6 исследовала только тесты на специфические

белки.

Аналитическая характеристика

Воспроизводимость — ошибка в серии соста-

вила от 0.5 до 2.0% для ферментов и субстратов в

сыворотке или плазме, менее чем 1% для электроли-

тов в сыворотке и плазме на ISE, от 0.5 до 3.0% для

ферментов, субстратов и электролитов в моче/лик-

воре, от 0.5 до 3.0% для специфических белков и ле-

карственных препаратов и от 0.5 до 6.0% для нарко-

тических веществ.

Линейность согласно NCCLS — подтверждены

значения линейности, указанные производителем. 

Воспроизводимость контрольных материалов

и стандартов — При работе на COBAS INTEGRA 400

все контрольные сыворотки показали результаты в

пределах допустимых значений, указанных произ-

водителем (от 95 до 105% заданных значений).

Сравнение методов согласно NCCLS — показа-

ло хорошее совпадение COBAS INTEGRA 400 с раз-

личными системами, использованными для сравне-

ния, коэффициент наклона кривой регрессии — от

0.94 до 1.05.

Сравнение методов для определения нарко-

тических веществ. Тесты на барбитураты, бензо-

диазипины, кокаин, метадон и опиаты показали

100%-ное соответствие.

Стабильность реагентов «на борту», указанная

производителем, была подтверждена для всех про-

тестированных веществ.

Принимая во внимание длительность интерва-

лов между калибровками, полученные результаты

особо важны. Несмотря на то, что большой объем

реагентов, необходимых для межлабораторных ис-

пытаний, требовал частой смены картриджей, свя-

занных с этим возможных смещений результатов

не наблюдалось.

Стабильность образцов «на борту» подтверди-

лась в течение всего периода наблюдений для боль-

шинства тестов. 

«Перенос» при пипетировании образцов не на-

блюдался при проведении теста на альбумин в моче,

взятого как пример.

«Перенос» при пипетировании реагентов не

наблюдался, за исключением двух случаев: диок-

син/антитромбина III и общего белка в моче/моче-

вой кислоте. Интеграция автоматического промы-

вочного цикла, осуществленная производителем,

позволила успешно решить эту проблему.

Влияния эндогенных веществ — установлен-

ные пределы интерференции были подтверждены

при гемолизе, липемии и иктерии для всех 29 проте-

стированных анализов (ферменты: ЩФ, АЛТ, амила-

за, АСТ, КК, КК-MB; субстраты: альбумин, общий

билирубин, кальций, холестерин, креатинин (реак-

ция Яффе), глюкоза, фосфор, общий белок, мочевая

кислота, мочевина; специфические белки: кислый гли-

копротеин, альбумин, аполипопротеин B, церуло-

плазмин, C-реактивный белок, гаптоглобин, имму-

ноглобулин A, иммуноглобулин G, иммуноглобулин

M, миоглобин, преальбумин, трансферрин).

Определение времени, затрачиваемого персо-

налом, и общего времени обработки производилось

в трех лабораториях в течение 2 недель (минимум 5

рабочих дней) согласно рекомендациям объединен-

ной рабочей группы австрийского, немецкого и ше-

вейцарского обществ клинической химии (табл. 2).

Работа системы COBAS INTEGRA 400 происходила

в реальных лабораторных условиях; программное

обеспечение было адаптировано к специфичным

для лаборатории процедурам. 

Фиксированное и нефиксированное время из-

мерялось в процессе анализа образцов на анализа-
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торе COBAS INTEGRA 400 параллельно с рутинны-

ми системами. К фиксированному времени относи-

ли время запуска системы, загрузки расходуемого

материала, удаления отходов, подготовки калибра-

торов, контролей и реагентов, эксплуатацию и от-

ключение. Нефиксированное время включало все

процедуры, касающиеся приготовления и обработ-

ки образцов и тестов вручную, т.е. пипетирование,

разведение, установка образцов в прибор, введение

команд для контролей и калибраторов. Для опреде-

ления нефиксированного времени обрабатывалось

различное число образцов в день, с учетом реаль-

ных потребностей лаборатории — от 200 до 400 те-

стов в день. Под временем обработки понималось

время между пипетированием первого образца и

получением всех результатов для определенной

группы образцов (образец пациента или контроль-

ная сыворотка).

Фиксированное время на анализаторе COBAS

INTEGRA 400 было значительно короче, чем на ана-

лизаторах сравнения, поскольку требовалось мень-

ше времени на загрузку расходного материала, а так-

же на приготовление и загрузку реагентов. Кроме

того, повышенная стабильность реагентов «на бор-

ту» в случае COBAS INTEGRA 400 заметно снизила

как время калибровки, так и время получения ре-

зультатов. Время, потраченное на эксплуатацию сис-

темы, было минимальным благодаря автоматизации

запуска системы в начале каждого рабочего дня.

Нефиксированное время так же было короче

при проведении анализов на COBAS INTEGRA 400,

поскольку, как правило, не было необходимости в

предварительной обработке образцов.

Таким образом, общее рабочее время, которое

складывалось из фиксированного, нефиксирован-

ного времени и времени обработки, т.е. время, необ-

ходимое для выполнения ежедневной работы, было

существенно короче во всех трех лабораториях по

сравнению с рутинной системой.

Инструменты и реагенты

Общая проверка проведения разных типов ана-

лизов показала хорошие результаты, указывая на

возможность объединения проведения анализов

клинической химии и специальных анализов. 

В анализаторе COBAS INTEGRA 400 использо-

ван усовершенствованный вариант упаковки реа-

гентов. Каждая кассета содержит все реагенты для

анализа (основной, стартовый и вторичный).

Штрих-код на кассете обеспечивает систему инфор-

мацией в отношении № теста, истечения срока год-

ности, а также номера партии и серии. 

Образцы помещаются в систему на шести 15-

позиционных штативах, что позволяют помещать

в систему образцы для экспресс-анализов. При по-‹
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мощи лазерного сканирования мгновенно распоз-

нается штрих код образца пациента и загружается

необходимый тест. Система штативов для реаген-

тов позволяет производить быструю смену кассет

во время работы прибора, что обеспечивает широ-

кий выбор тестов. Участие пользователя в процессе

минимально, вследствие длительной стабильности

«на борту», оптимального числа тестов в каждой

кассете, возможности хранения потребляемых ма-

териалов и удаления отходов.

Испытания анализатора COBAS INTEGRA 400

показали, что благодаря хорошим аналитическим

характеристикам, высокой степени автоматиза-

ции, удобству пользования, прибор может быть

рекомендован в качестве объединенной рабочей

системы в малых и средних лабораториях, а также

для проведения специальных (определение специ-

фических белков, лекарственных препаратов, ана-

лизов мочи) или срочных анализов в крупных ла-

бораториях. 


