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В настоящее время не вызывает сомне-
ний необходимость своевременной 
лабораторной диагностики дислипи-

демий и оценки риска развития заболева-
ний, связанных с нарушениями липидного 
обмена. Современные лабораторные ис-
следования требуют внедрения в практику 
методов, базирующихся на передовых био-
физических и биохимических исследовани-
ях и обеспечивающих надежность и сопо-
ставимость результатов [1]. В настоящее 
время разработан акустический (ультразву-
ковой) метод определения липидов сыво-
ротки крови [5].

Цель исследования: оценка аналитической 
надежности акустического безреагентного ана-
лизатора АКБа-01-«БИОМ®» при определении 
показателей липидного обмена в контрольных 
сыворотках.

Материал и методы. Исследовали кон-
трольные сыворотки: Konelab NORTROL, Hu-
man SERODOS и SERODOS plus. При их выбо-
ре исходили из основных положений приказа 
№  45 МЗ РФ [2], в котором описаны критерии 
отбора контрольных материалов. Референт-
ные значения компонентов в этих контрольных 
сыворотках получены на основании результа-
тов исследования в референтных лабораториях 
Института Стандартизации и Документации в 
Медицинских Лабораториях (INSTAND). 

Исследование сывороток проводили на 
акустическом анализаторе биосред АКБА-01-
«БИОМ®» и автоматическом биохимическом 
анализаторе Kone Delta, для обработки дан-
ных использовали компьютер IBM Pentium-4. 
В основу работы АКБА-01-«БИОМ®» положен 
принцип биофизической акустики. Метод ба-
зируется на исследованиях частотных и темпе-

ратурных зависимостей скорости и поглощения 
ультразвука сывороткой крови при измерении 
резонансных частот термостатируемых акусти-
ческих ячеек, залитых исследуемой биологиче-
ской средой [4, 5].

Для оценки аналитических характеристик 
акустического метода (сходимости, воспро-
изводимости) и сопоставимости качества 
определения показателей обмена липидов 
и липопротеидов при нормальном и патоло-
гическом содержании липидов использова-
ли контрольные материалы с нормальным и 
патологическим содержанием компонентов. 
Параллельно исследовали контрольные мате-
риалы на биохимическом автоматическом ана-
лизаторе Kone Delta, при этом: определение 
общего холестерина (ОХС) выполняли фер-
ментативным ПАП-методом с использованием 
p-аминоантипирина, холестерина липопроте-
инов высокой плотности (ХС ЛПВП) – прямым 
энзиматическим колориметрическим методом 
с иммуноингибированием, определение три-
глицеридов (ТГ) – колориметрическим мето-
дом.

Статистическая обработка полученных ре-
зультатов исследований проводилась в про-
граммах Microsoft Excel’2000, Primer of Biosta-
tistics 4.0 для Windows 98. Вероятность ошибки 
(p>0,05) расценивалась как статистически не-
значимая.

Оценку качества определения показате-
лей липидного обмена на аппарате АКБа-01-
«БИОМ®» проводили по трем основным на-
правлениям: 1) определение внутрисерийной 
воспроизводимости; 2) определение межсе-
рийной воспроизводимости и правильности 
измерений с использованием контрольных сы-
вороток, строго соблюдая требования органи-
зации внутрилабораторного контроля качества 
[2, 3].

Результаты и обсуждение. Коэффициент 
внутрисерийной вариации (СV10 %) был ниже до-
пустимых пределов, регламентированных при-
казом № 45 МЗ РФ и ОСТ 91500.13.001–2003, и 
составлял 3,07 % для ОХС и 5,59 % для ТГ, что 
значительно ниже целевых значений для этих же 
показателей: 8 % для ОХС и 16 % для ТГ [3].
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При определении межсерийной воспро-
изводимости, сравнение рассчитанных по 
результатам анализа средних величин отно-
сительного смещения: В20 = –4,19 %; 5,18  %; 
2,75  %;  –2,08  % для ОХС; В20 = –0,44  %; 
2,08  %;  –2,1 % для ХС ЛПВП; В20 = –3,66 %; 
10,9 %; 11,5 %; 15,0 % для ТГ и коэффициента 
общей аналитической вариации: CV20 = –3,87 %; 
3,92 %; 4,11  %; 3,22 % для ОХС; CV20 = 5,41 %; 
5,60 %; 6,11   %; 5,63 % для ТГ; CV20 = 1,65  %; 
1,47 %; 1,46 % для ХС ЛПВП со значениями и 
доверительными интервалами контрольного 
образца, и сравнение значений CV20 и В20 с пре-
дельно допустимыми значениями смещения и 
коэффициентом общей аналитической вариа-
ции, было показано, что во всех выполненных 
сериях данные анализов не выходили за преде-
лы доверительного интервала, а величина сме-
щения была ниже предельно допустимых зна-

чений, указанных в приказе МЗ РФ [2, 3]. Были 
получены следующие данные: средние значе-
ния ОХС на АКБА-01-БИОМ – 4,52 ммоль/л, на 
анализаторе Kone Delta – 4,2 ммоль/л (p>0,05); 
ХС ЛПВП соответственно 1,14 ммоль/л и 0,99 
ммоль/л (p>0,05); ТГ – 1,7 ммоль/л и 1,61 
ммоль/л (p>0,05). Таким образом, статисти-
чески значимых различий между результата-
ми, полученными акустическим и биохимиче-
ским методами исследования, отсутствовали.

Заключение. Акустический метод опре-
деления липидов, контроль качества которых 
возможен с использованием стандартных сы-
вороток, на анализаторе АКБА-01-«БИОМ®» по 
воспроизводимости и точности сопоставим с 
традиционными биохимическими методами и 
полностью соответствует требованиям, приве-
денным в нормативных документах Министер-
ства здравоохранения Российской Федерации.
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