
Новые тесты для иммунохемилюминесцентного анализа 



Широкое меню ИХЛА тестов с 211 параметрами 

Комплексные анализы, отвечающие всем Вашим требованиям к тестированию  
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Существует не менее 80 типов АИЗ 

 

Может быть задействована практически 
любая часть тела 

 

Аутоиммунные заболевания бывают 
органоспецифическими и 
органонеспецифическими   

*Source: wikipedia& 《Autoimmune Disorders that Affect the Spine 》http://spinehealth.com/blog/autoimmune-disorders-that-affect-the-spine-review-by-
kbni-houston-sugarland-katy-woodlands-baytown-beaumont-spring-pearland/ 

Аутоиммунные заболевания 
первая часть 
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Аутоиммунные заболевания могут поразить практически любого. Тем не 

менее, некоторые люди подвергаются большему риску, в том числе: 

 Женщины детородного возраста 

 Люди с семейной историей АИЗ 

 Люди, подверженные влиянию определенных факторов внешней 

среды —солнечного света, химических веществ (растворители), 

вирусной или бактериальной инфекции, которые вызывают 

патологические процессы в иммунной системе 

 Люди определенных рас или этнического происхождения — 

например, сахарный диабет 1 типа чаще встречается у лиц 

европеоидной расы, а СКВ наиболее тяжело протекает для 

афроамериканцев и латиноамериканцев 

Кто подвержен аутоиммунным заболеваниям? 

Аутоиммунные заболевания 
первая часть 
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Аутоиммунные заболевания 

Профилирование антител 

Антитела к 
ядерным 
антигенам 
(ANA), 
скрининг 

Антитела к 
экстрагируемо
му ядерному 
антигену 
(ENA-скрин) 

Anti-dsDNA Антитела к двухцепочечной ДНК 

Anti-Histone Антитела к гистонам 

Anti-Centromeres Антитела к центромерам 

Anti-SS-A(Ro) 
 

Anti-SS-B(La) Антитела к цитоплазматическому антигену SS-B(La)  

Anti-Sm Anti-nRNP/Sm (Anti U1 RNP, Anti-Mo) Антитела к экстрагируемым ядерным 

антигенам RNP/Sm.  Антитела к антигенам RNP (anti-ribonucleoprotein) – это антитела к 
белковым компонентам малого ядерного нуклеотида – U-1-РНК 

Anti-Rib-P Антитела к рибосомальному белку Р 

Anti-Scl-70 

Anti-Jo-1 

Anti-M2-3E(AMA) Антитела к митохондриям 

01 первая часть 
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Системное аутоиммунное заболевание: СКВ 

ENRIQUEZ MEJIA, M. G. (2013). Fisiopatología del lupus eritematoso sistémico. 

Системная красная волчанка (СКВ) - это диффузное системное заболевание соединительной ткани, 

характеризующееся системным иммунокомплексным поражением соединительной ткани и её 

производных, с поражением сосудов микроциркуляторного русла.  

Распространенность: До 90% всех заболевших составляют пациенты 
женского пола с пиком дебюта в детородный период, но также 
встречается и у мужчин; наблюдается по всему миру во всех этнических 
группах. Распространенность СКВ в США составляет от 15 до 50 на 100 000 
жителей; чаще наблюдается у лиц африканского происхождения. 
 
Факторы риска: УФ излучение является фактором окружающей среды, в 
наибольшей степени влияющим на СКВ, вызывая обострение у 70% 
пациентов. Генетический фактор важен, но недостаточен для 
возникновения заболевания, частота совпадений у монозиготных 
близнецов составляет примерно 25%, а у дизиготных близнецов — 2%. 
 
Клинические проявления: красная сыпь, боль, отек и воспаление 
суставов, боль в груди , выпадение волос , язвы во рту, увеличение 
лимфатических узлов, чувство усталости.  

Аутоиммунные заболевания 
первая часть 
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Системная красная волчанка (СКВ) 

Диагностический подход к пациенту с подозрением на 
СКВ и использование критериев классификации для 

помощи в клинической диагностике. 

Fanouriakis A, et al. Ann Rheum Dis 2021;80:14–25. doi:10.1136/annrheumdis-2020-218272 

Обновленные 
рекомендации 
EULAR по 
диагностике и 
лечению СКВ 

Диагноз СКВ ставится клинически, подтверждается 

лабораторными данными, включая серологические анализы. 

2019 Классификационные критерии СКВ (EULAR/ACR-2019)  

требуют наличия положительного результата ANA (критерий 

включения)  

01 первая часть 
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Системное аутоиммунное заболевание: РА 
Ревматоидный артрит (РА) - это хроническое системное воспалительное заболевание неизвестной этиологии, 
сопровождающееся развитием симметричного прогрессирующего эрозивно-деструктивного полиартрита и 
внесуставными проявлениями. Относится к числу наиболее распространенных и тяжелых хронических 
иммуновоспалительных заболеваний, приводящих к ранней инвалидизации больных, отмечается высокий уровень 
преждевременной смертности вследствие РА. Улучшить прогноз и исходы болезни способны только своевременная 
диагностика и раннее активное лечение больных РА.  

https://www.revhipertension.com/rlh_1_2020/11_investigating.pdf 

Аутоиммунные заболевания 
первая часть 

Распространенность в популяции взрослого населения составляет ~ 
1 %. Во всем мире, ежегодная заболеваемость РА составляет 
примерно 3 случая на 10 000 населения (0,03%). 
 
Факторы риска: У женщин заболевание развивается почти в 3 раза 
чаще, чем у мужчин; начало заболевания у 80% больных 
приходится на возраст 35-50 лет. Доказана генетическая 
предрасположенность к заболеванию, а человеческий 
лейкоцитарный антиген (HLA) является одним из генетических 
факторов риска. Многомерная гипотеза РА состоит в том, что 
генетические, когнитивные и психосоциальные факторы 
взаимодействуют друг с другом при этом заболевании. 
Клинические проявления: отечность и боль в суставах (как 
правило, воспаление симметрично захватывает мелкие суставы 
кистей и стоп), утренняя скованность, утомляемость 
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Ревматоидный артрит (РА) 

Необходимо направлять к специалисту любого 
взрослого с подозрением на персистирующий 
синовит неустановленной этиологии. Срочно 
направьте к врачу (даже при нормальном 
острофазовом ответе, отрицательных 
антителах к циклическому 
цитруллинированному пептиду АЦЦП или 
ревматоидном факторе), если применимо любое 
из следующего: 

• поражены мелкие суставы кистей или 
стоп  

• поражено более одного сустава 
• между появлением симптомов и 

обращением за медицинской помощью 
прошло 3 месяца или более  

https://www.guidelines.co.uk/musculoskeletal-and-joints-/nice-rheumatoid-arthritis-guideline/454370.article 

01 первая часть 
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АЦЦП “+” служит лучшим диагностическим 
маркером при диагностике РА. Это один из 
наиболее ранних маркеров заболевания, 
который позволяет выявить его за 1–2 года 
до появления первых симптомов. 
Определение АЦЦП имеет важное значение 
для диагностики серонегативного (по РФ) РА. 
Комбинированное определение РФ и АЦЦП 
является оптимальным для диагностики и 
прогнозирования характера течения РА.   

Kanakadurgamba, T., Padmaja, I. J., Mohan, N., & Veeravalli, S. (2014). Study of significance of anti-cyclic citrullinated peptide 
antibody in rheumatoid arthritis. Journal of Dr. NTR University of Health Sciences, 3(4), 238. 

01 первая часть 
Ревматоидный артрит (РА) 
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Системное аутоиммунное заболевание: ПМ/ДМ 

Идиопатические воспалительные миопатии (ИВМ) – группа редких аутоиммунных гетерогенных заболеваний 
неизвестной этиологии, характеризующихся воспалительным поражением поперечно-полосатой мускулатуры 
и кожи, а также специфической органной патологией. Характерные гистопатологические признаки позволяют 
классифицировать ИВМ на полимиозит (ПМ), дерматомиозит (ДМ) и спорадический миозит с включениями. 

Распространенность: Эпидемиологические исследования, 
проведенные в разных частях мира, установили среднегодовую 
заболеваемость от 2,1 до 7,7 новых случаев на каждый миллион 
жителей в год. 
 
Факторы риска: В странах, расположенных ближе всего к экватору и, 
следовательно, подверженных световому излучению (УФ), чаще 
встречается дерматомиозит, а в наиболее удаленных от экватора 
странах наиболее частым клиническим проявлением является 
полимиозит. 
 
Клинические проявления: мышечные гипотрофии, слабость передних 
мышц шеи, спины, плечевого и тазового пояса, поражение кожи 

O’Callaghan, A. S., & Araguás, E. T. (2008). Inflammatory myopathies. Dermatomyositis, polymyositis, and inclusion body myositis. Reumatología Clínica (English 

Edition), 4(5), 197-206. 

Аутоиммунные заболевания 
первая часть 
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ПМ/ДМ (полимиозит/дерматомиозит)  

Current Rheumatology Reports (2018) 20: 18  https://doi.org/10.1007/s11926-018-0726-4 

Классификационные критерии 
взрослых и ювенильных 
идиопатических воспалительных 
миопатий (ИВМ) 2017 EULAR/ACR   

ИВМ были разделены на пять групп: первичный 
идиопатический полимиозит (ПМ); первичный 
идиопатический дерматомиозит (ДМ); ПМ/ДМ, 
ассоциированный с опухолями; ювенильный ПМ/ДМ, 
ассоциированный с васкулитом;   ПМ/ДМ, 
ассоциированный с коллагеново-сосудистым 
заболеванием 

01 первая часть 
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Системное аутоиммунное заболевание: ССД 

Склеродермия  - редкое заболевание соединительной ткани неизвестной этиологии, классифицируемое как 
аутоиммунное заболевание. Различают локализованную и системную склеродермию (ССД), которая имеет 
ограниченную и диффузную формы.  

Kowalska-Kępczyńska, A. (2022). Systemic Scleroderma—Definition, Clinical Picture and Laboratory Diagnostics. Journal of Clinical Medicine, 11(9), 
2299. 

Аутоиммунные заболевания 
первая часть 

Распространенность: ССД, как и большинство аутоиммунных заболеваний, 
гораздо чаще встречается у женщин, чем у мужчин. Принято считать, что 
соотношение заболеваемости ССД во всем мире у женщин и мужчин 
колеблется от 3:1 до 8:1, при этом распространенность во всем мире среди 
мужчин составляет 6,0 на 100 000 человек, среди женщин - 28,0 на 100 000 
человек. 
 
Факторы риска: Точные причины возникновения склеродермии не 
определены. Считается, что генетические факторы и факторы окружающей 
среды вносят основной вклад в ее развитие. 
  
Клинические проявления: У большинства пациентов имеется поражение 
кожи, характеризующееся потерей ее эластичности,  утолщением и 
уплотнением. Лицо становится неподвижным, маскообразным, исчезает 
типичная мимика при выражении эмоций. Термин «склеродермия» 
означает «плотная кожа». 
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Системная склеродермия (ССД)  
 

Adapted from Ann Rheum Dis. 2013;72(11):1747-55. 

Классификационные 

критерии ACR/EULAR 

(2013) ССД.   

01 первая часть 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24092682
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24092682
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24092682
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Распространенность некоторых миозит-специфических антител 

Anti-Mi-2 global prevalence in all IIM subgroups. We classified all our data per countries and according to geographic locations to obtain anti-Mi-2 prevalence. The map shows that the 

anti-Mi-2 prevalence increases in the geographic zone closer to the Equator and decreases in the locations farther to the Equator; likewise, UV radiation increases according to Equator 

proximity and it is different between geographic locations (P < 0.001). #UV annual average radiation, 

Aguilar-Vazquez, A., Chavarria-Avila, E., Pizano-Martinez, O., Ramos-Hernandez, A., Andrade-Ortega, L., Rubio-Arellano, E. D., & Vazquez-Del Mercado, M. (2021). Geographical Latitude 
Remains as an Important Factor for the Prevalence of Some Myositis Autoantibodies: A Systematic Review. Frontiers in immunology, 12, 672008. 

Аутоиммунные заболевания 
первая часть 
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Системное аутоиммунное заболевание: СШ 

Синдром Шегрена (СШ) - это хроническое аутоиммунное заболевание, характеризующееся 

лимфоплазмоцитарной инфильтрацией экзокринных желез, ведущей к развитию их 

деструкции и прогрессирующей функциональной недостаточности. 

Распространенность: Встречаемость СШ среди населения колеблется в 
пределах 0.5–3%, чаще развивается у женщин (в соотношении 
примерно 9:1).  Дебют заболевания чаще приходится на молодой 
возраст (примерно в 30 лет) и у женщин в постменопаузе. 
 
Факторы риска: наследственный фактор, нарушение процессов 
иммунного распознавания и ответа, экзогенные вирусы. 
 
Клинические проявления: Поражение экзокринных желез 
(ксерофтальмия, ксеростомия, отек больших слюнных желез,а также  
поражение других желез). Внежелезистые проявления: скелетно-
мышечные, неврологические, кожные, почечные и желудочно-
кишечные проявления. 

Morrondo, C. D., Gontad, J. M. L., Rivas, N. Á., Sandoval, A. A., Santos, F. J. D. T., Tasende, J. A. P., & Galdo, F. (2010). Aspectos actuales del síndrome de Sjögren: 
etiopatogenia, manifestaciones clínicas, diagnóstico y tratamiento. Seminarios de la Fundación Española de Reumatología, 11(2), 70-76. 

Аутоиммунные заболевания 
первая часть 
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Синдром Шегрена 

Stefanski, Ana-Luisa; Tomiak, Christian; Pleyer, Uwe; Dietrich, Thomas; Burmester, Gerd Rüdiger; Dörner, Thomas (2017). The Diagnosis and Treatment of Sjögren’s Syndrome. Deutsches Aerzteblatt Online, (), –
. doi:10.3238/arztebl.2017.0354  

Критерии классификации первичного Синдрома Шегрена 
Американской коллегии ревматологов/Европейской лиги по 
борьбе с ревматизмом, 2016   

01 первая часть 
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Системное аутоиммунное заболевание: СЗСТ 

Смешанное заболевание соединительной ткани (СЗСТ) - это системное заболевание соединительной ткани, 
характеризующееся сочетанием отдельных признаков системной красной волчанки, системной склеродермии и 
полимиозита. 

Распространенность: СЗСТ - редкое заболевание, встречающееся c 
частотой примерно 2 на 100 000 человек. 
 
Факторы риска: Наиболее существенной причиной развития 
заболевания является унаследованные определенные генетические 
паттерны.  
 
Клинические проявления: Симптомы СЗСТ многообразны и у разных 
пациентов могут значительно отличаться. Они включают в себя такие 
проявления, как отек и боль в суставах, кожную сыпь, поражение почек, 
проблемы с дыханием, изжогу или проблемы с глотанием, язвы во рту, 
уплотнение и утолщение кожи, мышечную слабость, синдром Рейно 
(спазм сосудов кистей или стоп в ответ на холод или эмоциональный 
стресс). 

Mixed Connective Tissue Disease (mixed CTD) and Undifferentiated Connective Tissue Disease (UCTD) Source: Rheumatology Reference No: 6252-1 Issue date: 26/9/19 Review date: 
26/9/22 

Аутоиммунные заболевания 
первая часть 
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Смешанное заболевание соединительной ткани (СЗСТ) 

Описание клинико-иммунологического 
профиля больных СЗСТ по данным четырех 
разных авторов 

•Clinical and Immunological Profile of Mixed Connective Tissue Disease and a Comparison of Four Diagnostic Criteria, January 2020 International Journal of Rheumatology 2020(3):1-6 

Клинико-иммунологический 
профиль СЗСТ и сравнение 
четырех диагностических 
критериев   

01 первая часть 

https://www.researchgate.net/journal/International-Journal-of-Rheumatology-1687-9279


FOCUS MAKES PROFESSION P23 

01 

Первичный билиарный холангит (ПБХ), ранее известный как первичный 
билиарный цирроз, — это хроническое заболевание, при котором 
желчные протоки в печени медленно разрушаются. 

Распространенность: ПБХ является относительно редким заболеванием, 
поражающим 1 из 3000–4000 человек. 
 
Факторы риска: Большинство людей с ПБХ — женщины в возрасте от 30 до 60 
лет. Заболевание может носить семейный характер.  Болезнь встречается у 
представителей всех рас, но наиболее распространа у людей 
североевропейского происхождения. 
 
Клинические проявления: Наиболее частыми симптомами ПБХ являются 
утомляемость, зуд, желтуха. 

Системное аутоиммунное заболевание: ПБХ 

Аутоиммунные заболевания 
первая часть 
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Первичный билиарный холангит (ПБХ) 

Диагноз ПБХ считается правомерным при наличии двух из 
перечисленных критериев: 
1) стойкое повышение уровня холестатических ферментов     
2) наличие антител AMA 
3) типичная гистологическая картина биоптата печени 
 
Благодаря высокой чувствительности и специфичности АМА 
в диагностике ПБХ, определяемые антитела АМА и 
повышение уровня щелочной фосфатазы (ЩФ) достаточны 
для диагностики данного заболевания. Биопсия печени для 
подтверждения диагноза ПБХ необходима только при 
отсутствии ПБХ-специфических антител или подозрении на 
сопутствующее заболевание печени, а также для 
прогнозирования отдаленного исхода болезни. 

A diagnostic flowchart of patients with PBC 

Clin Mol Hepatol. 2021 Jan; 27(1): 1–21. Published online 2020 Dec 3. doi: 10.3350/cmh.2020.0028 

Anti-M2-E3 

3E(BPO) 

01 первая часть 
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Аутоантитела и их клиническое применение 

  

Self, Sally E. (2010). Autoantibody Testing for Autoimmune Disease. Clinics in Chest Medicine, 31(3), 415–422. doi:10.1016/j.ccm.2010.04.001  

Перекрестный аутоиммунный синдром, или overlap-синдром, 
означает наличие у одного пациента признаков, характерных для 
двух аутоиммунных заболеваний. 
Совместное обнаружение антител следует применять для 

повышения как чувствительности, так и специфичности.  

Тестирование 
аутоантител при 
аутоиммунных 
заболеваниях 

Clinical and Immunological Profile of Mixed Connective Tissue Disease and a Comparison of Four Diagnostic Criteria, January 2020 International Journal of Rheumatology 2020(3):1-6 

01 первая часть 

https://www.researchgate.net/journal/International-Journal-of-Rheumatology-1687-9279
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Блок-схема предлагаемого клинического 
использования антиядерных антител (ANA) и 
экстрагируемых ядерных антигенов (ENA).[1] 

1. A clinical overview of autoantibodies in general practice rheumatology Adrian YS Lee and Eugene BH Ang British Journal of GeneralPractice 2014; 64 (626): e599e601. DOI: https://doi.org/10.3399/bjgp14X681601 

Алгоритмический подход к тестированию ANA[2] 

2. Antinuclear antibodies and their detection methods in diagnosis of connective tissue diseases: a journey revisited Diagnostic Pathology 2009, 4:1 doi:10.1186/1746-1596-4-1 

Скрининг ANA и ENA 01 первая часть 
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请在此处添加小标题 

Полное решение для диагностики АИЗ   

СКВ 

 ANA Screen 

 Anti-dsDNA IgG  

 Anti-Sm IgG  

 ENA Screen 

 Anti-Rib-P IgG  

 Anti-Histones IgG 

 Anti-SS-A/Ro IgG  

 Anti-SS-B IgG 

 Anti-CCP 

 RF 

 CRP 

РА 

 Anti-SS-A/Ro IgG 

 Anti-SS-B IgG 

 ANA Screen 

 ENA Screen 

 Anti-Sm/RNP IgG 

 ANA Screen 

 ENA Screen 

 

СМЗСТ 

СШ 

 Anti-Scl-70 IgG 

 Anti-Centromeres IgG 

 ANA Screen 

 ENA Screen 

ССД 

 Anti-Jo-1 IgG 

 ANA Screen 

 ENA Screen 

 

ПМ/ДМ 

 AMA-M2 IgG 

 ANA Screen 

 

ПБХ 

Рекомендации руководства 

Относительные маркеры 

01 первая часть 
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ААВ (АНЦА-ассоциированные васкулиты) 

Инфекция Лекарства Воздушные 

поллютанты 

(кремневая пыль) 

 АНЦА-ассоциированные васкулиты (ААВ) – группа редких 
аутоиммунных заболеваний, характеризующихся воспалительным 
поражением преимущественно мелких сосудов различной локализации 

Факторы риска 

Категории 

ААВ 

МПА (микроскопический полиангиит) 

ГПА (гранулематоз с полиангиитом ) 

ЭГПА (эозинофильный гранулематоз с полиангиитом) 

Гистопатология 

ААВ характеризуются полиморфной 
клинической картиной с частым вовлечением 
легких и почек и наличием циркулирующих 
аутоантител к цитоплазме нейтрофилов. 

01 Первая часть 
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Анти-МПО применяется для диагностики ААВ 

Рекомендации [1] Доказательная база [2] 

Согласно консенсусу 2017   

иммунохимический анализ 

является предпочтительным 

методом выявления АНЦА у 

пациентов с подозрением 

на ААВ, такими как 

гранулематоз с 

полиангиитом (ГПА) и 

микроскопический 

полиангиит (МПА).  

Ключевые выводы 

нРИФ Иммуноанализ 

Объединенная 
чувствительность (%) 

46.3 58.1 

Объединенная 
специфичность (%) 

91.4 95.6 

01 первая часть 
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Анти-МПО применяется для диагностики ААВ 

Серотипирование ANCA позволяет выделить различные классы ANCA-заболеваний [3] 

МПО-ААВ 

ассоциированные гены 

• HLA-DQ 

• Более тяжелое повреждение почек 

и худший прогноз    

• Фиброз легких Многие исследования показали, 
что PR3-AAV отличается от MPO-
AAV в отношении ответа на 
лечение, частоты рецидивов и 
исходов. Классификация 
пациентов по ANCA-
специфичности (PR3- vs. MPO-
ANCA) обеспечивает лучшие 
диагностические и 
прогностические критерии 

Клинические проявления 

ПР3-ААВ 

• HLA-DP 

• PRTN3 

• SERPIN1 

ассоциированные гены 
Клинические проявления 

• Внепочечные органные проявления 

• Гранулематозное воспаление 

• Более высокая частота рецидивов 

01 первая часть 
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MAGLUMI® Anti-MPO IgG (ИХЛА) 

 ИХЛА обеспечивает более высокую точность и скорость определения чем ИФА/нРИФ[1] 

Преимущества ИХЛА над ИФА 

ИФА>нРИФ 
• Более высокая чувствительность и специфичность, 

особенно с точки зрения требований к  
количественным анализам 
 

• Полностью автоматические анализаторы MAGLUMI® 
облегчают рабочий процесс и экономят время   
 

• Метка ABEI обеспечивает лучшую стабильность по 
сравнению с ферментативной меткой. 

Сравнение кривых операционных характеристик 

реципиента для различных анализов ANCA 

NEW 

Snibe Brand E 

Принцип Непрямой метод ИХЛА ИФА 

Время до первого 
результата 

30 мин 75 мин 

Коэффициент 
разбавления 

1:19 1:101 

Метка ABEI Ферментативная 

LOD 1.0 AU/mL 1.5 RU/mL 

Воспроизводимость 3.59-5.04%  
(10.861-204.253 AU/mL) 
 

3.50-5.10% 
(59-125 RU/mL) 

01 первая часть 
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Целиакия (CD) 

https://www.beyondceliac.org/celiac-disease/, Caio, Giacomo, et al. “Celiac disease: a comprehensive current review.” 

01 Первая часть 

При целиакии антитела повреждают слизистую оболочку тонкой 
кишки, что ведет к ее истончению и нарушению усвоения 
питательных веществ.  

Анемия – частое проявление целиакии и может быть единственным 
симптомом болезни. 

У детей целиакия может замедлить рост и ослабить кости. У 
взрослых целиакия может привести к остеопорозу. 

Хроническое аутоиммунное заболевание, связанное с повреждением 

микроворсинок и сглаживанием слизистой тонкой кишки в ответ на действие 

белка глютена 

https://www.beyondceliac.org/celiac-disease/
https://www.beyondceliac.org/celiac-disease/
https://www.beyondceliac.org/celiac-disease/
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Биомаркеры целиакии 

Rubio-Tapia, Alberto, et al. "ACG clinical guidelines: diagnosis and management of celiac disease." Official journal of the American College of Gastroenterology| ACG 108.5 (2013): 656-676. 

Тканевая трансглутаминаза (tTG)  

- это фермент из семейства трансглутаминаз, экспрессируется 

повсеместно и присутствует во многих тканях. Может выступать 

в роли аутоантигена 

Деамидированные пептиды глиадина (DGP) 

DGP вызывает иммунный ответ на несколько эпитопов у 

пациентов с глютеновой болезнью. DGP обычно измеряют при 

диагностике педиатрических образцов. 

При целиакии иммунная 

система вырабатывает 

антитела IgA и IgG против   

tTG и DGP. 

  
tTG-IgA/IgG и DGP IgA/IgG являются широко 
используемыми биомаркерами целиакии 
 

01 первая часть 
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Рекомендации ACG по целиакии 

Рекомендации по диагностике CD 

1. tTG-IgA является единственным предпочтительным 

тестом для выявления CD у лиц старше 2х лет.  

 

2. У пациентов, у которых выявлен низкий уровень IgA 

или селективный дефицит IgA, следует проводить 

тесты на основе IgG (IgG DGP и IgG TTG). 

 

3. Для детей младше 2 лет следует проводить 

тестирование как TTG-IgA, так и DGP-IgG. 

ACG Clinical Guidelines: Diagnosis and Management of Celiac Disease 

01 первая часть 



FOCUS MAKES PROFESSION P35 

Рекомендации по диагностике CD 

ACG Clinical Guidelines: Diagnosis and Management of Celiac Disease 

Диагностический алгоритм тестирования целиакии  

 tTG IgA – тест первой линии 

для диагностики целиакии  

01 первая часть 
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Рекомендации по диагностике CD у детей 

New Guidelines for the Diagnosis of Paediatric Coeliac Disease 

01 первая часть 



FOCUS MAKES PROFESSION P37 

Рекомендации по диагностике CD 

Diagnosis and management of adult coeliac disease: guidelines from the British Society of Gastroenterology 

Эндомизиальные антитела (EMA, 

также называемые AEA), 

Антитела IgA к тканевой 

трансглутаминазе (IgA-TG2, также 

называемые a-TTG, TTA) 

Деамидированные 

антиглиадиновые антитела (DGP, 

изотип IgA или IgG). 

IgG-TGA целесообразно 

использовать в первую очередь у 

пациентов с известным дефицитом 

IgA. 

01 первая часть 
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Серологическое тестирование при целиакии 

Lebwohl, B., & Rubio-Tapia, A. (2021). Epidemiology, Presentation, and Diagnosis of Celiac Disease. Gastroenterology, 160(1), 63–75. doi:10.1053/j.gastro.2020.06.098 

Согласно этому обзору, tTG-IgA 

выявляет лиц с целиакией с 

чувствительностью и 

специфичностью 95% 

01 первая часть 
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02 Вторая часть 

Информация по рынку и 

сравнительный анализ 
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请在此处添加小标题 请在此处添加小标题 

В исследованиях Data Bridge Market Research 
сделан прогноз, что рынок диагностики 
аутоиммунных заболеваний будет расти со 
среднегодовым темпом роста 8,15% в год и к 
2029 году составит 8,46 млрд долларов США  

https://www.databridgemarketresearch.com/reports/global-autoimmune-disease-diagnosis-market 

Информация по рынку 02 Вторая часть 
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MAGLUMI® (ИХЛА) 

Комплексная аутоиммунная панель ИХЛА тестов  

NEW 

Меню тестов Snibe Roche Siemens Abbott DiaSorin 

Анализаторы 
all MAGLUMI® 

Analyzers 

Cobas e601/e411 

Modular E170 

IMMULITE 

2000 

ARCHITECT 

i1000/2000SR 
LIASION 

Аутоиммунные 

параметры 

Anti-CCP IgG √ √ √ √ 

Anti-MPO IgG √ 

Anti-dsDNA IgG  √       √ 

Anti-Sm IgG √       

Anti-Rib-P IgG √       

ANA Screen √       √ 

ENA Screen √       √ 

Anti-Scl-70 IgG  √       

Anti-Centromeres IgG √       

Anti-Jo-1 IgG √       

Anti-M2-3E IgG √       

Anti-Histone IgG √       

Anti-SS-B IgG √       

Anti-SS-A IgG √       

Anti-nRNP/Sm IgG √       

02 Вторая часть 
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MAGLUMI® (ИХЛА) 

Комплексное решение Snibe для диагностики целиакии  

NEW 

Анализ  Snibe Roche  Abbott Siemens 
Beckman  

Coulter 
DiaSorin Euroimmun 

 tTG-IgA 
 

    

tTG-IgG 
 

  

DGP-IgA  

DGP-IgG  

02 Вторая часть 
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请在此处添加小标题 

Характеристики анализа 
  Тест параметр Количественный/ 

качественный 
Тестируется Тип образца Объем образца  Диапазон 

измерения 

Anti-ds DNA IgG  количественный  Anti-ds DNA IgG  Сыворотка/плазма 10ul  0.797-800 IU/mL 

ANA Screen(IgG)  количественный 

dsDNA, Histones, Rib-P, 
nRNP/Sm , Sm, SS-A, SS-B, 
Scl-70, Jo-1, Centromeres, 

mitochondria M2  

Сыворотка/плазма 20ul  0.792-400 AU/mL 

ENA Screen（IgG） количественный nRNP/Sm , Sm , SS-A, SS-B, 
Scl-70, Jo-1  

Сыворотка/плазма 20ul  0.792-400 AU/mL 

Anti-Histone  количественный Anti-Histones IgG  Сыворотка/плазма 10ul  0.801-400 AU/mL 

Anti-Scl-70 количественный Anti-Scl-70 IgG Сыворотка/плазма 10ul  1-400 AU/mL 

Anti-M2-3E  количественный Anti-M2-3E IgG  Сыворотка/плазма 10ul  1-400 AU/mL 

Anti-Ribosomal-P  количественный Anti-Rib-P IgG  Сыворотка/плазма 10ul  0.791-400 AU/mL 

Anti-nRNP/Sm  количественный Anti-nRNP/Sm IgG  Сыворотка/плазма 10ul  1-400 AU/mL 

Anti-Jo-1  количественный Anti-Jo-1 IgG  Сыворотка/плазма 10ul  1-400 AU/mL 

Anti-Sm  количественный Anti-Sm IgG  Сыворотка/плазма 10ul  1-400 AU/mL 

Anti-SS-A  количественный Anti-SS-A IgG  Сыворотка/плазма 10ul  1-400 AU/mL 

Anti-SS-B  количественный Anti-SS-B IgG  Сыворотка/плазма 10ul  1-400 AU/mL 

Anti-Centromeres  количественный Anti-Centromeres IgG  Сыворотка/плазма 10ul  0.804-400 AU/mL 

Anti-CCP количественный Anti-cyclic citrullinated 
peptide  

Сыворотка/плазма 10ul  0.783-500 U/mL 

02 Вторая часть 
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Характеристики анализа 

Анализ tTG-IgA  tTG-IgG  DGP IgA  DGP IgG 

Определение Количественный 

LoB 0.50 AU/ml 0.50 AU/ml 0.50 AU/ml 0.50 AU/ml 

LoD 1.00 AU/ml 1.00 AU/ml 1.00 AU/ml 1.00 AU/ml 

LoQ 2.00 AU/ml 2.00 AU/ml 2.00 AU/ml 2.00 AU/ml 

Тип образца Сыворотка и плазма Сыворотка и плазма Сыворотка и плазма Сыворотка и плазма 

Объем образца 10 μL 10 μL 10 μL 10 μL 

Стабильность на 
борту 

4 недели 4 недели 4 недели 4 недели 

Точность 
4.25%-5.95% 

(5.328-202.515AU/ml) 

4.19%-6.66% 

(5.242-203.969AU/ml) 

4.31%-5.46% 

(5.084-203.285AU/ml) 

4.74%-5.64% 

(5.060-207.794AU/ml) 
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Тестовая панель MAGLUMI®
   

NEW 

Комплексная аутоиммунная панель для диагностики аутоиммунных заболеваний 

Аутоиммунное заболевание Анализы MAGLUMI®  

АНЦА-ассоциированные васкулиты (ААВ) Anti-MPO 

Системная красная волчанка (СКВ) 

ANA Screen, ENA Screen, Anti-dsDNA IgG, Anti-Sm IgG, 

Anti-Histones IgG, 

Anti-Rib-P IgG, Anti-nRNP/Sm IgG, Anti-SS-A IgG, Anti-

SS-B IgG 

Ревматоидный артрит (РА) Anti-CCP, ANA Screen 

Смешанное заболевание соединительной ткани 

(СЗСТ) 
ANA Screen, ENA Screen, Anti-nRNP/Sm IgG 

Синдром Шегрена (СШ) ANA Screen, ENA Screen, Anti-SS-A IgG, Anti-SS-B IgG 

Первичный билиарный цирроз (ПБЦ) ANA Screen, Anti-M2-3E IgG 

Поли-/дерматомиозит (ПМ/ДМ) ANA Screen, ENA Screen, Anti-Jo-1IgG 

Системная склеродермия (ССД) 
ANA Screen, ENA Screen, Anti-Scl-70 IgG, Anti-

Centromeres IgG 

Болезнь Грейвса, тиреоидит Хашимото TGA (Anti-Tg), Anti-TPO, TRAb, TMA 

Сахарный диабет 1 типа (СД1), LADA ICA, IAA (Anti-insulin), GAD65, Anti-IA2,*ZnT8 

Целиакия tTG-IgA, tTG-IgG, DGP-IgA, DGP-IgG 

Антифосфолипидный синдром (АФС) *Anti-Cardiolipin IgG/IgM, *β2-Glycoprotein IgG/IgM 
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Спасибо за внимание! 


