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Резюме
Цели исследования – поиск критериев качества вакуумных систем 
российского и иностранного производства для сбора крови на преа-
налитическом и аналитическом этапах, их сравнение и исследование 
возможного влияния на результаты некоторых биохимических и имму-
нохимических аналитов. Материал и методы. Исследовано 88 гелевых 
вакуумных систем для сбора крови разных производителей: Vacuette 
(Австрия), ВD Vacutainer SST (США), GL 795 (Китай), «Здравмедтех» (Рос-
сия) на преаналитические характеристики в соответствии с требовани-
ями российских ГОСТов. Визуально оценивалась частота встречаемости 
дефектов в клинических отделениях и после центрифугирования в ла-
бораторном отделении. На аналитическом этапе проведена сравни-
тельная характеристика индексов гемолиза, липемии и иктеричности 
в гелевых вакуумных системах для сбора крови. Исследовали влияние 
индекса гемолиза на биохимические аналиты – аланинаминотрансфе-
разу (АЛТ), аспартатаминотрансферазу (АСТ), лактатдегидрогеназу 
(ЛДГ), прямой билирубин, сывороточный калий (К+) и иммунохимические 
аналиты – фолиевую кислоту и нейронспецифическую енолазу (НСЕ) 
в референсных и патологических интервалах. Результаты. Представ-
лен суммарный анализ дефектов вакуумных систем разных произ-
водителей на преаналитическом этапе. В пробирках, находившихся 
в клинических отделениях, наибольшее количество дефектов этикеток, 
внешнего вида, разделительного геля было выявлено у производителей 
из США, Китая и России. Анализ суммарных дефектов вакуумных 
систем в лабораторном отделении показал наибольшее количество 
выявленных дефектов в пробирках китайского (35 %) и российского 
(34 %) производства, наименьшее – в пробирках производства Австрии 
(16 %) и США (16 %). Количество гемолизированных образцов от 10 до 50 
Н составило: у производителей из Китая – 5, из Австрии – 4, из США – 6, 
из России – 8 проб. Индекс гемолиза выше 10 и < 50 составил 4,54 % 
у австрийских производителей. Остальные производители показали 
значения индекса гемолиза выше целевых – 5,2 % (WG LEPS). Проведена 
сравнительная характеристика индексов липемии и иктеричности в ге-
левых вакуумных системах для сбора крови разных производителей. 
Для группы измерения АЛТ, ЛДГ и К+ расхождения были минимальны, 

Summary
The objectives of the study were: to search for quality criteria for vac-
uum systems for collecting blood of Russian and foreign production 
at the preanalytic and analytical stages, to compare them and to 
study the possible impact on the results of certain biochemical and 
immunochemical analytes. Material and methods. 88 gel vacuum 
systems for blood collection from different manufacturers were 
studied: Vacuette (Аustria), ВD Vacutainer SST (USА), GL 795 (China), 
Zdravmedtech (Russia) for preanalytic characteristics in accordance 
with the requirements of Russian state standards. The frequency of 
defects in clinical departments and after centrifugation in the lab-
oratory Department was visually evaluated. At the analytical stage, 
the comparative characteristics of hemolysis, lipemia and ictericity 
indices in gel vacuum systems for blood collection were carried out. 
The effects of the hemolysis index on biochemical analytes – alanine 
aminotransferase (ALT), aspartate aminotransferase (AST), lactate 
dehydrogenase (LDG), direct bilirubin, serum potassium (K+), and 
immunochemical analytes – folic acid and neuron-specific enolase 
(NSE) in reference and pathological intervals was studied. Results. A 
summary analysis of defects in vacuum system from different manu-
facturers at the preanalytic stage is presented. In test tubes located 
in clinical departments, the largest number of defects in labels, ap-
pearance, and separation gel was detected in manufacturers from 
the USA, China, and Russia. The analysis of total defects of vacuum 
systems in the laboratory department showed the largest number 
of detected defects in tubes of Chinese (35 %) and Russian (34 %) 
production, the smallest number – in tubes manufactured in Austria 
(16 %) and the USA (16 %). The number of hemolized samples from 
10 to 50H was: manufacturers from China – 5, from Austria – 4, from 
the USA – 6, from Russia – 8 samples. The hemolysis index above 10 
and <50 was 4.54 % for Austrian manufacturers. Other manufactur-
ers showed values of the hemolysis index above the target – 5.2 % 
(WG LEPS). The comparative characteristic of lipemia and ictericity 
indices in gel vacuum systems for blood collection from different 
manufacturers is carried out. For the ALT, LDG, and K+ measurement 
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Введение
Использование критериев качества преаналитиче-

ского этапа лабораторных исследований в настоящее 
время является одной из важнейших задач клинической 
лабораторной диагностики [1, 2]. В рамках данного 
процесса имеет большое значение использование ка-
чественных вакуумных систем для забора крови, что 
в немалой степени обеспечивает сохранение биологи-
ческого материала [3, 4]. Сравнительная характеристика 
влияния разных типов вакуумных систем иностранных 
и отечественных производителей на преаналитический 
процесс и лабораторные аналиты до сих пор недостаточ-
но изучена. В отечественной и зарубежной литературе 
предпринимаются попытки осуществить оценку ка-
чества преаналитического этапа забора крови, сравнивая 
качество различных пробирок по индексу гемолиза, 
и в некоторых случаях предоставляется информация 
о дефектах, выявленных в процессе сбора крови в ва-
куумные системы [7,8, 9,12].

В настоящее время в России используются вакуум-
ные системы не только известных европейских про-
изводителей, но и китайских, корейских, отечествен-
ных компаний, выводящих на российский рынок свои 
разработки. В рамках Федерального закона № 44-ФЗ 
от 05.04.2013 государственные органы стоят на сторо-
не отечественных производителей, давая им широкие 
преимущества перед импортными аналогами, при этом 
поддержка отечественных производителей со стороны 
государства должна осуществляться на конкурентной 
основе, а значит, отечественные системы по качеству 
не должны уступать лучшим импортным образцам. Для 
этого необходимо проанализировать и сравнить вакуум-
ные системы наиболее распространенных зарубежных 
производителей и дать информацию отечественным 
компаниям о выявленных дефектах. Исследование и по-
иск критериев качества вакуумных систем в настоящее 
время остаются одной из наиболее непростых задач, 
а их сравнительный анализ, получаемые результаты 
и влияние на различные лабораторные тесты в научных 
публикациях представлены в ограниченном количестве 
[7, 10, 11, 12].

Материал	и	методы
Для медицинского персонала лабораторий является 

давно устоявшейся практикой проводить визуальный 
анализ образцов на их качество. Для проведения работы 
по забору крови выбор был сделан в пользу отделений, 
где процент отбракованных образцов (гемолиз, липемия) 
в течение последних лет был минимален, а квалификация 
процедурных медсестер была подтверждена предваритель-
но проведенным внешним аудитом сторонней компании.

Для исключения фактора транспортировки и внешних 
воздействий на образец все отделения, выбранные для участия 
в испытаниях, находились в шаговой доступности от лабора-
торных подразделений. Качество исследований в лабораториях 
госпиталя в течение многих лет контролируется процедурами 
внутреннего контроля качества, а также участием в програм-
мах ВОК (EQAS, RIQAS). Аналитические характеристики 
тестов, выбранных для проведения исследований, соответ-
ствовало целевым значениям базового уровня жесткости 
контроля по ГОСТ Р ИСО 53022.2–2008 [14]. Выбор анали-
тов для исследования осуществлялся на основании данных 
производителей реагентов в отношении тестов, наиболее 
чувствительных к наличию свободного гемоглобина в сыво-
ротке (плазме) крови. Образцы крови забирались в вакуумные 
системы при однократной венепункции в каждом отделении 
одной процедурной медсестрой, подвергались центрифугиро-
ванию в течение часа и исследовались в тот же день в течение 
2 часов. Последовательность забора крови в разные типы 
пробирок процедурными сестрами не соблюдалась.

В процессе исследования было испытано 100 образцов 
вакуумных пробирок с гелевыми наполнителями четырех 
различных производителей: Vacuette (Австрия), GL 795 
(Китай), ВD Vacutainer SST (США), «Здравмедтех» (Рос-
сия) объемом от 2,0 до 2,5 мл. Забор крови в пробирки 
проводился одноразовыми иглами размером G-19А07С 
производства компании Vacuette (Австрия), которые позво-
ляли отбирать биологический материал с использованием 
всех вышеуказанных систем.

В окончательном варианте исследовано по 88 гелевых 
пробирок каждого из производителей. В коечных отделе-
ниях госпиталя процедурными медсестрами проводилось 
визуальное сравнение пробирок, удобство работы с ними. 

максимальное отклонение в показателях АЛТ – 2 %. При определении 
АСТ положительное максимальное смещение (12,47 %) было отмечено 
в пробирках российского производства. Наибольшее отклонение меж-
ду разными производителями пробирок наблюдалось при определении 
конъюгированного билирубина. Так, в пробирках китайского производ-
ства – минус 12,25 %, российского – плюс 9,15 %. Установлено, что индекс 
гемолиза более 19 условных единиц (у. е.) в гелевых вакуумных системах 
разных производителей оказывал влияние на уровни ЛДГ. Выявлены 
факты повышения в части пробирок показателей НСЕ без увеличения 
индекса гемолиза, что свидетельствует о наличии иного механизма 
повышения НСЕ, который необходимо изучить. Заключение. Предложены 
некоторые направления поиска критериев качества вакуумных систем 
у разных производителей по оценке изучаемых биохимических (ЛДГ) 
и иммунохимических (НСЕ) аналитов. Представляется возможным, что 
некоторые биохимические (ЛДГ) и иммунохимические (НСЕ) аналиты, 
находящиеся в патологических значениях, могут служить, если про-
вести более тщательную проверку этих данных, критериями качества 
гелевых вакуумных систем.
Ключевые слова: анализ крови, пробирки для сбора крови, безопасность 
пациентов, преаналитика, дефекты, плазма, качество плазмы, индекс 
гемолиза, индекс липемии, индекс иктеричности, АСТ, АЛТ, К+, прямой 
билирубин, ЛДГ, фолаты, НСЕ, вакуумные пробирки.

group, the discrepancies were minimal, and the maximum devi-
ation in ALT values was 2 %. When determining the AST, a positive 
maximum offset (12.47 %) was observed in Russian-made test tubes. 
The greatest deviation between different tube manufacturers was 
observed when determining conjugated bilirubin. So, in test tubes of 
Chinese production – minus 12.25 %, Russian production – plus 9.15 %. 
It was found that the hemolysis index of more than 19 conventional 
units in gel vacuum systems from different manufacturers had an 
effect on LDG levels. The facts of increasing NSE indicators without 
increasing the hemolysis index were revealed, which indicates that 
there is another mechanism for increasing NSE that needs to be 
studied. Conclusion. Some directions for searching for quality crite-
ria for evaluating vacuum systems from different manufacturers for 
evaluating certain biochemical (LDG) and immunochemical (NSE) 
analytes are suggested. It is possible that some biochemical (LDG) 
and immunochemical (NSE) analytes that are in pathological values 
can serve as criteria for the quality of vacuum systems if these data 
are checked more thoroughly.
Key words: blood analyses, blood collection tubes, patient safety, 
preanalytical, preanalytical hemolysis, defects, plasma, plasma 
quality, hemolysis index, lipemia index, isterichnost index, ALT, AST, 
K+, DBil, LDG, folates, NSE, vacuum tubes.
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В лабораторном отделении клинической химии врачами 
клинической лабораторной диагностики оценивалось ка-
чество получаемого биологического материала в соответ-
ствии с критериями ГОСТ ИСО 6710–2011 [3] и ГОСТ ИСО 
10993–4–2011 [4]. Центрифугирование образцов проводили 
согласно ГОСТ Р 53079.4–2008 [15] 15 минут при ускорении 
1500 g на центрифуге лабораторной медицинской ОС-6м 
(Россия). Анализ результатов проводили на приборах cobas 
6000, модуль Е-170 (компания Roshe Diagnostic, США) 
и Architect ST 1000i (компания Abbott, США).

Аналитическая фаза исследования включала коли-
чественные расчеты сывороточных индексов: гемоли-
за (H), где 1 у. е. соответствовала 1 мг/дл гемоглобина 
в сыворотке, иктеричности (I) и липемии (L) спектро-
фотометрическим способом по методике, разработан-
ной производителем прибора Сobas 6000, с анализом 
биохимических (АЛТ, АСТ, ЛДГ, прямой билирубин, 
сывороточный К+) и иммунохимических (фолиевая 
кислота, НСЕ) аналитов.

Представленные для испытания образцы вакуумных 
систем имели как минимум полугодовой временной про-
межуток до окончания сроков их годности, однако мате-
риалы по правильности их хранения и транспортировки 
предоставлены не были.

Результаты
На этапе работы в коечном отделении процедурными 

медсестрами пробирки оценивались по внешнему виду, 
креплению крышки, особенности изменения резиновой 
пробки, наличию достаточного количества вакуума, на-
личию маркировки.

Согласно критериям оценки по ГОСТ 6710–2011 [3] 
замечания, сделанные процедурными медсестрами, были 
нами суммированы и выражены в виде так называемого 
чек-листа медсестры, в котором указывались дефекты 
этикеток, пробирок, геля и наличие остатков крови в ямке 
на пробке пробирки (рис. 1). 

Итоговый результат выявленных дефектов отражен 
в табл. 1.

В обобщенном виде по результатам данного этапа, 
представленного в табл. 1, выявлено:

Таблица 1
Сравнительная характеристика вакуумных систем и выявленных дефектов на этапе работы  

в коечных отделениях процедурными медсестрами (n = 88)

№ п/п Производители

Критерии оценки

Внешний вид Резиновая пробка
Уровень заполнения 

пробирки

Итого дефектов

Крышка Этикетка Пробирка Разделительный
гель Прокол Абс. %

1 Китай - – 32 14 – 2 48 20

2 Австрия – – – 10 – – 10 4

3 США – 61 – 85 1 2 149 60

4 Россия – – 34 8 1 1 44 18

Таблица 2
Сравнительная характеристика вакуумных систем разных производителей лабораторными сотрудниками на этапе работы 

в отделении клинической биохимии центра клинической лабораторной диагностики (n = 88)

№
п/п Производители

Критерии оценки

Итого де-
фектов, %

До центрифугирования После центрифугирования

Внешний вид Вакуум Внешний вид

Раздели-
тельный 

гель

Качество сыворотки: фибриновый 
столбик, включения и микросгустки, 

лентовидный сгусток, следы кровяных 
клеток на стенке, гемолизКрышка 

и про-
бирка

Ямк 
на проб-

ке

Уровень 
запол-
нения 

пробир-
ки

Крышка 
и про-
бирки

От-
крытие 
крышки

Отсут-
ствие 
среза-

ния пла-
стика

1 2 3 4 5 %
деф.

1 Китай 1 43 1 61 – 55 – 1 3 5 1 11,4 35,0

2 Австрия – 38 2 11 – 32 1 9 3 15 1 33 16,0

3 США 2 10 4 4 – 51 – 15 10 41 75 15,0

4 Россия 23 28 47 1 – 60 – 4 1 23 3 35 34,0

Рисунок 1. Чек-лист медсестры.
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1) отсутствие этикетки или необходимой информации 
на ней о сроке годности, составе содержимого пробир-
ки, наименовании производителя – только в изделиях 
производства США (61 шт.);

2) замечания о наличии механических дефектов и отсут-
ствии на стенках реагента отмечены у производителей 
из Китая (32 шт.) и России (34 шт.);

3) значительное количество замечаний о растекании 
разделительного геля по стенке и наличии пузырей 
отмечено у производителей из США;

4) в единичных случаях отмечалось значительное коли-
чество крови в ямке прокола у всех производителей;

5) затрудненный прокол пробки и отсутствие вакуума 
были единичными.

Сравнительная характеристика систем на этапе ла-
бораторной обработки образцов до центрифугирования 
проводилась по критериям внешнего вида пробирки, 
уровню ее заполнения, а после центрифугирования оце-
нивались состояние и целостность крышки, трудность ее 
открытия, качество разделительного геля и полученного 
биологического материала. Этот этап работы отображен 
в табл. 2.

После центрифугирования отмечено увеличение коли-
чества дефектов (скошенность крышки, открытие с уси-
лием) в пробирках российского производства.

Дефекты, связанные с уровнем заполнения и косвен-
ной оценкой вакуума, в пробирках до центрифугирова-
ния показывают, что наибольшее количество дефектов, 
связанных с отклонением забора крови в пределах 10 %, 
были выявлены в 43 образцах пробирок, произведенных 
в Китае, в 38 – в Австрии, в 10 –в США, в 28 образцах, 
произведенных в России, и могут считаться допустимыми. 
Более значительные дефекты, связанные с трудностью 
открытия крышки, обнаружены у китайских производи-
телей в 61 образце, у австрийских производителей – в 11 
образцах, у американских производителей – в 4 образцах, 
у российских производителей – в 1 образце.

Значительное количество замечаний сделано по каче-
ству разделительного геля: скошенный, растекся по стенкам 
или образовал «щупальца» в зоне сыворотки или формен-
ных элементов крови. Подобный дефект был выявлен в 55 
случаях у китайских производителей, в 32 случаях – у про-
изводителей из Австрии, в 51 случае – у производителей 
из США и в 60 случаях – у российских производителей. 

Возможно, наличие данного дефекта связано с качеством 
производимого геля, на что следует производителям об-
ратить самое пристальное внимание.

Суммарный анализ, связанный с наличием дефектов 
качества сыворотки, на лабораторном этапе показывает, 
что наибольшее количество дефектов выявляется в пробир-
ках китайского (35 %) и российского (34 %) производства, 
наименьшее – в пробирках производства Австрии (16 %) 
и США (15 %).

Для клинического подтверждения возможного интерфе-
рирующего влияния (гемолиз, липемия, иктеричность) раз-
ных типов вакуумных систем на некоторые аналиты были 
проведены сравнительные исследования биохимических 
и иммунохимических показателей. В исследования были 
включены такие рутинные биохимические параметры, как 
АСТ, АЛТ, ЛДГ, прямой билирубин, калий и два иммуно-
химических теста – фолиевая кислота и НСЕ. Полученные 
результаты представлены в табл. 3.

Данные в группе исследования (табл. 3) были оцене-
ны относительно среднего значения совокупных средних 
соответствующих массивов показателей. Для группы из-
мерения АЛТ, ЛДГ и К+ расхождения были минимальны, 
максимальное отклонение в показателях АЛТ – 2 %. При 
определении АСТ положительное максимальное смещение 
(12,47 %) было отмечено в пробирках российского про-
изводства. Наибольшее отклонение между различными 
производителями пробирок наблюдалось при опреде-
лении конъюгированного билирубина. Так, в пробирках 
китайского производства – минус 12,25 %, российского – 
плюс 9,15 %. То есть данные в диапазоне референсного 
интервала не показывают сколько-нибудь клинически 
значимых различий, способных повлиять на интерпре-
тацию результатов пациентов.

При измерении фолатов (47 исследований) существен-
ных различий в пробирках разных производителей выяв-
лено не было, но в двух случаях наличия значительного 
гемолиза (табл. 4) наблюдалось снижение результатов проб 
пациентов во всех типах пробирок в сравнении со средним 
значением групп.

Из 47 измеренных проб НСЕ в 7 (15 %) случаях на-
блюдалась значительная разница в показаниях между 
пробирками разных производителей, максимальная раз-
ница значений одного ряда пробирок составила 90,8 %, 
а значения колебались от референсных до патологии 
(по результатам ВКК в лаборатории воспроизводимость 

Таблица 3
Сравнение результатов исследований некоторых биохимических и иммунохимических тестов  

в зависимости от типа вакуумных систем

№ 
п/п

Показатели Производители систем Средние 
значенияКитай Австрия США Россия

1 АЛТ, U/L (n = 88) 28,83 29,84 29,48 29,57 29,43
2 АСТ, U/L (n = 88) 24,55 25,48 25,56 29,57 26,29
3 Прямой билирубин, mkmol/L (n = 88) 5,37 6,18 6,24 6,68 6,12
4 ЛДГ, U/L (n = 88) 218,75 214,84 221,36 219,8 218,69
5 Калий, mmol/L (n = 88) 4,27 4,34 4,28 4,27 4,29
6 Фолаты ng/ml, (n = 47) 7,03 6,67 7,21 6,72 6,91

7 НСЕ, ng/ml (n = 47) 10,97 11,4 12,94 11,59 11,73
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в серии для данного теста не превышала 2,26 %). Следует 
отметить, что во всех случаях патологических результатов 
индекс гемолиза фиксировался ниже 10 усл. ед., а в двух 
случаях проб с гемолизом (31 и 145 усл. ед.) наблюдали 
некоторое снижение результатов относительно среднего 
значения референсного диапазона (табл. 5).

Анализ средних значений НСЕ показал, что наиболь-
шее количество образцов с патологическими значениями 
НСЕ имели место в вакуумных системах американского 
производства (табл. 6). Эти результаты согласуются 
с данными литературы [16] и возможно свидетельству-
ют о том, что, возможно, материал, гель или какие-либо 
другие компоненты вакуумных систем имели негативное 

влияние на результаты НСЕ, что подтверждает необ-
ходимость дальнейшего поиска критериев и изучения 
механизма влияния на данный показатель.

В табл. 6 приведена выборка параллельных измерений 
НСЕ (17 наблюдений) в вакуумных системах разных произ-
водителей, где отмечался факт большой разницы показаний 
НСЕ (№ 1, 2, 4, 5, 9, 14, 15). В инструкции к реагентам для 
данного теста заявлено: «HCE в эритроцитах и тромбоцитах 
приводит к повышению результатов для гемолизирован-
ных образцов». Во всех случаях повышенных значений 
маркера индекс гемолиза, определяемый на приборе cobas, 
не достигал значений 10 усл. ед.. При этом лишь в одном 
исследовании (№ 2) был зафиксирован повышенный (но раз-
личный) уровень НСЕ в четырех типах вакуумных систем 
одновременно, при этом индекс гемолиза в них не превы-
шал 4 у. е. Нами были также проанализированы результаты, 
полученные при измерениях НСЕ при высоких значениях 
индекса гемолиза – 145 и 39 усл. ед. (табл. 6) (№ 18, 19).

В данном примере вследствие малого числа иссле-
дований однозначного вывода сделано быть не может, 
но в продемонстрированных случаях отмечается факт 
более низких значений НСЕ относительно средних зна-
чений по группе выборки нормы (референсные значения 
0,0–16,3 нг/мл). Соотнести данный факт с разрушением 

Таблица 6
Анализ связанных показателей некоторых значений нейронспецифической енолазы и индекса гемолиза (IH)  

при использовании вакуумных систем для забора крови разных производителей

№ п/п
(Китай) (Австрия) (США) (Россия)

Значение НСЕ IH Значение НСЕ IH Значение НСЕ IH Значение НСЕ IH
1 10,99 6 15,68 0 19,42 3 10,56 12
2 32,50 4 18,19 3 30,47 2 44,32 0
3 12,70 4 12,45 3 14,81 5 12,26 4
4 23,08 2 9,15 2 24,04 3 9,04 5
5 16,19 0 22,89 0 14,33 0 12,00 2
6 10,01 3 10,50 2 13,65 4 10,62 1
7 10,63 2 11,82 1 14,63 2 11,93 4
8 12,07 5 12,62 5 15,22 5 15,67 7
9 10,05 2 16,75 1 15,40 4 12,12 2

10 9,17 4 11,57 4 13,90 5 10,06 4
11 10,64 1 14,79 1 – – 13,45 1
12 12,94 1 15,60 2 15,30 6 15,96 0
13 11,82 0 14,14 1 13,80 1 13,90 1
14 13,7 4 14,11 3 16,36 3 14,28 2
15 12,82 0 15,52 0 19,06 0 13,60 0
16 10,82 2 14,30 1 15,50 4 13,0 4
17 10,93 0 12,48 0 14,24 0 12,46 0

18 9,41 31 10,79 1 12,7 19 11,42 39

19 6,36 145 7,22 43 9,97 – 6,67 18

Таблица 5
Сравнительная характеристика результатов 

нейронспецифической енолазы, находящихся в референсных 
значениях, и разных типов вакуумных систем для забора крови

№ п/п Производители 
систем

Количество 
измерений

Средние значения по группе 
исследований, нг/мл

1 Китай n = 43 10,08

2 Австрия n = 38 10,74

3 США n = 30 11,77

4 Россия n = 40 10,65

Таблица 4
Сравнение двух результатов исследований уровня фолатов и индекса гемолдиза в зависимости от типа вакуумных систем

№ п/п Показатели
Производители систем

Китай Австрия США Россия

1
Фолиевая кислота нг\мл 4,3 4,1 4,2 4,3

Индекс гемолиза (усл. ед.) 145 43 - 18

2
Фолиевая кислота нг\мл 3,1 2,5 3,2 2,9

Индекс гемолиза (усл. ед.) 31 1,0 19 39
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эритроцитов не представляется возможным: по-видимому, 
для иммунохимических исследований такое простое за-
ключение неприменимо и требуется изучение и проведение 
дальнейших углубленных исследований.

Нами отмечено, что во втором случае в табл. 6 было 
зафиксировано большое расхождение патологических 
значений НСЕ от среднего показателя (31,37 нг/мл) в зави-
симости от типа вакуумной системы в среднем на ±41,5 %. 
Полученные результаты позволяют предположить, что 
значения НСЕ, находящиеся в патологических значениях, 
могут быть теми направлениями, детальное изучение 
которых, возможно, позволит использовать их в качестве 
критерия оценки качества разных тест-систем.

В соответствии с ГОСТ ИСО 10993–4–2011 [4], где указы-
вается, что «гемолиз является наиболее важным скрининг-те-
стом, потому что высокий уровень гемоглобина в плазме, 
являющийся показателем гемолиза, отражает реакцию лизиса 
эритроцитов при контакте с материалами и изделиями», 
нами проведены исследования уровня гемолиза. Кроме того, 
согласно рекомендациям WG LEPS (рабочая группа по преа-
налитике «Лабораторные ошибки и безопасность пациента» 
Международной федерации клинической химии и лаборатор-
ной медицины) нами была оценена не только количественная 
характеристика уровня гемолиза (H), но и иктеричности (I) 
и липемии (L) на приборе cobas 6000.

При этом анализ среднего значения сывороточных индек-
сов (табл. 6) всего массива результатов (n = 88) показывает, 
что уровни липемии и иктеричности во всех исследуемых 
пробах пациентов и типах вакуумных систем находились 
в пределах минимальных значений: индекс иктеричности 
во всех исследуемых пробах колебался от 0 до 4 усл. ед., 
а уровень липемии 87 усл. ед. зафиксирован только в одном 
образце, что не могло оказать влияния на исследуемые тесты, 
согласно данным производителей реагентов.

Количество гемолизированных образцов от 10 
до 50 усл. ед. составило: у производителей из Китая – 5, 
из Австрии – 4, из США – 6, из России – 8 проб.

Согласно данным WG LEPS, индекс гемолиза в диа-
пазоне 10–50 усл. ед. должен составлять менее 5,2 %. Как 
видно из результатов (рис. 2), этим критериям соответству-
ют только вакуумные системы австрийского производства. 
Гемолиз с концентрацией 145 усл. ед. встретился только 
в одном образце производства Китая, что составило 1,1 % 
всего числа пробирок китайского производства. У других 
производителей вакуумных систем данного дефекта об-
наружено не было.

На рис. 2 отображено количество гемолизированных 
проб со значениями индекса гемолиза от 10 усл. ед. каж-
дого производителя пробирок. Как видно, наибольшее 
количество гемолизированных проб было выявлено в про-
бирках российского производства.

Поскольку отечественные и зарубежные авторы свиде-
тельствуют о том, что свободный гемоглобин в диапазоне 
до 50 мг/дл также может влиять на результат, были про-
анализированы все образцы с индексом гемолиза выше 
10 и их влияние на показатели ЛДГ. Полученные данные 
продемонстрированы на рис. 3.

В проанализированных пробах достаточно четко вы-
явлено повышение концентрации ЛДГ, начиная с уровня 
H = 19 усл. ед..

Изменений концентраций АСТ и калия при индексе 
гемолиза до 50 усл. ед. за пределы референсных значений 
не было зафиксировано. Следует также отметить, что при 
значениях индекса гемолиза 39 и 145 усл. ед. (всего два 
случая) повышенных значений АСТ также не наблюдалось.

Обсуждение
Дефекты внешнего вида были выявлены у пробирок 

производства Китая и России. Существенными недостат-
ками являются дефект маркировки у производителей 
из США и трудность доступа к биологическому мате-
риалу у производителей пробирок из Китая и России.

Дефекты со стороны разделительного геля не обе-
спечивают качественного состава сыворотки, легкости 
извлечения ее и должны быть устранены в изделиях всех 
производителей.

Анализ индексов HIL выявил наибольшее количество 
проб с недопустимым (согласно критериям рабочей груп-
пы Международной федерации клинической химии) ге-
молизом от 10 до 50 усл. ед. в пробирках российского 
производства и наименьшее их количество в изделиях 
производства Австрии.

На сегодняшний день отсутствует какая-либо оценка 
качества пробирок для взятия крови и проблемы связан-
ные с данными системами, могут остаться незамеченными 
лабораторией, ибо методы штатного контроля качества 
этих вопросов не касается.

Таблица 7
Сравнительная характеристика сывороточных индексов 

иктеричности (I) и липемии (L) в вакуумных системах различных 
производителей (n = 88)

№ п/п Производители 
систем

Средние значения

Сывороточного 
индекса I

Сывороточного 
индекса L

1 Китай 1,09 7,01

2 Австрия 1,1 6,55

3 США 1,09 7,08

4 Россия 1,08 6,8

Рисунок 2. Величина гемолиза 0–50 усл. ед. в проанализированных 
пробах по типам вакуумных систем (n = 88).
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Оценка влияния гемолиза на исследуемые аналиты по-
казала, что гемолиз оказывает интерферирующее влияние 
не некоторые тесты, в частности выявленное повышение 
уровня ЛДГ при значении уровня гемолиза 19 усл. ед. 
(гемолиз визуально неопределяемый). Для детального 
изучения данного факта необходимо исследовать более 
широкий перечень тестов с набором большей статисти-
ческой группы. Кроме того, учитывая значительный 
зарубежный опыт относительно лабораторных ошибок, 
связанных с гемолизом в пробах пациентов (70 % всех 
ошибок, по данным авторов) [1, 2, 5, 9], и значимость 
его влияния на некоторые виды исследований [6], необ-
ходимо в дальнейшем учесть правильность определения 
сывороточных индексов на конкретной автоматизиро-
ванной системе, так как производители биохимических 
анализаторов не представляют характеристик качества 
работы модуля определения сывороточных индексов.  
Поэтому для корректного обнаружения и управления 
в работе с сывороточными индексами требуется проведе-
ние адекватного внутрилабораторного контроля качества 
с ежедневным измерением контрольного материала, 
применяющегося с этой целью за рубежом, в частности 
контроль Ликвичек «Сывороточные индексы» компании 
«Био-Рад» (США).

Вывод
Исследования показали взаимосвязь гемолиза и его 

несомненное влияние на некоторые биохимические 
и иммунохимические тесты, однако, учитывая обнару-
женную разницу уровня гемолиза в пробирках разных 
производителей и небольшие группы (статистическая 
достоверность) исследований, считаем необходимым 
и дальше продолжать исследования. Это позволит выя-
вить негативные факторы интерференций в отношении 
чувствительных к гемолизу тестов, особенно в отноше-
нии иммунохимических исследований, а новые данные 

будут полезными не только в практике врачей клиничес-
кой лабораторной диагностики, но и врачей-клиницистов. 
Несомненно, выявленные дефекты преаналитической 
фазы будут особенно интересны отечественным произ-
водителям вакуумных гелевых систем для сбора крови.
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