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Цель исследования — сопоставление точности результатов исследований липидного спектра в образцах сыворотки капил-
лярной крови, полученных пациентом самостоятельно и высококвалифицированной медсестрой.
Материал и методы. Исследование проводили на 49 добровольцах мужского и женского пола в возрасте от 18 до 65 лет. Взятие 
биоматериала происходило условно единовременно и последовательно: сначала самостоятельное взятие, затем забор капилляр-
ной крови медсестрой. Попарную разность результатов, полученных разными методами взятия биоматериала, рассчитывали в 
абсолютных и относительных единицах методом статистического бутстрепа. Кроме того, сравнивали среднее по полученным па-
рам значений с данными аналитической вариации (CVa) согласно формуле reference change value (RCV) и регрессионный анализ.
Результаты. При самостоятельном взятии капиллярной крови пациентом по сравнению с забором крови медсестрой име-
ет место незначительная средняя разница результатов исследуемых биомаркеров: общий холестерин (ХС) (0,14%;  
R2 = 0,9739), ХС липопротеинов высокой плотности (–0,09%; R2 = 0,9895), ХС липопротеинов низкой плотности (0,22%;  
R2 =0,9909), триглицериды (3,74%; R2=0,9847), Апо А-1 (–0,06%; R2 = 0,9714) и Апо B (3,52%; R2 = 0,9447). Все значения 
разницы результатов с учетом их 95% доверительных интервалов укладываются в аналитическую вариативность для рас-
сматриваемых методов. При задержке центрифугирования проб капиллярной крови вплоть до 24 ч не обнаружено стати-
стически значимых изменений относительно аналогичных результатов исследований, выполненных с соблюдением пре
аналитических правил (задержка центрифугирования не более 2 ч).
Выводы. Продемонстрировано отсутствие статистически значимой разницы в результатах исследования липидного спек-
тра сыворотки капиллярной крови, собранной пациентом самостоятельно и высококвалифицированной медсестрой.
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The aim of this research is to compare the accuracy of the results of lipidograms in self-collected and nurse-collected capillary 
blood samples using the Roche Cobas c 702 analyzer.
Material and methods. The study was conducted on 49 male and female volunteers aged from 18 to 65 years. The biomaterial 
was taken sequentially: first it was self-collection then the capillary blood was taken by a nurse. The paired difference in the re-
sults obtained by different methods of taking biomaterial was calculated in absolute and relative units by the statistical bootstrap 
method. In addition, a regression analysis of the results was carried out and a comparison of the mean values for the pairs with the 
CVa data according to the RCV formula.
Results. In case of self-collection capillary blood, minor deviations in the results of the biomarkers are observed in comparison 
with the nurse-collected samples: cholesterol (0.14%; R2 = 0.9739), HDL (–0.09%; R2 = 0.9895), LDL (0.22%; R2 = 0.9909), Tg 
(3.74%; R2 =0.9847), Apo A-1 (–0.06%; R2 = 0.9714) and Apo B (3.52%; R2 = 0.9447). All values of the difference in results tak-
ing into account their 95% confidence intervals fit into the CVa for the methods under consideration. When the centrifugation of 
capillary blood samples was delayed up to 24 hours, no statistically significant changes were observed relative to similar results 
of studies performed in accordance with preanalytical rules (centrifugation delay not more than 2 hours).
Conclusions. The absence of a statistically significant difference in the results of an analysis of the lipid spectrum of blood in self-
collection and nurse-collected capillary blood samples was demonstrated.
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В настоящее время самостоятельное взятие ка-
пиллярной крови (самозабор) широко распростране-
но при выполнении исследований по месту лечения 
пациента (point-of-care testing, POCT), например при 
использовании глюкометров. Данный подход вклю-
чает в себя также «home-tests» или «self-tests» [1, 2] — 
методы, при которых самостоятельное взятие био-
материала пациентом и получение результатов ис-
следования происходит без участия специалистов 
профессиональной лаборатории. Это способствует 
повышению доступности анализов в комфортных для 
пациента условиях без визита в медицинские органи-
зации [3]. Однако данный подход обладает заметны-
ми ограничениями в точности результатов и фикси-
рованным набором исследований [4, 5].

Альтернативой является метод самостоятельного 
взятия проб, получивший название «home-collection 
tests» [1]. Он подразумевает сбор биоматериала па-
циентом в транспортный контейнер или пробирку 
самостоятельно с последующей отправкой пробы в 
специализированную лабораторию для проведения 
исследования [6]. Использование данного метода 
взятия капиллярной крови должно обеспечить сни-
жение погрешности измерений по сравнению с ме-
тодом «home-tests» благодаря использованию более 
совершенных аналитических систем. Однако оста-
ется невыясненным вопрос о влиянии преаналити-
ческих факторов на точность результатов исследова-
ний образцов, собранных пациентом самостоятельно.

Цель настоящего исследования — сопоставление 
точности результатов липидограмм в образцах капил-
лярной крови, полученных пациентом самостоятель-
но и высококвалифицированной медсестрой.

Материал и методы
В исследование  включены 49 добровольцев муж-

ского и женского пола в возрасте от 18 до 65 лет из 
числа офисных сотрудников двух организаций, под-
писавших информированное согласие. Исследова-
ние было одобрено локальным этическим комитетом 
Клинической больницы №122 ФМБА. Все добро-
вольцы не имели специального образования в обла-
сти медицины или лабораторной диагностики. Взя-
тие капиллярной крови медсестрой и самозабор до-
бровольцем осуществляли на рабочем месте в течение 
3 последовательных дней с 10 до 12 ч утра. Все добро-
вольцы были рандомизированы в три группы по дням 
сдачи биоматериала методом случайных чисел.

Критериями исключения являлись: несоблюде-
ние преаналитических правил; беременность и корм-
ление грудью; послеродовой период в течение года; 
известное носительство ВИЧ-инфекции или гепати-
тов B и C, хронические заболевания сердечно-сосу-
дистой и выделительной систем; плохое самочувствие 
пациента до или во время взятия биоматериала; от-
каз от участия в исследовании.

Взятие биоматериала у всех добровольцев происхо-
дило натощак высококвалифицированной медсестрой. 
Материалом для исследования служила капиллярная 
кровь, полученная самотеком при прокалывании кон-
тактно-активируемым ланцетом BD («Becton Dickin-
son», США) подушечки III или IV пальца левой руки 
(глубина прокола 2 мм). Процедура взятия капилляр-
ной крови соответствует рекомендациям CLSI [7, 8].

Сбор биоматериала у добровольцев осуществля-
ли последовательно. Сначала происходило самосто-
ятельное взятие биоматериала пациентом в стан-
дартную микропробирку без капилляра с активато-
ром свертывания и разделительным гелем Impromini 
(«Guangzhou Improve Medical Instruments», Китай) 
200 мкл согласно разработанной инструкции, с ко-
торой испытуемый имел возможность ознакомить-
ся уже за несколько дней до проведения исследова-
ния. После этого производили взятие капиллярной 
крови медсестрой из другого пальца той же руки па-
циента в аналогичные микропробирки. Данные про-
бы находились в вертикальном положении в течение 
30 мин, а затем центрифугировались при 2000 g в те-
чение 10 мин. Процедуры с данными образцами на 
преаналитическом этапе (время хранения биомате-
риала до анализа, длительность центрифугирования 
и др.) производили согласно стандартным правилам 
проведения преаналитических мероприятий, реко-
мендуемым производителем.

Медсестра также собирала вторую микропробир-
ку капиллярной крови. Данные пробы рандомизиро-
ванно распределяли по группам в зависимости от вре-
мени задержки центрифугирования: 4 ч (n=14), 8 ч 
(n=19) и 24 ч (n=16) для имитации самостоятельной 
доставки проб пациентом в пункт сбора биоматериа-
ла и его хранения в транспортировочном контейнере.

Образцы полученного биоматериала всех паци-
ентов подвергались анализу по следующим показа-
телям липидного обмена: общий холестерин (ОХС), 
холестерин липопротеинов высокой плотности (ХС 
ЛВП), холестерин липопротеинов низкой плотности 
(ХС ЛНП), триглицериды (ТГ) и степени липемии, 
иктеричности и гемолиза (LIH). У 20 рандомизиро-
ванных пациентов 2-го (n=10) и 3-го (n=10) экспе-
риментального дня также проводили исследование 
уровня аполипопротеина A-1 (Апо А-1) и аполипо-
протеина B (Апо B).

Выполнение исследований проводили на закры-
той аналитической системе Roche Cobas с 702 («Roche 
Diagnostics GmbH», Германия). Процедуры внутри-
лабораторного контроля качества выполняли в соот-
ветствии с ГОСТ Р 53133.2-2008 [9] с использовани-
ем аттестованных контрольных материалов.

В ходе статистического анализа использовались 
методы описательной статистики. Для всех показа-
телей рассчитывались средние значения с 95% до-
верительным интервалом [95% ДИ], вычисленным 
процедурой бутстрепа (ДИ с коррекцией смещения 
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и ускорением — метод BCa, n=9999). В парах значе-
ний показателей, определенных у одних и тех же па-
циентов с использованием разных методов взятия 
биоматериала, рассчитывали их разность, которая 
выражалась как в абсолютных, так и в относительных 
единицах. Среднее значение разности дополняли ас-
симетричным 95% ДИ на основе бутстреп-оценки.

При сравнении результатов, полученных разны-
ми методами, также использовали одномерный ре-
грессионный анализ с графическим представлением 
модели на диаграмме рассеивания и расчетом коэф-
фициента детерминации (R2). Для оценки параме-
тров регрессионных моделей использовали обобщен-
ный метод наименьших квадратов. Предварительно 
проверяли нормальность распределения остатков мо-
дели с помощью критерия Шапиро—Уилка и усло-
вия однородности (гомоскедастичности) групповых 
дисперсий с использованием теста Флигнера—Кил-
лина.

Для оценки вклада аналитической вариации (CVa) 
в значения разницы результатов исследования образ-
цов биоматериала, полученного разными методика-
ми, проводили сравнение средней разницы по парам 
соответствующих измерений с референтным разли-
чием значений (RCV) [10] для каждого нерасчетного 
параметра согласно формуле: 

RCV = 20,5 · Z ·( CVa
2 + CVi

2)0,5,

где Z = 1,96 при p<0,05, CVa — внутрилабораторная 
аналитическая вариация. Учитывая тот факт, что взя-
тие биоматериала происходило условно единовре-
менно, значение индивидуальной вариации (CVi) бы-
ло приравнено к нулю. Для расчета RCV использова-
ли долгосрочное значение CVa с числом контрольных 
измерений более 100.

Для статистического анализа  применяли  пакет 
программ PAST v. 3.14 и IDE для R — RStudio v. 3.3.2.

Результаты
Показатели LIH всех полученных образцов соот-

ветствовали преаналитическим требованиям к иссле-
дуемым биомаркерам согласно документации произ-
водителей.

Сравнительный анализ образцов сывороток ка-
пиллярной крови, собранных самостоятельно паци-
ентом и медсестрой, представлен в табл. 1.

По результатам статистического бутстрепа сред-
ние отклонения метода самозабора в дельта-процен-
тах относительно результатов, полученных на образ-
цах сыворотки капиллярной крови, собранных медсе-
строй, были клинически незначимыми: ОХС (0,14%), 
ХС ЛВП (–0,09%), ХС ЛНП (0,22%), ТГ (3,74%), Апо 
А-1 (–0,06%) и Апо В (3,52%).

Проверка нормальности распределения остатков 
моделей и однородности групповых дисперсий не по-
казала статистически значимых отличий для изучае-
мых групп (p>0,05), за исключением нормальности 
распределения остатков модели ТГ для метода само-
забора (p=0,044). Однако следует отметить, что одно-
факторный дисперсионный анализ в определенной 
степени устойчив к нарушениям условий нормаль-
ности и гомоскедастичности [11]. В частности, при 
одинаковом числе наблюдений во всех группах ме-
тод устойчив к нарушениям условий однородности 
групповых дисперсий, а степень устойчивости дис-
персионного анализа к определенным нарушениям 
условий нормальности прямо пропорциональна об-
щему числу наблюдений.

Результаты регрессионного анализа самостоя-
тельного взятия капиллярной крови (рис. 1) проде-
монстрировали высокую, статистически значимую 
(p<0,001) степень соответствия по всем результатам 
прямых измерений: ОХС (F = 1792, R2 = 0,9739), ХС 
ЛВП (F = 4507, R2 = 0,9895), ХС ЛНП (F = 5238, R2 = 
0,9909), ТГ (F = 3084, R2 = 0,9847), Апо А-1 (F = 646,2, 
R2 = 0,9714) и Апо В (F = 352,8, R2 = 0,9447) по срав-
нению с аналогичными результатами образцов ка-
пиллярной крови, собранной медсестрой.

Для оценки вклада CVa в полученные значения 
отклонений произведено сравнение разницы резуль-
татов, полученных при исследовании образцов био-
материала, собранных самостоятельно пациентом и 
медсестрой, с расчетным значением RCV (табл. 2). 
Средняя разница результатов всех исследуемых пока-
зателей с их 95% ДИ вне зависимости от группы укла-
дывается в соответствующие значения RCV и может 
быть объяснена влиянием CVa.

Таблица 1. Липидные показатели в сыворотке капиллярной крови, собранной медсестрой (М) и пациентом — самоза-
бор (С), и их разности по результатам статистического бутстрепа (среднее, [95% ДИ]). Значения округлены до сотых

Показатель, ед. n пар
Абсолютные значения Разность

cреднее М, [ДИ] cреднее С, [ДИ]) cреднее (С—М) [ДИ] cреднее (С—М), в % от М [ДИ]
ОХС, ммоль/л 49 4,50 [4,30; 4,70] 4,51 [4,28; 4,73] 0,01 [–0,03; 0,04] 0,14 [–0,57; 0,84])
ХС ЛВП, ммоль/л 49 1,67 [1,56; 1,78] 1,67 [1,56; 1,78] 0,00 [–0,01; 0,01] –0,09 [–0,78; 0,59]
ХС ЛНП, ммоль/л 49 2,75 [2,56; 2,93] 2,75 [2,56; 2,94] 0,01 [–0,01; 0,02] 0,22 [–0,42; 0,88]
ТГ, ммоль/л 49 0,92 [0,81; 1,02] 0,96 [0,84; 1,06] 0,03 [0,02; 0,05] 3,74  [2,28; 5,18]
Апо A-1, г/л 20 1,62 [1,49; 1,75] 1,62 [1,48; 1,76] 0,00 [–0,02; 0,02] –0,06 [–1,39; 1,23]
Апо B, г/л 20 0,85 [0,78; 0,93] 0,88 [0,81; 0,97] 0,03 [0,02; 0,05] 3,52 [1,76; 5,28]
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Задержка центрифугирования на 4, 8 и 24 ч так-
же не оказала влияния на точность полученных ре-
зультатов измерений по всем рассматриваемым по-
казателям липидного обмена (рис. 2) относительно 
аналогичных результатов исследований, выполнен-
ных с соблюдением преаналитических правил (за-
держка центрифугирования не более 2 ч).

Обсуждение

В настоящем исследовании продемонстрирова-
но отсутствие статистически значимых отличий в ре-
зультатах исследования липидного спектра в образцах 
сыворотки капиллярной крови, полученных самосто-
ятельно пациентом и медсестрой (см. табл. 1, рис. 1). 

Рис. 1. Диаграмма рассеяния с отображением регрессионной модели результатов прямых измерений исследуемых 
аналитов.
По оси X представлены результаты анализа сыворотки капиллярной крови, собранной медсестрой, по оси Y — самозабора.
а — ОХС; б— ХС ЛВП; в —  ХС ЛНП; г — ТГ; д — Апо A-1; е — Апо B.
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Таблица 2. Разница результатов прямых измерений исследуемых показателей капиллярной крови, собранной паци-
ентом самостоятельно (С) и взятой медсестрой (М), по результатам статистического бутстрепа. Аналитическая вари-
ация и расчетные значения RCV для аналитов. Среднее, [95% ДИ]. Значения округлены до сотых

Показатель Среднее (С—М),
в % от М [ДИ]

Внутрилабораторный CVa 
(1-й уровень)

Внутрилабораторный CVa 
(2-й уровень)

Референтное  
различие значений 

(RCV)*
ОХС 0,14 [–0,57; 0,84] 2,38 1,33 6,59
ХС ЛВП –0,09 [–0,78; 0,59] 2,99 2,07 8,29
ХС ЛНП 0,22 [–0,42; 0,88] 3,04 1,32 8,42
ТГ 3,74 [2,28; 5,18] 3,59 1,78 9,96
Апо A-1 –0,06 [–1,39; 1,23] 2,09 2,25 5,81
Апо B 3,52 [1,76; 5,28] 4,79 2,48 13,27

Примечание. * — Расчет RCV происходил по максимальному значению CVa.

Рис. 2. Влияние задержки центрифугирования на точность исследований сыворотки капиллярной крови, относитель-
но аналогичных результатов, полученных с соблюдением преаналитических правил.
М — результат исследования сыворотки капиллярной крови, собранной медсестрой; ЦФ — результат аналогичных измерений после 
задержки центрифугирования.
а — 4 ч, n=14; б — 8 ч, n=19; в — 24 ч, n=16; * — n=10.
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Полученные регрессионные модели практически со-
впадают с линией идентичности по всем исследован-
ным показателям липидного обмена. Доли диспер-
сии зависимых переменных, объясняемые рассма-
триваемыми моделями, составили от 94,47% (Апо B) 
до 99,09% (ХС ЛНП) с высоким уровнем статистиче-
ской значимости и значениями F-критерия. Все по-
лученные отклонения результатов самозабора укла-
дываются в соответствующие значения CVa для дан-
ных аналитов согласно формуле RCV (см. табл. 2), 
что указывает на отсутствие клинически значимого 
смещения, обусловленного особенностями взятия 
капиллярной крови при самозаборе.

Следует учитывать и то, что на разницу результа-
тов в относительных значениях влияют абсолютные 
величины, поскольку минимальный шаг отклонения 
в относительных величинах прямо зависит от вели-
чины среднего результата анализа, полученного при 
исследовании капиллярной крови, собранной мед-
сестрой [12].

Величина отклонения может зависеть от зна-
чения CVa для изучаемых показателей — чем выше 
аналитическая вариация для каждого биомаркера, 
тем выше ожидаемая вариация при сравнительном 
анализе результатов двух измерений. Эта законо- 
мерность хорошо выявляется для двух наиболее высо-
ких значений разницы результатов — ТГ (CVa уровень 
1= 3,59; средняя разница 3,74%) и Апо В (CVa уровень 
1= 4,79; 3,52%). Вместе с тем нельзя не отметить от-
сутствие клинического значения данного уровня ва-
риации для всех исследованных биомаркеров.

Важным обстоятельством в концепции самосто-
ятельного взятия капиллярной крови является воз-
можное влияние на результаты исследований преана-
литических факторов, в частности времени задержки 
центрифугирования. По регламенту пробоподготовки 
центрифугирование должно осуществляться не позд-
нее 2 ч после взятия биоматериала. Однако в случае 
самостоятельного взятия капиллярной крови пациен-
том в домашних условиях центрифугирование произ-
водится в приемном пункте биоматериала или лабо-
ратории. В связи с этим нами было проанализировано 
влияние различных режимов задержки центрифуги-
рования. Изменения условий задержки центрифу-
гирования до 4, 8 и 24 ч после взятия биоматериа-
ла не оказали статистически значимого влияния на 
точность результатов липидограммы (см. рис. 2), что 
можно объяснить высокой стабильностью исследу-
емых аналитов и низкой погрешностью измерений.

Учитывая тот факт, что результаты показателей ли-
пидограммы в сыворотке капиллярной крови отлича-
ются от аналогичных результатов венозной крови на 
относительную величину, не превышающую соответ-
ствующее значение RCV [13], результаты исследова-
ния липидного спектра сыворотки капиллярной кро-

ви при самозаборе эквивалентны соответствующим 
значениям «золотого стандарта» — венозной крови.

Согласно данным аналогичных исследований 
результаты липидограмм, полученные с помощью 
POCT-анализаторов, уступают по точности резуль-
татам самостоятельного взятия капиллярной крови с 
использованием стационарного анализатора [14, 15]. 
Важно, что в отличие от стационарного анализатора 
POCT-анализатор выдает расчетные значения для 
ХС ЛНП, в связи с чем полученное отклонение ока-
залось наиболее выраженным [15]. Также стоит от-
метить значительно больший порог чувствительности 
методов POCT по сравнению со стационарными ана-
лизаторами. В связи с этим для ряда измерений с ис-
пользованием POCT невозможно определить расчет-
ные значения показателей, в том числе ХС ЛНП. Это 
свидетельствует об очевидном преимуществе метода 
самостоятельного взятия проб капиллярной крови с 
последующим определением показателей липидно-
го спектра на стационарном анализаторе по сравне-
нию с POCT-анализатором.

В соответствии с рекомендациями Европейско-
го общества кардиологов, Европейского общества 
атеросклероза 2016 г. и Национального общества по 
изучению атеросклероза 2017 г. по коррекции атеро-
генных дислипидемий контроль липидного спектра 
крови необходимо осуществлять через 8 (+4) нед по-
сле назначения препарата и/или изменении режима 
терапии [16, 17]. При соблюдении данных рекомен-
даций пациент посещает медицинские организации 
трижды: с целью получения направления в лабора-
торию; непосредственно лабораторию, где произво-
дится взятие биоматериала; повторное посещение 
врача для получения рекомендаций по результатам 
выполненного анализа. В свою очередь использова-
ние методики самостоятельного взятия капиллярной 
крови пациентом позволяет контролировать липид-
ные показатели без посещения медицинской орга-
низации, экономя время самого пациента и удешев-
ляя конечную стоимость исследования за счет отсут-
ствия оплаты за манипуляционные услуги.

На настоящий момент концепция самозабора 
в мировой практике реализована разными метода-
ми [1], среди которых использование специальных 
устройств для автономного [18] и «ручного» [19] взя-
тия крови, предоставление комплектов «самосто-
ятельного» взятия капиллярной крови для исполь-
зования врачами непосредственно во время приема 
пациентов [20] или доставка комплектов пациентам 
посредством почтовой рассылки [6], в том числе с це-
лью диспансеризации населения, и др. [21].

Концепция самозабора позволяет увеличить роль 
пациента в процессе оказания медицинских услуг, 
что соответствует основным принципам ухода, ори-
ентированного на пациента (пациентоцентричность).
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Выводы

Полученные данные свидетельствуют об отсут-
ствии статистически значимой разницы в результа-
тах исследования липидного спектра в образцах сы-
воротки капиллярной крови, собранной медсестрой 
и пациентом самостоятельно. При задержке центри-
фугирования проб капиллярной крови вплоть до 24 ч 
не обнаружено статистически значимых изменений 
относительно аналогичных результатов исследова-
ний, выполненных с соблюдением преаналитических 

правил (задержка центрифугирования не более 2 ч), 
что обусловливает возможность самостоятельной до-
ставки проб пациентами и связанные с этим задерж-
ки центрифугирования.

Применение самостоятельного взятия крови па-
циентами позволит повысить доступность услуг лабо-
раторной диагностики и оптимизирует мониторинг 
состояния здоровья и оценки эффективности терапии.

Авторы заявляют об отсутствии конфликта инте-
ресов.
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