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Современные иммунохроматографические (ИХ) тесты высоко востребованы при оказании медицинской помощи, прибли-
женной к пациенту (point of care тесты), они соответствуют требованиям диагностической информативности и имеют 
преимущество в кратком времени воспроизведения. 
В работе представлены этапы разработки и изучения диагностических характеристик нового ИХ набора для выявления 
скрытой крови (гемоглобина) в кале пациента «ИХА-Скрытая кровь»; установлен аналитический предел чувствительности 
в 50 нг/мл, показатель клинической чувствительности охарактеризован в 99,77% при специфичности исследования - 100%. 
Новый разработанный ИХ FOB-тест может быть использован для первичном экспресс-скрининга с целью раннего выявле-
ния поражений кишечного тракта, сопровождающихся скрытым кровотечением (в том числе и колоректального рака) и для 
самотестирования населением (РУ № РЗН 2019/9244). 
Ключевые слова: лабораторная диагностика; иммунохроматографический анализ; скрытая кровь; FOB-тест; набор реа-
гентов
Для цитирования: Ротанов С.В., Акиншина Ю.А., Марданлы С.Г., Марданлы А.Г. Иммунохроматографическое определе-
ние скрытой крови в образцах кала человека. Биотехнология в медицине и фармации. 2025; 2(2): 60-68. 
DOI: https://doi.org/10.51620/3034-7211-2025-2-2-60-68
EDN: GFZSZT
Для корреспонденции: Ротанов С.В., ведущий научный сотрудник отдела информатизационных технологий ФБУН «ГНЦ 
ПМБ» Роспотребнадзора; e-mail: svrotanov@mail.ru
Финансирование. Исследования выполнены в соответствии с научным производственным планом АО «ЭКОлаб», при 
полном финансировании предприятия.
Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов. 
Поступила  29.05.2025
Принята к печати  10.07.2025

Rotanov S.V.1, Akinshina Yu.A.2, Mardanly S.G.2,3, Mardanly А.G.4

IMMUNOCHROMATOGRAPHIC DETERMINATION OF OCCUPIENT BLOOD IN HUMAN FAECAL 
SAMPLES

1 FSBI «State Scientific Centre of Applied Microbiology and Biotechnology of Rospotrebnadzor (FSBI "SSC PMB" of 
Rospotrebnadzor), 142279, Serpukhov, Obolensk, Russia 
2 JSC «EKOlab», 142530, Elektrogorsk, Russia 
3 State educational institution of higher education of the Moscow region «State Humanitarian University of Technology» (GGTU), 
142611, Orekhovo-Zuyevo, Russia 
4 Nakhchivan State University, AZ7012, Nakhchivan, Azerbaijan

Modern immunochromatographic (IC) tests (LFIA) are in high demand when providing medical care close to the patient (point of care 
tests), they meet the requirements of diagnostic information content and have the advantage of a short reproduction time.
The paper presents the stages of development and study of the diagnostic characteristics of a new LFIA kit for detecting occult blood 
(hemoglobin) in a patient's feces "ICA-Occult Blood"; the analytical sensitivity limit is set at 50 ng / ml, the clinical sensitivity index 
is characterized as 99.77% with a study specificity of 100%. The newly developed ICH FOB test can be used for primary express 
screening for the early detection of intestinal tract lesions accompanied by occult bleeding (including colorectal cancer) and for self-
testing by the population.
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Актуальность. По данным официального стати-
стического учета колоректальный рак (КРР) занимает 
ведущие позиции в структуре онкологической заболе-
ваемости и смертности во всем мире. По состоянию на 
2022 год эта локализация среди всех вновь выявленных 
в мире 19 964 800 новых случаев онкопатологии у че-
ловека занимала 3 место (9,6%) после поражения лег-
ких и молочных желез (12,4 и 11,6% соответственно); 
а по частоте летальных исходов (всего было отмечено 
9,7 млн) выдвигается на второе место вслед за пора-
жениями легких (18,7 и 9,3% соответственно) [1, 2]. 
Наблюдаются относительно стабильное ранжирование 
частоты выявления колоректального рака среди насе-
ления мира по полу (у мужчин - с частотой 213 и у жен-
щин - 186 случаев на 100 000 обследованных лиц; при 
этом стандартизованный по возрасту показатель забо-
леваемости КРР, ассоциированный с полом, составляет 
соответственно 23,4 и 19,5 на 100 000 населения). 

По разным географическим зонам планеты заболева-
емость населения КРР существенно варьирует, отличие 
показателей достигает 6-8-раз (лидируют по заболевае-
мости регионы Австралии и Новой Зеландии, Восточ-
ной Азии, Северной и Южной Африки, Европы в целом 
и Южной Америки). При этом основные векторы эпи-
демиологических уровней за последние годы по сравне-
нию с 2020 годом практически не изменились [1-4].

Результаты исследований, выполненных в Амери-
канском институте исследований рака, доказали, что 
патогенетические механизмы появления рака толстой 
кишки и рака прямой кишки являются разными. Диети-
ческие предпочтения с высоким уровнем потребления 
красного или обработанного мяса в сочетании с насы-
щенными жирами животного происхождения, рацион 
питания с низким содержанием клетчатки, потребле-
ние крепких алкогольных напитков и сопутствующее 
ожирение повышают риски возникновения КРР, в то 
время как оптимальная или повышенная общая физи-
ческая активность, употребление в пищу морепродук-
тов и рыбы, продуктов богатых кальцием, клетчаткой, 
витамином D, злаков (пшеницы), фруктов и овощей 
оказывает защитное действие в отношении развития 
рака толстой кишки [4-7]. Считается, что клетчатка (в 
составе фруктов, овощей и в цельных зернах) защища-
ет особенно эффективно, так как способствует более 
активной моторике кишечника и быстрой эвакуации 
шлаков со стулом, что в комплексе минимизирует вре-
мя прямого воздействия потенциальных канцерогенов 
на слизистую оболочку кишечника [7].

Важную роль в появлении КРР играют также на-
следственные (генетические) факторы (с частотой до 
20% случаев): при диагностике у близких родственни-
ков семейного аденоматозного полипоза, наследствен-
ного неполипозного рака толстой кишки или других 
генетически обусловленных заболеваний, при прочих 
равных условиях, риск развития рака толстой кишки у 
обследуемого лица в 2-4 раза выше; также возрастает 
риск заболеваемости и при хронических воспалитель-
ных заболеваниях кишечника, сопровождающихся по-
явлением эрозивных и язвенных дефектов слизистой 
оболочки кишки, таких как болезнь Крона, язвенный 
колит и другие. Дело в том, что перечисленные пато-
логические состояния сопровождаются усиленной ре-
пликацией эпителиальных железистых клеток и воз-
никновением доброкачественных аденоматозных об-
разований (полипов), которые могут постепенно расти 
и со временем (в течение 10-20 лет) перерождаться в 
карциному [2-3, 7-8]. Среди отягощающих морбидный 
онкологический прогноз факторов выделяют также 
удаление желчного пузыря (из-за раздражающего воз-
действия постоянно поступающих свободных желчных 
кислот на слизистую оболочку кишечника), сахарный 
диабет 2 типа (за счет ожирения и малоподвижного об-
раза жизни), получение длительной андроген-деприва-
ционной терапии по поводу рака простаты и курение 
табака [9, 10]. В то же время установлено, что прием 
метформина (препарата для снижения уровня сахара 
в крови), ингибиторов ангиотензин превращающего 
фермента (используемых при лечении артериальной 
гипертонии), ряда нестероидных противовоспали-
тельных препаратов, статинов (для снижения уровня 
холестерина в крови) и бифосфонатов (профилактика 
остеопорозов) может понижать риски появления или 
прогрессирования КРР [8, 10]. 

Риск развития КРР увеличивается с возрастом, осо-
бенно после 50 лет. Исследования показывают, что ме-
дианный возраст постановки диагноза КРР составляет 
60 лет, с увеличением риска в отношении этой патоло-
гии у лиц в возрасте 65 лет и старше. Установлен тренд 
роста выявления новых случаев КРР за счет общего 
увеличения сроков продолжительности жизни людей 
и преобладания представителей «серебряного возрас-
та» в структуре населения развивающихся и развитых 
стран мира. Одновременно наблюдается тревожный 
рост случаев КРР у людей моложе 50 лет, что специ-
алисты обозначают как «ранний КРР»; эта тенденция 
прослеживается и в Российской Федерации [11, 12].



62

БИОТЕХНОЛОГИЯ В МЕДИЦИНЕ И ФАРМАЦИИ. 2025; 2 (2)
https://doi.org/10.51620/10.51620/3034-7211-2025-2-2-60-68 

EDN: GFZSZT

КЛИНИЧЕСКАЯ ЛАБОРАТОРНАЯ ДИАГНОСТИКА

В современном мире более высокие уровни забо-
леваемости раком толстой и прямой кишки регистри-
руются в развитых в экономическом отношении стра-
нах (воздействие пищевых пристрастий к фастфуду в 
сочетании с малоподвижным образа жизни). В то же 
время в этих странах мира более развита и совершенна 
система оказания медицинской помощи онкологическим 
больным, что в течение последнего десятилетия сказа-
лось на заметном снижении смертности от этой пато-
логии. Эпидемиологические наблюдения последних де-
сятилетий выявили 3 современных глобальных тренда 
в отношении динамики явлений, характеризующих за-
болевание ККР: а) рост заболеваемости и смертности (в 
странах Балтии, России, Испании, Китае и Бразилии); 
б) рост заболеваемости, но снижение смертности (в Ка-
наде, Швейцарии, Швеции, Великобритании, Норвегии 
и Сингапуре; и в) снижение как заболеваемости, так и 
смертности (в США, Австралии, Японии, Франции и 
Израиле) [13]. Благоприятная ситуации со снижением 
смертности от КРР в более развитых странах отражает 
улучшение выживаемости за счет внедрения передовых 
методов профилактики, диагностики и лечения рака, 
а также практическая долгосрочная реализация Про-
грамм скрининга и раннего выявления онкопатологии, 
реализованных на практике в 1990-2000 гг. во Франции, 
США и Японии [14-15]. 

В Российской Федерации доля активного выявления 
КРР пока не достигает мировых показателей (16,7-21,1% 
- в России против 30% в отдельных странах Запада), что 
может быть связано как с организационными проблема-
ми при маршрутизации пациентов, а так и с невысокой 
доступностью эндоскопических исследований вне круп-
ных диагностических клинических центров [16].

При этом в странах Запада показано, что для эф-
фективной и ранней диагностики этой локализации 
опухолей или предшествующих им патологических со-
стояний важное значение имеет реализация программ 
внедрения в комплекс диагностических мероприятий 
фекального иммунохимического теста (ФИТ) и колоно-
скопии [17-20]. По своей сути ФИТ представляет собой 
лабораторное исследование, направленное на определе-
ние в кале обследуемого пациента скрытой крови; дело 
в том, что рост папиллом на слизистой оболочке ки-
шечника зачастую сопровождается их травматизацией 
каловыми массами и различной степенью выраженно-
сти капиллярными кровотечениями. Лабораторное ис-
следование с целью определения скрытой крови в кале 
может осуществляться в формате иммуноферментного 
исследования (ИФА) или, что более удобно и получи-
ло широкое распространение во многих странах, в ви-
де экспресс иммунохроматографических (ИХ) тестов. 
Широкомасштабные программы профилактического 
обследование больших групп населения (при диспан-
серизации) и расширение скрининговых программ об-
условливают целесообразность использования доступ-
ных, неинвазивных экспрессных методов скрининго-
вых исследований, которые позволяют проводить такой 
анализ как в лаборатории, так и в домашних условиях (с 
целью самотестирования). 

При этом, необходимо иметь в виду, что выявление 
скрытой крови (гемоглобина) в кале не является спец-
ифичным маркером для КРР и может иметь место при 
воспалительных заболеваниях желудочно-кишечного 

тракта, а также при нарушении пациентом рекомен-
даций при подготовке к обследованию. В то же время 
ФИТ-тест обладает высоким прогностическим зна-
чением при патологиях нижних отделов ЖКТ; так, у 
20-40% лиц с положительным результатом анализа на 
скрытую кровь обнаруживаются аденоматозные поли-
пы, у 0,5-5% - КРР [21]. 

Основным методом лечения КРР остается хирурги-
ческое иссечение выявленного участка пораженного 
кишечника, а своевременное выявление аденом по ре-
зультатам скрининга обеспечивает их удаление даже до 
начала процесса клеточной малигнизации. 

Цель исследования - разработка нового иммунохромато-
графического экспресс набора реагентов для качественного 
определения гемоглобина в образцах кала обследуемого лица.

Материалы и методы. В качестве прототипа при раз-
работке рабочего макета новой ИХ тест-полоски (стрипа) 
для определения гемоглобина была использована техно-
логия прямого (неконкурентного) иммунохроматографи-
ческого анализа (сэндвич-формата) для определения в 
биологической пробе, полученной от человека, целевого 
аналита. Выбор технологии обусловлен тем обстоятель-
ством, что гемоглобин представляет собою высокомоле-
кулярное химическое соединение, имеющее несколько 
активных антигенных детерминант для связывания в про-
цессе диагностического исследования со специфически-
ми детектирующими его антителами [22-25].

В качестве иммуноактивных реагентов для сенсиби-
лизации разрабатываемого ИХ стрипа применяли ком-
мерческие продукты серийного производственного вы-
пуска отечественных и зарубежных фирм, разрешенные 
к применению в Российской Федерации.

При проведении внутренних технических испытаний 
применяли опытно-производственные серии (с. 02-07) но-
вого разработанного при выполнении настоящего иссле-
дования ИХ диагностического набора реагентов, а также 
ИХ набор реагентов сравнения «Набор реагентов для им-
мунохроматографического качественного выявления кро-
ви в кале «ИХА-FOB-ФАКТОР» (РУ № ФСР 2009/05132 
от 27.05. 2014 г., производства ООО «ФАКТОР-МЕД», 
Москва, Россия) и референс набор реагентов для клини-
ческого анализа кала «Клиника-Кал. Определение скры-
той крови» (РУ № ФСР 2010/09420 от 08.12.2010 г., про-
изводства ЗАО «ЭКОлаб», Электрогорск, Россия). 

Технические испытания выполнены с клинически-
ми образцами кала (n=200), представленными из диа-
гностической лаборатории медицинского учреждения 
Диагностический центр «El’Clinic» АО «ЭКОлаб» (ли-
цензия на осуществление медицинской деятельности 
№ Л041-01162-50/00365571 от 8 апреля 2015 г.) и ГБУЗ 
МО Электрогорская городская больница (лицензия на 
осуществление медицинской деятельности № ЛО-50-
01-006444 от 19.02.2015 г.) на основании заключенного 
с этими учреждениями договоров о безвозмездном на-
учном сотрудничестве. Характеристика пациентов по 
установленному клиническому диагнозу или основанию 
для медицинского лабораторного обследования пред-
ставлена в таблице 1.
В качестве стандартизованного контрольного препа-
рата для оценки аналитической чувствительности ИХ 
исследования с новым разработанным набором и для 
создания панели стандартных образцов предприятия 
(СОП) использовали стандартизированный гемогло-
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Т а б л и ц а  1 . 
Характеристика клинических образцов, использованных в исследовании

№ 
п/п

Клинический диагноз Диагноз по МКБ Количество образцов (n=)

1 Язва двенадцатиперстной кишки хроническая или неуточ-
ненная с кровотечением

К26.4 13

2 Воспалительные полипы К51.4 13
3 Другие язвенные колиты К51.8 7
4 Неинфекционный гастроэнтерит и колит неуточненный К52.9 7
5 Другие изменения кала R19.5 10
6 Общий медицинский осмотр пациента Z00.0 65
7 Лабораторное обследование пациента Z01.7 48
8 Скрининговое обследование для выявления других про-

тозойных болезней и гельминтозов
Z11.6 37

Результаты и их обсуждение. В соответствии с про-
изводственным регламентом на начальном этапе работ 
была подготовлен СОП-257 «Стандартная панель образ-
цов предприятия не содержащих и содержащих гемогло-
бин человека»; созданная панель СОП-257 включает в 
себя 5 образцов: №1 - не содержит гемоглобин человека; 
№2 - содержит гемоглобин человека в концентрации ме-
нее 50 нг/мл (30-40 нг/мл); №3 - содержит гемоглобин 
человека в концентрации 50 нг/мл, №4 - содержит гемо-
глобин человека в концентрации, превышающей 50 нг/
мл (75-100 нг/мл) и №5 - содержит гемоглобин человека 
в высокой концентрации 750-1500 нг/мл.

Разработку нового ИХ набора реагентов осущест-
вляли с соблюдением предписаний технологического 
регламента предприятия и использования практиче-
ского опыта сотрудников по созданию новых наборов, 
основанных на технологии неконкурентного ИХА 
(сэндвич-формат). В сконструированных макетах ИХ 
тест-полосок (стрипов) несущая основа представлена 
плотной подложкой из поливинилхлорида с клеевым 
покрытием сверху, на которую в срединной части фик-
сировали иммуносорбент (нитроцеллюлозную микро-
пористую мембрану с большой пропускной способ-

ностью, на которой в тестовой зоне в виде средней 
толщины линий иммобилизовали моноклональные 
антитела к гемоглобину человека, а в контрольной зоне 
- козьи антитела к иммуноглобулинам класса G мыши). 
С одной стороны от иммуносорбента с небольшим на-
хлестом на него сверху (для обеспечения более успеш-
ного контакта между капиллярами смежных мембран) 
закрепляли мембрану, обработанную специфически-
ми конъюгатами двух типов (конъюгатом наночастиц 
коллоидного золота с высоко специфичными монокло-
нальными антителами к гемоглобину человека и с ан-
тивидовыми козьими антителами к иммуноглобулинам 
класса G мыши); следующей за мембраной конъюгатов 
наносили впитывающую мембрану для нанесения ис-
следуемого образца. С другой стороны от иммуносор-
бента, также с небольшим нахлестом, на полилит на-
клеивали адсорбирующую мембрану для впитывания 
реакционного раствора и создания таким способом 
направленного в ее сторону капиллярного смачивания 
стрипа; потенциальная емкость этой мембраны позво-
ляет удалять из тестовой и контрольной зон иммуно-
сорбента растворимых веществ, которые не вступили в 
реакцию с иммуноактивными реагентами (рисунок 1).

Рис. 1. Структура сконструированного иммунохроматографического стрипа для определения гемоглобина в образцах кала от больного

бин человека (фирмы «ClinChek, Recipe», Германия), 
который для практического использования из исход-
ного состояния разводили в буферном растворе (0,05М 

трис-буфер, рН-7,2 с 0,1% бычьего сывороточного аль-
бумина и 0,1% азида натрия) до рабочей концентрации 
в интервале 700,0-0,01 мкг/мл. 
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Подготовленное полотно композитной ИХ мембраны 
высушивали и нарезали в поперечном направлении на 
полоски (стрипы) шириной 4 мм. Для удобного исполь-
зования в лабораторных условиях каждый стрип закре-
пляли неподвижно в неразборные пластиковые кассеты 

(рисунок 2), на лицевой поверхности которых имеются 
окна (для нанесения испытуемого образца и регистра-
ции результата исследования) и графическая разметка (S 
- Sample, для внесения образца, T - Test, линия результа-
та исследования и C- Control, линия контроля).

Рис. 2. Схема разметки иммунохроматографической кассеты

Принцип действия разработанной ИХ композит-
ной мембраны не отличается принципиальной ориги-
нальностью в сравнении с классическим принципом 
иммунохимических реакций: молекулы гемоглобина 
человека, содержащиеся в исследуемых пробах кала, 
взаимодействуют на мембране конъюгатов с монокло-
нальными антителами, помеченными наночастицами 
коллоидного золота (НЧ-КЗ), и образуют мобильные 
иммунные комплексы «антиген - антитело конъюгата - 
НЧ-КЗ»; дрейфуя в потоке реакционной среды по мем-
бране иммуносорбента они достигают тестовой зоны 
и дополнительно взаимодействуют (за счет свободных 
валентностей) с иммобилизованными моноклональны-
ми антителами и прекращают дальнейшее продвиже-
ние. Второй тип конъюгатов свободно дрейфует вдоль 
стрипа и достигает контрольной линии, где структур-
ный компоненты антивидовых козьих антител соеди-
няются в иммунные комплексы с иммобилизованными 
иммуноглобулинами класса G мыши. В обоих случаях 
образование иммунных комплексов с иммобилизован-
ными иммунными реагентами приводит к появлению 
окрашенных в розовый цвет полосок (за счет характер-
ной окраски компонента НЧ-КЗ в составе конъюгатов). 
Появление окрашенной Т-линии - положительный ре-
зультат определения гемоглобина человека в изучаемой 
пробе кала, ее отсутствие - отрицательный результат. 
Одновременно учитывается наличие окрашенной кон-
трольной полоски; при ее формировании исследование 
считается проведенным правильно, а при отсутствии 
результат теста не учитывается и не интерпретируется, 
его необходимо провести заново.

Разработанный вариант ИХ пластиковой кассеты 
комплектуется пластиковым флаконом-капельницей со 
встроенным аппликатором для отбора пробы кала, содер-
жащим 2 мл буферного раствора для разведения и под-
готовки образцов кала к исследованию, и инструкцией по 
применению изделия; разработанный макет медицинско-
го изделия получил обозначение «ИХА-Скрытая кровь». 

Для проведения технических испытаний по изуче-
нию показателей диагностической информативности 
нового набора «ИХА-Скрытая кровь» все полученные 
из медицинского учреждения клинические образцы ка-
ла были предварительно аттестованы по содержанию 
в них скрытой крови. Для этого они были исследова-
ны с набором реагентов «Клиника-Кал. Определение 
скрытой крови», основанном на особенностях биохи-
мического взаимодействия гемоглобина крови с хими-
ческим реагентом, содержащим бензидин, и 3% рас-
твором перекиси водорода (в присутствии гемоглобина 
крови бензидин реагирует с перекисью водорода, и в 
течение первых двух минут образуются соединения, 
окрашенные в зеленый, сине-зеленый или синий цвет; 
необходимо учитывать, что интенсивность окраски об-
разующегося соединения пропорциональна количеству 
крови в кале). По результатам аттестационного иссле-
дования 150 из 200 депонированных образцов кала бы-
ли охарактеризованы как содержащие скрытую кровь 
(гемоглобин крови) и 50 образцов - как не содержащие 
этот аналит.

Протокол технических испытаний включал иссле-
дование клинических проб с 6 опытно-производствен-
ными сериями разработанного набора «ИХА-Скрытая 
кровь».

Для оценки показателя «время достижения устой-
чивых результатов» были использованы образцы СОП-
257 № 3 и № 4 (содержащие определяемые концентра-
ции гемоглобина человека) при исследованиях их в ду-
блях постановок (таблица 2).

Полученные результаты демонстрировали некото-
рый разброс значений: с образцом № 3 - от 6 до 8 мин 
(M±m = 7,0±0,7) и с образцом № 4 - от 5 до 8 мин (M±m 
= 6,3±0,98), что полностью соответствовало времени 
наблюдения за результатом, рекомендованном в разра-
ботанной инструкциях (от 5 до 15 минут), и статисти-
чески достоверно не превышало диапазон значений с 
набором реагентов сравнения (р=0,05).
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Т а б л и ц а  2 . 
Исследование времени достижения устойчивых положительных результатов в ИХ исследовании

Исследуемые образцы Время достижения устойчивого результата (мин) 
с наборами реагентов:

«ИХА-Скрытая кровь» (АО «ЭКОлаб») «ИХА-FOB-
ФАКТОР»

сер. 02 сер. 03 сер. 04 сер. 05 сер. 06 сер. 07 сер. 014

№3 из состава
СОП-257 8 и 7 6 и 7 7 и 8 6 и 6 7 и 8 7 и 7 7 и 6

№4 из состава
СОП-257 7 и 6 5 и 5 6 и 7 5 и 6 7 и 8 7 и 7 6 и 6

Проведено также изучение аналитической чувстви-
тельности (порога обнаружения гемоглобина) для но-
вого набора реагентов и возможное проявление хук-
эффекта (изменение чувствительности теста при вы-
соких концентрациях исследуемого аналита). С этой 
целью были приготовлены модельные пробы (n=50), 
содержавшие стандартизированный гемоглобин че-
ловека (фирмы «ClinChek, Recipe», Германия) в кон-
центрации 10-5000 нг\мл; половина проб получена на 

основе буферного раствора для разведения образцов, 
а другая часть - путем искусственного привнесения 
гемоглобина в образцы кала человека. Тестирование 
модельных проб с разработанным ИХ набором позво-
лило установить нижние границы порога обнаружения 
гемоглобина (рисунок 3); так достоверное определение 
гемоглобина отмечено при концентрации 45-50 нг\мл; 
проявление хук эффекта установлено не было при мак-
симальном уровне гемоглобина 5000 нг/мл.

Рис. 3. Результаты определения гемоглобина (Hb) в модельных пробах (на базе буферного раствора или кала) с применением разработан-
ного ИХ набора «ИХА-Скрытая кровь»

Сравнительные технические испытания с использо-
ванием всех образцов СОП-257 были выполнены с 6 
опытно-экспериментальными сериями нового набора и 
набора реагентов сравнения (таблица 3). 

Наблюдавшиеся результаты продемонстрировали аб-
солютное совпадение результатов (при использовании 
критерия дихотомического учета: «-» или «+») с новыми 
наборами 6 опытных серий и набором реагентов сравне-
ния. Положительные результаты наблюдали начиная с 
образца № 3 СОП-257, характеризующегося содержани-
ем гемоглобина человека в концентрации 50 нг/мл, что 
и было закреплено как аналитический уровень чувстви-
тельности нового набора; по этому показателю разрабо-
танный набор не отличался от свойств набора сравнения.

В рамках технических испытаний были проведены 
сравнительные испытания предварительно аттестован-

ных клинических образцов кала по содержанию в них 
скрытой крови (гемоглобина) (таблица 4).

Оценка полученных результатов позволила оценить 
клиническую чувствительность в 99,77% (898 положи-
тельных результатов при исследовании 900 образцов) 
и специфичности - 100% (300 отрицательных результа-
тов с 300 образцами).

Изучена потенциальное интерферирующее влияние 
на результаты ИХ определения или получение пере-
крестных ложно положительных результатов опре-
деления скрытой крови в кале за счет возможного со-
держания в тестируемых образцах эндогенных или эк-
зогенных факторов, таких как: аскорбиновая кислота, 
билирубин, триглицериды или гемоглобин животных, 
содержащийся в мясных продуктах питания. Для этих 
целей искусственным путем были подготовлены мо-
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Т а б л и ц а  4 . 
Результаты сравнительного изучения аттестованных клинических образцов при определении гемоглобина человека ИХ методом

Исследуемые 
образцы

Количество (n=) результатов («+» или «-») в ИХ исследовании с наборами реагентов 

«ИХА-Скрытая кровь» «ИХА-FOB-
ФАКТОР»

сер. 02 сер. 03 сер. 04 сер. 05 сер. 06 сер. 07 серия 014

Содержавшие 
скрытую 
кровь 
(Hb крови), 
n=150

«-» = 1
«+» = 149

«-» = 0
«+» = 150

«-» = 0
«+» = 150

«-» = 1
«+» = 149

«-» = 0
«+» = 150

«-» = 0
«+» = 150

«-» = 0
«+» = 150

Не содержав-
шие скрытую 
кровь 
(Hb крови), 
n=50

«-» = 50
«+» = 0

«-» = 50
«+» = 0

«-» = 50
«+» = 0

«-» = 50
«+» = 0

«-» = 50
«+» = 0

«-» = 50
«+» = 0

«-» = 50
«+» = 0

Т а б л и ц а  5 . 
Изучение потенциальной интерференции и ложных перекрестных реакций определения гемоглобина крови в ИХ исследованиях  

с набором «ИХА-Скрытая кровь»
Исследуемые образцы Количество (n=) результатов («+» или «-») в ИХ исследовании с наборами реагентов 
Образец СОП-
257 Внесенная добавка сер. 02 сер. 03 сер. 04 сер. 05 сер. 06 сер. 07

№1

аскорбиновая кис-
лота (n=15)

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» =15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

билирубин (n=15) «-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» =15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

триглицериды 
(n=15)

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» =15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

гемоглобин живот-
ных (n=15)

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» =15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

№2

аскорбиновая кис-
лота (n=15)

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» =15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

билирубин (n=15) «-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» =15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

триглицериды 
(n=15)

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» =15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

«-» = 15
«+» = 0

дельные образцы кала с дозированным содержанием 
изучаемых веществ (таблица 5). 

Результаты исследования подтвердили специфиче-

ский характер разработанного теста и отсутствие ин-
терференции и перекрестной реактивности со стороны 
веществ, содержащихся в кале обследуемых пациентов.

Т а б л и ц а  3 . 
Результаты изучения аналитической чувствительности при определении гемоглобина человека набором реагентов «ИХА-Скрытая 

кровь»

Исследуемые 
образцы

Результат ИХ определения с наборами реагентов («+» или «-»)

«ИХА-Скрытая кровь» «ИХА-FOB-
ФАКТОР»

сер. 02 сер. 03 сер. 04 сер. 05 сер. 06 сер. 07 серия 014
№1 из 
состава
СОП-257

«-» / «-» «-» / «-» «-» / «-» «-» / «-» «-» / «-» «-» / «-» «-» / «-»

№2 из состава        
СОП-257 «-» / «-» «-» / «-» «-» / «-» «-» / «-» «-» / «-» «-» / «-» «-» / «-»

№3 из состава         
СОП-257 «+» / «+» «+» / «+» «+» / «+» «+» / «+» «+» / «+» «+» / «+» «+» / «+»

№4 из состава         
СОП-257 «+» / «+» «+» / «+» «+» / «+» «+» / «+» «+» / «+» «+» / «+» «+» / «+»

№5 из состава         
СОП-257 «+» / «+» «+» / «+» «+» / «+» «+» / «+» «+» / «+» «+» / «+» «+» / «+»
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CLINICAL LABORATORY DIAGNOSTICS 

Заключение. При выполнении плановых научно-ис-
следовательских работ на предприятии АО «ЭКОлаб» 
(Электрогорск, Московской области) было разработано 
новое отечественное медицинское изделие Набор реа-
гентов «Тест-система иммунохромато-графическая для 
выявления гемоглобина в образцах кала «ИХА-Скры-
тая кровь» (по ТУ 21.20.23-257-70423725-2018). Из-
делие предназначено для применения в учреждениях 
здравоохранения Российской Федерации при оказании 
медицинской диагностической помощи населению с 
целью ранней диагностики поражений желудочно-ки-
шечного тракта и для самотестирования (РУ № РЗН 
2019/9244).

Проведенные внутренние технические испытания 
позволили определить аналитический порог тестиро-
вания - 50 нг/гемоглобина человека в 1 мл пробы кала, 
и оценить диагностическую клиническую эффектив-
ность результатов: специфичность - 100% и чувстви-
тельность 99,77%.
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