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ОРГАНИЗАЦИЯ ЛАБОРАТОРНОЙ СЛУЖБЫ

© КОЛЛЕКТИВ АВТОРОВ, 2023

Синявкин Д.О.1, Ермолаева Е.А.2, Сайфуллин Р.Ф.1,3, Байков Д.А.1, Бычичко Д.Ю.2

РЕЗУЛЬТАТЫ ПРОВЕДЕНИЯ ТРАНСФЕРА РЕФЕРЕНСНЫХ ИНТЕРВАЛОВ ДЛЯ 
КОНЦЕНТРАЦИИ β-ХГЧ В СЫВОРОТКЕ КРОВИ БЕРЕМЕННЫХ ЖЕНЩИН С 
АНАЛИТИЧЕСКИХ ПЛАТФОРМ SIEMENS IMMULITE 2000 XPi И ORTHO  
VITROS 3600 НА MINDRAY CL-2000i

1ГБУЗ города Москвы «Городская клиническая больница № 52 Департамента здравоохранения города Москвы», 
123182, Москва, Россия; 
2ООО «Фокус-М», 115280, Москва, Россия; 
3ФГАОУ ВО «Российский научно-исследовательский медицинский университет им. Н. И. Пирогова» Минздрава РФ, 
117997, Москва, Россия

Количественное определение содержания свободных бета-субъединиц хорионического гонадотропина человека (β-ХГЧ) в 
сыворотке крови имеет важное прогностическое значение в клинической картине беременности в норме и при патоло-
гии. Первичным этапом диагностических мероприятий является сравнение полученных результатов с популяционными 
референсными интервалами (РИ). Цель исследования - проведение переноса РИ для концентрации β-ХГЧ в сыворот-
ке крови женщин, находящихся на разных сроках беременности, с иммунохемилюминесцентных анализаторов Immulite 
2000 XPi (Siemens AG, ФРГ) и Vitros 3600 (Ortho Clinical Diagnostics, США) на иммунохемилюминесцентный анализатор 
CL-2000i (Mindray Medical International Limited, КНР). Исследование проведено на 347 образцах архивной сыворотки 
крови женщин, срок беременности которых составлял от 1 до 12 недель. Концентрацию β-ХГЧ в сыворотке измеряли 
на иммунохемилюминесцентных анализаторах в параллельных пробах по парам: Siemens Immulite 2000 XPi - Mindray 
CL-2000i (204 исследования) и Ortho Vitros 3600 - Mindray CL-2000i (143 исследования). Результаты парных измерений 
концентраций β-ХГЧ логарифмировали, затем применяли модели линейной регрессии Пассинга-Баблока и Деминга в ка-
честве статистических инструментов для нахождения уравнения связи (уравнения трансфера) для пересчёта РИ. Раз-
работанные РИ для концентрации β-ХГЧ в сыворотке крови беременных женщин, регистрируемой при использовании 
аналитических систем Mindray серии CL, прошли оценку корректности на клиническом материале и внедрены в лабора-
торную и клиническую практику медицинского учреждения.

Ключевые слова: беременность; референcный интервал; бета-ХГЧ; ХГЧ.
Для цитирования: Синявкин Д.О., Ермолаева Е.А., Сайфуллин Р.Ф., Байков Д.А., Бычичко Д.Ю. Результаты прове-
дения трансфера референсных интервалов для концентрации β-ХГЧ в сыворотке крови беременных женщин с анали-
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Measurement of serum free beta chains of human chorionic gonadotropin (β-hCG) concentration has an important prognostic 
value in the clinical picture of pregnancy in normal and pathological conditions. The first stage of in vitro diagnostics is the 
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comparison of the obtained results with population reference intervals (RI). Therefore, the purpose of this study was to transfer 
the RI for the concentration of β-hCG in the blood serum of women at different stages of pregnancy from Immulite 2000 XPi 
(Siemens AG, Germany) and Vitros 3600 (Ortho Clinical Diagnostics, USA) CLIA platforms to CL-2000i (Mindray Medical In-
ternational Limited, China) The study was carried out on 347 samples of archival blood serum of women whose gestation period 
ranged from 1 to 12 weeks. The concentration of β-hCG in serum was measured on pairs on CLIA analyzers in parallel: Siemens 
Immulite 2000 XPi - Mindray CL-2000i (204 studies) and Ortho Vitros 3600 - Mindray CL-2000i (143 studies). The results of 
paired measurements of β-hCG concentrations were logarithm. The Passing-Bablok and Deming linear regression models were 
used to find the transfer equations for recalculating RI. RIs for serum concentration of β-hCG of pregnant women using Mindray 
CL series analytical systems were developed. New RIs passed intralaboratory validation and were introduced into the laboratory 
and clinical practice.
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Введение. Лабораторное диагностическое иссле-
дование сыворотки крови беременных женщин на 
содержание свободной бета-субъединицы хориони-
ческого гонадотропина человека (β-ХГЧ) является 
важной частью комплексного мониторинга течения 
беременности. Гликопротеин β-ХГЧ продуцируется 
трофобластом, его концентрация экспоненциально 
увеличивается до 13-15-й недели, далее снижается до 
уровня 20-30% от максимального до конца беремен-
ности. После родоразрешения концентрация этого 
гликопротеина снижается ниже порога регистрации 
аналитических систем [1, 2].

Мониторинг концентрации β-ХГЧ позволяет про-
гнозировать неблагоприятные исходы одно- и много-
плодной беременности, наступившей спонтанно или 
в результате экстракорпорального оплодотворения 
(ЭКО) [3-5]. Изменение концентрации β-ХГЧ (абсо-
лютное снижение или замедление роста концентра-
ции в первом триместре беременности) является од-
ним из прогностических признаков клинической кар-
тины неразвивающейся беременности [6, 7], угрозы 
выкидыша [8]. Мониторинг уровня β-ХГЧ является 
удобным инструментом для выявления эктопической 
беременности (совместно с инструментальными ме-
тодами исследования, такими как трансвагинальное 
ультразвуковое исследование) и оценки результата 
аспирационного и хирургического прерывания экто-
пической беременности [9-11].

Для адекватной первичной интерпретации прове-
дённого количественного анализа содержания β-ХГЧ 
в пробе врачу-клиницисту необходимо провести срав-

нение результатов пациента с установленными вали-
дированными популяционными референсными ин-
тервалами (РИ) [12-14]. В России разработка, перенос 
(трансфер) и валидация РИ является задачей каждой 
отдельной лаборатории [15-17]. Труднодоступность 
традиционно применяемых систем и реагентов в 
данном ЛПУ, необходимость в гармонизации резуль-
татов, получаемых при использовании имеющихся 
аналитических систем в лаборатории, и установлении 
актуальных РИ стали предпосылками к проведению 
настоящей работы. Цель исследования - проведение 
трансфера РИ для концентрации β-ХГЧ в сыворотке 
крови женщин, находящихся на разных сроках бе-
ременности, с аналитических иммунохемилюминес-
центных платформ Siemens и Ortho на Mindray.

Материалы и методы. Исследование проходило 
на базе Клинико-диагностической лаборатории № 1 
ГБУЗ «ГКБ № 52 ДЗМ». Работа проведена в соответ-
ствии с рекомендациями, изложенными в междуна-
родных и государственных стандартах: IFCC и CLSI 
EP28-A3c (C28-A3)1, ГОСТ ISO/IEC 17025-20192, 
ГОСТ Р 53022.3-20083, ГОСТ Р ИСО 15189-20154. 
Поскольку для выполнения настоящего исследова-
ния необходим биологический материал специфиче-
ской популяционной группы (беременных женщин), 
результаты оценивали ретроспективно нерандоми-
зированно, работая с архивной сывороткой, с целью 
полного исключения риска создания физического и 
психоэмоционального негативного состояния уча-
ствующих в исследовании женщин. Для проведения 
трансфера РИ для концентрации β-ХГЧ в сыворотке 
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крови использовали венозную кровь 347 беременных 
женщин (срок беременности составлял от 1-й до 12-
ти недель, медиана возраста - 33,5 года, 95% довери-
тельный интервал для медианы [32,2; 34,1]), прохо-
дивших обследование в отделениях ГБУЗ «ГКБ № 52 
ДЗМ». После сбора биологического материала кровь 
центрифугировали в пластиковых пробирках, содер-
жащих активатор свёртывания и разделительный гель 
(SARSTEDT AG&Co, Германия) для получения сыво-
ротки. Концентрацию β-ХГЧ в сыворотке измеряли 
на иммунохимических анализаторах в параллельных 
пробах по парам: Siemens Immulite 2000 XPi - Min-
dray CL-2000i (204 исследования) и Ortho Vitros 3600 
- Mindray CL-2000i (143 исследования). На анализа-
торе Mindray CL-2000i (Mindray Medical International 
Limited, КНР) постановку проб осуществляли после 
исследования концентрации β-ХГЧ на Immulite 2000 
XPi (Siemens AG, ФРГ) или Vitros 3600 (Ortho Clinical 
Diagnostics, США), т.е. использовали архивную сыво-
ротку, хранившуюся при температуре от +2 до +8 °C в 
лабораторном холодильнике POZIS ХЛ-250 (АО «ПО-
ЗиС», Россия) от 1 до 24 ч (медиана - 7,8 часа, 95% до-
верительный интервал для медианы [6,3; 11,2]). Для 
измерения концентрации β-ХГЧ в сыворотке приме-
няли соответствующие наборы реактивов для каждо-
го из производителей аналитических систем.

Постановку парных проб вели поэтапно. Пробы 
сыворотки крови пациентов, поступившие в лабора-
торию, подвергали обработке в рамках стандартных 
операционных процедур (СОП) и исследовали на ана-
литических платформах Siemens Immulite 2000 XPi и/
или Ortho Vitros 3600. Затем пробы исследовали на 
платформе Mindray CL-2000i. Полученные результа-
ты из ЛИС обобщали в таблице результатов для даль-
нейшей статистической обработки.

Заключительным этапом исследования была ста-
тистическая обработка результатов парных измере-
ний концентрации β-ХГЧ в сыворотке крови, прове-
дённая в соответствии с международными стандар-
тами и алгоритмами, используя специализированное 
программное обеспечение: GraphPad Prism (LLC 
GraphPad Software, США), MedCalc (MedCalc Soft-
ware Ltd, США) и Microsoft Excel (пакет Microsoft 
365 MSO, Microsoft Corporation, США). Проверку на 
соответствие полученной выборки нормальному рас-
пределению осуществляли по критерию Д’Агостино-
Пирсона. Линейность зависимости результатов пар-
ных измерений исследовали с использованием диа-
грамм Бланда-Алтмана (распределения процентной 
разности), диаграмм квантиль-квантиль (стандартная 
z-оценка). Логарифмирование проводили с помощью 

встроенной функции. Вычисление уравнения зави-
симости (уравнения трансфера) производили по ме-
тодам Пассинга-Баблока и Деминга, в первом случае 
использовали коэффициент корреляции Спирмена, во 
втором – Пирсона [18-20]. Выбросы оценивали, при-
меняя критерий Тьюки. Для полученных результатов 
указывали 95% доверительные интервалы (ДИ) и уро-
вень значимости (p), где это возможно. Рассчитанные 
РИ сопоставляли с РИ, указанными производителями 
аналитических наборов, валидировали на выборке из 
21-й беременной женщины, срок беременности кото-
рых составлял от 1-й до 12-ти недель с нормальным 
течением беременности.

Результаты. В зависимости от аналитической 
системы результаты работы разделены на две части. 
В первой части работы проведён трансфер РИ для 
концентрации β-ХГЧ с Siemens Immulite 2000 XPi 
на Mindray CL-2000i (204 исследования). Результаты 
парных измерений подвергли логарифмированию, 
полученная выборка имела линейную зависимость 
и соответствовала нормальному распределению по 
критерию Д’Агостино-Пирсона (pис. 1, а - е).

Исходя из диаграммы «квантиль-квантиль» и диа-
граммы процентной разницы Бланда-Алтмана (см. 
рис. 1, а, б) можно заключить, что имеется линей-
ная зависимость между логарифмами концентраций 
β-ХГЧ в парных пробах при использовании аналити-
ческих систем Siemens и Mindray. Средняя разность 
между измерениями составляет 0,19% (ДИ - [-0,45; 
0,84%]), стандартное отклонение составило 3,48%, 
что подтверждает отсутствие значительной систем-
ной ошибки в парных измерениях. CUSUM-тест не 
выявил значимых отклонений от линейной модели 
зависимости (при p=0,15). Характер распределения 
точек на диаграмме Бланда-Алтмана позволяет сде-
лать вывод, что зависимость процентной разности от 
величины измерений отсутствует. Соответственно, 
результаты парных измерений хорошо согласуются.

Коэффициент ранговой корреляции Спирмена при 
построении линейной регрессии Пассинга-Баблока 
(см. рис. 1, в, г) составил 0,995 (ДИ - [0,994; 0,996] 
при p<0,0001), что означает наличие тесной линей-
ной зависимости между результатами. На диаграм-
ме распределения остатков точки расположены слу-
чайно, без видимых зависимостей и тенденций, что 
также подтверждает предпочтительность модели ли-
нейной регрессии. Вычислено уравнение регрессии: 

 
где:                  и                - соответствующие значения                                                  

1CLSI EP28-A3c: Defining, Establishing, and Verifying Reference Intervals in the Clinical Laboratory; Approved Guideline. 3rd еdition.
2ГОСТ ISO/IEC 17025-2019: Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий, 01.09.2019. GOST ISO/IEC 17025-
2019: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories, 01.09.2019.
3ГОСТ Р 53022.3-2008: Национальный стандарт Российской Федерации. Технологии лабораторные клинические. Требования к качеству клиниче-
ских лабораторных исследований. Часть 3: Правила оценки клинической информативности лабораторных тестов, 01.01.2010. GOST R 53022.3-2008: 
Clinical laboratory technologies. Requirements for quality of clinical laboratory tests. Part 3: Assessment of laboratory tests clinical significance, 01.01.2010.
4ГОСТ Р ИСО 15189-2015: Национальный стандарт Российской Федерации. Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и компетент-
ности, 01.06.2016. GOST R ISO 15189-2015: Medical laboratories. Particular requirements for quality and competence, 01.06.2016.
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концентраций β-ХГЧ при использовании аналитиче-
ской системы Mindray или Siemens соответственно.

ДИ для коэффициента наклона составил [1,02; 
1,06], что исключает значение «1», ДИ для интерсеп-
та - [-0,19; -0,09], что исключает значение «0». Ре-
зультаты применения уравнения трансфера с Siemens 

Immulite 2000 XPi на Mindray CL-2000i по методу 
Пассинга-Баблока приведены в табл. 1.

Вычисленный общий РИ для концентрации β-ХГЧ 
в результате трансфера с Siemens Immulite 2000 XPi на 
Mindray CL-2000i по методу Пассинга-Баблока в пе-
риод беременности с 1-й по 10-ю неделю составил от

43,07 до 239882,96 мМЕ/мл, что совпадает с данными, 
представленными в инструкции от Mindray, где указан 
РИ от 50 до 221796 мМЕ/мл, с разницей менее 8%.

Коэффициент корреляции Пирсона при постро-
ении линейной регрессии Деминга с коэффициен-

том вариации 5,0% (рис. 1, д, е) составил 0,994 (ДИ 
- [0,991; 0,996]), что означает наличие тесной линей-
ной связи между результатами. На диаграмме рас-
пределения остатков точки расположены случайно, 
без видимых зависимостей и тенденций, как и при 
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Рис. 1. Графики  проведённого трансфера РИ для концентрации β-ХГЧ в сыворотке крови с Siemens Immulite 2000 XPi на Mindray CL-2000i. а - диа-
грамма «квантиль-квантиль» (стандартная z-оценка), б - диаграмма Бланда-Алтмана (процентная разность), в - регрессия Пассинга-Баблока, г - диа-
грамма распределения остатков для регрессии Пассинга-Баблока [19], д - регрессия Деминга, е - диаграмма распределения остатков для регрессии 
Деминга.
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построении регрессии Пассинга-Баблока, что также 
подтверждает предпочтительность модели линейной 
регрессии. Вычислено уравнение регрессии Деминга:

где:                      и                 -  соответствующие 
значения концентраций β-ХГЧ при использовании  

аналитической системы Mindray или Siemens соот-
ветственно.

ДИ для коэффициента наклона составил [1,02; 
1,06], что исключает значение «1», а ДИ для интер-
септа - [-0,17; -0,08], что исключает значение «0». Ре-
зультаты применения уравнения трансфера с Siemens 
Immulite 2000 XPi на Mindray CL-2000i по методу Де

Т а б л и ц а  1
РИ для концентрации β-ХГЧ, вычисленные в результате трансфера с Siemens Immulite 2000 XPi на Mindray CL-2000i  

по методу регрессии Пассинга-Баблока

Срок беременности, 
недели

Siemens Immulite 2000 XPi Mindray CL-2000i
НП РИ, мМЕ/мл ВП РИ, мМЕ/мл НП РИ, мМЕ/мл ВП РИ, мМЕ/мл

1-2     50,00     500,00        43,07     472,19
2-3    100,00   5000,00        88,56    5176,25
3-4    500,00  10000,00       472,19   10642,83
4-5   1000,00  50000,00        970,86   56743,56
5-6 10000,00 100000,00     10642,83 116669,68
6-7 15000,00 200000,00     16224,62 239882,96
7-8 15000,00 200000,00     16224,62 239882,96
8-12 10000,00 100000,00     10642,83 116669,68

Примечание. Здесь и в табл. 2-4: НП РИ - нижний предел референсного интервала, ВП РИ - верхний предел референсного интервала.

минга приведены в табл. 2.
Вычисленный РИ для концентрации β-ХГЧ в ре-

зультате трансфера с Siemens Immulite 2000 XPi на 
Mindray CL-2000i по методу Деминга в период бере-
менности с 1-й по 10-ю неделю составил от 43,63 до 
243204,27 мМЕ/мл, что примерно совпадает с дан-
ными, представленными в инструкции к анализатору 

Mindray, где указан РИ от 50 до 221796 мМЕ/мл, с 
разницей менее 10%.

Во второй части аналогичный порядок вычис-
лений использован в проведении трансфера РИ для 
концентраций β-ХГЧ в сыворотке крови женщин, 
находящихся на различном сроке беременности, с 
аналитической системы Ortho Vitros 3600 на Mindray

Т а б л и ц а  2
РИ для концентрации β-ХГЧ, вычисленные в результате трансфера с Siemens Immulite 2000 XPi  

на Mindray CL-2000i по методу Деминга

Срок беременности, не-
дели

Siemens Immulite 2000 XPi Mindray CL-2000i
НП РИ, мМЕ/мл ВП РИ, мМЕ/мл НП РИ, мМЕ/мл ВП РИ, мМЕ/мл

1-2       50,00      500,00      43,63    478,44
2-3     100,00     5000,00      89,72   5246,01
3-4     500,00   10000,00    478,44  10786,98
4-5   1000,00   50000,00     983,78   57521,31
5-6 10000,00 100000,00 10786,98 118276,92
6-7 15000,00 200000,00 16445,04 243204,27
7-8 15000,00 200000,00 16445,04 243204,27
8-12 10000,00 100000,00 10786,98 118276,92

CL-2000i (143 парных результата). Парные измерения 
подвергли логарифмированию, полученная выборка 
имела линейную зависимость и соответствовала нор-
мальному измерению (рис. 2, а - е).

Исходя из диаграммы остатков «квантиль-кван-
тиль» и диаграммы процентной разницы Бланда-Ал-
тмана (рис. 2, а, б) можно заключить, что имеется ли-
нейная зависимость между логарифмами концентра-
ций β-ХГЧ при использовании аналитических систем 
Ortho и Mindray. Средняя разность между измерени-

ями составила 3,75% при ДИ [3,15; 4,34%], стандарт-
ное отклонение составило 3,15%, что подтверждает 
отсутствие значительной системной ошибки в пар-
ных измерениях. CUSUM-тест не выявил значимых 
отклонений от линейной модели зависимости (при 
p=0,06). Характер распределения точек на диаграмме 
Бланда-Алтмана позволяет сделать вывод, что зави-
симость процентной разности от величины логариф-
ма концентрации β-ХГЧ отсутствует. Соответственно, 
можно заключить, что результаты парных измерений
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хорошо согласуются.
Коэффициент ранговой корреляции Спирмена при 

построении линейной регрессии Пассинга-Баблока 
(рис. 2, в, г) составил 0,997 (при p<0,0001), что оз-
начает наличие тесной линейной зависимости между 
результатами. На диаграмме распределения остатков 
точки расположены случайно, без видимых зависи-
мостей и тенденций, что также подтверждает предпо-

чтительность модели линейной регрессии. Вычисле-
но уравнение регрессии:

                                                            
где:                  и                        - соответствующие 

значения концентраций β-ХГЧ при использовании 
аналитической системы Mindray или Ortho соответ-
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Рис. 2. Графики проведённого трансфера РИ для концентрации β-ХГЧ в сыворотке крови с Ortho Vitros 3600 на Mindray CL-2000i. а - диаграмма 
«квантиль-квантиль» (стандартная z-оценка); б - диаграмма Бланда-Алтмана (процентная разность); в - регрессия Пассинга-Баблока; г - диаграмма 
распределения остатков для регрессии Пассинга-Баблока; д - регрессия Деминга; е - диаграмма распределения остатков для регрессии Деминга [19].

а б
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ственно.
ДИ для коэффициента наклона составил [0,950; 

0,973], что исключает значение «1», ДИ для интерсеп-
та - [0,019; 0,064], что исключает значение «0».

Результаты применения уравнения трансфера с 

Ortho Vitros 3600 на Mindray CL-2000i по методу Пас-
синга-Баблока приведены в табл. 3.

Вычисленный референсный интервал концентра-
ции ХГЧ в результате переноса с Ortho Vitros 3600 на 
Mindray CL-2000i по методу Пассинга-Баблока в пе-

Таблица 3
РИ для концентрации β-ХГЧ, вычисленные в результате трансфера с Ortho Vitros 3600 на  

Mindray CL-2000i по методу Пассинга-Баблока

Срок беременности, не-
дели

Ortho Vitros 3600 Mindray CL-2000i

НП РИ, мМЕ/мл ВП РИ, мМЕ/мл НП РИ, мМЕ/мл ВП РИ, мМЕ/мл
1-2     50,00      500,00     45,85    419,82
2-3   100,00    5000,00      89,31   3843,60
3-4   500,00   10000,00    419,82    7485,69
4-5  1000,00   50000,00    817,63  35189,60
5-6 10000,00 100000,00   7485,69  68534,24
6-7 15000,00 200000,00 11055,40 133475,31
7-8 15000,00 200000,00 11055,40 133475,31
8-12 10000,00 100000,00   7485,69   68534,24

риод беременности с 1-й по 10-ю неделю составил от 
45,85 до 133475,31 мМЕ/мл, что примерно совпадает 
с данными, представленными в инструкции от про-
изводителя Mindray, где указан РИ от 50 до 221796 
мМЕ/мл по НП, но вычисленный ВП РИ ниже указан-
ного производителем в 1,6 раза.

Коэффициент корреляции Пирсона при построе-
нии линейной регрессии Деминга с коэффициентом 
вариации 5,0 % (рис. 2, д, е) составил 0,997 при ДИ 
[0,996; 0,998], что означает наличие тесной линейной 
связи между результатами. Диаграмма распределения 
остатков имеет «пресный» вид, как и при построении 
регрессии Пассинга-Баблока, что также подтвержда-
ет предпочтительность модели линейной регрессии. 
Вычислено уравнение регрессии Деминга:
                                                             ,

где:                                        и                               - соответствующие значения
концентраций β-ХГЧ при использовании   аналитиче-
ской системы       Mindray    или       Ortho       соответственно.

ДИ для коэффициента наклона составил [0,950; 
0,972], что исключало значение «1», ДИ для интер-
септа - [0,003; 0,015], что исключало значение «0». 
Результаты применения уравнения трансфера с Ortho 
Vitros 3600 на Mindray CL-2000i по методу Деминга 
приведены в табл. 4.

Вычисленный РИ концентрации ХГЧ в результа-
те трансфера с Ortho Vitros 3600 на Mindray CL-2000i 
по методу Деминга в период беременности с 1-й по 
10-ю неделю составил от 42,90 до 127208,11 мМЕ/
мл, что значительно ниже данных, представленных 
в инструкции от производителя (Mindray), где указан 
РИ от 50 до 221796 мМЕ/мл (ВП рассчитанного РИ в 
1,7 раза ниже указанного Mindray). Полученные РИ 
методом регрессии Деминга немного уже (примерно 
на 4,7% в среднем), чем РИ, полученные в результате 
применения регрессии Пассинга-Баблока.

Обсуждение. Наиболее приближены к данным 
производителя РИ для концентрации β-ХГЧ в сыво-
ротке крови беременных женщин, рассчитанные в

Т а б л и ц а  4
РИ для концентрации β-ХГЧ, вычисленные в результате трансфера с Ortho Vitros 3600 на  

Mindray CL-2000i по методу Деминга

Срок беременности, 
недели

Ortho Vitros 3600 Mindray CL-2000i

НП РИ, мМЕ/мл ВП РИ, мМЕ/мл НП РИ, мМЕ/мл ВП РИ, мМЕ/мл

1-2      50,00       500,00     42,90     394,81
2-3    100,00     5000,00      83,69   3633,20
3-4    500,00   10000,00    394,81   7086,83
4-5  1000,00   50000,00     770,11 33434,07
5-6 10000,00 100000,00   7086,83  65215,68
6-7 15000,00 200000,00 10475,78 127208,11
7-8 15000,00 200000,00 10475,78 127208,11
8-12 10000,00 100000,00    7086,83   65215,68
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результате трансфера с аналитической платформы 
Siemens Immulite 2000 XPi на Mindray CL-2000i по 
методу регрессии Пассинга-Баблока, приведённые в 
табл. 2: разница между рассчитанными РИ и РИ, ука-
занными производителем диагностических наборов, 
составила менее 8%, что сопоставимо с межлотовой 
вариацией для набора реактивов. Резко заниженные 
данные в результате трансфера РИ с платформы Ortho 
Vitros 3600 на Mindray CL-2000i могут быть объяс-
нены заранее заниженными РИ для Ortho, которые 
используются в этом конкретном ЛПУ: ВП РИ ука-
занный производителем составляет 150854 против 
200000 мМЕ/мл, используемого в ЛПУ. Проведён-
ная оценка корректности вычисленных РИ для кон-
центрации β-ХГЧ при использовании аналитической 
системы Mindray CL-2000i, в которой участвовала 21 
женщина на точно известных сроках беременности 
(от 4-х до 11-ти недель), подтвердила корректность 
новых РИ в 20 случаях из 21. Соответственно, ис-
пользование новых РИ рационально и адекватно в 
рамках решения клинических задач, связанных с из-
мерением концентрации этого аналита.

Заключение. Вычисленные референсные интер-
валы для концентрации β-ХГЧ в сыворотке крови 
отличаются от референсных интервалов, указанных 
производителем, менее чем на 8% и внедрены в лабо-
раторную и клиническую практику отделений ГБУЗ 
«ГКБ № 52 ДЗМ». Использование разработанных РИ 
позволяет оценить течение беременности, наличие 
патологий и эффективность проведённого лечения. 
Метод регрессии Пассинга-Баблока более предпо-
чтительный и позволяет получить РИ, которые прош-
ли внутреннюю валидацию в лаборатории, при этом 
коэффициенты корреляции выше, чем у регрессий 
Деминга. Прежде чем использовать референcные ин-
тервалы из настоящего исследования, лабораториям 
рекомендуется провести их валидацию для конкрет-
ной популяции.
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