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Формирование точного и недвусмысленного отчета 
о полученных результатах является ключевой со-

ставляющей постаналитического этапа лабораторного 
исследования. Отчет должен содержать сведения для 
интерпретации лабораторных результатов, а корректные 
источники этой информации являются основой правиль-
ных клинических и финансовых решений по результа-
там лабораторных тестов [1,13]. Фундаментальными 
инструментами для перевода полученных в результате 
аналитических измерений данных в клинически значимую 
информацию являются референтный интервал (РИ) и порог 
клинического решения (ПКР) [2]. Несмотря на привычное 
использование РИ и насыщенность клинических рекомен-
даций порогами клинических решений, эти понятия могут 
вызывать путаницу в реальной клинической практике 
Основные характеристики источников для интерпретации 

диагностической информации: референтного интервала 
и порога клинического решения приведены в таблице 1.

Референтные интервалы (РИ) – это диапазон значений, 
обычно получаемых в популяции практически здоровых 
людей, людей не подверженных заболеваниям или, по край-
ней мере, не имеющих каких-либо болезненных состояний, 
способных повлиять на измеряемый аналит. Исторически 
РИ назывались нормальным диапазоном. Однако инди-
видуальное представление о том, что является «нормой» 
приводило к неопределенности у врачей и ненужному 
эмоциональному стрессу у пациентов. За последние де-
сятилетия международные и отечественные регуляторные 
инициативы обязали производителей медицинских изделий 
для in vitro диагностики предоставлять своим потребителям 
референтные интервалы для соответствующих аналити-
ческих платформ и реагентов [4,9].
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РЕЗЮМЕ
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РИ. При интерпретации РИ и ПКР необходимо учитывать возможность расхождения результатов на разных аналитических системах как 
потенциальный источник ошибочных медицинских решений.
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При интерпретации результата клиницисты должны 
помнить о наличии ряда ограничений. Во-первых, прак-
тически невозможно найти в разных возрастных группах 
людей с идеальным состоянием здоровья. Референтную 
популяцию формируют люди, находящиеся в приемлемом 
состоянии здоровья и не страдающие серьезными заболе-
ваниями. Во-вторых, существует множество физиологи-
ческих вариаций, затрудняющих формирование группы 
здоровых индивидуумов, которые в равной степени пред-
ставляли бы всё разнообразие состояний в общей популя-
ции [10]. Для соотнесения результатов индивидуального 
исследования с данными, полученными при обследовании 
группы, используется статистическая вероятность.

Референтные интервалы отражают специфичность 
значения для здоровья, но не чувствительность к заболе-
ванию, обычно с вероятностью 95 % [6]. Статистическая 
методология 95 %-ного интервала, означает, что примерно 
5 % результатов практически здорового населения, распо-
лагаются за пределами РИ, при этом 2,5 % выше верхнего 
референтного предела, а 2,5 % ниже нижнего референт-
ного предела. Другими словами, вероятность того, что 
числовой результат, полученный у здорового человека, 
не соответствует РИ, составляет 1 к 20 [4, 9].

Также могут использоваться доверительные интервалы, 
равные 90 %, когда требуется большая чувствительность 
и 99 %, если необходима большая специфичность. Указание 
вероятности РИ позволяет клиницистам с определенным 
уровнем достоверности определить диапазон, в пределах 
которого находится «истинный» референтный предел. 
По сути, указанная вероятность доверительного интервала 
отражает погрешность, связанную с пределами РИ [9].

Следует учитывать, что РИ имеют меньшую полезность, 
если внутрииндивидуальная биологическая вариация 
аналита значительно меньше, чем межиндивидуальная 
вариация. Другими словами, у пациента могут наблю-
даться клинически значимые изменения, но результат все 
еще остается в пределах референтных интервалов более 
широкой популяции [4, 9].

Чем больше перечень выполненных тестов у одного 
пациента, тем выше вероятность того, что один из них 
окажется за пределами РИ. Повторные результаты одного 
теста у отдельного человека могут привести к их регрессии 
к среднему значению [4, 9].

Результаты любого лабораторного исследования долж-
ны быть интерпретированы путем сравнения, но исполь-
зуемые сравнительные критерии зависят от поставленной 
клинической задачи. Важно отметить, что, поскольку РИ 
рассчитываются на основе диапазона значений, получен-
ных для обычной популяции, лабораторные результаты, 
которые выходят за рамки РИ, не обязательно указывают 
на заболевание. По их результатам может потребоваться 
как лечение, так и дополнительное медицинское наблюде-
ние. Сравнение результатов теста с порогом клинического 
решения облегчает идентификацию людей с определенным 
заболеванием, с большим риском неблагоприятных клини-
ческих исходов и другими клиническими ситуациями [3, 4].

Пороги клинического решения могут быть получены 
по результатам оценки клинических исходов (например, 
в проспективных когортных исследованиях и мета-ана-
лизах), которые позволяют оценить вероятность заболе-
вания или другого события, представляющего интерес. 
В качестве альтернативных подходов, могут учитываться 

Таблица 1
Сравнение понятий референсного интервала и порога клинического решения (адаптировано по материалам 3, 4)

Характеристика Референтный интервал Порог клинического решения

Определение

Ограниченный референтными пределами и статистически 
охарактеризованный диапазон значений результатов 
лабораторных исследований определенного аналита, 
полученных при обследовании одного индивидуума или 
группы лиц, отобранных по специальным критериям. часто – 
интервал, который определяет 95 %-ный предел референтных 
значений, полученных в референтной популяции [5]

Числовое значение определенного аналита. принятое на
основании экспериментальных данных в качестве критерия 
наличия или отсутствия существенных сдвигов в состоянии 
внутренней среды и  соответствующих клинических 
проявлений у  обследуемого человека и  объективного 
основания для принятия решения об оценке состояния 
пациента и применении лечебных мер [5]

Назначение Биологическая характеристика здоровой популяции

Выявление и мониторинг заболевания, критерии включения 
(rule-in)/критерии исключения (rule-out) для диагностических 
или лечебных мероприятий, достижение целевых значений, 
оценка реакции на лечение и др.

Популяция Общая популяция Клиническая популяция

Число значений
Преимущественно два значения (статистические 
референтные пределы). Возможно использование только 
одного биологического референтного предела [1].

Один ПКР для одной клинической ситуации. Однако, 
в  зависимости клинической ситуации или клинической 
задачи может использоваться несколько значений ПКР для 
одного аналита [6].

Основа для создания
Преимущественно 95 %-ный предел референтных значений, 
полученных в референтной популяции. Могут использоваться 
90‑й и 99 %-ый пределы референтных значений.

Клинические исследования,
клинические рекомендации, консенсусы экспертов.

Влияющие факторы
Референтная популяция (пол, возраст и  др. критерии 
включения), тип биологического материала, аналитическая 
система (по ГОСТ Р 53133.2–2008)

Клиническая задача, клиническая популяция, возможна 
зависимость от используемой аналитической системы 
(по ГОСТ Р 53133.2–2008)

Экспертное сообщество 
при установлении Лабораторная медицина Клиницисты и лабораторная медицина

Экспертное сообщество 
при применении Лабораторная медицина Клиницисты

Согласованный стандарт CLSI EP28-A3, ГОСТ Р 53022.3–2008 [7].
В процессе обсуждения Комитета по  референтным 
интервалам и пороговым значениям (C-RIDL) Международной 
Федерации клинической химии (IFCC) [8].

E-mail: medalfavit@mail.ru
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мнения клиницистов, собранные с помощью анкет, кли-
нические руководства (включая местные, национальные 
или международные), а также консенсусы экспертов [3, 4].

Самый высокий рейтинг доказательности в иерархии 
значений, используемых для интерпретации лабораторных 
тестов, имеют ПКР, полученные в результате клинических 
исследований [3, 4]. Сильными сторонами этого подхода 
выступают зависимость результата теста от клинического 
исхода и возможность улучшения/предотвращения этих 
исходов с помощью целенаправленного вмешательства. 
Ограничением метода является то, что установленный 
в исследовании ПКР связан с отдельным клиническим 
событием, которое может быть или не быть ключевым 
для оценки состояния пациента. Также важным фактором 
является то, что полученное числовое значение ПРК, уста-
новленное в одной клинической популяции, может иметь 
меньшую значимость для другой клинической популяции 
или поддерживать иной уровень риска при условии вы-
полнения теста на другой аналитической системе [10].

В отличие от референтного интервала, во многом ори-
ентированного на специфичность, предел клинического 
решения направлен на достижение максимальной чувстви-
тельности. При этом необходимо помнить, что вне зависимо-
сти от методического подхода при получении ПКР, каждый 
из порогов соответствует уровню риска клинического исхода 
или события, полученного в конкретной работе [4].

Сравнение абсолютного результата пациента со зна-
чениями для здоровых людей (референтные интервалы) 
и с когортой больных (предел клинического решения) яв-
ляется важным фактором для клинической интерпретации 
результатов лабораторного исследования. Общим критерием, 
влияющим на интерпретацию результата пациента при срав-
нении его с РИ и ПКР, являются различия в аналитических 
методах, что препятствует обеспечению преемственности 
медицинской информации при выполнении исследований 
в разных лабораториях и на разном оборудовании. Сейчас 
активно обсуждаются разные статистические инструмен-
ты для формализации процесса принятия медицинских 
решений, но эти модели не учитывают методологические 
различия, влияющие на числовой результат лабораторного 
теста. Чем ближе условия проведения тестирования у па-
циента к условиям, в которых было получено значение для 
сравнения (РИ и/или ПКР), тем более надежные выводы 
можно сделать при оценке результатов теста [6].

Когда-то было приемлемо получать референтные интерва-
лы из обычных учебников, но сейчас этот подход оценивается 
как худший [10]. Такой же принцип справедлив и для порого-
вых значений. Использование порога клинического решения 
из публикации не дает уверенности в том, что предложенный 
ПКР будет иметь заявленную клиническую значимость, если 
он был установлен с использованием метода, отличного 
от используемого в медицинской лаборатории [10].

Комитет по референтным интервалам и пороговым зна-
чениям (C-RIDL) Международной Федерации клинической 
химии (IFCC) подчеркивает важность правильного исполь-
зования обоих критериев, и указывает на необходимость 
доведения соответствующей информации до клиницистов [8]. 
В идеале, представители сообщества лабораторной медицины 

должны участвовать в обсуждении пределов принятия кли-
нических решений, поскольку они лучше, чем клиницисты, 
могут быть осведомлены о различиях в методологиях [10].

Успешным примером взаимодействия клиницистов 
и представителей лабораторной медицины стал прошедший 
в марте 2024 года экспертный совет с целью формирования 
рекомендаций по единому формату отчета результата опреде-
ления NT-proBNP с помощью теста Elecsys proBNP. По итогам 
обсуждения рекомендовано формировать отчет по результа-
там с включением порогов клинических решений для исклю-
чения хронической сердечной недостаточности (<125 пг/мг), 
для исключения острой сердечной недостаточности (<300 
пг/мг), для исключения хронической сердечной недостаточ-
ности при наличии фибрилляции или трепетания предсердий 
(<375 пг/мг). Совет экспертов указал на целесообразность 
внесения в отчет по результатам исследования NT-proBNP 
референтных значений в соответствии с возрастом и полом, 
т. е. четко обозначил разницу между порогами клинических 
решений и значениями, полученными в общей популяции [11]. 
Эксперты отметили, что пороговые значения и вероятности 
клинических событий, указанные в клинических рекомен-
дациях, подтверждаются в исследованиях с использованием 
данного метода. Это позволяет верифицировать результаты 
теста на Elecsys proBNP на соответствие критериям клини-
ческих рекомендаций по сердечной недостаточности при 
постепенном и остром дебюте заболевания [12].

Большинство результатов лабораторных тестов с высо-
кой клинической значимостью не стандартизованы и не гар-
монизированы, поэтому исследование у одного и того же 
пациента разными методами может демонстрировать чис-
ленно различающиеся значения. Часто в клинических ре-
комендациях приводятся пороговые значения, основанные 
на результатах применения лабораторных маркеров, без 
дисклеймера о специфической методике исследования и ком-
ментария о возможных различиях между лабораторными 
методами. Такой подход не дает возможности заострить вни-
мание лечащих врачей на важности расхождения результатов, 
получаемых на разных методиках, и обратить внимание 
клиницистов на влияние фактора аналитической системы 
при разработке клинических стратегий. Для оптимально-
го использования в практической медицине результаты 
лабораторных исследований должны быть эквивалентны 
в клинически значимых пределах данным, положенным 
в основу клинических рекомендаций [13].
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