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РЕЗЮМЕ
Цели. Внедрение альтернативного метода измерения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) и его реализация совместно с общим 
анализом крови (ОАК) на одном гематологическом анализаторе предлагает ряд существенных преимуществ для крупных и средних 
лабораторий: повышение эффективности, стандартизация аналитического процесса, снижение цены и ускорение получения результата. 
В данном исследовании мы оцениваем преемственность клинических результатов, полученных с помощью модернизированного метода 
Вестергрена и альтернативного метода измерения СОЭ в условиях смены технологий в практике лаборатории с большим потоком 
исследований.
Материалы и методы. Исследовано 414 клинических образца, отобранные в ходе выполнения рутинных анализов таким образом, чтобы 
их значениями СОЭ были равномерно распределены по всему аналитическому диапазону этого параметра. Рутинное тестирование 
выполнялось на анализаторе Ves-Matic Cube 200 (производства Diesse (Италия)), образцы также исследовали с помощью альтернативного 
метода, релизованного на гематологическом анализаторе BC‑6800 Plus (призводства Mindray (КНР)). Сравнение данных осуществлялось 
с помощью алгоритмов линейного регрессионного анализа и диаграммы Бланда – Альтмана.
Результаты. Результаты СОЭ, измеренные двумя методами, хорошо коррелировали между собой (r=0,93, y= 3,387 + 0,695x). Методы 
демонстрировали высокую степень согласования результатов (P>0,05).
Заключение. Преемственность результатов измерения СОЭ при переходе от модернизированного метода Вестергрена к альтернативному 
методу исследования обеспечивалась высокой корреляцией результатов, полученных на обоих приборах по всему аналитическому 
диапазону. Функциональный блок измерения СОЭ анализатора Mindray BC‑6800 Plus продемонстрировал высокую точность и хорошую 
воспроизводимость, что обеспечило более быстрый, безопасный и надежный метод измерения СОЭ.
КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: скорость оседания эритроцитов (СОЭ), метод Вестергрена, сравнение методов.
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SUMMARY
Objectives. The introduction of an alternative method for measuring the erythrocyte sedimentation rate (ESR) and its combined implementation 
with a complete blood count (CBC) analysis into automated hematology analyzer offers a number of significant advantages for large and 
medium-sized laboratories: increased efficiency, standardization of the analytical process, cost reduction, and faster turnaround time. In this study, 
we assess the consistency of clinical results obtained using the modified Westergren method and the alternative ESR measurement method in 
the context of a technology transition in a high-volume laboratory practice.
Materials and methods. 414 clinical samples were studied, selected during routine testing in such a way that their ESR values were evenly distributed 
across the entire analytical range of this parameter. Routine testing was performed on a Ves-Matic Cube 200 analyzer (manufactured by Diesse 
(Italy)); samples were also tested using the alternative method implemented on a BC‑6800 Plus hematology analyzer (manufactured by Mindray 
(PRC)). Data comparison was carried out using linear regression analysis algorithms and Bland-Altman plots.*
Results. The ESR results measured by the two methods correlated well with each other (r=0.93, y= 3.387 + 0.695x). The methods demonstrated 
a high degree of result agreement (P>0.05).
Conclusion. The consistency of the ESR measurement results during the transition from the modernized Westergren method to an alternative 
research method was ensured by a high correlation of the results obtained on both devices over the entire analytical range. The functional ESR 
measurement unit of the Mindray BC‑6800 Plus analyzer demonstrated high accuracy and good reproducibility, which provided a faster, safer 
and more reliable ESR measurement method.
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Введение
Скорость оседания эритроцитов (СОЭ) – это скорость, 

с которой эритроциты осаждаются при определенных 
стандартизованных условиях, и связана с морфологи-
ей, поверхностным зарядом и компонентами мембраны 
эритроцитов, такими как иммуноглобулин и фибриноген. 
Это – неспецифический показатель, отражающий тече-
ние воспалительных процессов различной этиологии 
и являющийся косвенным признаком текущего воспали-
тельного процесса (или других патологических измене-
ний). Увеличение СОЭ, часто, но не всегда коррелирует 
с увеличением количества лейкоцитов и повышением 
концентрации С-реактивного белка, являющегося био-
химическим неспецифическим показателем воспаления. 
Увеличение СОЭ возможно и при нормальных физиоло-
гических процессах, например, при беременности, мен-
струации [1]. Повышение СОЭ может свидетельствовать 
о ревматоидном артрите, инфекциях, опухолях, красной 
волчанке, множественной миеломе и других заболеваниях, 
что делает его широко используемым неспецифическим 
тестом [2, 3].

Метод Вестергрена, как традиционный метод опре-
деления СОЭ, рекомендован Международным советом 
по стандартизации в гематологии (ICSH) в качестве стан-
дартного метода [4, 5]. Ранняя стандартизация метода 
способствовала росту популярности этого неспецифи-
ческого параметра в лабораторной диагностике [2], даже 
несмотря на наличие факторов, влияющих на воспроизво-
димость результатов, таких как температура, время отбора 
проб, положение пробирки для осаждения эритроцитов 
и вибрация [6], а также существенных недостатков са-
мого метода – длительность процедуры (1 час), низкая 
биобезопасность (пробирки остаются открытыми), боль-
шой объем образца [5].

Использование классического метода определения 
СОЭ в лабораториях с высокой нагрузкой отнимает 
много времени, и их нелегко масштабировать. Поэтому 
около 40 лет назад на рынке появились полуавтомати-
ческие и полностью автоматизированные анализаторы. 
Эти системы значительно сократили время анализа, 
появилась возможность использовать кровь с антикоа-
гулянтом этилендиаминтетрауксусной кислотой (ЭДТА), 
это повышало стабильность образцов и обеспечивало 
безопасность оператора за счет снижения риска биоло-
гического воздействия [5]. Методы полуавтоматического 
и автоматического анализа СОЭ можно условно разде-
лить на два типа – модификации метода Вестергрена 
и, так называемые, альтернативные методы, исполь-
зующие иной принцип измерения. Согласно требова-
ниям международных документов, оба типа методов 
нуждаются в валидации относительно стандартного 
метода ICSH [7].

Ранее установленные в лабораториях МНПЦЛИ анали-
заторы Ves-Matic Cube 200 (производства Diesse, Италия) 
используют модифицированный метод Вестергрена. 
Автоматизированный протокол включает следующие 
этапы: кровь в пробирках для подсчета клеток тщатель-
но перемешивается анализатором; затем инкубируется 

в течение установленного интервала 30 минут при за-
данной температуре; с помощью оптических датчиков 
(оптоэлектронная группа) анализатор автоматически 
определяет уровень эритроцитов в пробирке до и после 
инкубации; затем информация последовательно об-
рабатывается; полученные значения сопоставляются 
с контрольным методом Вестергрена (с цитратом) и пе-
редаются в инфорационную систему. Использование 
модифицированного метода Вестергрена сокращает время 
измерения, используюя интервал осаждения в 0,5 часа 
для прогнозирования значения СОЭ в течение 1 часа, что 
по-прежнему занимает много времени.

Резкое увеличение аналитических потоков потребо-
вало реорганизации рабочих процессов и оптимизации 
их временных характеристик, поэтому было принято 
решение о замене технологии, описанной выше, на аль-
тернативный метод измерения СОЭ, который реали-
зован на гематологическом анализаторе BC‑6800 Plus 
(производства Mindray, КНР). Технология Mindray ос-
нована на фотометрии в ближнем инфракрасном диапа-
зоне и предназначена для точного измерения скорости 
и степени агрегации эритроцитов на начальной стадии 
образования монетных столбиков. Динамическая кривая 
СОЭ может быть смоделирована для прогнозирования 
значения СОЭ за 1 час (требование ICSH [4]) с помощью 
высокочастотного сигнала, отслеживающего изменения 
агрегационного состояния эритроцитов в течение не-
скольких секунд на первой стадии реакции – образования 
столбиков эритроцитов [8]. Метод, основанный на ин-
формации о степени агрегации эритроцитов, в настоящее 
время является самым быстрым методом измерения СОЭ. 
Он решает проблему длительного времени тестирования. 
Технология Mindray была валидирована относительно 
стандартного метода ICSH в целом ряде исследований 
[9, 10, 11], для нее были установлены референтные ин-
тервалы [9, 11].

Целью настоящей статьи являлось установить преемствен-
ность результатов, полученных с помощью анализатора 
Ves-Matic Cube 200 (производства Diesse, Италия) и новой 
технологии измерения СОЭ, реализованной на приборе 
BC‑6800 Plus (производства Mindray, КНР).

Материалы и методы
Сравнительное испытание с целью определения пре-

емственности результатов определения СОЭ проводилось 
на анализаторах Ves-Matiс Cube 200 (Diesse Diagnostica 
Senese SpA, Siena, Italy) в качестве аналитической системы 
сравнения и BC‑6800 PLUS (Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Company Ltd., China), установленных в лабо-
раторных центрах ГБУЗ МНПЦЛИ ДЗМ.

Анализатор BC‑6800 Plus, расходные материалы, а так-
же калибраторы SC–CAL Plus, совместимые с анализа-
тором, были поставлены компанией Mindray. Контроли 
и расходные материалы для анализаторa Ves-Matiс Cube 
200, ранее установленного в лаборатории, были получены 
от производителя с соответствующим сроком годности 
в рамках плановых поставок.
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Оценка прецизионности аналити-
ческих систем осуществлялась в 20 
независимых постановках внутри-
лабораторного контроля качества 
(ВЛК) на 2-уровневых контрольных 
материалах, совместимых с анали-
заторами BC‑6D для BC‑6800 Plus 
и ESR-Chex для Ves-Matiс Cube 200 
соответственно.

Сравнительная оценка резуль-
татов измерения СОЭ осущест-
влялась на клинических образцах 
рутинного аналитического потока 
лабораторий. Ежедневно в течение 3 
дней амбулаторным и стационарным 
пациентам проводилось исследова-
ние СОЭ на анализаторе Ves-Matic 
Cube 200, образцы крови для прове-
дения параллельного тестирования 
на BC‑6800 Plus отбирались в тот же 
день. Объем каждого образца со-
ставлял не менее 2 мл в первичных 
пробирках, содержащих антикоагулянт ЭДТА-К3 (в кон-
центрации 1,6–2,2 мг/мл). В соответствии со стандартом 
CLSI H02-A5 [7] образцы с визуально определяемым 
гемолизом и сгустками не были включены в оценку. 
Образцы хранили при комнатной температуре (18–26 
℃). Интервал времени, в течение которого выполнялось 
параллельное тестирование, не превышал 4 часов после 
взятия образца. Всего для сравнительной оценки резуль-
татов было отобрано 414 образцов таким образом, чтобы 
значения СОЭ равномерно распределялись по всему 
аналитическому интервалу.

Вышеуказанные образцы были протестированы 
один раз на анализаторе Ves-Matiс Cube 200 в рамках 
рутинного тестирования, затем повторно на приборе 
BC‑6800 Plus. Сравнение результатов с помощью урав-
нения регрессии с использованием линейного регрес-
сионного анализа и расчета коэффициента корреляции 
(R), также был проведен анализ относительных разно-
стей между результатами СОЭ, полученными в обеих 
аналитических системах с использованием алгоритма 
Бланда – Альтмана.

Результаты и их обсуждение
Воспроизводимость результатов измерения СОЭ 

на  аналитических системах Ves-Matiс Cube 200 
и BC‑6800 Plus оценивалась в ходе выполнения про-
цедуры ВЛК на двух уровнях контрольных материалов, 
соответствующих анализаторам и рекомендованных 

их производителями. Используя контрольные данные, 
собранные за 20 независимых постановок (в условиях 
промежуточной прецизионности), отдельно для каждого 
уровня рассчитывался коэффициент вариации (CV%), 
результаты расчетов представлены в таблице 1.

Представленные в таблице 1 данные демонстриру-
ют, что воспроизводимость результатов альтернативной 
технологии (BC‑6800 Plus) выше, чем у использованной 
в рутинных исследованиях аналитической системы Ves-
Matiс Cube 200 для обоих уровней контрольного мате-
риала (коэффициент вариации 0,78–2,18 % и 5,26–5,76 % 
соответственно).

Эксперимент по сопоставимости результатов двух 
аналитических систем проводился на клинических образ-
цах. Образцы венозной крови 414 амбулаторных и ста-
ционарных пациентов были отобраны для определения 
СОЭ с помощью автоматического гематологического 
анализатора BC‑6800 Plus и прибора для измерения 
СОЭ Ves-Matiс Cube 200. Результаты представлены 
на рисунке 1. По оси X отложен результаты Ves-Matiс 
Cube 200, а по оси Y – результаты измерения с помощью 
прибора BC‑6800 Plus. Регрессионный анализ Пассинга–
Баблока показал, что СОЭ, определяемое с помощью 
BC‑6800 Plus, коррелирует с результатами Ves-Matiс 
Cube 200 (y= 3,387 + 0,695x, R=0,93). Статистически 
значимые систематические различия между совокуп-
ностями результатов измерений на двух анализаторах 
отсутствуют (P>0,05).

Таблица 1
Средние значения и промежуточная прецизионность результатов ВЛК исследованных аналитических систем, рассчитанные 

на основании данных 20 контрольных постановок. Прецизионность представлена как коэффициент вариации CV%

Название анализатора/ контрольного материала
Уровень 1 Уровень 2

Среднее, мм/час CV, % Среднее, мм/час CV, %

Ves-Matiс Cube 200/ ESR-Chex 7,62 5,76 46,25 5,26

BC‑6800 Plus / BC‑6D 14,83 2,18 33,52 0,78

Рисунок 1. Сравнительный анализ данных, полученных при измерении СОЭ на клинических 
образцах с помощью гематологического анализатора BC‑6800 Plus и прибора Ves-Matiс 
Cube 200 (N = 414). По оси X – результаты Ves-Matiс Cube 200 (мм/час), По оси Y – результаты 
измерения с помощью прибора BC‑6800 Plus (мм/час). Жирная линия – линия регрессии 
y= 3,387 + 0,695x, рассчитанной по совокупности результатов. Пунктиром обозначена линия 
полного совпадения результатов. R – коэффициент корреляции двух наборов результатов
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На рисунке 2 показано относительное отклонение дан-
ных BC‑6800 Plus от результатов Ves-Matiс Cube 200 для 
тех же пациентов. По оси X отложен результаты Ves-Matiс 
Cube 200, а по оси Y – величина (%) отношения разно-
сти результатов, полученных на одном и том же образце 
на двух приборах, к величине СОЭ, измеренной на ана-
лизаторе Ves-Matiс Cube 200. Анализ Бланда-Альтмана 
выявил стабильное относительное смещение результатов, 
которое составляло 5,55 %. С учетом относительно высо-
кого коэффициента вариации результатов Ves-Matiс Cube 
200 (CVmax = 5,76 %, табл. 1) полученное смещение, по-ви-
димому, не имеет выраженного клинического значения. 
Также заметно, что большинство данных по относительной 
разности показаний приборов находятся в пределах согла-
сованности значений (среднее ± 1,96 × среднеквадратичное 
отклонение), что указывает на хорошую согласованность 
результатов и подтверждает корреляцию значений СОЭ, 
полученных на двух приборах. Только 6,5 % данных вышли 
за эти пределы, и примерно 40 % «выбросов» (11 из 26) 
приходятся на нижнюю часть аналитического интервала 
(0–20 мм/час), такая локализация несогласованных резуль-
татов вероятно объясняется максимальной величиной CV 
для анализатора Ves-Matiс Cube 200, которая также связана 
с этой областью значений (табл. 1).

Таким образом, гематологический анализатор BC‑6800 
Plus показал хорошую корреляцию данных измерения 
СОЭ с модифицированным методом Вестергрена, реа-
лизованном на приборе Ves-Matiс Cube 200. Результаты 
были согласованы, относительное отклонение небольшим 
и, по-видимому, не имело клинического значения на фоне 
высокого значения коэффициента вариации, продемон-
стрированного Ves-Matiс Cube 200.

Интеграция блока измерения СОЭ 
в гематологический анализатор пред-
лагает ряд существенных преиму-
ществ по сравнению с использова-
нием отдельного стоящего прибора:

1. Эффективность рабочего про-
цесса и экономия времени, благо-
даря исключению нескольких ша-
гов в процедуре исследования. Как 
только анализ крови по основным 
параметрам (гемоглобин, эритро-
циты, лейкоциты и т. д.) завершен, 
интегрированная система сразу же, 
без участия оператора, запускает 
измерение СОЭ для этого же об-
разца. Результаты по ОАК и СОЭ 
появляются практически одновре-
менно. Процесс от начала (загрузка 
пробирки) до конца (получение пол-
ного протокола анализа) не требует 
вмешательства лаборанта. В систе-
ме, состоящей из гематологичекого 
анализатора и отдельно стоящего 
прибора для измерения СОЭ обра-
зец крови после выполнения ОАК 
необходимо вручную переносить, 

идентифицировать и загружать в анализатор СОЭ. Это 
занимает время и увеличивает риск ошибок (например, 
перепутывание пробирок).

2. Качество результата и стандартизация повышается 
за счет минимизации преаналитических ошибок: BC‑6800 
Plus использует один и тот же образец крови из одной 
и той же пробирки. Это исключает ошибки, связанные 
с неправильным заполнением отдельно пробирки для 
СОЭ, ее повторным открытием, перемешиванием или 
неправильной маркировкой. Время между забором крови 
и проведением анализа строго контролируется интегратив-
ной системой, что критически важно для точности СОЭ. 
В отдельном приборе образец может долго ждать своей 
очереди, что влияет на результат.

3. Экономическая эффективность связана со снижением 
трудозатрат: Лаборант тратит значительно меньше времени 
на обработку одного образца, так как не нужно выполнять 
дополнительные манипуляции. Это повышает пропускную 
способность лаборатории и высвобождает персонал для 
других задач. Экономия места: один комбинированный 
анализатор занимает меньше места в лаборатории, чем 
два отдельных прибора.

4. Клинические преимущества – совместный ана-
лиз всех показателей крови и СОЭ в одном приборе 
облегчает их интерпретацию. Например, можно сразу 
сопоставить высокую СОЭ с количеством лейкоцитов 
или признаки анемии.

Интеграция альтернативного метода измерения 
СОЭ в гематологический анализатор при сохранении 
качества и преемственности результатов с традицион-
ными техниками – это логичный шаг в эволюции ла-
бораторной методологии. Для больших современных 

Рисунок 2. Согласованность результатов двух анализаторов – диаграмма Бланда–Альтма-
на. По оси X – результаты Ves-Matiс Cube 200 (мм/час), а по оси Y – разность результатов, 
полученных на одном и том же образце на двух приборах, относительно величины СОЭ, 
измеренной на анализаторе Ves-Matiс Cube 200 (%). Жирной линией показано среднее 
значение относительной разности результатов (N = 414). Тонкие линии – пределы согласова-
ния (среднее ± 1,96 × среднеквадратичное отклонение относительной разности результатов)
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клинико-диагностических лабораторий с умеренной и вы-
сокой загрузкой преимущества интегрированного решения 
являются неоспоримыми.

Заключение
1.	 Настоящее исследование не выявило статистически 

достоверных различий между результатами, полу-
ченными на автоматизированном гематологическом 
анализаторе BC‑6800 Plus и на приборе Ves-Matiс Cube 
200, использовавшимся для измерения СОЭ в лабора-
ториях МНПЦЛИ ранее.

2.	 Воспроизводимость результатов альтернативной тех-
нологии, используемой анализатором BC‑6800 Plus 
выше, чем у аналитической системы Ves-Matiс Cube 200 
(коэффициент вариации 0,78–2,18 % и 5,26–5,76 % соот-
ветственно для обоих уровней контрольного материала)

3.	 При сравнительном анализе результатов исследования 
414 клинических образцов выявлена статистически 
значимая положительная корреляционная связь между 
значениями СОЭ, выполненными двумя аналитически-
ми системами. Коэффициент корреляции 0,93217.

4.	 Показана хорошая согласованность методов по опреде-
лению исследуемого аналита: 94,5 % измерений нахо-
дятся в пределах согласия по методу Бланда-Альтмана.

5.	 Выявлено систематическое смещение значений СОЭ 
между тест-системами, которое составило менее 6 %. 
Это стабильное отклонение измерений BC‑6800 Plus 
по сравнению с данными Ves-Matiс Cube 200 не имеет 
значительного влияния на преемственность результатов 
на фоне сравнимых значений коэффициента вариации 
у прибора Ves-Matiс Cube 200.

6.	 Функциональный блок измерения СОЭ анализатора 
Mindray BC‑6800 Plus продемонстрировал высокую 
точность и лучшую воспроизводимость. Сокращенное 
время выполнения исследования и интеграция блока 
СОЭ в конструкцию гематологического анализатора по-
зволяет оптимизировать аналитические потоки при вне-
дрении альтернативной технологии в практику крупных 

лабораторий МНПЦЛИ. При переходе от модернизиро-
ванного метода Вестергрена к альтернативному методу 
исследования BC‑6800 Plus преемственность результатов 
измерения СОЭ и, соответственно, снижение риска ла-
бораторной ошибки обеспечивались согласованностью 
результатов, полученных на обоих приборах на всем ана-
литическом диапазоне. Безопасность пациентов в пере-
ходный период сохранялась. Интеграция измерения СОЭ 
в гематологический анализатор BC‑6800 Plus позволила 
добиться повышения эффективности и стандартизации 
исследования, снижения себестоимости исследования 
и ускорения получения результата.
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