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Применение устройств point-of-care для определения концентрации гемоглобина с целью допуска доно-
ра к кроводаче способно уменьшить время первичного анализа и его инвазивность, снизить стоимость дона-
ции. Внедрение новых методов определения содержания гемоглобина требует их клинической валидации. 

Цель настоящего исследования – сопоставление результатов определения концентрации гемогло-
бина в капиллярной и венозной крови с помощью абсорбционного фотометра HemoCue® и чрескожного 
отражательного спектрометра Haemospect, а также определение для последнего пороговых значений 
для допуска донора к кроводаче.

Материал и методы. В исследование включены 484 здоровых добровольных донора. Всем донорам 
содержание гемоглобина определяли в венозной и капиллярной крови с помощью портативного аб-
сорбционного фотометра HemoCue Hb 201+ и неинвазивно при помощи отражательного спектроскопа 
Haemospect.

Результаты. При оценке согласия средняя разность в паре Haemospect–венозная кровь составила 
-2,7 г/л, в паре Haemospect–капиллярная кровь – -2,1 г/л. Чувствительность неинвазивной гемоглоби-
нометрии для допуска донора к кроводаче соответствовала 55,7%, специфичность – 89,9%. Прогности-
ческая ценность положительного результата для Haemospect составила 51,8%, отрицательного – 91,2%, 
отношение правдоподобия (в виде отношения шансов) – 11,2.

Заключение. Неинвазивный гемоглобинометр Haemospect, сопоставимый по степени согласия и 
предсказательной ценности с другими аналогичными портативными устройствами, можно использо-
вать для скрининга доноров с установлением ограничения допуска к кроводаче мужчин при концентра-
ции гемоглобина менее 135 г/л, женщин – менее 117 г/л.
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Introduction The application of point-of-care devices for the hemoglobin measurement with the aim of ad-
mission to donor blood donations can decrease the time of the primary analysis and its invasiveness, reduce the 
cost of the donation. Introduction of new methods of hemoglobin measurement requires their clinical validation. 

The purpose of this study was to compare the results of hemoglobin determination in capillary and ve-
nous blood with the use of an absorption photometer HemoCue® and percutaneous reflective spectrometer 
Haemospect, as well as detection thresholds for donation admission for the latter approach.

Material and Methods. The study included 484 healthy volunteer donors. Hemoglobin levels were mea-
sured in the venous and capillary blood samples. The portable absorbent photometer HemoCueHb 201+ was 
used. For non-invasive measurement was performed by reflective spectrometer Haemospect. 

Results. The mean differences of hemoglobin levels between non-invasive spectrometric and invasive photo-
metric measurements were -2.7 g/l for venous blood and -2.1 g/l for capillary blood (goodness of fit chi-square test). 
The sensitivity of noninvasive hemoglobin measurement was 55.7%, specificity was 89.9%. The positive predictive 
value for Haemospect was 51.8%, negative – 91.2%, with the likelihood ratio (in the form of odds ratios) – 11.2.

Conclusion. Noninvasive hemoglobinometer Haemospect, comparable to the chi-square test (for good-
ness of fit) and predictive value with other similar portable devices, can be used for screening of donors with 
the establishment of restrictions to the admission donations for men with hemoglobin less than 135 g/l, for 
women – less than 117 g/l.
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и венозной крови с помощью абсорбционного фотометра HemoCue 
(HemoCue, “Angelholm”, Швеция) и чрескожного отражательного 
спектрометра Haemospect (MBR Optical Systems, “Herdecke”, Герма-
ния) и определение для последнего пороговых значений для допуска 
донора к кроводаче.

Материал и методы
В исследование включены 484 здоровых добровольных донора – 400 

(82,6%) мужчин и 84 (17,4%) женщины, последовательно осмотренных 
в течение февраля–марта 2014 г. Объективным ограничением данного 
исследования является существенно меньшая доля женщин. От всех до-
норов было получено устное согласие на участие в исследовании.

Допуск к кроводаче осуществляли в соответствии с приказом Минз-
драва России № 364 от 14.09.01 «Об утверждении порядка медицинского 
обследования донора крови и ее компонентов» на основании концентра-
ции гемоглобина в венозной крови у мужчин более 130 г/л, у женщин  
более 120 г/л.

Всем донорам концентрацию гемоглобина определяли в венозной и 
капиллярной крови с помощью портативного абсорбционного фотометра 
HemoCue Hb 201+ (HemoCue AB, “Angelholm”, Швеция) и неинвазивно  
при помощи отражательного спектроскопа Haemospect (“MBR Optical 
Systems GmbH & Co KG of Wuppertal”, Германия).

Дефицит железа у потенциального донора может негативно от-
разиться как на его собственном состоянии и угрожать развитием 
железодефицитной анемии, так и на качестве заготавливаемых ком-
понентов крови, а, следовательно, и эффективности их применения 
[1]. Несмотря на наличие чувствительных тестов (растворимый ре-
цептор трансферрина [2], ферритин [3], гепсидин [4]), а также все 
известные ограничения применения оценки концентрации гемогло-
бина в производственной трансфузиологии (слабая связь между нею 
и запасом железа, зависимость референсных значений данного по-
казателя от демографических/антропометрических характеристик, 
источника исследуемых образцов и методики измерения), именно 
последняя является непременным условием допуска донора к кро-
водаче. Применение с этой целью устройств point-of-care способно 
уменьшить время первичного анализа и его инвазивность, снизить 
стоимость донации. В настоящее время для скрининга доноров апро-
бирован достаточно широкий спектр как инвазивных (HemoCue, 
DiaSpect, HemoControl), так и неинвазивных (Rad-87, Pronto-7, 
Radical-7, NBM-200) устройств. Однако внедрение новых методов 
определения концентрации гемоглобина требует их клинической  
валидации, определение репрезентативных пороговых значений.

Целью настоящего исследования явилось сопоставление ре-
зультатов определения концентрации гемоглобина в капиллярной 
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Т а б л и ц а  1
Параметры концентрации гемоглобина в венозной, капиллярной крови и определенной неинвазивно

Показатель
Образец крови

венозная кровь капиллярная кровь Haemospect
в целом мужчины женщины в целом мужчины женщины в целом мужчины женщины

Среднее арифметическое, г/л 144,8 150 129,6 144,3 146,8 131,7 142,1 145 128,6
Среднеквадратичное отклонение, г/л 18,4 17,0 17,2 13,9 12,5 13,6 14,9 13,2 15,5
Коэффициент вариации, % 12,7 11,3 13,3 9,6 8,5 10,3 10,5 9,1 12,1
Коэффициент асимметрии -0,162 -0,069 -0,118 0,174 0,315 1,121 -0,147 0,036 0,453
Коэффициент эксцентриситета 0,306 0,513 -0,318 -0,337 -0,170 0,755 0,084 0,342 -0,302

Рис. 1. Q–Q plot проверки на нормальность концентрации гемоглобина в венозной (а), капиллярной (б) крови и неинвазивно (в).

Рис. 2. Диаграммы рассеяния концентрации гемоглобина. 
Здесь и на рис. 3, 4: а – в капиллярной и венозной крови; б – в капиллярной крови и неинвазивно; в – в венозной крови и неинвазивно.
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Результаты
Сопоставление результатов трех методов определения кон-

центрации гемоглобина. Результаты всех методов соответствовали 
нормальному распределению (рис. 1). Наибольший коэффициент 
вариации независимо от гендерной принадлежности был присущ 
образцам венозной крови, наименьший – капиллярной (табл. 1). Для 
образцов капиллярной крови женщин было характерно наибольшее 
количество выскакивающих вариант с выраженной асимметрией 
вправо; то же отмечалось и в мужских образцах при условии их ком-
пактного распределения. Велика была доля выскакивающих вариант 
в образцах венозной крови мужчин. Наиболее компактное распре-
деление как в целом, так и по отдельным гендерным группам было 
характерно для неинвазивной гемоглобинометрии. При этом, так же 
как и при исследовании капиллярной крови у женщин, отмечалась 
заметная асимметрия вправо.

Наиболее тесная корреляция существовала между образцами 
венозной и капиллярной крови (r = 0,777; p = 0,0001), наименьшая – 

При проведении инвазивной гемоглобинометрии образцом капил-
лярной и венозной крови заполняли микрокювету, которую помещали 
в анализатор HemoCue. Максимум через 50 с результаты появлялись 
на экране аппарата. Неинвазивную гемоглобинометрию проводили на 
среднем пальце кисти после удаления загрязнений. Время до получения 
результата составляло максимум 25 с.

Для статистического анализа результатов использовали пакеты ста-
тистических программ SPSS 22.0 и StatsDirect. Для описания распреде-
ления полученных результатов измерения концентрации гемоглобина 
использовали среднее арифметическое, среднее квадратичное отклоне-
ние, коэффициенты вариации, асимметрии, эксцентриситета. Оценку 
силы связи между полученными данными проводили с помощью кор-
реляции Спирмена, степени согласия – анализа Бланда–Альтмана. Про-
гностическую значимость методик оценки концентрации гемоглобина в 
капиллярной крови для допуска донора к кроводаче проводили путем 
расчета чувствительности, специфичности, прогностической ценности 
положительного и отрицательного результатов, отношения правдоподо-
бия, а также построения ROC-кривых.

Original article
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Рис. 4. Диаграммы рассеяния разности концентрации гемоглобина при двух методах его оценки в зависимости от результата одного из них.

Рис. 3. Диаграммы согласия концентрации гемоглобина.

Рис. 5. ROC-кривые прогноза допуска донора к кроводаче
а – в целом; б – мужчины; в – женщины.
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Т а б л и ц а  2
Сопоставление показателей разных инвазивных и неинвазивных гемоглобинометров с концентрацией гемоглобина в венозной 

крови и прогностической их ценности для допуска донора к кроводаче

Анализатор Источник Коэффициент 
вариации, %

По сравнению с венозной кровью  
на анализаторе В допуске доноров к кроводаче (нижняя граница)

смещение, 
г/л 95% ГС, г/л ВКК

чувстви-
тельность, 

%

специфичность, 
%

прогностическая ценность  
результата, %

положительного отрицательного 

Инвазивные:
DiaSpect [6] 2,2 -1,8 -20,5–16,8 0,78 – – – –
HemoControl [6] 2,5 -2,2 -21,5–17 0,77 – – – –

[7] 9,5 8 -9–25 0,79
– – – –

9,9 3 -2,1–8,1 0,981
[8] – – – – ♂ 13,2 ♂ 99,9 ♂ 88,5 ♂ 94,6

♀ 32,1 ♀ 99,8 ♀ 96,9 ♀ 86,4
HemoCue [5] 3,23 4,3 -8,1–16,7 – – – – –

[7] 10,1 0,763
♂ 8,3 -7,2 -25,8–11,5 ♂ 0,758
♀ 6,5 5,4 0–10,8 ♀ 0,610
9,7 0,958 – – – –

[9] – 5,3 -15–25,6 – – – – –
[10] 15,8:

♂ 8,7
♀ 12,1 79,5 100 100 97,2
15,1: 64 100 100 95
♂ 8,5
♀ 11 – – –

[11] 10,7 6,9
9,4 3,8 – – – – – –

[12] 9,8 -3 -17–11 0,86 42,7 98,6 – –
[13] – 8,3 5,4–22 – 99 99,5 –
[14] – 5,0 -8,3–18,3 – 96,2 99,4 – –

Неинвазивные:
Pronto-7 [5] 2,73 -5,9 -25,7–13,9 – – – – 94,3

[9] – 1,8 -29–32,6 – – – – –
[13] – -5,3 -25,7–15,1 – 93 83 – –
[14] – 4,0 17–25 – 91,2 98,7 – –
[15] 3,5 5,6 -18,4–29,4 0,8 – – – –
[16] – -5 -24,4–14,3 – – – – –
[17] 8,3 2 – – – – – –

Radical-7 [9] - -1,1 -32,6–30,4 – – – – –
NBM-200 [6] 4,3 -6,6 -33,9–20,9 0,43 – – – –

[8] – – – – ♂14,47 ♂98,89 ♂42,59 ♂95,3
♀32,34 ♀95,12 ♀61,9 ♀85,15

[12] 9,9 -1 -23–21 0,69 38,6 93,6 – –
[13] – 2,9 -16,4–22,1 – 98 97 – –
[14] – 4,0 -17–25 – 94,3 97,5 – –
[15] 5,9 2,1 -30,1–34,2 0,69 – – – –
[16] – -1,2 -23,5–21,1 – – – – –

Haemospect [14] – 1,0 -24–23 - 93,1 98,7 - –
[16] – -2,2 -26,4–22,1 – – – – –
[18] 15,9 – – – < 120: 88 < 120: 98 < 120: 96 < 120: 94

< 130: 97 < 130: 100 < 130: 97 < 130: 97
Rad-87 [18] 12,4 – – – < 120: 90 < 120: 69 < 120: 62 < 120: 92

< 130: 92 < 130: 44 < 130: 61 < 130: 86
П р и м е ч а н и е. ГС – граница согласия; ВКК – внутриклассовый коэффициент корреляции;  – образцы капиллярной крови;  

 – образцы венозной крови; ♂ – мужчины; ♀ – женщины. 
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проведение валидации и определение референсных значений для 
данной конкретной методики. 

На сегодняшний день представлен достаточно широкий спектр 
портативных инвазивных и неинвазивных гемоглобинометров, от-
личающихся принципами детекции. Среди неинвазивных можно от-
метить окклюзионную и отражательную спектроскопию, пульсовую 
СО-оксиметрию, среди инвазивных – абсорбционную и безреагент-
ную фотометрию, а также гемоглобинометрию, базирующуюся на 
расчете концентрации гемоглобина путем измерения гематокрита, 
основанного на определении электрического сопротивления (плаз-
ма – проводник, клетки крови – изоляторы). Очевидно, что любые 
аналитические методики не лишены недостатков. Неинвазивные за-
висят от структуры, толщины, пигментации кожи и степени ее за-
грязненности, распределения капилляров, температуры конечности, 
характера изменения кровотока в процессе измерения (поза, поло-
жение конечности). Инвазивные зависят от качества получаемого 
образца крови, увеличения доли плазмы в нем. Расчетные зависят 
от точности модели расчета и имеют дополнительную долю инстру-
ментальной ошибки.

Апробированные для применения в службе крови методики 
инвазивной гемоглобинометрии point-of-care, из которых наиболее 
распространенной является HemoCue, характеризуются по срав-
нению с неинвазивным способом большим средним смещением  
(около |5| г/л против |2,5| г/л), меньшими 95% ГС (около 30 г/л про-
тив около 60 г/л) с преимущественным сдвигом вправо (табл. 2). 
Разброс значений неинвазивной гемоглобинометрии для большин-
ства методик носит симметричный характер. Таким образом, инва-
зивная гемоглобинометрия имеет тенденцию несколько завышать 
концентрацию гемоглобина в капиллярной крови по сравнению с 
венозной, однако неинвазивная имеет меньший диапазон воспроиз-
водимости результатов. Haemospect по своей специфичности сопо-
ставим с NBM-200 [8], и оба они превосходят Rad-87 [18]. Повысить 
прогностическую ценность неинвазивной гемоглобинометрии воз-
можно за счет применения последовательного применения разных 
методик у отдельных групп доноров (женщин, доноров с анемией 
или железодефицитным состоянием в анамнезе и т.д.) [8]. Так,  
последовательное применение неинвазивной гемоглобинометрии и 
последующее исследование капиллярной крови у доноров с субнор-
мальными показателями первого измерения повышало суммарную 
специфичность с 89,9 до 97,8% (у мужчин с 91,1 до 98%, у женщин 
с 82,8 до 96,6%). При использовании Haemospect можно рекомендо-
вать дополнительную оценку концентрации гемоглобина с исполь-
зованием капиллярной крови при получении значений у мужчин 
менее 135 г/л, у женщин менее 117 г/л.

Среди практических преимуществ использования неинвазивной 
гемоглобинометрии можно отметить простоту метода, быстрота 
получения результатов, отсутствие угрозы инфицирования персо-
нала, что определяет актуальность применения данной методики 
при большом потоке доноров, а также выездными бригадами. При 
проведении измерения необходимо обращать внимание на правиль-
ность позы донора, отсутствие загрязнений на пальце, на темпера-
туру конечности.

Таким образом, неинвазивный гемоглобинометр Haemospect, 
сопоставимый по степени согласия и предсказательной ценности 
с другими аналогичными портативными устройствами, можно ис-
пользовать для скрининга доноров с установлением ограничения 
допуска к кроводаче мужчин при концентрации гемоглобина менее 
135 г/л, женщин – менее 117 г/л.

Финансирование. Исследование не имело спонсорской поддержки. 
Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.
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между образцами венозной крови и неинвазивной гемоглобиноме-
трией (r = 0,59; p = 0,0001; рис. 2).

При оценке согласия анализируемых методов наибольшие 
средние разности отмечены в парах Haemospect–венозная кровь и  
Haemospect–капиллярная кровь: -2,7 г/л (95% граница согласия (ГС) 
-31,7–26,3 г/л, внутриклассовый коэффициент корреляции (ВКК) – 
0,602) и -2,1 г/л (95% ГС -25,3–21 г/л, ВКК – 0,655) соответственно 
(рис. 3). Для пары капиллярная кровь–венозная кровь эта величина 
соответствовала -0,5 г/л (95% ГС -22,8–21,8 г/л, ВКК – 0,758). Связь 
между результатами исследований, а также их средними и их раз-
ностью в паре Haemospect–капиллярная кровь, отсутствовала. Тогда 
как существовала отрицательная связь между концентрацией гемо-
глобина в венозной крови и показателями неинвазивной гемоглоби-
нометрии (r = 0,613; p < 0,0001) и капиллярной крови (r = 0,659;  
p < 0,0001) (рис. 4).

Сопоставление диагностической ценности разных методов 
определения концентрации гемоглобина для допуска донора к 
кроводаче. На основании показателей венозной крови от кровода-
чи было отведено 79 (16,3%) доноров, из них 53 (13,3%) мужчины 
и 26 (31%) женщин. Чувствительность неинвазивной гемоглоби-
нометрии для допуска донора к кроводаче соответствовала 55,7%  
(от 44,1 до 66,9%; у мужчин 47,1%, у женщин 73,1%), специфич-
ность – 89,9% (от 86,5 до 92,6%; у мужчин 91,1%, у женщин 82,8%). 
Аналогичные характеристики для капиллярной крови составили 
59,5% (от 47,9 до 70,4%; у мужчин 50,9%, у женщин 76,9%) и 93,8% 
(от 91 до 96%; у мужчин 94,2%, у женщин 91,4%) соответственно. 
Прогностическая ценность положительного результата для Haemo-
spect составляла 51,8% (от 40,1 до 62,7%, у мужчин 44,6%, у жен-
щин 65,5%), отрицательного – 91,2% (от 88 до 93,8%, у мужчин 
91,8%, у женщин 87,2%), отношение правдоподобия (в виде отноше-
ния шансов) – 11,2. Прогностическая ценность положительного ре-
зультата для капиллярной крови составляла 65,3% (от 53,1 до 76,1%;  
у мужчин 57,4%, у женщин 80%), отрицательного – 92,2% (от 89,2 до 
94,6%; у мужчин 92,6%, у женщин 89,8%), отношение правдоподо-
бия (в виде отношения шансов) – 23,3. Концентрация гемоглобина в 
капиллярной крови продемонстрировала несколько более высокую 
диагностическую ценность по сравнению с неинвазивной гемогло-
бинометрией (площадь под кривой 0,89 (95% ДИ 0,85–0,92) против 
0,81 (95% ДИ 0,75–0,87) (рис. 5). При использовании Haemospect  
у мужчин точка разделения соответствовала 135 г/л, у женщин –  
117 г/л. При исследовании капиллярной крови у мужчин точка  
разделения соответствовала 137 г/л, у женщин – 126 г/л.

Обсуждение
Неинвазивная гемоглобинометрия обладает рядом преимуществ 

перед исследованием капиллярной и венозной крови. Она не тре-
бует реактивов и расходных материалов, квалифицированного пер-
сонала, обладает высокой мобильностью, исключается дискомфорт 
донора, риск инфицирования и т.д. Особую актуальность она приоб-
ретает в работе выездных бригад.

Концентрация гемоглобина при неинвазивном измерении и в 
капиллярной крови характеризуется меньшей дисперсией значе-
ний, меньшим коэффициентом вариации. Показатели неинвазив-
ной гемоглобинометрии наиболее тесно связаны с концентрацией 
гемоглобина в капиллярной крови, что проявляется в синхронности 
характеристик их распределения, в наличии более тесных связей и 
большем согласии результатов по сравнению с венозной кровью, 
что позволяет считать два этих метода тождественными. Они име-
ют сопоставимую диагностическую ценность при незначительном 
преимуществе исследования капиллярной крови, характеризуются 
ограниченной чувствительностью при высокой специфичности.

Очевидно, что в плане прогноза качества эритроцитсодержа-
щих компонентов донорской крови приоритетное значение имеет 
концентрация гемоглобина в венозной крови [5]. Однако признание 
равенства между показателями венозной и капиллярной крови, из-
меренной как инвазивно, так и неинвазивно, не вполне правомочно, 
так как существует прямая корреляционная связь между концентра-
цией гемоглобина в венозной крови и разностью этого уровня в ве-
нозном и капиллярном образцах. Иными словами, при больших зна-
чениях концентрации гемоглобина в венозной крови можно ожидать 
заниженные показатели концентрации гемоглобина в капиллярной 
крови, а при низких – их завышение. Эта зависимость прослежива-
ется как при инвазивной, так и неинвазивной оценке, следователь-
но, не зависит от технических условий исследования капиллярной 
крови. По-видимому, она носит физиологический характер, опре-
деляющий большее постоянство содержания кислородоносителя в 
капиллярной крови, нежели в венозной, находящейся под влиянием 
бóльшего числа факторов. Следовательно, применение любых мето-
дов оценки капиллярной крови для скрининга доноров необходимо 
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ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ОСТРЫХ ЛЕЙКОЗОВ  
В ПЯТИ РЕГИОНАХ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

1 ФГБУ «Гематологический научный центр» Минздрава России, 125167, г. Москва, Россия;
2 ФГБУН «Кировский НИИ гематологии и переливания крови» ФМБА России, 610027, г. Киров, Россия;

3 ГБУЗ РМ «Мордовская республиканская клиническая больница №4», 430013, г. Саранск, Россия;
4  ГБУ РО «Областная клиническая больница», 390039, г. Рязань, Россия;
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6 ГБУЗ «Тамбовская Областная клиническая больница им. В. Д. Бабенко», 392000, г. Тамбов, Россия

Под эгидой Национального гематологического общества в 2013 г. было инициировано эпидемио-
логическое исследование острых лейкозов (ОЛ) в 5 регионах Российской Федерации (РФ) на базе ФГБУ 
«Гематологический научный центр» Минздрава России (ГНЦ, Москва) при технической поддержке ком-
пании “Aston Consulting”. Для этих целей была создана web-cистема сбора данных для регистрации пер-
вичных случаев ОЛ при координации ГНЦ (Москва). 

Цель работы – оценка заболеваемости, распределения по типам ОЛ, зависимости их от основных 
демографических показателей. 

Результаты. On-line-регистрацию всех первичных случаев ОЛ проводили с 01 апреля 2013 по декабрь 
2016 г. Необходимым являлось подписание информированного согласия пациентом. Включены 334 боль-
ных ОЛ (185 женщин и 149 мужчин) в возрасте от 16 до 85 лет (медиана возраста 57 лет) из 5 областей 
РФ – Рязанская, Кировская, Тамбовская, Калужская области, Республика Мордовия). По полученным стан-
дартизованным показателям заболеваемости (от 1,39 до 2,43 на 100 тыс. населения) мы можем сказать, 
что регистрируемая заболеваемость ОЛ остается низкой. Это значение практически не отличается от по-
казателя заболеваемости ОЛ (2,71) по данным Российского ракового регистра (РР) в 2008 г. и значительно 
ниже данных европейских и американских регистров (4–5 случаев на 100 тыс. жителей в год).

К л ю ч е в ы е  с л о в а: медицинский регистр; острый лейкоз; заболеваемость.
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