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Применимость прикроватной диагностики хронической 
сердечной недостаточности с помощью экспресс-теста 
для полуколичественного определения уровня NT-proBNP

Цель Оценить точность экспресс-теста для  полуколичественного определения уровня NT-proBNP 
в диагностике ХСН в сравнении с количественной оценкой; изучить силу ассоциации результатов 
определения NT-proBNP с помощью данного теста с показателями тяжести ХСН.

Материал и методы В прикроватных условиях проведены определение уровня NT-proBNP полуколичественно с помо-
щью экспресс-теста (НПО «БиоТест», г.Новосибирск) и количественно в лаборатории у 44 паци-
ентов. У 11 больных выполнена оценка тяжести ХСН по шкале оценки клинического состояния 
больного ХСН (ШОКС). Все пациенты подвергались эхокардиографическому обследованию.

Результаты Чувствительность количественного и  полуколичественного тестов совпала и  составила 95 %. 
Специфичность количественного теста оказалась в нашем исследовании 100 %, а полуколичественный 
тест показал специфичность 92 %. Положительная прогностическая ценность количественного теста 
составила 100 %, а полуколичественный тест продемонстрировал положительную прогностическую 
ценность 90 %. Отрицательная прогностическая ценность для  обоих вариантов определения соста-
вила 96 %. Диагностическая точность составила 98 % и 93 % соответственно. У пациентов со значимо 
высокими концентрациями NT-proBNP полуколичественный тест продемонстрировал заниженную 
возможность верификации показателей выше 1800 пк / мл, у пациентов с пороговыми концентраци-
ями полуколичественный тест продемонстрировал повышенную подпороговую чувствительность. 
Повышение уровней NT-proBNP коррелировало с тяжестью ХСН по стадии заболевания.

Заключение Ввиду достаточно высокой чувствительности, специфичности, простоты использования и  ско-
рости получения результата, экспресс-тест для  полуколичественного определения уровня 
NT-proBNP может быть использован в перспективе для скрининговой прикроватной диагности-
ки ХСН на амбулаторном приеме и на этапе приемного отделения больниц для подтверждения 
или исключения наличия ХСН. При определении динамики уровня NT-proBNP в ходе терапии 
ХСН использование полуколичественного экспресс-теста при условии визуальной оценки резуль-
татов может давать погрешность в сравнении с количественной оценкой, что, вероятно, не позво-
лит отследить эффект от терапии или предсказать обострение заболевания.
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Х роническая сердечная недостаточность (ХСН) являет-
ся одной из лидирующих причин смертности во всем 

мире. В  России, по  данным исследования ЭПОХА–ХСН, 
распространенность ХСН возросла за  20  лет на  треть, до-
стигнув 8,2 % [1]. Спустя всего 2 года после эпизода деком-
пенсации почти 30 % больных ХСН умирает, и даже при на-
блюдении у  специалиста по  лечению ХСН на  фоне опти-
мальной терапии умирает каждый десятый больной [2]. 
В  последние годы наметился существенный прогресс в  ле-
чении ХСН. Своевременная и  грамотная терапия может 
не только восстановить фракцию выброса левого желудочка, 
но и улучшить прогноз пациентов [3, 4]. С учетом всего из-
ложенного на первое место выходит значимость ранней диа-

гностики ХСН, назначение оптимальной медикаментозной 
терапии и контроль ее эффективности. Золотым стандартом 
в  диагностике синдрома ХСН является определение уров-
ня N-концевого фрагмента предшественника мозгового на-
трийуретического пептида (NT-proBNP) [5]. При  этом 
на практике наблюдается дефицит экспресс-тестов для при-
кроватного определения уровня NT-proBNP, они нуждают-
ся в миниатюризации и валидизации [6].

Цель исследования
Целью исследования явилась оценка точности экс-

пресс-теста для  полуколичественного определения уров-
ня NT-proBNP в  диагностике ХСН в  сравнении с  ко-
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личественной оценкой; изучить силу связи результатов 
определения NT-proBNP с помощью данного теста с пока-
зателями тяжести ХСН.

Материал и методы
Исследование проводилось в  соответствии с  прин-

ципами Хельсинкской декларации. Все пациенты подпи-
сали информированное согласие. С  учетом небольшо-
го количества пациентов исследование было пилотным. 
У  44  человек выполнены полуколичественная оценка 
уровня N T-proBNP с  помощью экспресс-теста (НПО 
«БиоТест», г.Новосибирск) и  количественная в  услови-
ях лаборатории на аппарате COBAS 601 электрохемилю-
минисцентным методом. Полуколичественный тест по-
зволял выделить визуально в  сравнении с  прилагаемой 
шкалой отрицательный результат по  отсутствию появ-
ления 2-й полоски через 30 минут, слабоположительный 
результат (диапазон от  125 до  450 пг / мл), положитель-
ный результат (диапазон от  450 до  900 пг / мл), ярко по-
ложительный результат (диапазон от 900 до 1800 пг / мл) 
и максимальный результат (свыше 1800 пг / мл). Результа-
ты полуколичественного анализа регистрировались в бал-
лах от 0 до 4. Из всех пациентов исследуемой когорты 19 
больных были госпитализированы в  Красноярскую меж-
районную клиническую больницу скорой медицинской 
помощи имени Н. С. Карповича с острой декомпенсиро-
ванной сердечной недостаточностью не менее III функци-
онального класса по  классификации NYHA. Эти пациен-
ты составили 1-ю группу. Оценка тяжести ХСН проводи-
лась по шкале ШОКС. Остальные 25 человек, не имеющие 
проявлений ХСН, были включены во 2-ю группу. Для под-
тверждения наличия или отсутствия ХСН всем пациентам 

была выполнена эхокардиография, в ходе которой оцени-
вались фракция выброса левого желудочка (ФВЛЖ), ды-
хательная экскурсия нижней полой вены, систолическое 
давление в  легочной артерии (СДЛА). У  лиц 1-й груп-
пы медиана ФВ составила 34 (29–43) %, СДЛА – 55 (52–
70) мм рт. ст. У 9 (62 %) больных 1-й группы наблюдалась 
недостаточная дыхательная экскурсия нижней полой ве-
ны. У двух больных этой группы была сохранная систоли-
ческая функция, при СДЛА 45 и 70 мм рт. ст. У всех паци-
ентов 2-й группы ФВЛЖ превышала 50 %, нижняя полая 
вена коллабировала более 50 % на вдохе, а СДЛА не пре-
вышало 30 мм рт. ст. Проведено сопоставление результа-
тов определения уровня NT-proBNP с  наличием кардио-
логических заболеваний, половозрастной характеристи-
кой, индексом массы тела (ИМТ).

Статистический анализ данных проводили с  использо-
ванием лицензионного программного пакета STATISTICA 
12.0 (производитель STATSOFT, США). Абсолютные зна-
чения представлены в виде медианы (Me), 25 % и 75 % пер-
центилей (25 %; 75 %), различия между показателями оце-
нивались с  использованием критерия Манна–Уитни для 
независимых выборок. Для  сравнения относительных 
вели чин использовался критерий согласия Пирсона. Уров-
ни значимости (р) менее 0,05 считали статистически значи-
мыми. Рассчитывались чувствительность, специфичность, 
положительная и  отрицательная прогностическая значи-
мости полуколичественного теста.

Результаты и обсуждение
Выполнено сравнение половозрастных и  соматометри-

ческих показателей пациентов двух групп. Сопоставлены 
результаты оценки содержания NT-proBNP (табл. 1).

44 пациента 
с подозрением на ХСН

 
Для скрининговой прикроватной  диагностики ХСН –  ДА

Для оценки эффективности лечения, предиктор декомпенсации – НЕТ

Эхокардиография

Количественное 
определение 
NT-proBNP
в лаборатории

 Эталон

Полуколичественный 
экспресс-анализ 
NT-proBNP

Сравнение

19 пациентов 
с подтвержденной ХСН

25 пациентов 
с исключенной ХСН

Чувствительность                                               95% 
Специфичность                                                   92%

Центральная иллюстрация. Применимость прикроватной диагностики хронической сердечной  
недостаточности с помощью экспресс-теста для полуколичественного определения уровня NT-proBNP
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Возраст пациентов 1-й группы (пациенты с ХСН) был 

значимо больше, преобладали мужчины, значимых разли-
чий по ИМТ не обнаружено.

Чувствительность количественного и  полуколичествен-
ного теста совпала и составила 95 % (подтверждено 18 слу-
чаев ХСН из  19), в то  время как  специфичность количе-
ственного теста оказалась в  нашем исследовании 100 %, 
а  полуколичественный тест показал специфичность 92 % 
в связи с наличием двух ложноположительных результатов 
(рис. 1).

Положительная прогностическая ценность количе-
ственного теста составила 100 %, а  полуколичественный 
тест продемонстрировал положительную прогностическую 
ценность 90 %. Отрицательная прогностическая ценность 
для  обоих вариантов определения составила 96 %. Диагно-
стическая точность составила 98 % и 93 % соответственно.

В 9 случаях диапазон повышения NT-proBNP, установ-
ленный с  помощью полуколичественного теста, был ниже 
диапазона повышения NT-proBNP, определенного с помо-
щью количественного анализа в лаборатории. Во всех этих 
случаях уровень NT-proBNP, определенный количествен-
но, превышал 3000 пг / мл. При  этом 2  ложноположитель-
ных результата полуколичественного теста указывали на ди-
апазон 125–450 пг / мл и соответствовали количественному 
показателю 98 и 100 пг / мл. Это указывает на повышенную 
подпороговую чувствительность полуколичественного те-
ста с заниженной возможностью верификации показателей 
выше 1800 пг / мл.

Выполнена оценка связи NT-proBNP с  наличием и  вы-
раженностью ХСН по  стадии и  ШОКС, а  также с  полом 
и ИМТ (табл 2). Среди пациентов группы ХСН имелся не-
сколько больший ИМТ, что, по-видимому, может служить 
объяснением наличия достоверной положительной корре-
ляционной связи между уровнем NT-proBNP и этим показа-
телем. В крупном популяционном исследовании была пока-
зана негативная корреляционная связь между ИМТ и уров-
нем NT-proBNP, однако эта зависимость выглядела более 
явственно с нарастанием ИМТ [7], в нашем исследовании 
не было больных с тяжелыми степенями ожирения (макси-
мальный ИМТ составил 33 кг / м2), при этом пациенты с от-
еками имели больше ИМТ, что, вероятно, и объясняет рас-
хождение полученных нами данных с результатами крупных 
популяционных исследований, также следует учесть тенден-
цию к  снижению массы тела при  прогрессировании ХСН 
на фоне тяжелых полиорганных нарушений метаболизма.

Тяжесть ХСН по  шкале ШОКС была оценена только 
у  11  пациентов, что  также не  позволяет уверенно утверж-
дать об  отсутствии связи данного показателя с  уровнем 
NT-proBNP. Стадия ХСН была оценена у  всех больных. 
В результате найдена корреляционная связь средней силы. 
Вероятно, что на силу этой связи повлияло лечение, получа-
емое больными ХСН.

18

0

18

2

1

25

1

23

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

ХСН, 
количественная 

оценка

без ХСН, 
количественная 

оценка

ХСН, 
полуколи-

чественная 
оценка

полуколи-
чественная 

оценка

без ХСН, 

> 125 пг/мл <125 пг/мл

%

Рисунок  1. Частота выявления повышения  
NT-proBNP более 125 пг/мл по данным  
количественной и полуколичественной  
(экспресс-тест) оценки уровня NT-proBNP

Таблица 1. Характеристика пациентов 
в зависимости от наличия ХСН

Параметр
Группа  

больных ХСН 
(n=19)

Группа 
пациентов  

без ХСН (n=25)
Р

Возраст, лет 66 (59; 77) 44 (35; 52) <0,001
Доля мужчин, % 58 36 >0,05
Рост, м 1,7 (1,65; 1,76) 1,7 (1,65; 1,76) >0,05
Масса, кг 80 (70; 90) 77 (65; 80) >0,05
ИМТ, кг/м2 27,7 (23,9; 31,1) 25,8 (22,1; 27,9) >0,05
Наличие сердеч-
но-сосудистого 
заболевания, %

100 12 <0,001

Количественный 
уровень  
NT-proBNP, пг/мл

3330 (384; 10800) 63 (22; 81) <0,001

Полуколичествен-
ный уровень  
NT-proBNP, балл

3 (2;3) 0 <0,001

ИМТ – индекс массы тела; ХСН – хроническая сердечная  
недостаточность; NT-proBNP – N-концевой фрагмент  
предшественника мозгового натрийуретического пептида.

Таблица 2. Коэффициенты корреляции  
NT-proBNP с возрастом и тяжестью ХСН

Параметр

Количест
венная 
оценка 

NT
proBNP

Р

Полу
количест

венная 
оценка 

NT
proBNP

Р

Возраст 0,69 <0,001 0,77 <0,001
ИМТ 0,47 0,0013 0,45 0,0022
Стадия ХСН 0,68 <0,001 0,60 <0,001
ШОКС 0,28 >0,05 0,31 >0,05
ИМТ – индекс массы тела; ХСН – хроническая сердечная  
недостаточность; ШОКС – шкала оценки клинического  
состояния при хронической сердечной недостаточности.
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Мета-анализ исследований прикроватной оценки на-

трийуретических пептидов [8] показал положительное 
влияние этой диагностической технологии на сердечно-со-
судистые события у амбулаторных пациентов, что обуслов-
лено своевременным лечением ХСН и  эффективной его 
коррекцией. Технологии прикроватного тестирования не-
много уступают в точности оценки методам традиционной 
лабораторной диагностики, но при этом имеют одно значи-
мое преимущество – возможность быстрого получения ре-
зультатов [9]. В  последние годы именно технологии при-
кроватного тестирования обеспечили прорыв в  ведении 
пациентов с ХСН [6]. Практические врачи всего мира нуж-
даются в быстрых и недорогих ответах на вопросы о нали-
чии жизнеугрожающей сердечно-сосудистой патологии 
у пациентов [10].

Появление доступного отечественного экспресс-те-
ста, не  требующего специальных приборов для  исполь-
зования, является крайне перспективным для  примене-
ния в повседневной практике. При этом следует принять 
во  внимание, что  данное исследование имеет ряд огра-
ничений. Так, в  исследование не  попали пациенты с  на-
чальными проявлениями сердечной недостаточности, 
не ясна граница применимости теста по возрасту, ИМТ, 
сопутствующим состояниям, что требует дальнейших ис-
следований.

Выводы
Чувствительность и специфичность полуколичественно-

го экспресс-теста на NT-proBNP составили 95 % и 92 % со-
ответственно. Положительная и  отрицательная прогно-
стическая ценности полуколичественного экспресс-теста 
на NT-proBNP составили 90 % и 96 % соответственно. Диа-
гностическая точность составила 93 %.

Экспресс-тесты для  полуколичественного определения 
уров ней NT-proBNP могут быть использованы в перспективе 
для скрининговой прикроватной диагностики ХСН у пациен-
тов на амбулаторном приеме, на этапе приемного отделения 
больниц для подтверждения или исключения наличия ХСН.

Для  определения динамики уровней NT-proBNP в  хо-
де терапии ХСН использование полуколичественного экс-
пресс-теста при  условии визуальной оценки результатов 
может давать погрешность в  сравнении с  количествен-
ной оценкой, что, вероятно, не позволит отследить эффект 
от терапии или предсказать обострение заболевания.
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