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Резюме

Колоректальный рак (КРР) занимает третье место в мире по распространенности и второе место в структуре смертности 
от злокачественных новообразований. Для выявления КРР на ранней стадии, а также профилактики его развития за 
счет удаления предраковых новообразований, во многих странах проводится скрининг КРР, включающий анализ кала 
на скрытую кровь и колоноскопию. Стратегия тестирования кала на скрытую кровь основана на том, что уже на ранних 
стадиях опухоль может кровоточить, и небольшие следы крови в стуле обнаруживаются до появления клинических сим‑
птомов заболевания. В разных странах используется свой подход к организации скрининга КРР, включая методы иссле‑
дования кала на скрытую кровь. Для определения скрытой крови в кале используются химический и иммунохимический 
методы. Химический метод основан на выявлении пероксидазной активности гема. Иммунохимический метод выявляет 
глобин человека с помощью специфических антител. Иммунохимический метод может быть качественным и количе‑
ственным. Чувствительность количественного иммунохимического теста зависит от выбранного порогового значения 
и стадии КРР. Чем ниже пороговое значение, тем выше чувствительность, но ниже специфичность за счет ложнопо‑
ложительных результатов. В разных странах в программах скрининга КРР используют различные пороговые значения 
количественного иммунохимического теста, что связано с доступностью колоноскопии при получении положительного 
результата, а также частотой встречаемости КРР в данной популяции. Для повышения чувствительности иммунохимиче‑
ского теста в некоторых программах предлагают использовать его в комбинации с другими методами: определение ДНК 
в стуле, исследование других белков в кале (трансферрин, гаптоглобин). В данном обзоре представлены используемые 
в мире методы исследования кала на скрытую кровь, их преимущества и ограничения; рекомендации по представлению 
результатов количественного иммунохимического теста; рекомендованные в программах скрининга разных странах по‑
роговые значения для количественных иммунохимических тестов. Представлены также результаты пилотного скрининга 
кала на скрытую кровь в некоторых регионах Российской Федерации. 
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Abstract

Colorectal carcinoma (CRC) is the third most common cancer worldwide and ranks second as a cause of cancer mortality. CRC 
screening is carried out in many countries for detection early- stage CRC and its prevention by removing precancerous lesions, and 
includes fecal occult blood testing and colonoscopy. Different countries use their own approach to screening, including methods 
of detection of fecal occult blood. The strategy for fecal occult blood testing is based on the fact that already in the early stages 
the tumor can bleed, and small traces of blood in the stool are detected before the onset of clinical symptoms of the disease. 
Different countries use their own approach to the CRC screening, including methods for fecal occult blood testing. Chemical and 
immunochemical methods are used to determine occult blood in the feces. The chemical method is based on the detection of 
heme peroxidase activity. The immunochemical method detects human globin using specific antibodies. The immunochemical 
method can be qualitative and quantitative. The sensitivity of a quantitative immunochemical test depends on the selected 
threshold and the stage of CRC. The lower the threshold value, the higher the sensitivity, but the lower the specificity due to false 
positive results. CRC screening programs use different thresholds for quantitative immunochemical testing in different countries, 
which is caused by the availability of colonoscopy in a positive test result, as well as the rate of CRC in this population. To increase 
the sensitivity of the immunochemical test, some programs suggest using it in combination with other methods: detection of 
DNA in stool, examination of other proteins in feces (transferrin, haptoglobin). This review presents the methods used in the 
world for fecal occult blood testing, their advantages and limitations; recommendations for reporting the results of a quantitative 
immunochemical test; thresholds recommended in screening programs in different countries for quantitative immunochemical 
tests. The results of pilot screening for fecal occult blood testing in some regions of the Russian Federation are also presented.
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ВВЕДЕНИЕ

По данным статистики за 2020 г. рак ободочной 
и прямой кишки суммарно занимают третье место 
(10 %) в мире среди вновь выявленных злокаче‑
ственных новообразований (ЗНО) и второе место по 
количеству летальных исходов (9,4 %), уступая лишь 
смертности от рака легкого [1].

В России в 2020 г. рак ободочной и прямой кишки 
заняли 5-е и 6-е место в структуре заболеваемости 
ЗНО мужского населения, и 4-е и 7-е место – среди 
женского. За последние 10 лет отмечается устойчивый 
рост абсолютного числа впервые установленных диа‑
гнозов ЗНО ободочной кишки (на 6873 случая), рака 
прямой кишки, ректосигмоидного отдела и ануса 
(на 2845 случаев). Среднегодовой темп прироста 
заболеваемости населения России ЗНО ободочной 
кишки в 2010–2020 гг. составил 2,62 %, рака прямой 
кишки, ректосигмоидного соединения и ануса – 
1,62 % [2; 3]. Средний возраст больных с впервые 
в жизни установленным диагнозом колоректального 
рака (КРР) составляет 67–69 лет [2; 3].

Благодаря активному внедрению и совершен‑
ствованию систем скрининга удельный вес ЗНО обо‑
дочной кишки, выявляемых на I–II стадии, вырос за 
последние десять лет с 39,6 % до 49 %. Также имеется 
стойкая тенденция к снижению летальности у паци‑
ентов с КРР. По сравнению с 2010 г. в 2020 г. процент 
больных, умерших в течение года с момента уста‑
новления ЗНО ободочной кишки, снизился с 32 % до 
23,6 %, ЗНО прямой кишки, ректосигмоидного отдела 
и ануса – с 28,6 % до 20,3 % [2; 3]. Но в тоже время, 
у четверти пациентов (23–27 %) КРР выявляется на 
IV стадии [2; 3].

Несмотря на многочисленные исследования, на 
сегодняшний день нет единого подхода к скринингу 
КРР. Наиболее эффективным методом выявления 
опухолевых новообразований толстой кишки, обла‑
дающим высокой чувствительностью и специфично‑
стью, является колоноскопия [4–7]. Но, к сожалению, 
инвазивность метода, доставляющая физический 
и психологический дискомфорт пациенту, показы‑
вает достаточно низкую приверженность населения 
к данному методу скрининга [4]. Кроме того, не у всех 
пациентов удается провести данное обследование 
полностью, в 5–10 % случаев исследование прерыва‑
ется из-за болевого синдрома, спазма кишки, стено‑
зирующих образований [8; 9]. Несмотря на большую 
эффективность колоноскопии в снижении смертности 
и заболеваемости КРР, ее высокая стоимость, тре‑
бования к персоналу и оборудованию не позволяют 
достичь высокого скринингового охвата [4]. Именно 
поэтому в большинстве стран используется двухэтап‑
ная система скрининга, при которой инструменталь‑

ное исследование толстой кишки проводится лишь 
пациентам с положительным результатом лабора‑
торного исследования кала на скрытую кровь [4–7].

Исследование кала на скрытую кровь (КСК) явля‑
ется первым этапом скрининга КРР. При положитель‑
ном тесте должна проводиться колоноскопия для 
подтверждения диагноза. Стратегия тестирования 
КСК основана на том, что уже на ранних стадиях опу‑
холь может кровоточить, и небольшие следы крови 
в стуле обнаруживаются до появления клинических 
симптомов заболевания. Положительный тест КСК 
может быть не только при КРР, но также при крово‑
точащих полипах, воспалительных заболеваниях 
кишки, геморрое. И хотя тестирование КСК предна‑
значено для раннего выявления КРР, в ряде случаев 
выявление и удаление полипов при колоноскопии 
при положительном тесте КСК позволяет предотвра‑
тить развитие КРР [10].

Цель исследования: анализ литературы и зару‑
бежных рекомендаций по применению методов 
исследования КСК для последующего использования 
в скрининговых программах на территории Россий‑
ской Федерации.

Методы исследования кала на скрытую кровь
Для исследования КСК могут быть использованы 

тесты, в основе которых лежит химическая реакция 
гема и перекиси водорода (бензидиновый или гваяко‑
вый тест) и тесты, основанные на иммунологической 
реакции взаимодействия глобиновой части гемо‑
глобина со специфическими антителами (фекальный 
иммунохимический тест, ФИТ). Иммунохимическое 
исследование кала на скрытую кровь может быть 
дополнено другими исследованиями (гаптоглобин, 
трансферрин, ДНК в стуле и другие).

Химический тест основан на выявлении перокси‑
дазной активности гемоглобина [11], то есть способ‑
ности гема катализировать окисление субстрата пере‑
кисью водорода. В случае присутствия крови в кале, 
при добавлении перекиси водорода к бензидину или 
гваяковой кислоте образуются соединения, окра‑
шенные в сине-зеленый цвет. Реакция проявляется 
в интервале времени от нескольких секунд до 2 мин. 
Интенсивность окраски пропорциональна количеству 
крови в кале.

Достоинством теста является его низкая себе‑
стоимость. Недостатком теста является то, что он 
не является специфичным для гемоглобина чело‑
века, и положительный результат указывает лишь на 
наличие соединений с пероксидазной активностью 
в образце, в результате чего ложноположительный 
результат может быть получен при употреблении 
красного мяса (гемоглобин животных), некоторых 
сырых овощей и фруктов. Соответственно, пациен‑
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там рекомендуется соблюдение диеты перед сдачей 
анализа. Так как гем не распадается в желудочно- 
кишечном тракте, положительная реакция может 
быть получена при кровотечении из любого отдела 
ЖКТ, от ротовой полости до прямой кишки, что за‑
трудняет интерпретацию положительного результата 
при скрининге КРР. Некоторые лекарственные пре‑
параты (аскорбиновая кислота в дозе более 250 мг/
сутки) блокируют пероксидазную реакцию, что мо‑
жет привести к ложноотрицательному результату. 
Для повышения чувствительности рекомендуется 
проведение теста в три последовательных дня (гвая‑
ковая проба).

В большинстве рандомизированных исследований, 
продемонстрировавших преимущество скрининга 
в снижении заболеваемости и смертности от КРР, 
результаты были получены при использовании стан‑
дартизированного гваякового теста КСК (Hemoccult, 
Beckman Coulter). При проведении ежегодного скри‑
нинга выявлено снижение смертности от КРР на 32 %, 
при двухлетнем – на 22 % за 30 лет наблюдения [12]. 
Бензидиновая проба в программах скрининга не 
исследовалась.

Другим вариантом исследования КСК является им-
мунохимический тест (ФИТ), реакция которого осно‑
вана на образовании комплекса «антиген- антитело», 
использующей специфические антитела к человече‑
скому глобину (гемоглобину) [11]. При наличии крови 
в стуле антитела специфически связываются с гемо‑
глобином. Результат реакции может оцениваться каче‑
ственно (есть/нет гемоглобин) или количественно 
(концентрация гемоглобина в кале). Рекомендованные 
единицы измерения для количественных тестов – мкг 
(гемоглобина) /г (кала) [13]. Для перевода единиц  
нгHb/млбуфер в мкгHb/гкала используется формула:

мкгHb/гкала = (нгHb/млбуфер × млбуфер)/(мгкала)

Особенностью теста является его специфичность 
для глобина (гемоглобина) человека, поэтому про‑
ведение теста не требует специальной подготовки 
пациента (диеты, ограничения приема лекарственных 
средств). Учитывая тот факт, что глобин разрушается 
в тонкой кишке, положительный результат иммуно‑
химического теста указывает только на кровотечение 
из нижних отделов желудочно- кишечного тракта. 
Ну и, наконец, в отличие от химического теста, при 
иммунохимическом исследовании появляется воз‑
можность количественной оценки результата и авто‑
матизации лабораторного исследования.

Иммунохимический тест имеет преимущество 
в программах скрининга КРР, так как имеет более 
высокую чувствительность в сравнении с гваяковой 
пробой при сопоставимой специфичности [14] и не 

требует специальной подготовки (диеты). По срав‑
нению с гваяковой пробой ФИТ позволил выявить 
в 2 раза больше случаев КРР и почти в 5 раз больше 
аденом высокого риска [15]. В мета-анализе 31 ис‑
следования при пороговом значении 20 мкг/г чув‑
ствительность однократного ФИТ в диагностике КРР 
составила 77 %, специфичность – 94 % [16]. В диа‑
гностике аденом высокого риска чувствительность 
теста колебалась от 25 % до 40 % в зависимости от 
выбранного порогового значения [16].

Существуют качественный и количественный вари‑
анты ФИТ.

Качественный тест (иммунохроматографический) 
оценивается визуально по полоске как положитель‑
ный или отрицательный результат. Тест может быть 
проведен в любой лаборатории и даже на приеме 
врача, так как не требует специального оборудова‑
ния. Для некоторых качественных тестов существует 
возможность оценки результата с помощью прибора, 
что позволяет более объективно оценить результат. 
У большинства зарегистрированных в Российской 
Федерации качественных тестов аналитический порог 
чувствительности при визуальной оценке полоски 
составляет 50 нг/мл. При использовании автомати‑
зированных ридеров иммунохроматографических 
полосок возможно детектировать более низкие кон‑
центрации Hb, от 15–20 нг/мл [17].

В количественных тестах (иммунотурбидиме‑
трический метод) измеряется концентрация гемо‑
глобина. Они выполняются только в лаборатории 
на специальном оборудовании. Автоматизация 
исследования позволяет одномоментно исследо‑
вать большое количество образцов, что является 
преимуществом в программах скрининга. Преиму‑
ществом количественных методов является воз‑
можность выбора порогового значения с учетом 
многих факторов: популяционного риска КРР, охвата 
населения скринингом, финансовых и организаци‑
онных возможностях системы здравоохранения, 
частоты положительных результатов в популяции 
при данном пороге и использовании определенной 
тест-системы, доступности колоноскопии при поло‑
жительном результате ФИТ, затрат и эффективности 
скрининга.

Одним из ключевых вопросов при использовании 
количественного ФИТ в рамках скрининговых про‑
грамм является вопрос о том, каким должно быть 
пороговое значение. Чем ниже пороговое значе‑
ние, тем выше чувствительность ФИТ в диагностике 
КРР, но ниже специфичность. В мета-анализе [18] 
чувствительность ФИТ при пороговом значении 
20 мкг/г и 50 мкг/г составила соответственно 86 % 
и 67 %. И наоборот, специфичность при увеличении 
порога с 20 мкг/г до 50 мкг/г увеличилась с 91 % 
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до 96 %. В исследовании Selby K. и соавторов [19], 
проведенном на когорте из 640859 пациентов при 
пороговом значении 30 мкг/г, 20 мкг/г и 10 мкг/г 
чувствительность составила соответственно 66 %, 
74,3 % и 79,3 %, а специфичность – 96,8 %, 92,6 % 
и 87 %. Снижение порогового значения с 20 до 15 
мкг/г повысило выявляемость КРР на 3 %, при уве‑
личении количества колоноскопий на 23 % (452 на 
1 случай КРР) [19].

Чувствительность ФИТ зависит от стадии опухо‑
левого процесса. Так было показано, что при пороге 
20 мкг/г чувствительность ФИТ при стадии Т1, Т2, Т3 
и Т4 была соответственно 46 %, 78 %, 92 % и 84 %. При 
пороге 10 мкг/г – 61 %, 83 %, 95 % и 87 %. При пороге 
40 мкг/г – 37 %, 74 %, 89 % и 79 % [20].

Чувствительность ФИТ в выявлении аденом высо‑
кого риска и образований SSL еще ниже. При пороге 
10 мкг/г, 15 мкг/г и 20 мкг/г чувствительность ФИТ 
для аденом высокого риска соответственно 32 %, 
25 % и 21 %; для образований SSL – 12 %, 6 % и 6 %, 
для SSL > 1 см – 18 %, 11 % и 11 % [21].

Так как снижение порога неизбежно приводит 
к увеличению ложноположительных результатов 
и к проведению лишних колоноскопий, выбор поро‑
гового значения должен основываться на балансе 
оптимальной чувствительности при минимальном 
количестве ложноположительных результатов. 
В Нидерландах до 2014 г. использовался порог 15 
мкг/г, однако при таком значении частота позитив‑
ных результатов (10,6 %) оказалась выше, а про‑
гностическая ценность положительного результата 
(42,1 %) ниже ожидаемой по данным пилотных ис‑
следований. Для уменьшения количества ненужных 
колоноскопий пороговое значение было скоррек‑
тировано до 47 мкг/г, что привело к целевым пока‑
зателям 6,7 % положительных результатов и про‑
гностической ценности положительного результата 
49,1 % [22]. При анализе затрат- эффективности ФИТ 
был экономически выгодным и увеличивал пока‑
затель QALYs (количество лет жизни в приемлемом 
качестве) при пороговом значении 180 мкг/г [23]. 
При снижении порога с 180 мкг/г до 20 мкг/г воз‑
растало количество дополнительных колоноскопий 
с 32 до 421 на тысячу обследованных, что увеличи‑
вало затраты [23].

В программах скрининга в разных странах приняты 
различные пороговые значения. Например, в Велико‑
британии и Австралии принят порог 20 мкг/г, в Новой 
Зеландии – 40 мкг/г, в Нидерландах – 47 мкг/г, в Шот‑
ландии – 80 мкг/г, Франции – 30 мкг/г, Словении – 
67 мкг/г [24]. В некоторых программах скрининга 
установлен гендер- специфический порог, например, 
в Швеции – 40 мкг/г для женщин и 80 мкг/г для муж‑
чин [25; 26], в Финляндии – 25 мкг/г для женщин и 70 

мкг/г для мужчин [27]. Данные пороговые значения 
предложены для здоровых лиц со средним риском 
развития КРР. У пациентов с симптомами, подозри‑
тельными на КРР (боль внизу живота, железодефи‑
цитная анемия, нарушение стула, снижение веса), 
предлагается использовать более низкий порог – 2 
мкг/г [28]. В США и некоторых других странах реко‑
мендовано выдавать результат ФИТ как положи‑
тельный или отрицательный, без указания количе‑
ственного содержания гемоглобина в кале [29]. Нет 
данных о влиянии выбранного порогового значения 
на смертность от КРР при скрининге здоровых лиц со 
средним риском развития КРР.

Еще одной непростой задачей при организации 
скрининговых исследований при КРР является выбор 
тест-системы для ФИТ. Тесты разных производителей 
отличаются друг от друга типом антител к глобину 
(к разным эпитопам глобина), буферным раствором, 
куда вносится образец кала, приспособлениями для 
внесения образца, аналитическими характеристиками 
системы. Это затрудняет проведение сравнитель‑
ных исследований тест-систем разных производи‑
телей [13]. В сравнительном исследовании 6 разных 
тест-систем качественного ФИТ частота положи‑
тельных результатов варьировалась от 5 % до 46 %, 
чувствительность в диагностике аденом высокого 
риска – от 25 % до 72 %, специфичность – от 70 % до 
97 %. Только для 2 видов тестов получена специфич‑
ность > 90 %, приемлемая для популяционного скри‑
нинга [30].

В мета-анализе 4 качественных и 4 количественных 
брендов ФИТ, не выявлено различий в выявлении 
КРР [18]. Суммарная чувствительность количествен‑
ных тестов составила 77 %, качественных – 85 %, при 
одинаковой специфичности 94 %. Однако некоторые 
тесты не соответствовали заявленным аналитиче‑
ским характеристикам, что ставит под сомнение их 
качество [13].

Большинство исследований эффективности коли‑
чественных ФИТ проведено с помощью диагностиче‑
ской системы OC-Sensor (13 исследований; n = 44887). 
При анализе 9 исследований (n = 34352), при исполь‑
зовании порога 20 мкг/г, суммарная чувствительность 
в диагностике КРР составила 0,74 (95 % ДИ, 0,64–0,83), 
специфичность – 0,94 (95 % ДИ, 0,93–0,96). В диагно‑
стике аденом чувствительность была ниже 0,23 (95 % 
ДИ, 0,20–0,25) при сопоставимой специфичности 0,96 
(95 % ДИ, 0,95–0,97) [31]. Диагностическая точность 
9 других брендов ФИТ была аналогичной, но оцени‑
валась лишь в единичных исследованиях [31]. При 
сравнении OC Sensor и FOB Gold получены сопоста‑
вимые результаты [32; 33]. Преимущество FOB Gold 
состоит в том, что этот тест можно проводить как на 
оригинальном анализаторе SENTiFIT 270 Analyser, так 
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и на многих других биохимических анализаторах, 
имеющихся в лаборатории (Abbott, Siemens, Roche, 
Beckman Coulter).

В Великобритании для скрининга рекомендо‑
вано использовать 3 системы количественного ФИТ: 
OC Sensor, FOB Gold и HM-JACKarc [34]. Первые две 
также используют для скрининга КРР в большин‑
стве европейских стран. В США нет единых реко‑
мендаций по преимущественному использованию 
того или иного теста, и применять можно любой, 
одобренный FDA. Выбор теста на скрытую кровь, 
ФИТ количественный / качественный или гваяковый 
тест, делает врач [35].

В некоторых странах используются комбинирован-
ные тест-системы, которые наряду с гемоглобином 
определяют концентрацию других белков (транс‑
феррина, гемоглобина, связанного с гаптоглобином).

Трансферрин (Tf) – белок плазмы, участвующий 
в транспорте железа, который при кровотечении 
попадает в просвет кишки вместе с гемоглобином. 
Считается, что трансферрин дольше сохраняет ста‑
бильность в кале по сравнению с гемоглобином, что 
делает его более чувствительным маркером в диа‑
гностике КРР, особенно проксимального отдела 
толстой кишки. Комбинация ФИТ-Hb и ФИТ-Tf повы‑
шала выявляемость КРР с 75 % до 90 % у пациентов 
с симптомами [36]. Однако при исследовании данной 
комбинации при скрининге лиц со средним риском 
КРР не получено данных о ее преимуществах по срав‑
нению с ФИТ-Hb [37].

Гаптоглобин (Hp) – белок, связывающий гемогло‑
бин. Комплекс Hb/Hp (гемоглобин/гаптоглобин) более 
устойчив к воздействию кислоты и протеолитических 
ферментов при пассаже по желудочно- кишечному 
тракту, что дает дополнительную возможность вы‑
явить гемоглобин. В имеющихся на рынке тест-систе‑
мах проводится одновременное исследование ФИТ 
гемоглобина и комплекса Hb/Hp. Однако нет данных 
о преимуществах комбинированного теста перед 
ФИТ-Hb в программах скрининга КРР.

В американских рекомендациях NCCN [39], ACG 
(американский колледж гастроэнтерологии) [6] 
и USPSTF (US Preventive Service Task Force) [39] по 
скринингу КРР включен мультитаргетный тест ДНК 
в стуле (сДНК) в сочетании с ФИТ. Тест основан на 
исследовании ДНК из клеток слущенного кишеч‑
ного эпителия, попадающих в кал, и включает 
определение мутаций в гене KRAS и аберрантное 
метилирование генов BMP3 и NDRG4, задейство‑
ванных в канцерогенезе [40]. В исследовании 9989 
пациентов, которым проводилась колоноскопия, 
чувствительность ФИТ + сДНК была выше по сравне‑
нию с одним ФИТ в диагностике КРР (92 % и 74 %), 
аденом высокого риска (42 % и 24 %) и образований 

SSLs > 1 см (42 % и 5 %), но ниже специфичность 
в диагностике КРР (87 % и 95 %). Специфичность 
ФИТ + сДНК снижается с возрастом пациента. Тест 
рекомендовано проводить раз в 3 года. При оценке 
затрат и эффективности ежегодный ФИТ и колоно‑
скопия раз в 10 лет была более эффективной и ме‑
нее затратной, чем ФИТ + сДНК каждые 3 года [41; 
42]. Нет также определенности, как и с какой перио‑
дичностью наблюдать пациентов с положительным 
результатом ФИТ+сДНК и отрицательной колоно‑
скопией. В таких случаях ACG не рекомендует про‑
водить дополнительные исследования (КТ, ЭГДС, 
более частые колоноскопии), если нет других сим‑
птомов или лабораторных данных, подозрительных 
на КРР. Нет также достаточных данных о влиянии 
результата теста ФИТ + сДНК на смертность от КРР. 
Поэтому целесообразность определения сДНК дол‑
жна решаться индивидуально [29].

В настоящее время нет однозначного ответа на 
вопрос, с какой периодичностью необходимо вы‑
полнять ФИТ. Проведение ФИТ раз в 2 года так же 
эффективно, как и ежегодное тестирование в выяв‑
лении опухолей кишки по сравнению с отсутствием 
скрининга, при меньшей нагрузке на систему здраво‑
охранения [43]. В крупном популяционном иссле‑
довании в Тайвани, включающем 1160895 человек, 
при проведении ФИТ раз в 2 года получено сниже‑
ние смертности от КРР на 10 % за 6 лет в сравнении 
с группой, где скрининг не проводился [44]. При 
анализе результатов скрининга в Бельгии (порог 
15 мкг/г, раз в 2 года) 60 % случаев КРР после отри‑
цательного ФИТ развились на втором году, однако 
у 89 % из них ФИТ был ≤ 10 мкг/г, что указывает на 
то, что при уменьшении интервала между раундами 
скрининга с 2 лет до 1 года большинство этих случаев 
также было бы пропущено. Расходы же при ежегод‑
ном скрининге удвоятся по сравнению с двухлетним 
интервалом [45].

В Российской Федерации скрининг КРР включен 
в программу диспансеризации взрослого населения 
с 2017 г. (приказ Минздрава России от 27.04.2021 г. 
№ 404н) [47]. Исследование кала на скрытую 
кровь рекомендуется проводить иммунохимиче‑
ским методом 1 раз в 2 года в возрасте 40–64 лет, 
и ежегодно в возрасте 65–75 лет. В рамках приказа 
404н не уточняется какой именно, качественный 
или количественный ФИТ следует использовать, 
имеются ввиду все исследования, использующие 
в своей основе иммунохимическую реакцию анти‑
ген- антитело.

В Российской Федерации зарегистрировано не 
менее 16 тест-систем для качественного ФИТ и 3 – 
для количественного ФИТ (табл. 1). Выбор теста ФИТ 
не регламентирован.
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Таблица 1. Перечень зарегистрированных в Российской Федерации тест-систем для иммунохимического анализа кала 
на скрытую кровь
Table 1. List of test systems registered in the Russian Federation for immunochemical analysis of feces for occult blood

Название тест-системы / 
Testing system name 

Регистрационный 
номер / 
Registration number

Производитель / 
Manufacture

Аналитическая 
чувствительность 
для Hb / Analytical 
sensitivity for Hb

iFOBT Гемоглобин NS-Plus, iFOBT Трансферрин 
NS-Plus / 
iFOBT Hemoglobin NSPlus, iFOBT Transferrin 
NSPlus

ФСЗ 2010/06542 / 
FSZ 2010/06542

«Альфреза Фарма 
Корпорэйшн», Alfresa 
Pharma Corporation, 
Япония / Alfresa Pharma 
Corporation, Alfresa 
Pharma Corporation, 
Japan

12 нг/мл (2 мкг/г)
количествен. / 
12 ng/ml (2 mcg/g)
quantitative

1. FOB Gold – гемоглобин в стуле / 
FOB Gold – hemoglobin in stool
2. FOB Gold NG – гемоглобин в стуле НГ / 
FOB Gold NG – hemoglobin in NG stool

ФСЗ 2011/10362 / 
FSZ 2011/10362

Sentinel CH. S.p.A., Ита‑
лия / Sentinel CH. S.p.A., 
Italy 

12 нг/мл (2 мкг/г)
количествен. / 
12 ng/ml (2 mcg/g)
quantitative

1. Набор реагентов OC-Auto 3 для количе‑
ственного определения гемоглобина в кале / 
Set of reagents OC-Auto 3 for quantitative 
determination of hemoglobin in feces 
2. Набор реагентов OC-SENSOR DIANA для коли‑
чественного определения гемоглобина в кале / 
OC-SENSOR DIANA reagent kit for quantitative 
determination of hemoglobin in feces

РЗН 2021/15990 / 
RZN 2021/15990

EIKEN CHEMICAL CO., 
LTD., Япония / EIKEN 
CHEMICAL CO., LTD., 
Japan

50 нг/мл (10 мкг/г)
количествен. / 
50 ng/ml (10 mcg/g)
quantitative

Тест на скрытую кровь в кале «Colon View» / 
Test for hidden blood in the feces “Colon View”

ФСЗ 2010/06344 / 
FSZ 2010/06344 

БИОХИТ, Финляндия / 
BIOHIT, Finland 40 нг/мл / 40 ng/ml

Тест иммунохроматографический на скрытую 
кровь в образцах кала «First Reply» ® («Первый 
ответ» ®) / Immunochromatographic test for 
latent blood in stool samples «First Reply” ® 

РЗН 2021/13907 / 
RZN 2021/13907

ООО «АЛЬФА МЕД», 
Россия / 
ALFA MED, Russia

50 нг/мл / 50 ng/ml

Гемоглобин тест-1 (Hemoglobin Test-1 (HEM-
Check-1)) / Hemoglobin Test-1 (Hemoglobin Test-
1 (HEM-Check-1))
Гемоглобин тест-2 (Hemoglobin Test-2 (HEM-
Check-2)).
Скрытая кровь в кале тест для экспресс-ана‑
лизатора (FOB-Check-2 For reader use only) / 
Hemoglobin Test-2 (Hemoglobin Test-2 (HEM-
Check-2)).
Hidden blood in feces test for express analyzer 
(FOB-Check-2 For reader use only)

ФСЗ 2009/05726 / 
FSZ 2009/05726

«ВЕДАЛАБ» VEDALAB, 
Франция / “VEDALAB” 
VEDALAB, France

10 нг/мл (40 мкг/г) / 
10 ng/ml (40 mcg/g)

«Тест-система иммунохроматографи‑
ческая для качественного определения 
человеческого гемоглобина в кале чело‑
века» «БиоТрейсер Скрытая кровь в кале» / 
"Immunochromatographic test system for 
qualitative determination of human hemoglobin 
in human feces" "BioTracer Hidden blood in 
feces”

РЗН 2021/13198 / 
RZN 2021/13198

«БИО ФОКУС» Россия / 
BIO FOCUS Russia 50 нг/мл / 50 ng/ml

«Тест-система иммунохроматографи‑
ческая для выявления гемоглобина в 
образцах кала» «ИХА-Скрытая кровь» / 
"Immunochromatographic test system for the 
detection of hemoglobin in stool samples" "IHA‑
Hidden Blood”

РЗН 2019/9244 / 
RZN 2019/9244

ЗАО «ЭКОлаб», Россия / 
“ECOlab», Russia 50 нг/мл / 50 ng/ml
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Таблица 1. Перечень зарегистрированных в Российской Федерации тест-систем для иммунохимического анализа кала 
на скрытую кровь
Table 1. List of test systems registered in the Russian Federation for immunochemical analysis of feces for occult blood

Название тест-системы / 
Testing system name 

Регистрационный 
номер / 
Registration number

Производитель / 
Manufacture

Аналитическая 
чувствительность 
для Hb / Analytical 
sensitivity for Hb

Тест иммунохроматографический для выяв‑
ления двух концентраций гемоглобина в кале 
«РЭД» / Immunochromatographic test to detect 
two concentrations of hemoglobin in the feces 
"RED"
Тест иммунохроматографический для совмест‑
ного выявления гемоглобина и трансферрина 
в кале / Immunochromatographic test for joint 
detection of hemoglobin and transferrin in feces

ФСР 2012/13624 / 
FSR 2012/13624

ООО «РЭД», Россия / 
RED, Russia

50 нг/мл, 200 нг/
мл / 
50 ng/ml, 200 ng/ml

Скрытая кровь в кале (H&R FOB).
Скрытая кровь в кале трансферрин (H&R FOB-
Transferrin) / Hidden blood in feces (H&R FOB).
Hidden blood in feces transferrin (H&R FOB-
Transferrin)

ФСЗ 2010/06471 / 
FSZ 2010/06471

Вегал Фармацевтика, 
Vegal Farmaceutica 
S. L., Испания / Vegal 
Pharmaceuticals, Vegal 
Farmaceutica S. L., Spain

50 нг/мл / 50 ng/ml

Набор для определения скрытой крови в кале 
(BIOLINE FOB) / Set for detecting hidden blood in 
feces (BIOLINE FOB)

ФСЗ 2007/00654 / 
FSZ 2007/00654

«Стандарт Диагно‑
стикс, Инк.» Standard 
Diagnostics, Inc., Респуб‑
лика Корея / "Standard 
Diagnostics, Inc." 
Standard Diagnostics, 
Inc., Republic of Korea

50 нг/мл / 50 ng/ml

Набор реагентов для определения скрытой 
крови (FOB) в образцах кала человека методом 
иммунохроматографии / A set of reagents for 
the determination of latent blood (FOB) in human 
stool samples by immunochromatography

РЗН 2016/4086 / 
RZN 2016/4086

«ЭЙБОН Биофарм (Хан‑
чжоу) Ко., Лтд.» АBON 
Biopharm (Hangzhou) 
Co., Ltd., Китай / “ABON 
Biopharm (Hangzhou) 
Co., Ltd.” ABON Biopharm 
(Hangzhou) Co., Ltd., 
China

50 нг/мл / 50 ng/ml

Тест-система BioTracer FOB для иммуно‑
хроматографического выявления скрытой 
крови в кале / BioTracer FOB test system for 
immunochromatographic detection of hidden 
blood in feces

РЗН 2016/3640 / 
RZN 2016/3640

«НаноЭнТек Инк.», 
NanoEnTek Inc., 
Республика Корея
NanoEnTek Inc., 
NanoEnTek Inc.,
Republic of Korea

Тест-картридж для выявления скрытой крови в 
фекалиях (FOB-F-Cart-DAC) (вид 120930) / Test 
cartridge for detecting hidden blood in faeces 
(FOB-F-Cart-DAC) (type 120930) 
Тест-полоска для выявления скрытой крови в 
фекалиях (FOB-F-Strip-DAC) (вид 120930) / Test 
strip for detecting hidden blood in faeces (FOB-F-
Strip-DAC) (type 120930)

РЗН 2013/1120 / RZN 
2013/1120

«НПФ DAC-SpectroMed 
s.r.l» Молдова / 
"DAC-SpectroMed s.r.l” 
Moldova

50 нг/мл (6 мкг/г) / 
50 ng/ml (6 мcg/g)

Набор реагентов для иммунохроматографи‑
ческого качественного выявления крови в 
кале (ИХА-FOB-ФАКТОР) / A set of reagents for 
immunochromatographic qualitative detection of 
blood in feces (IHA-FOB FACTOR)

ФСР 2009/05132 / 
FSR 2009/05132

ФСР 2012/13746 / 
FSR 2012/13746

ООО «ФАКТОР-МЕД», 
Россия 
ООО «Фактор-Мед 
Продакшн», Россия / 
FACTOR‑MED, Russia 
Factor‑Med Production 
LLC, Russia

50 нг/мл / 50 ng/ml

«Экспресс-тест для определения скрытой крови 
в образцах кала человека методом иммунохро‑
мато-графии» «FOB Rapid Test» / "Express test 
for the determination of latent blood in human 
stool samples by immunochromatography" "FOB 
Rapid Test”

РЗН 2021/13757 / 
RZN 2021/13757

«Ханчжоу Биотест Био‑
тех Ко., Лтд.», Китай / 
Hangzhou Biotest Biotech 
Co., Ltd., China

50 нг/мл / 50 ng/ml
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В пилотном исследовании в Тюменской области 
в 2017–2019 гг. при обследовании 504105 человек 
с помощью комбинированного теста (Hb+Hb/Hp 
комплекс) положительный результат ФИТ выявлен 
у 3,5 % [47]. Из 17531 человек с положительным те‑
стом (количество колоноскопий не указано) случаев 
КРР – 283 (1,6 %), аденом – 795 (4,5 %).

Оценка двухэтапной модели скрининга КРР на тер‑
ритории Ярославской области показала высокую кли‑
нико- экономическую эффективность, выражающеюся 
в увеличении средней продолжительности жизни 
населения с КРР и снижении коэффициента затрат на 
57,9 %. При этом увеличение затрат, связанных с диа‑
гностикой и лечением КРР на 6,9 % в год, в долгосроч‑
ной перспективе позволит снизить заболеваемость 
на 12 % от исходного уровня к 15-му году реализации 
и сократить расходы на диагностику и лечение КРР 
на 16,1 %.

В Республике Башкортостан в рамках скрининга 
КРР в 2018–2021 гг. проведено 565420 исследований 
ФИТ [48]. Использовали количественные тесты раз‑
ных производителей. Процент положительных тестов 
составлял в разные годы 5,3–9 % при пороговом зна‑
чении ФИТ 100 нг/мл и 6,9 % при пороге 50 нг/мл (нет 
данных в рекомендованных единицах мкг Hb/г кала). 
Частота КРР среди лиц, прошедших колоноскопию, 
4,7–5,3 %, полипов – 32–43 %, что соответствует дан‑
ным, полученным в других странах.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Подводя итог проведенному нами анализу лите‑
ратуры по использованию метода исследования КСК 
в скрининге КРР следует сказать, что необходимо 
использовать иммунохимические тесты для опреде‑
ления гемоглобина в кале, так как они имеют более 
высокую чувствительность и не требуют специаль‑
ной подготовки перед исследованием. Несмотря 
на то, что действующие нормативные документы 
Министерства здравоохранения Российской Феде‑
рации позволяют использовать как качественные, 
так и количественные тесты, использование коли‑
чественных ФИТ является предпочтительным, так 
как есть возможность проводить контроль качества 
и устанавливать необходимое пороговое значение. 
При использовании количественных тестов резуль‑
тат следует представлять в единицах мкг Hb/г кала. 
Рекомендуемое пороговое значение для количе‑
ственных тестов составляет 20 мкг Hb/г кала, так 
как является наиболее изученным в программах 
скрининга (для лиц со средним риском развития КРР 
и без симптомов КРР). При этом пороговое значе‑
ние может быть скорректировано с учетом данных 
популяционного пилотного исследования, включаю‑
щего анализ частоты положительных результатов 
ФИТ и возможность проведения колоноскопии при 
положительном ФИТ.

Таблица 1. Перечень зарегистрированных в Российской Федерации тест-систем для иммунохимического анализа кала 
на скрытую кровь
Table 1. List of test systems registered in the Russian Federation for immunochemical analysis of feces for occult blood

Название тест-системы / 
Testing system name 

Регистрационный 
номер / 
Registration number

Производитель / 
Manufacture

Аналитическая 
чувствительность 
для Hb / Analytical 
sensitivity for Hb

Диагностический экспресс-тест для качествен‑
ного определения антигенов скрытой крови в 
кале (FOB (Fecal Occult Blood) One-Step Device 
assay) / Rapid diagnostic test for qualitative 
determination of hidden blood antigens in feces 
(FOB (Fecal Occult Blood) One-Step Device assay)

ФСЗ 2011/09636 / 
FSZ 2011/09636

«Новамед Лтд.», 
Novamed Ltd., Израиль / 
Novamed Ltd., Novamed 
Ltd., Israel

Экспресс-тест Sciendox FOB для качествен‑
ного обнаружения гемоглобина в образ‑
цах кала методом иммунохроматографии 
/ Express test Sciendox FOB for qualitative 
detection of hemoglobin in stool samples by 
immunochromatography

РЗН 2021/15224 / 
RZN 2021/15224

«Сямэнь Сайндокс Био‑
логикал Технолоджи Ко., 
Лтд.», Xiamen Sciendox 
Biological Technology Co. 
Ltd., КНР
Xiamen Sciendox 
Biological Technology Co., 
Ltd., Xiamen Sciendox 
Biological Technology Co. 
Ltd., China

100 нг/мл / 
100 ng/ml

Экспресс-тест для качественного определения 
гемоглобина человека в кале – bioNexia FOBplus 
/ Express test for qualitative determination of 
human hemoglobin in feces - bioNexia FOBplus

ФСЗ 2012/12379 / 
FSZ 2012/12379

«биоМерье СА», 
bioMerieux SA, Фран‑
ция / BioMerieux SA, 
BioMerieux SA, France

40 нг/мл / 40 ng/ml
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