
ПРОГРАММА НЕПРЕРЫВНОГО ПОСЛЕДИПЛОМНОГО 
ОБРАЗОВАНИЯ ПО НЕФРОЛОГИИ

PROGRAM ON CONTINUOUS 
POSTGRADUATE EDUCATION ON NEPHROLOGY

102

© О.А. Нагибович, Д.А. Шипилова, Н.А. Щукина, А.Е. Трандина, 2020

УДК 616.61-07 : 616.633.495.9

doi: 10.36485/1561-6274-2020-24-4-102-109 
 

О.А. Нагибович*, Д.А. Шипилова, Н.А. Щукина, А.Е. Трандина

ПРОБЛЕМЫ КОЛИЧЕСТВЕННОЙ ОЦЕНКИ ЭКСКРЕТОРНОЙ 
ФУНКЦИИ ПОЧЕК НА ОСНОВЕ КРЕАТИНИНА
Научно-исследовательский центр, Военно-медицинская академия им. С.М. Кирова, Санкт-Петербург, Россия

РЕФЕРАТ

В настоящем обзоре представлены возможности применения креатинина сыворотки, как эндогенного индикатора 
функционального состояния почек. Проанализированы результаты научных исследований, которые показывают ин-
формативность применения этого показателя для оценки скорости клубочковой фильтрации (СКФ). Рассмотрены 
особенности лабораторных методов определения креатинина сыворотки. Особое внимание уделено сведениям о по-
грешностях и вариативности измерений стандартизованных методов, полученных в лабораториях разных стран. По-
мимо физиологических причин, которые делают креатинин сыворотки несовершенным маркером СКФ, существуют 
аналитические погрешности измерения, которые, в свою очередь, также могут искажать истинные результаты. По-
скольку связь между креатинином сыворотки и СКФ является гиперболической, аналитические погрешности будут 
влиять не только на точность креатинина сыворотки, но и на точность расчетных уравнений на его основе. Внедрение 
стандартизации рутинных методов измерения сывороточного креатинина по эталонному образцу улучшило оценку 
СКФ за счет уменьшения смещения результатов измерения креатинина от его истинного значения. Для повышения 
точности и надежности стандартизованных методов необходимо продолжить исследования в данном направлении. В 
реальной клинической практике должны учитываться все ограничения и допущения конкретного метода измерения 
креатинина, чтобы избежать неправильной интерпретации результатов при оценке функциональной способности и 
стадирования хронической болезни почек. При проспективном наблюдении за конкретным пациентом целесообразно 
использовать одну и ту же расчетную формулу СКФ и один и тот же метод измерения креатинина сыворотки крови.

Ключевые слова: креатинин сыворотки крови, скорость клубочковой фильтрации, хроническая болезнь почек, метод 
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ABSTRACT

This review presents the possibility of using serum creatinine as an endogenous indicator of the functional state of the kidneys. 
The results of scientific research are analyzed, which shows the information content of the use of this indicator for assessing 
glomerular filtration rate (GFR). The features of laboratory methods for determining serum creatinine are considered. Par-
ticular attention is paid to information about the errors and variability of measurements of standardized methods obtained in 
laboratories of different countries. In addition to the physiological reasons that make serum creatinine an imperfect marker 
for GFR, there are analytical measurement errors, which, in turn, can also distort true results. Since the relationship between 
serum creatinine and GFR is hyperbolic, analytical errors will affect not only the accuracy of the calculation equations based on 
it. The introduction of standardization of routine methods for measuring serum creatinine from a reference sample improved 
the assessment of GFR by reducing the bias of the results of measuring creatinine from its true value. To increase the accu-
racy and reliability of standardized methods, it is necessary to continue research in this direction. In real clinical practice, all 
the limitations and assumptions of a specific method of measuring creatinine should be taken into account in order to avoid 
incorrect interpretation of the results when assessing the functional ability and staging of chronic kidney disease. For prospec-
tive observation of a specific patient, the same GFR calculation formula and the same method for measuring serum creatinine 
should be used.
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ВВЕДЕНИЕ

На сегодняшний день основным методом оценки 

функционального состояния почек является опреде-

ление уровня скорости клубочковой фильтрации 

(СКФ). По данным Национального почечного фон-

да, снижение СКФ ниже 60 мл/мин/1,73 м2 в тече-

ние 3 мес и более дает основание для установления 

диагноза хронической болезни почек (ХБП) даже 

при отсутствии других лабораторных и инструмен-

тальных признаков ренального повреждения [1, 

2]. Известны различные способы измерения СКФ. 

«Золотым стандартом» диагностики экскреторной 

способности почек является расчет клиренса эк-

зогенных гломерулотропных маркеров, таких как 

инулин, йогексол, этилентриаминпентауксусная 

кислота (51Cr – ЭДТА) и др. Однако в клинической 

практике данные методы не нашли широкого при-

менения ввиду своей дороговизны, сложности из-

мерений, обременительности для пациента и воз-

можных побочных эффектов [3, 4]. В настоящее 

время относительно новым подходом к оценке СКФ 

является определение эндогенного маркера – ци-

статина С. Многочисленные работы показали, что 

цистатин С служит достаточно надежным диагно-

стическим маркером раннего выявления патологии 

почек [5–8]. К сожалению, распространение данно-

го диагностического теста ограничено из-за срав-

нительно высокой стоимости процедуры его опре-

деления. По этой причине наиболее часто среди 

эндогенных маркеров для оценки функциональной 

способности почек используется креатинин. Разра-

ботаны эмпирические алгоритмы расчета СКФ по 

уровню сывороточной концентрации креатинина. 

Но эмпирические соотношения (формулы) продол-

жают уточняться по мере совершенствования под-

ходов к определению истинных значений указанно-

го маркера. Отдельный интерес представляют сами 

знания о различных способах определения креати-

нина и их характеристических особенностях. Это 

связано, прежде всего, с тем, что данный аспект не 

учитывается в реальной клинической практике, хотя 

бесспорно важен для раннего выявления пациентов 

с хронической болезнью почек (ХБП) и своевремен-

ного начала нефропротекции.

В 2002 году в американских национальных ре-

комендациях KDOQI (Kidney Disease Outcomes 

Quality Initiative) впервые было четко обозначе-

но, что определение уровня креатинина не может 

применяться для оценки выраженности почечной 

дисфункции, и при патологии почек необходимо 

оценивать СКФ. Тогда же была сформирована осно-

ва унификации подходов к оценке почечной функ-

Таблица 1 / Table 1  
Расчетные алгоритмы скорости клубочковой фильтрации на основе уровня креатинина

Glomerular filtration rate equations based on creatinine level

Эмпирическое соотношение,
расчетная формула

Характеристические 
особенности

(1) Уравнение Кокрофта–Голта (Cockcroft и Goult)

0,85
Ckr72

МТB)(140
Ccr �

�

��
�

Тенденция к занижению оценки 
почечной функции, особенно 
при ожирении или водной 
перегрузке

(2) MDRD (Modification of Renalin Disease)

аа1,210ж0,742
0.203

B
1,154

Scr186,3СКФ ����
�

��

Чувствительность к методам 
непосредственного измерения 
концентрации креатинина

(3) CKD-EPI (Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration) 
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�

Чувствительность к методам 
непосредственного измерения 
концентрации креатинина

Обозначения: СКФ – скорость клубочковой фильтрации, мл/мин/1,73 м2; Scr – концентрация креатинина сыворотки крови, 
мг/дл; В – возраст, лет; ж

 
–коэффициент для женского пола; аа –коэффициент для афроамериканцев; α – показатель степени, 

равный –0,411 для мужчин и –0,329 для женщин; k – коэффициент, равный 0,90 мг/дл  для мужчин и 0,70 мг/дл  для женщин.
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ции, а положения KDOQI в последующем адапти-

рованы в международные рекомендации KDIGO 

(Kidney Disease Improving Global Outcomes).

На современном этапе оценка выделительной 

функции почек с использованием расчётных ме-

тодов признается экспертами более корректной по 

сравнению с определением концентрации креати-

нина сыворотки крови [1, 9]. У взрослых пациен-

тов в медицинской практике для расчета СКФ раз-

работаны и применяются ряд алгоритмов, в том 

числе на основе уровня креатинина (табл. 1).

В указанных уравнениях среди четырех ком-

понент (Scr, возраст, пол, раса) применительно 

к конкретному человеку переменными являют-

ся только Scr (уровень креатинина сыворотки) 

и B (возраст). При этом переменная В достаточ-

но инертна (медленно изменяется по сравнению 

с Scr). Отрицательный показатель при Scr [см. 

формулы (2) и (3)] свидетельствует об обратной 

математической зависимости между СКФ и аргу-

ментом Scr, а именно – зависимости гиперболиче-

ского типа
 

n

ny
Scr

1
Scr ==

−
, при которой вариа-

бельность аргумента существенно сказывается на 

изменениях функции [10].

Все это свидетельствует о приоритетности 

влияния именно переменной Scr на СКФ и объ-

ясняет важность корректного определения креа-

тинина в общепринятых сегодня методах расчета 

СКФ (CKD-EPI, MDRD).

Однако опыт применения формул для оценки 

СКФ показывает неоднозначность их интерпре-

тации у разных категорий больных. Как частный 

пример можно привести исследование группы 

ученых Пермской государственной медицинской 

академии им. акад. Е.А. Вагнера по сопоставле-

нию возможности расчётных методов оценки 

СКФ для диагностики нарушения функциональ-

ного состояния почек у пациентов с метаболиче-

ским синдромом (МС) и ожирением при нормаль-

ном уровне креатинина. Исследователи пришли к 

выводу о том, что у больных с МС расчет СКФ 

по Кокрофту–Голту завышал величину СКФ, а 

по формуле MDRD – занижал, что затрудняет 

диагностику ранних стадий ХБП. Расчёт СКФ по 

CKD-EPI в условиях проводимого эксперимента 

являлся, по мнению исследователей, оптималь-

ным методом определения экскреторной функции 

почек у больных с МС [11]. У больных сахарным 

диабетом (СД) 2-го типа использование формулы 

Кокрофта–Голта и MDRD приводит к занижению 

СКФ по сравнению со стандартной пробой Ребер-

га, причем максимально данная закономерность 

выявляется при применении формулы MDRD. 

Таким образом, теперь в центре внимания на-

ходится вопрос о том, какая же методика и в каких 

условиях определения СКФ предпочтительна. 

В рекомендациях KDIGO указано, что формула (1) 

Кокрофта–Голта разрабатывалась и исследовалась 

до момента внедрения стандартизованных методов 

определения креатинина крови, а после внедрения 

таких методов не была оценена повторно, что ставит 

под сомнение ее валидность. Поэтому применение 

данной формулы допустимо только в тех случаях, 

когда по каким-либо причинам отсутствует возмож-

ность воспользоваться другими расчетами.

В отличие от уравнения (1) уравнения (2) и (3) 

не включают массу тела, но также не исключают за-

вышение СКФ у людей с избыточной массой тела.

Российские нефрологические рекомендации 

полностью созвучны с рекомендациями KDIGO в 

части оценки значимости тех или иных методов 

определения СКФ [12].

В настоящее время большинство нефрологов 

полагают, что CKD-EPI является наиболее адек-

ватным вариантом для оценки СКФ [13, 14]. Од-

нако на результаты, полученные при использова-

нии данного алгоритма, могут повлиять возраст, 

мышечная масса, диета и секреция креатинина 

проксимальными канальцами. Следовательно, не 

существует надежных оценок СКФ для пациен-

тов, как минимум, следующих групп риска [15]:

• возраст старше 75 лет;

• наличие признаков белково-энергетической 

недостаточности;

• экстремальные изменения массы тела или 

мышечной массы;

• малобелковая диета.

Практически во всех исследованиях, посвящен-

ных проблемам измерения СКФ у людей с ожирени-

ем, обнаружены те или иные несоответствия меж-

ду результатами применения разных алгоритмов. 

Очевидно, что ожидать другого и не приходится: 

абсолютное совпадение результатов, полученных 

разными расчетными соотношениями, в принципе 

невозможно. Проблема не только в том, завышает 

или занижает величину СКФ, например, формула 

CKD-EPI, относительно значения истинной СКФ, 

но и в том, как велико отклонение.

В табл. 1 отмечена характеристическая особен-

ность правил расчета СКФ (2) и (3): чувствитель-

ность к методам измерения концентрации креати-

нина. Учитывая эмпирическую природу этих ма-

тематических конструкций, мы не можем игнори-

ровать присущие им статистические погрешности, 
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которые в общем-то относятся к категории систе-

матических. Но также совершенно очевидно, что, в 

целом, погрешность расчета СКФ непосредственно 

связана и со случайными ошибками в самом про-

цессе измерения Scr. Потому остается актуальной 

задача совершенствования измерения креатинина.

Какие же есть методы измерения креатинина, 

каковы различия между методами, как минимизи-

ровать влияние этих различий на расчет СКФ?

Методы определения сывороточного креа-

тинина 

В настоящее время концентрацию сывороточно-

го креатинина можно измерить двумя основными 

колориметрическими методами [16], одним из ко-

торых является метод Яффе. Его принцип заключа-

ется в реакции креатинина с пикриновой кислотой 

в щелочной среде с образованием красно-желтого 

осадка. Однако наличие в сыворотке органических 

соединений, так называемых псевдохромогенов 

(ацетон, глюкоза, белок, билирубин, мочевая кис-

лота и др.), приводит к аналитической неспеци-

фичности данного метода: происходит завышение 

концентрации креатинина и ложное занижение 

СКФ. В последние десятилетия различные техни-

ческие усовершенствования повысили точность 

анализов методом Яффе (кинетический, компен-

сированный). Известно, что современные клини-

ческие лаборатории используют автоматические 

биохимические анализаторы с компенсированным 

методом Яффе, но определенная степень неточно-

сти по-прежнему остается [17].

Ферментативные анализы основаны на различ-

ных последовательных энзиматических реакциях 

с использованием креатинкиназы (колориметри-

ческие) и дезаминазы (спектрофотометрические). 

Они является более специфичными и безопасными 

по сравнению с реакцией Яффе, поскольку в них 

не используются агрессивные реагенты, такие как 

взрывоопасная пикриновая кислота. Нужно от-

метить, что при низких значениях креатинина сы-

воротки, которые могут наблюдаться, например, 

у детей, результаты, полученные в ходе реакции 

Яффе, будут выше, чем при ферментативном ана-

лизе, т. е., с точки зрения точности, ценность фер-

ментативного анализа наиболее важна в образцах 

с низкой и нормальной концентрацией креатини-

на. Следовательно, ферментным анализам необ-

ходимо отдавать предпочтение в определенных 

группах населения, таких как педиатрические 

пациенты, пациенты с гиперфильтрацией, низкой 

мышечной массой тела, а также в ситуациях, когда 

известно, что на реакцию Яффе могут оказывать 

влияние указанные выше причины (билирубин, 

кетоацидоз и т.п.) [17]. Согласно литературным 

данным, ферментативные методы применяются 

для экспрессного определения креатинина авто-

матизированными стационарными анализаторами 

газов крови при неотложных состояниях. Измере-

ния соответствуют общепринятым рекомендаци-

ям Национальной образовательной программы по 

заболеваниям почек [17–19].

Существуют более точные методы определения 

сывороточного креатинина, например, высокоэф-

фективная жидкостная хроматография (ВЭЖХ) 

или жидкостная хроматография высокого давле-

ния. Специальные методики депротеинизации 

сыворотки крови увеличивают специфичность 

анализа креатинина данным методом. Тем не ме-

нее из-за сложности применения и дороговизны 

ВЭЖХ не нашла широкого распространения в 

повседневной клинической практике. Однако яв-

ляется методом сравнения, который может быть 

использован производителями тест-систем на 

креатинин для создания стандартизированных ка-

либровочных эталонных материалов [19].

На сегодняшний день эталонным методом из-

мерения креатинина является метод, основанный 

на масс-спектрометрии с газовой хроматографи-

ей и изотопным разбавлением (ID-GC/MS) [19]. 

Он включает в себя этап удаления креатинина и 

этап газовой хроматографии. Процедура измере-

ния креатинина на основе данного метода явля-

ется трудоемкой, длительной и доступной толь-

ко в специализированных лабораториях. Метод 

ID–GC/MS был разработан и внедрен в качестве 

референтного метода измерения сывороточного 

креатинина для повышения чувствительности и 

специфичности рутинных методов.

Появление эталонного метода позволило об-

ратиться к разработке процедуры стандартизации 

рутинных методов измерения креатинина. Роль 

стандартизации важна для создания единой систе-

мы координат для всех заинтересованных в данном 

параметре участников лечебно-диагностического 

процесса. 

Стандартизация измерения креатинина

До введения стандартизации каждый анализ 

имел свои особенности, а калибровка осущест-

влялась с использованием конкретного калибро-

вочного материала, предоставленного произво-

дителем. Различие между анализами влияло на 

мониторинг функции почек и обусловливало зна-

чительные расхождения в знаниях специалистов о 

распространенности ХБП.

В 2006 году лабораторная рабочая группа На-

циональной образовательной программы по забо-

леваниям почек NKDEP (National Kidney Disease 

Education Program, США) рассмотрела вопросы, 
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связанные с определением креатинина сыворот-

ки крови для оценки СКФ, после чего выпустила 

рекомендации по стандартизации и повышению 

точности определения концентрации креатинина.

Концепция стандартизации измерения креатини-

на заключается в том, что все лаборатории калибру-

ют свои анализы на креатинин по калибровочному 

материалу, предоставленному производителями, 

для которых концентрация креатинина определена 

с помощью эталонного метода более высокого по-

рядка. Было рекомендовано стандартизовать рутин-

ные методы (ферментативный и компенсирован-

ный Яффе) в соответствии с методом ID-GC/MS, 

остальные – предложено исключить [19]. Кроме 

того, были разработаны легко доступные референт-

ные материалы для определения креатинина сыво-

ротки с целевым значением 88,4 мкмоль/л, что соот-

ветствует СКФ 60 мл/мин/1,73 м2. Одним из таких 

материалов являлся выпущенный в 2007 году стан-

дартный референтный материал (SRM) 967 в двух 

концентрациях: ~71 и 354 мкмоль/л [20].

Программа стандартизации креатинина пред-

писывала производителям стандартизовать рутин-

ные методы, ожидалось, что конкретный образец 

даст один и тот же результат в любой лаборатории 

мира, независимо от того, какой использовался 

метод и производитель. Однако независимые ис-

следования показали, что результаты, полученные 

с помощью стандартизованных методов (в част-

ности, анализы Яффе и некоторые ферментатив-

ные методы) все еще довольно далеки от целевых 

значений креатинина сыворотки, определенных 

эталонным методом ID-GC/MS и принимаемых в 

качестве «истинных значений» [21–26]. Это про-

исходило в большинстве случаев при работе с 

более низкими значениями креатинина, так как 

данный диапазон значений оказывает наибольшее 

влияние на вариабельность СКФ (табл. 2).

К сожалению, даже небольшие аналитические 

изменения в измерении креатинина сыворотки 

могут создать значительные сдвиги в определе-

нии СКФ, которые затем могут вызывать суще-

ственные различия в определении стадии ХБП.

Например, для некоторого 60-летнего мужчины 

были получены следующие математические ре-

зультаты применения двух методов (см. табл. 2).

Это означает, что концентрация креатинина  

сыворотки крови данного мужчины может варьи-

ровать между 0,91 и 1,33 мг/дл, если использовать 

анализ Яффе, или между 0,97 и 1,27 мг/дл, если 

использовать ферментативный анализ.

При этом СКФ, рассчитанная по уравнению 

CKD-EPI, может варьировать от 58 до 92 мл/

мин/1,73 м2 для креатинина сыворотки методом 

Яффе и от 61 до 84 мл/мин/1,73 м2 для результатов 

ферментативного анализа [17].

Таким образом, вариативность (изменчивость) 

результатов измерения креатинина существенно 

отражается на расчете СКФ. Актуальность подоб-

ной вариации важна как для взрослых, так и для 

детей, с нормальными или низкими значениями 

креатинина сыворотки крови.

Вариативность измерений креатинина. Ка-

чество измерения креатинина принято анализиро-

вать по коэффициенту вариации CV результатов:

СV
M

– 100%
�

 
,
   

(5)

где CV – коэффициент вариации измеренных 

значений,  %;

σ – среднеквадратическое отклонение значе-

ний Scr;

М – среднее арифметическое значение Scr.

Вместо неизвестных истинных значений σ и М 

применяются их оценки для конкретных условий, 

т. е. стандартное отклонение (SD) и среднее значе-

ние получаемой выборки измерений.

В ходе анализа контролируются следующие 

коэффициенты вариации и погрешности.

1) Аналитическая вариация CV
A
 (аналитиче-

ская погрешность). Устанавливается по внутри-

индивидуальной вариации измерений CV
I
 у субъ-

екта с помощью процентильного подхода (5): 

�
�
�

�

�
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��

�
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     (6)

где CV
I
 предварительно рассчитывается по 

формуле (4).

2) Систематическая ошибка CV
с
. Вычисляется 

по формуле (6):

�
�
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Таблица 2 / Table 2  
Расчетные значения индивидуального 

уровня креатинина и скорости 
клубочковой фильтрации

Creatinine level and glomerular filtration 
rate equations

Метод
Расчетные значения

уровень Scr, мг/дл СКФ, мл/мин/1,73 м2

Анализ Яффе 1,12±0,22 75±17

Ферментатив-
ный анализ

1,12±0,15 72,5±11,5
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где CV
G
 – межиндивидуальная (групповая) ва-

риация между субъектами (либо между сериями 

замеров),  %.

3) Cмещение измеренного значения Scr отно-

сительно целевого значения VSScr вычисляется 

по формуле (7):

100%
MSScr

MSScrScr
B ⋅

−
= . (8)

4) Общая аналитическая ошибка (погреш-

ность) TE рассчитывается по формуле:

С
CV1,96TE ���

ср
B , (9)

где В
ср

 – среднее относительное смещение ре-

зультатов измерения;

1,96 – коэффициент охвата (двусторонний 

квантиль нормального распределения для уровня 

значимости 0,05).

В целом, на точность и надежность определе-

ния креатинина влияют два типа ошибок: систем-

ная и случайная.

Системная ошибка носит статистический ха-

рактер, обусловлена, как показано выше, приня-

тыми расчетными соотношениями и заложена из-

начально в формуле аналитической (неисключае-

мой) погрешности.

Случайная ошибка привносится лабораторны-

ми условиями (реагенты, приборы) и неявным об-

разом вписывается в системную ошибку.

Причины, порождающие случайную ошибку 

измерений:

- неправильная подготовка пациента к сдаче 

крови;

- наличие веществ, влияющих на интерферен-

цию;

- ошибки при заборе материала;

- оборудование;

- реактивы (хранение);

- ошибки в ходе проведения методики;

- субъективный фактор (недостаточный профес-

сионализм или низкая ответственность лаборанта);

- качество контрольного материала и постанов-

ки контрольных проб, по которым проверяется 

методика.

Влияние случайной ошибки можно ослабить 

(нивелировать) средним значением повторных за-

меров в тех же условиях. 

Аналитическая вариация не является самостоя-

тельным источником вариабельности в измерениях 

сывороточного креатинина [27]. Для каждого ана-

лизируемого вещества существует биологическая 

вариация, неявно присутствующая в индивидуаль-

ной вариации CV
I 
(вариации повторных измерений 

у субъекта), которая, в свою очередь, определяет 

аналитическую вариацию и общую аналитическую 

ошибку (см. формулы 6–9). Это изменение является 

физиологическим, оно не может быть произвольно 

уменьшено. Для его контроля существуют норма-

тивные документы, устанавливающие предельно 

допустимые значения этих изменений. По данным 

Ricos et al., CV
I
 для креатинина должна быть ниже 

Таблица 3 / Table 3  
Сведения о погрешностях стандартизованных методов в лабораториях разных стран

Standardized methods bias in laboratories worldwide

№ 
п/п

Метод Авторы Страна Год SD, % CV
A
, % TE, % CV

I
, % CV

G
,%

1 Ф Pieroni L. et al.
Франция, 
Бельгия

2011
<5*
1,8–9,9**

<5,9*
1,9–7,8**

Не приведе-
но

Не приведено Не приведено

2
Ф
Я

Boutten A. 
et al.

Франция 2013
Не приведе-
но

Не приве-
дено

≤7,6
>7,6

Не приведено Не приведено

3 Ф, Я Ricos C. et al. Испания 2014 3,96% 2,98 8,87 5,95 14,7

4
Ф
Я

Hoste L. et al. Бельгия 2015
Не опреде-
лялось

<4
>4

<13
<20

Не приведено Не приведено

5
Ф
Я

Jassman N. 
et al.

Велико-
британия

2016 ≤5
≤4
>4

≤5
5–10

Не приведено Не приведено

6
Ф
Я

Carobene A.
et al.

Италия 2017
2,8[2,4–3,5]
3,2[2,7–4,1]

2,2[2,1–2,4]
2,4[2,2–2,5]

6,4[5,9–7,4]
7,1[6,3–8,2]

4,44[4,24–4,70]
4,69[4,35–5,06]

12,7[11,9–13,5]
17,8[16,3–19,5]

7 Ф, Я Lee E.S. et al. Канада 2017 1,2 3,1 7,7 Не приведено Не приведено

8 Я Cakmak et al. Турция 2018 3,5–12,9 2,1–2,7 7,0–17,3 Не приведено Не приведено

9 Ф Wan Z. et al. Китай 2019 <0,5
Не приве-
дено

<12 0,2–4,1 Не приведено

10
Ф, 
Я***

Helmensson-
Kalqvist J. et al.

Швеция 2019
Не приведе-
но

Не приве-
дено

Не приведе-
но

Не приведено 4–5

Примечание. SD – стандартное отклонение коэффициента биологической вариации креатинина; CV
I 
– средний внутрииндиви-

дуальный коэффициент биологической вариации креатинина; CV
А
 – средний межиндивидуальный  коэффициент биологической 

вариации креатинина; CV
G 

– межлабораторный коэффициент биологической вариации креатинина; TE – общая ошибка Рикоса-
Фрейзера. * При уровне креатинина >74,7±1,4 мкмоль/л; ** при уровне креатинина 35,9±0,9 мкмоль/л; *** ферментативный 
метод 139 из 159 лабораторий (87%), остальные (13%) – метод Яффе.
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5,95 % [28, 29]. По данным Европейского исследо-

вания биологических вариаций для ферментатив-

ных методов CV
I
 составляет 4,4 % (4,2–4,7), а для 

Яффе – 4,7 % (4,4–4,9) [30].

В табл. 3 приведены отдельные сведения о по-

грешностях стандартизованных методов, полу-

ченных в лабораториях различных стран. Можно 

видеть, что с внедрением стандартизации опреде-

ления креатинина по методу IDMS большинство 

методов, в частности ферментативных, демон-

стрируют приемлемое смещение [31, 32], низкую 

аналитическую погрешность и межлабораторную 

вариабельность при всех концентрациях креати-

нина [2, 18, 30, 33, 34].

В Российской Федерации нормативным доку-

ментом, устанавливающим предельно допусти-

мые значения погрешностей лабораторного изме-

рения различных аналитов, включая сывороточ-

ный креатинин, является Национальный стандарт 

ГОСТ Р 53133.1-2008 [35].

В соответствии с вышеизложенным хороший 

метод измерения креатинина должен иметь низ-

кую погрешность CV
I
 по сравнению с биологиче-

ским изменением внутри субъекта и низкое сме-

щение В по сравнению с целевым значением Scr.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В настоящее время креатинин сыворотки оста-

ется широко применяемым лабораторным мар-

кером для оценки СКФ. Правильное определе-

ние СКФ зависит от того, насколько надежный и 

точный метод измерения креатинина сыворотки 

был применен. В свою очередь, точность и на-

дежность определения креатинина обусловлены 

системной и случайной ошибками измерения. 

Случайная ошибка порождается лабораторными 

особенностями, а системная ошибка заложена в 

расчетной погрешности применяемого метода, 

т.е. в дополнение к физиологическим причинам, 

делающим креатинин сыворотки несовершенным 

биомаркером СКФ, существуют аналитические 

погрешности измерения, которые также могут из-

менять истинные результаты. 

В связи с вышеизложенным клиницисты долж-

ны учитывать все ограничения и допущения кон-

кретного метода измерения креатинина, чтобы из-

бежать неправильной интерпретации результатов 

при оценке фильтрационной способности и ста-

дирования хронической болезни почек. Внедре-

ние стандартизации рутинных методов измерения 

креатинина сыворотки по эталонному образцу 

улучшило оценку СКФ за счет уменьшения сме-

щения результатов измерения креатинина от его 

истинного значения. Однако для повышения точ-

ности и надежности данных методов на индиви-

дуальном уровне и в популяциях необходимо про-

должать исследования в данном направлении.
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