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КАЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ СЕРДЕЧНОГО БЕЛКА, СВЯЗЫВАЮЩЕГО ЖИРНЫЕ КИСЛОТЫ 
В РАННЕЙ ДИФФЕРЕНЦИАЛЬНОЙ ДИАГНОСТИКЕ ИНФАРКТА МИОКАРДА: СУБАНАЛИЗ 
РОССИЙСКОГО МНОГОЦЕНТРОВОГО ИССЛЕДОВАНИЯ ИСПОЛИН
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Цель. Уточнить диагностические характеристики теста для качественного 
определения белка, связывающего жирные кислоты, сердечной фракции 
(сБСЖК) у  больных с  подозрением на  острый коронарный синдром (ОКС) 
на основании субанализа исследования ИСПОЛИН.
Материал и методы. В субанализ были включены 592 пациента, поступивших 
в стационары 8 центров 5 городов РФ с подозрением на острый коронарный 
синдром (ОКС) в первые 24 ч с момента возникновения клинических проявле-
ний. При поступлении всем больным проводилось определение содержания 
сБСЖК в  цельной венозной крови с  помощью иммунохроматографического 
экспресс-теста “КардиоБСЖК” (НПО Биотест, Новосибирск) и уровня сердеч-
ного тропонина (сТн) I качественным или количественным методом. Для обоих 
маркеров оценивались показатели чувствительности, специфичности, диа
гностической точности, положительной и  отрицательной прогностической 
значимости в  целом, а  также в  различные временные интервалы с  момента 
возникновения клинических проявлений ОКС и типа ЭКГ изменений.
Результаты. В первые 6 ч с момента возникновения болевого синдрома тест 
на  сБСЖК превосходил тест на  сТн I по  показателям чувствительности, диа
гностической точности и  отрицательной прогностической значимости 
(p<0,01), не уступая в специфичности и положительной прогностической зна-
чимости (p>0,05). При длительности болевого синдрома не  более 3 ч и  от  3 
до 6 ч площади под соответствующими ROC-кривыми для сБСЖК превосходят 
аналогичные площади для сТн I. При давности клинических проявлений более 
6 ч чувствительность и диагностическая точность были выше у теста на сТн I. 
У больных с ложноположительными результатами теста на сБСЖК чаще име-
лись в анамнезе заболевания почек и анемия, а также отмечалось снижение 
уровня СКФ <30 мл/мин/1,73 м

2
 при поступлении и  более высокая внутри-

больничная летальность (p<0,01).
Заключение. Качественный экспресс-тест “КардиоБСЖК” позволяет более 
точно диагностировать ИМ в ранние сроки заболевания по сравнению с сТн I. 
Данный тест может найти свое применение в тех случаях, когда диагностика 
ИМ затруднена, а  также при невозможности определения уровня сердечных 
тропонинов.
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Aim. To specify diagnostic characteristics of the test for qualitative measurement of 
the fatty acid binding protein, cardiac fraction (cFABP), in patients with suspected 
acute coronary syndrome (ACS) based on the subanalysis of ISPOLIN study.

Material and methods. To the subanalysis, 592 patients included, admitted to in-
patient institutions of 8 centers in 5 cities, with suspected ACS during 24 hours from 
the onset of clinical signs. At admittance, all patients underwent cFABP test in whole 
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В ПОМОЩЬ ПРАКТИКУЮЩЕМУ ВРАЧУ

Несмотря на  успехи в  диагностике и  лечении, 
инфаркт миокарда (ИМ) продолжает оставаться 
одной из ведущих причин инвалидизации и смертно-
сти населения экономически развитых стран. По дан-
ным Минздрава РФ, в  2015г в  России произошло 
159,6 тыс. новых случаев ИМ и  28,9 тыс. случаев 
повторного ИМ [1]. Своевременная диагностика 
и быстрое начало лечения является важнейшей зада-
чей ведения больных ИМ.

Ранняя диагностика ИМ может быть затрудни-
тельна, особенно, в случаях атипичного течения забо-
левания, наличия факторов, затрудняющих интер-
претацию ЭКГ (блокада левой ножки пучка Гиса 
(ЛНПГ), искусственные водители ритма, хрониче-
ская аневризма ЛЖ, рубцовые изменения, недосто-
верные смещения сегмента ST), а  также в  связи 
с  поздним повышением в  крови уровня рекомендо-
ванных в  настоящее время маркеров некроза мио-
карда  — МВ-фракции креатинфосфокиназы (МВ-
КФК) и сердечных тропонинов (сТн) I и T.

В последние десятилетия был выделен ряд новых 
маркеров некроза миокарда, таких как легкие цепи 
миозина I (MLC-1), дезоксирибонуклеаза I типа 
(DNAse1), гликоген фосфорилаза (GP-BB), высоко-
чувствительные тропонины (hs-cTn), карбоангидаза 
III типа и  сердечный миозин-связывающий протеин 
С  (cMyC). Среди них особый интерес представляет 
сердечная форма белка, связывающего жирные кис-
лоты (сБСЖК), который является мелким (15 кДа) 
цитозольным белком кардиомиоцитов. сБСЖК имеет 
при ИМ сходную с  миоглобином кинетику, повыша-
ясь в крови до диагностических значений через 1-2 ч 
после возникновения клинических проявлений. Мак-
симальные концентрации сБСЖК определяются через 
6 ч после повреждения миокарда, а  возвращение 
к нормальным значениям происходит спустя 24 ч.

Результаты ряда исследований свидетельствуют 
о  высокой эффективности теста сБСЖК в  ранней 
диагностике ИМ: превосходя в  первые часы ИМ 

по  чувствительности сердечные тропонины и  МВ-
КФК, он значительно превышает миоглобин по спе-
цифичности [2-4].

В 2007г Национальная академия клинической 
биохимии (США) включила сБСЖК в перечень реко-
мендованных биомаркеров некроза миокарда, 
а в 2011г эксперты Европейского общества кардиоло-
гов отметили, что определение сБСЖК может улуч-
шить диагностику острого коронарного синдрома без 
подъема сегмента ST (ОКСбпST) на  ранних сроках 
[5]. Доказано, что повышенный уровень сБСЖК свя-
зан с  неблагоприятным прогнозом и  повышенным 
риском осложнений у  пациентов с  ОКСбпST [6-7]. 
Тем не менее, вплоть до настоящего времени в среде 
специалистов нет единого мнения в отношении целе-
сообразности определения данного биомаркера [8-9].

Количественное определение сБСЖК с помощью 
иммуноферментного анализа в  ранние сроки ОКС 
оказывается менее полезным, поскольку требует спе-
циальных условий и  значительных временных 
и финансовых затрат. Для практического применения 
большую значимость имеют экспресс-методы качест-
венного определения сБСЖК, основанные на имму-
нохроматографическом методе. Такие тесты находят 
все большее применение в  клинической практике, 
могут использоваться как в  стационарах, так 
и на догоспитальном этапе, однако исследования их 
эффективности немногочисленны и  в  большинстве 
своем выполнены на  небольших выборках больных 
[10-12].

В РФ наибольшее распространение получил одно-
стадийный экспресс-тест для качественного опреде-
ления сБСЖК в  цельной венозной крови “Кардио
БСЖК” (НПО “БиоТест”, Новосибирск), диагности-
ческая значимость которого была изучена как 
на  стационарном, так и  на  амбулаторном этапах 
лечения [13-15]. В 2011-2012гг Российским научным 
медицинским обществом терапевтов (РНМОТ) было 
проведено многоцентровое некоммерческое ИСсле-

venous blood with immune chromatography express test “CardioFABP” (SPI “Biotest”, 
Novosibirsk, Russia) and level of cardiac troponin I by qualitative and quantitative 
methods. For both markers, the values were assessed of sensitivity, specificity, 
diagnostic accuracy, positive and negative predictive value in general, and various 
timing intervals from the moment of clinical ACS signs presentation and ECG changes.
Results. During first 6 hours from the pain onset, cFABP test performed better than 
cTnI by sensitivity, diagnostic accuracy and negative predictive significane (p<0,01), 
and no worse than specificity and positive predictive value (p>0,05). With the pain 
less than 3 hours and 3-6 hours, ROC areas for cFABP are better than those for cTnI. 
With the duration of clinical signs more than 6 hours, sensitivity and diagnostic 
accuracy were better than of cTnI. In anamnesis of the patients with false positive 
results of cFABP test there were kidney diseases and anemia. They also had GFR 
<30 mL/min/1,73 m

2
 at admission and higher in-hospital mortality (p<0,01).

Conclusion. Qualitative express-test “CardioFABP” makes it to more accurately 
diagnose MI at early stages of the disease comparing to cTnI. The test might be 
useful in cases when MI diagnostics is complicated or if there are no ways to 
measure levels of troponins.
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дование ПО изучению кЛИНической эффективно-
сти ранней диагностики острого ИМ с  помощью 
белка, связывающего жирные кислоты (ИСПОЛИН), 
в  котором была выявлена высокая эффективность 
качественного определения сБСЖК, превосходящая 
сТн I в  первые 12 ч ОКС [16]. В  исследование были 
включены 1049 пациентов в  стационарах 24 центров 
17 городов РФ. Результаты исследования ИСПОЛИН 
опубликованы в ведущих отечественных и ряде зару-
бежных изданий, однако были неоднозначно воспри-
няты российскими экспертами. К  основным недо-
статкам работы были отнесены недостаточно четкая 
верификация диагноза, краткосрочный период 
наблюдения за больными (72 ч с момента госпитали-
зации), низкие показатели чувствительности тропо-
нинового теста в  сроки 6-12 ч ИМ и  недостаточное 
мониторирование исследовательских центров.

Целью нашего субанализа являлось оценить диа
гностические характеристики теста для качествен-
ного определения сБСЖК в  крови по  сравнению 
с сердечными тропонинами у больных с подозрением 
на  ОКС после верификации окончательного диа
гноза и расширения периода наблюдения до момента 
выписки из  стационара, проанализировать влияние 
на  результаты теста на  сБСЖК ряда показателей, 
не  учтенных в  исследовании ИСПОЛИН, и  опреде-
лить основные причины ложноположительных 
и ложноотрицательных результатов теста на сБСЖК.

Материал и методы
В 8 центрах 5 городов РФ был проведен анализ 

данных историй болезни 592 пациентов (376 мужчин 
(63,5%) и 216 (36,5%) женщин), из них 496 пациентов, 
участвовавших в  исследовании ИСПОЛИН, а  также 
96 больных, не включенных первоначально в иссле-
дование из-за более поздних сроков с момента разви-
тия ОКС (12-24 ч). Средний возраст больных соста-
вил 62,6±0,5 лет, индекс массы тела (ИМТ)  — 
28,3±0,2  кг/м

2
. Анамнестические характеристики 

пациентов представлены в  таблице 1. Длительность 
клинических проявлений на  момент проведения 
тестов у 202 больных (34,1%) составляла не более 3 ч, 
у 190 (32,1%) — от 3 до 6 ч и у 200 (33,8%) — свыше 6 ч. 
На ЭКГ у 388 (65,5%) пациентов отмечалась элевация 
сегмента ST, у 103 (17,4%) — депрессия сегмента ST, 
у  18 (3%)  — блокада ЛНПГ, у  25 (4,2%)  — впервые 
выявленный патологический зубец Q (без изменений 
сегмента ST и зубца T) и в 58 (9,8%) случаях измене-
ния отсутствовали или носили неспецифичный 
характер в виде инверсии зубца Т или недостоверных 
смещений сегмента ST.

Всем больным при поступлении в стационар про-
водилось определение содержания сБСЖК в цельной 
венозной крови с помощью иммунохроматографиче-
ского экспресс-теста “КардиоБСЖК” (НПО Биотест, 
Новосибирск) с порогом определения биомаркера 15 
нг/мл. Содержание сТн I в  цельной венозной крови 
496 больным определялось с помощью качественного 
экспресс-теста Troponin I WB-Check-1 (VEDALAB, 
Франция) с  чувствительностью теста 1 нг/мл. В  96 
случаях уровень сТн I измерялся количественным 
иммунохемилюминесцентным методом с  помощью 
анализатора ADVIA Centaur XP (Siemens, США) 
и  наборов реагентов “ADVIA Centaur сTn I Ready 
Pack”.  Положительным результатом теста считалось 
повышение уровня тропонина I ≥1,5 нг/мл. Оконча-
тельный диагноз устанавливался согласно Третьему 
универсальному определению ИМ (2012г).

Пациентам при поступлении оценивали демогра-
фические показатели, данные анамнеза, а также опре-
деляли уровни гемоглобина и креатинина сыворотки 
крови с расчетом скорости клубочковой фильтрации 
(СКФ) по  формуле CKD-EPI (2009г). Показатель 
фракции выброса (ФВ) левого желудочка (по Симп-
сону) определялся по  данным эхокардиографии 
(ЭхоКГ), выполненной в  ходе госпитализации. 
Период наблюдения продолжался до выписки из ста-
ционара.

После получения дополнительной информации 
были повторно рассчитаны показатели диагностиче-
ской ценности тестов на сБСЖК и сТнI: чувствитель-
ность, специфичность, точность, положительная 
(ППЗ) и отрицательная (ОПЗ) прогностическая зна-
чимость. Все показатели оценивались для обоих 
тестов в  целом, а  также в  зависимости от  времени 

Таблица 1
Анамнестические характеристики  

исследованных больных

Характеристика Количество 
больных

% от общего 
числа больных

Перенесенный ИМ 157 26,5

Стенокардия напряжения 293 49,5

Артериальная гипертензия 473 79,9

Предшествующие ЧКВ 41 6,9

Перенесенное АКШ 5 0,8

Фибрилляция предсердий 82 13,9

Активные курильщики 229 38,7

Отягощенная наследственность по ИБС 111 18,8

Ожирение 1 степени
    2 степени
    3 степени

129
42
5

22,5
7,3
0,9

Сахарный диабет 118 19,9

Атеросклероз периферических артерий 25 4,2

Гиперлипидемия 213 36

Перенесенный инсульт или ТИА 52 8,8

Хронические бронхолегочные 
заболевания

69 11,7

Хронические заболевания почек 38 6,4

Анемия 30 5,1
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проведения тестов с момента возникновения клини-
ческих проявлений ОКС и типа ЭКГ изменений.

Статистический анализ проводился с  помощью 
компьютерных пакетов Excel (2013г) и  SPSS (версия 
22). Для описания показателей, представленных в виде 
альтернативных переменных, приведены число наблю-
дений и  доля (в  процентах). Данные количественных 
показателей представлены в виде М±m. Для определе-
ния различия частот, полученных диагностическими 
методами, использовался критерий согласия Хи-квад
рат с проверкой угловым критерием Фишера. Зависи-
мость качественных величин рассчитывалась с  по-
мощью коэффициентов сопряжённости Пирсона 
и взаимной сопряжённости Чупрова. Сравнение диа
гностической ценности теста сБСЖК и  сТн I также 
осуществлялось с  помощью ROC-анализа с  построе-
нием ROC-кривых и оценкой AUC (площади под кри-
вой). Различия считались значимыми при p<0,05.

Результаты
По результатам обследования 434 (73,3%) пациен-

там поставлен диагноз “инфаркт миокарда”, 106 
(17,9%)  — “нестабильная стенокардия”, в  27 (4,6%) 
случаях были выявлены другие заболевания сердца 
и  у  25 (4,2%) пациентов клиническая симптоматика 
была обусловлена внесердечной патологией. Для 
верификации диагноза в ходе госпитализации коли-
чественное определение МВ-КФК проводилось 553 
(93,4%) пациентам, сТн I — 417 (70,4%), сТн Т — 26 

(4,4%), ЭхоКГ выполнена 526 (88,9%) больным, 
коронаровентрикулография — 294 (49,7%). В 34 слу-
чаях (5,7%) у  умерших пациентов диагноз был под-
твержден данными аутопсии. В  428 (72,3%) случаях 
диагноз был установлен на  основании количествен-
ного определения как минимум 2 традиционных мар-
керов некроза миокарда (МВ-КФК и  сТн I или T). 
Средняя продолжительность госпитализации соста-
вила 16,7±0,4 дней.

Результат теста на  сБСЖК оказался положитель-
ным в  342 случаях (57,8%), сТн I  — в  262 (44,3%). 
Среди больных с  подтвержденным диагнозом ИМ 
тест на  сБСЖК был положителен в  328 случаях, 
на  сТн I  — в  258. Таким образом, чувствительность 
теста на  сБСЖК оказалась достоверно выше (75,6% 
против 59,4% у сТн I, p<0,01). Специфичность тестов 
была определена по 158 больным без ИМ и составила 
91,1% у сБСЖК и 97,5% у сТн I (p<0,05). Диагности-
ческая точность теста на  сБСЖК составила 79,7%, 
тропонинового теста — 69,6% (p<0,01), ППЗ — 95,9% 
и  98,5% (p>0,05) и  ОПЗ  — 57,6% и  46,7%, соответ
ственно (p<0,01). При ROC-анализе показатель пло-
щади под кривой (AUC) составил 0,834  — для теста 
на сБСЖК и 0,785 — для теста на сТн I.

Показатели диагностической ценности тестов 
в различные временные интервалы ОКС и в зависи-
мости от  имевшихся ЭКГ изменений представлены 
в таблицах 2 и 3. При ROC-анализе показатель AUC 
в сроки не более 3 ч от начала клинических проявле-

Таблица 2
Диагностические показатели тестов на сБСЖК и тропонин I в общей выборке больных  

в различные временные интервалы с момента развития болевого синдрома

Показатель Давность болевого синдром

Не более 3 часов От 3 до 6 часов Свыше 6 часов

сБСЖК Тн I сБСЖК Тн I сБСЖК Тн I

Чувствительность, % 71,5** 34,7 91,8** 67,3 62,9 76,2*

Специфичность, % 87,9 94,8 95,3 100 91,2 98,2

Диагностическая точность, % 76,2** 52 92,6** 74,7 71 82,5**

Положительная прогностическая значимость, % 93,6 94,3 98,5 100 94,7 99,1

Отрицательная прогностическая значимость, % 55,4** 36,9 77,4** 47,3 49,5 62,2

Примечание: * — p<0,05, ** — p<0,01.

Таблица 3
Чувствительность и специфичность тестов в зависимости от ЭКГ изменений

ЭКГ изменения Чувствительность, % Специфичность, % Точность, %

сБСЖК Тн I cБСЖК Тн I cБСЖК Тн I

Элевация сегмента ST 76,2** 60,9 96,3 96,3 77,6** 63,4

Блокада ЛНПГ 100 20 92,3 100 94,4 77,8

Депрессия сегмента ST 70,9 56,4 89,6 97,9 79,6 75,7

Отсутствие изменений 66,7 41,7 89,1 95,7 84,5 84,5

Патологический зубец Q 100 100 91,7 100 92 100

Примечание: ** — p<0,01.
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ний соответствовал 0,797  — для теста на  сБСЖК, 
и 0,648 — для теста на сТн I, при длительности боле-
вого синдрома от 3 до 6 ч — 0,936 и 0,837, свыше 6 ч — 
0,771 и 0,872, соответственно.

Во временных интервалах до  3 ч и  от  3 до  6 ч 
с  момента возникновения клинических проявлений 
ОКС чувствительность, диагностическая точность 
и ОПЗ теста на сБСЖК была достоверно выше, чем 
у тропонинового теста, не уступая ему в специфично-
сти и  ППЗ. При давности клинических проявлений 
более 6 ч чувствительность и  диагностическая точ-
ность были выше у теста на сТн I, а показатели специ-
фичности, ППЗ и ОПЗ достоверно не различались.

Таким образом, чувствительность теста на сБСЖК 
достигала максимума во  временном интервале от  3 
до 6 ч с момента развития ИМ. В первые 6 ч ИМ чув-
ствительность теста на сБСЖК достоверно превосхо-
дила тропониновый тест, незначительно уступая ему 
в  специфичности. Положительная прогностическая 
значимость теста на сБСЖК в целом и во все времен-
ные интервалы не уступала тесту на сТн I, в то время 
как отрицательная прогностическая значимость теста 
на  сБСЖК была выше, чем у  тропонина I в  целом 
и  в  сроки до  6 ч.  При длительности болевого син-
дрома не более 3 ч и от 3 до 6 ч площади под соответ-
ствующими ROC-кривыми для сБСЖК превосходят 
аналогичные площади для сТн I, что подтверждает 
большую прогностическую ценность метода.

При оценке результатов тестов в  зависимости 
от  изменений ЭКГ выявлена большая чувствитель-
ность и  диагностическая точность теста на  сБСЖК 
по  сравнению с  тропониновым тестом у  больных 
с элевацией сегмента ST (p<0,01). При других типах 
изменений ЭКГ по  изученным характеристикам 
достоверных различий не  было, хотя отмечена тен-
денция к более высоким показателям чувствительно-
сти у  теста на  сБСЖК. Специфичность тестов 
на  сБСЖК и  сТн I достоверно не  отличалась при 
любом типе изменений на ЭКГ.

У больных без ИМ с положительным результатом 
теста на сБСЖК (n=14) в анамнезе достоверно чаще 
имелись заболевания почек (p<0,01), анемия (p<0,01) 
и  операция АКШ (p<0,05), а  также отмечалось сни-
жение СКФ <30 мл/мин/1,73 м

2
 при поступлении 

в  стационар (p<0,01). Летальность среди больных 
с ложноположительным результатом теста была зна-
чительно выше, чем у  пациентов без ИМ с  отрица-
тельным результатом теста (21,4% против 2,8%, 
p<0,01). Разницы в  результатах теста на  сБСЖК 
в  зависимости от  пола, возраста, ИМТ, наличия 
в  анамнезе перенесенного ИМ или инсульта, стено-
кардии напряжения, артериальной гипертензии, 
сахарного диабета, дислипидемии, курения, фибрил-

ляции предсердий, отягощенной наследственности 
по ИБС, заболеваний дыхательной системы, уровней 
гемоглобина (не ниже 90 г/л) и  ФВ ЛЖ выявлено 
не было (p>0,05).

Ложноотрицательные результаты теста на сБСЖК 
(n=106) чаще выявлялись у больных в более поздние 
сроки ИМ (в интервале от 6 до 24 ч, p<0,01). У таких 
пациентов отмечалась более сохранная глобальная 
сократимость ЛЖ (ФВ ≥50%, p<0,01). По остальным 
изученным показателям достоверных различий 
не отмечено.

Заключение
Проведенный субанализ, в  целом, подтвердил 

результаты исследования ИСПОЛИН и  позволил 
получить более точные сведения о  диагностической 
значимости качественного определения сердечного 
белка, связывающего жирные кислоты у  больных, 
госпитализированных с подозрением на ОКС. В пер-
вые 6 ч с момента возникновения болевого синдрома 
тест на сБСЖК достоверно превосходил тест на сТн I 
по  показателям чувствительности, диагностической 
точности и  отрицательной прогностической значи-
мости, незначительно уступая по  специфичности 
и  положительной прогностической значимости. 
Обладая высокой чувствительностью, тест на сБСЖК 
более эффективен в  определении пациентов с  ИМ, 
в то время как более высокая специфичность тропо-
нинового теста позволяет с  его помощью лучше 
исключать диагноз ИМ. У больных с ложноположи-
тельными результатами теста на  сБСЖК чаще име-
лись в анамнезе заболевания почек и анемия, а также 
отмечалось снижение уровня СКФ <30 мл/
мин/1,73  м

2
 при поступлении. Учитывая высокую 

внутрибольничную летальность у  таких больных, 
повышение уровня сБСЖК может рассматриваться 
как предиктор неблагоприятного прогноза и  при 
отсутствии ИМ.

Таким образом, качественный экспресс-тест 
“КардиоБСЖК”, позволяет более точно диагности-
ровать ИМ в  ранние сроки заболевания, по  сравне-
нию с сТн I. Наибольшую практическую значимость 
данный тест может иметь в тех ситуациях, когда диа
гностика ИМ затруднена, а  также в  случаях невоз-
можности определения уровня сердечных тропони-
нов, в том числе, на догоспитальном этапе. Дальней-
шие исследования позволят оценить возможности 
сБСЖК по сравнению с другими новыми маркерами 
некроза миокарда, прежде всего, высокочувствитель-
ными тропонинами в  ранней диагностике ИМ, 
а также изучить целесообразность мультимаркерного 
подхода для диагностики и прогнозирования течения 
различных форм ОКС.
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