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Межприборное сравнение аналитической чувствительности 
автоматических микробиологческих анализаторов гемокультур 

Лямин А.В., Исматуллин Д.Д., Козлов А.В., Алексеев Д.В., Каюмов К.А., Бочкарёва П.В., Антипов В.А., 
Железнова А.И.
Научно-образовательный профессиональный центр генетических и лабораторных технологий, ФГБОУ ВО «Самарский государственный 
медицинский университет» Минздрава России, Самара, Россия

Цель. Сравнение аналитических параметров и определение чувствительности анализаторов гемо­
культур BACT/ALERT® 3D 60 и Юнона® Labstar 50. 
Материалы и методы. В исследование были включены 20 видов клинически значимых микроор­
ганизмов, выделенных из крови (по 20 штаммов для каждого вида факультативно-анаэробных ми­
кроорганизмов и по 10 штаммов аэробных микроорганизмов). Для каждого штамма подбирали ин­
дивидуальные объемы засевной дозы с контролем количества колониеобразующих единиц (КОЕ). 
В случае получения количества КОЕ в диапазоне 2–10 на 100 мкл взвеси бактериальных клеток, 
проводилась инокуляция 100 мкл взвеси во флаконы с питательными средами для каждого анализа­
тора, с последующим анализом времени культивирования, наличия или отсутствия сигнала о росте, 
средних значений КОЕ. Также проводили высев аликвоты содержимого флакона на плотные пита­
тельные среды для оценки ложноположительных и ложноотрицательных результатов. 
Результаты. Было выявлено, что основные сравниваемые аналитические параметры у обоих при­
боров оказались сопоставимы. Кроме того, для двух анализаторов было установлено предельное 
максимальное значение КОЕ в образце, при котором достоверно возрастала вероятность отсут­
ствия сигнала о росте от исследуемых анализаторов – 2 КОЕ на флакон. При этом значении и зна­
чениях ниже значительно чаще анализаторы не фиксировали рост микроорганизмов. Также для 
обоих приборов было зафиксировано сопоставимое медианное значение засевной дозы, равное 
5 КОЕ на флакон. 
Выводы. Включенные в исследование приборы обладают сопоставимыми аналитическими параме­
трами и позволяют получить положительный сигнал о росте микроорганизмов при посеве матери­
ала, содержащего < 10 КОЕ на флакон. Однако необходимо учитывать повышенную вероятность 
отрицательного результата при засевной дозе равной КОЕ ≤ 2.
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Comparison of analytical sensitivity of automated microbiological blood 
culture systems 

Lyamin A.V., Ismatullin D.D., Kozlov A.V., Alekseev D.V., Kayumov K.A., Bochkareva P.V., Antipov V.A.
Professional Center for Education and Research in Genetic and Laboratory Technologies, Samara State Medical University, Samara, Russia

Objective. To compare analytical parameters and sensitivity between BACT/ALERT® 3D 60 and Yunon® 
Labstar 50. 
Materials and methods. The study included 20 species of clinically significant microorganisms isolated 
from blood (20 strains for each facultative anaerobic species and 10 strains for each aerobic species). For 
each strain, individual volumes of the inoculation dose were selected with the control of CFU value. In the 
case of obtaining a stable CFU value in the range 2–10 per 100 µl of bacterial cell suspension, 100 µl of 
suspension was inoculated into vials with nutrient media for each analyzer, followed by an analysis of the 
cultivation time, the presence or absence of a growth signal, and average CFU values. Aliquots of the vials 
contents were also inoculated onto solid nutrient media to evaluate false positive and false negative results. 
Results. It was revealed that the main analytical parameters of both devices were comparable. In addition, 
for two blood culture systems, the maximum limit value of CFU per sample was set, at which the probability 
of the growth signal absence from both analyzers significantly increased – 2 CFU per vial. At this value and 
values below, the analyzers did not detect the growth of microorganisms significantly more often. Also, a 
comparable median inoculation dose of 5 CFU per vial was established for both devices. 
Conclusions. The devices included in the study have comparable analytical parameters and allow to obtain 
a positive growth signal after inoculating material containing < 10 CFU per vial. However, it is necessary 
to consider increased probability of a negative result in case of inoculation dose equal to CFU ≤ 2.
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Введение

Инфекции кровотока (ИК), которые остаются одной 
из главных проблем медицины, развиваются вслед­
ствие присутствия жизнеспособных микроорганизмов 
(чаще всего бактерий) в крови пациента. Данные со­
стояния сопровождаются системной воспалительной 
реакцией и могут приводить к возникновению сепсиса, 
тем самым внося значительный вклад в структуру 
смертности. В  особенности ИК значимы в контексте 
отдельных групп населения, таких как пациенты с им­
мунодефицитными состояниями и онкологическими за­
болеваниями [1–3].

Этиологическими агентами при ИК могут выступать 
практически любые условно-патогенные микроорга­
низмы. Среди грамположительной флоры чаще всего 
причинами подобных инфекций являются представи­
тели родов Staphylococcus и Enterococcus, среди грамо­
трицательной – Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, 
Acinetobacter baumannii. Также имеют место случаи фун­
гемии, наиболее часто вызываемые Candida albicans. 
Причиной ИК могут становиться облигатные анаэробы, 
такие как Bacteroides fragilis [4, 5].

Важное место в борьбе с ИК занимает качествен­
ная и быстрая микробиологическая диагностика [6, 7]. 
Точная идентификация возбудителей в максимально ко­
роткие сроки стала возможной благодаря современным 
достижениям в медицинской микробиологии, в частно­
сти появлению автоматических микробиологических 
анализаторов для гемокультивирования и различных 
ускоренных протоколов идентификации микроорганиз­
мов, в том числе с применением матрично-активирован­
ной лазерной десорбции/ионизации с времяпролетной 
масс-спектрометрией (Matrix Assisted Laser Desorption/
Ionization Time of Flight Mass Spectrometry, MALDI-ToF 
масс-спектрометрии) [8–10]. 

В настоящее время наиболее часто в практике исполь­
зуются такие автоматические анализаторы, как BACT/
ALERT® 3D 60 и BACT/ALERT® VIRTUO® (bioMérieux, 
Франция), BD BACTEC FX40 (Becton Dickinson, США), 
BC60 (Autobio Diagnostics Co., Ltd, Китай), Юнона® 
Labstar 50 и Юнона® Labstar 100 (SCENKER Biological 
Technology Co., Ltd., Китай) [11–12].

Одним из главных направлений в оптимизации ра­
боты автоматических анализаторов гемокультур явля­
ется определение их аналитической чувствительности и 
времени культивирования, необходимого для получения 
сигнала о росте различных микроорганизмов [13]. В том 
числе эти вопросы интересны в аспекте сравнения при­
боров от разных производителей.

Было проведено множество исследований по срав­
нению времени культивирования флаконов с кровью 
в наиболее распространенных анализаторах. В ходе 
определенных работ была выявлена возможность бо­
лее раннего получения сигнала о росте при использо­
вании отдельных приборов, прежде всего BACT/ALERT® 
VIRTUO® [14–16]. В то же время, аналогичные исследо­
вания с использованием анализаторов Labstar практиче­

ски не проводятся, за исключением отдельных работ ки­
тайских ученых [17]. 

Чувствительность автоматических анализаторов от­
ражает минимальное количество колониеобразующих 
единиц (КОЕ) на единицу объема, при наличии кото­
рого в образце прибор с наибольшей вероятностью мо­
жет дать сигнал о росте микроорганизмов. Считается, 
что при посеве крови во флаконы с питательными сре­
дами попадает крайне незначительное количество ми­
кроорганизмов, вплоть до единичных КОЕ [18, 19]. 
При взятии крови для посева от пациентов на величину 
КОЕ могут значительно влиять объем образцов крови 
и антибиотикотерапия [14, 20]. В случае использова­
ния анализаторов Юнона® Labstar, в соответствии с ре­
комендациями производителя контроль качества пи­
тательных сред для гемокультивирования проводится 
при посеве 50  КОЕ/мл, а в отечественных исследо­
ваниях, посвященных оценке роста микроорганизмов 
при использовании данных анализаторов, посев про­
водится в диапазоне 10–100 КОЕ/мл [21]. С другой 
стороны, в зарубежных исследованиях по сравнитель­
ному анализу гемокультиваторов от различных произ­
водителей, для посева используются меньшие засев­
ные дозы (< 10 КОЕ/мл) [16, 22]. Это обуславливает 
важность дальнейших исследований по определению 
диагностической значимости конкретных значений КОЕ 
на единицу объема и их влияния на получение сигнала о 
росте при использовании всех наиболее распространен­
ных анализаторов. 

Целью исследования стало сравнение основных ана­
литических параметров и определение аналитической 
чувствительности в КОЕ на флакон при использовании 
анализаторов для культивирования гемокультур BACT/
ALERT® 3D 60 и Юнона® Labstar 50.

Материалы и методы

Исследование проводилось на базе лаборатории 
культуромных и протеомных исследований в микро­
биологии Научно-образовательного профессиональ­
ного центра генетических и лабораторных технологий 
Самарского государственного медицинского универси­
тета. 

Для проведения исследования были использо­
ваны клинические изоляты микроорганизмов, выде­
ленные из крови. Всего в исследование были вклю­
чены 20 видов клинически значимых микроорганизмов. 
При этом для одновременного посева в аэробные и 
анаэробные флаконы для каждого анализатора были 
отобраны такие микроорганизмы, как Staphylococcus 
aureus, Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus epi­
dermidis, E. coli, Salmonella enterica, K. pneumoniae, En­
terobacter cloacae, Klebsiella aerogenes, Enterococcus fae­
calis, Enterococcus faecium, Streptococcus pneumoniae, 
Streptococcus agalactiae, Streptococcus anginosus, Proteus 
mirabilis, Serratia marcescens. Для посева только в аэроб­

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9020331/
http://www.chinadoi.cn/portal/mr.action?doi=10.3969/j.issn.1671-7414.2018.06.034
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ные флаконы для каждого анализатора были отобраны 
Pseudomonas aeruginosa, A. baumannii, Stenotrophomonas 
maltophilia, C. albicans, Listeria monocytogenes. 

Для реализации исследования была разработана ме­
тодика получения стандартизированной суспензии ми­
кроорганизмов с конечным количеством микробных кле­
ток на 100 мкл в диапазоне от 2 до 10 КОЕ (заявка на 
патент на изобретение № 2024112256).

Исходную взвесь микроорганизмов (108 КОЕ/мл) 
получали в соответствии с методиками, описанными 
в клинических рекомендациях «Внутрилабораторный 
контроль качества питательных сред для клинических 
микробиолоигческих исследований», 2014 г. (полу­
чение инокулюма с концентрацией микроорганизмов 
0,5 по МакФарланду с помощью денситометра (Biosan, 
Латвия)).

Для каждого штамма подбирали индивидуальные 
объемы засевной дозы с контролем количества КОЕ. 
Для этого проводили посев 100 мкл конечной взвеси 
на плотные питательные среды. В случае получения ко­
личества КОЕ в диапазоне 2–10 на 100 мкл, прово­
дилась инокуляция 100 мкл взвеси во флакон с пита­
тельной средой и с предварительно внесенной смесью 
донорской эритроцитарной массы и донорской свеже­
замороженной плазмы в соотношении 2:3 (с целью ими­
тации нормальных значений гематокрита человеческой 
крови). Смесь вносилась во флаконы с питательными 
средами в объеме 10 мл в соответствии с рекоменда­
циями производителей оборудования. Донорская эри­
троцитарная масса содержала дигидрат цитрата натрия 
в качестве консерванта. Ингибирующее влияние кон­
серванта на микроорганизмы минимизировалось раз­
ведением эритроцитарной массы свежезамороженной 
плазмой и питательной средой, а также наличием адсо­
рбентов во флаконах с питательными средами. 

Для эксперимента использовались флаконы с пи­
тательной средой для аэробов и анаэробов ЮНОНА® 
(SCENKER Biological Technology Co., Ltd., Китай) с ней­
трализаторами антибиотиков в качестве адсорбентов и 
флаконы со средами для выделения аэробных и анаэроб­
ных микроорганизмов к автоматическим бактериологи­
ческим анализаторам культур крови серии BACT/ALERT 
3D® (bioMérieux, Франция) с нейтрализаторами антибио­
тиков. Посев инокулюма с каждым факультативно анаэ­
робным микроорганизмом, включенным в исследование, 
проводился в 20 повторах для каждого прибора (по 10 
штаммов каждого вида на каждый вид флакона), а с каж­
дым аэробным микроорганизмом – в 10 повторах для 
каждого прибора (по 10 штаммов каждого вида только 
на аэробные флаконы). Для каждого прибора было ис­
пользовано 200 аэробных и 150 анаэробных флаконов.

Параллельно проводился посев по 100 мкл конеч­
ного инокулюма на плотные питательные среды в коли­
честве 5 шт. для последующего подсчета средних значе­
ний КОЕ. В случае, если при посеве количество колоний 
выходило за пределы диапазона 2–10, для данного 
штамма производили повтор исследования. Для выде­
ления микроорганизмов и подсчета колоний использо­

вался агар Мюллера-Хинтон с добавлением 5% бара­
ньей крови (HiMedia, Индия).

Культивирование флаконов, инокулированных взве­
сью с подходящей засевной дозой, проводилось на бак­
териологических автоматических анализаторах Юнона® 
LABSTAR 50 и BACT/ALERT® 3D 60 в течение 5 суток. 

Из всех флаконов, вне зависимости от получения сиг­
нала анализатора о росте микроорганизмов, проводили 
контрольный посев аликвоты содержимого флакона на 
плотные питательные среды для исключения контами­
нации среды посторонней микробиотой и оценки лож­
ноположительных и ложноотрицательных результатов. 
Высевы проводили на агар Мюллера-Хинтон с добавле­
нием 5% бараньей крови (HiMedia, Индия). Посевы из 
анаэробных флаконов и последующее культивирование 
чашек проводили в анаэробной станции «Bactron 300-2» 
(Sheldon Manufacturing, США).

Для идентификации клинических изолятов микро­
организмов, включенных в исследование, а также для 
идентификации микроорганизмов, выделенных при по­
севе аликвоты содержимого флаконов после их куль­
тивирования, была использована методика MALDI-ToF 
масс-спектрометрии с использованием прибора Microflex 
LT (Bruker Daltonik GmbH, Германия). Процедура пробо­
подготовки состояла из метода прямого нанесения, кото­
рый заключался в нанесении материала изолированных 
колоний на мишень для масс-спектрометрии с помощью 
стерильных наконечников. Нанесенные образцы покры­
вали 1 мкл раствора матрицы в виде α-циано-4-гидрок­
сикоричной кислоты (Sigma-Aldrich, Германия). 

Идентификация проводилась автоматически с исполь­
зованием программного обеспечения MALDI Biotyper 
RTC Version 3.0 (Bruker Daltonics GmbH, Германия), ре­
зультаты были представлены в виде уровня коэффици­
ента совпадения (Score) от 0 до 3 единиц в стандарт­
ном режиме интерпретации (0–1,699 – идентификация 
недостоверна, 1,700–1,999 – родовая идентификация, 
2,000–2,990 – видовая идентификация).

Статистический анализ проводился с использованием 
программы StatTech v. 4.1.1 (ООО «Статтех», Россия). 
Категориальные данные описывались с указанием абсо­
лютных значений и процентных долей. Количественные 
показатели, имеющие нормальное распределение, опи­
сывались с помощью средних арифметических величин 
(M) и стандартных отклонений (SD), границ 95% довери­
тельного интервала (95% ДИ). В случае отсутствия нор­
мального распределения количественные данные описы­
вались с помощью медианы (Me) и нижнего и верхнего 
квартилей (Q1 – Q3).

Результаты

В исследовании оценивались следующие параметры: 
время от момента установки флакона в анализатор до 
получения сигнала о наличии или отсутствия роста ми­
кроорганизмов; наличие или отсутствие сигнала о росте 
микроорганизмов; засевная доза (количество КОЕ, по­
лученных при параллельном с инокуляцией во флаконы 
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посеве конечной взвеси микроорганизмов); наличие или 
отсутствие роста при контрольном высеве из отрица­
тельных и положительных флаконов. 

Данные параметры оценивались как для всех микро­
организмов в целом, так и в отдельности для каждого 
вида микроорганизма. 

Была проведена общая оценка времени культивиро­
вания флаконов (в минутах) для обоих приборов. При 
этом в ходе данного анализа учитывались только фла­
коны, при культивировании которых был получен поло­
жительный сигнал о росте. В результате выяснилось, что 
при культивировании как аэробных, так и анаэробных 
флаконов между приборами отсутствовали какие-либо 
значимые отличия (Таблицы 1, 2).

Однако при анализе времени гемокультивирова­
ния статистически значимые отличия были выявлены 
для отдельных видов микроорганизмов. В зависимости 
от соответствия или несоответствия нормальному рас­
пределению количественных показателей (времени куль­
тивирования в минутах), анализ проводился либо с помо­
щью t-критерия Стьюдента, либо с помощью U-критерия 
Манна-Уитни. 

Согласно результатам анализа времени культивиро­
вания в аэробных флаконах, получение сигнала о ро­
сте при использовании анализатора BACT/ALERT® 3D 
60 фиксировалось раньше для таких микроорганизмов, 
как S. haemolyticus (p = 0,001), S. enterica (p ≤ 0,001), 
E. faecalis (p = 0,001), E. faecium (p ≤ 0,001), P. mirabilis 
(p ≤ 0,001). При использовании прибора Юнона® 

Таблица 1.	Анализ времени культивирования при использовании 
аэробных флаконов

Тип флаконов
Время (минуты)

p
Me Q1 – Q3 n

Юнона® LABSTAR 50 
Аэробные флаконы

916,00 799,00 – 1162,00 165 0,516

BACT/ALERT® 3D 60 
Аэробные флаконы

870,00 795,00 – 1069,00 165

Используемый метод – U-критерий Манна-Уитни (различия стати­
стически значимы при p < 0,05)

Таблица 2.	Анализ времени культивирования при использовании 
анаэробных флаконов

Тип флаконов
Время (минуты)

p
Me Q₁ – Q₃ n

Юнона® LABSTAR 50
Анаэробные флаконы

895,00 798,00 – 1043,00 124 0,053

BACT/ALERT® 3D 60
Анаэробные флаконы

871,00 774,00 – 976,00 113

Используемый метод – U-критерий Манна-Уитни (различия стати­
стически значимы при p < 0,05).

Таблица 3.	Анализ времени культивирования в аэробных флаконах от обоих производителей для отдельных микроорганизмов

Микроорганизм Анализатор
Время культивирования (минуты)

p
M ± SD / Me 95% ДИ / Q1-Q3 n

S. marcescens Юнона® LABSTAR 50 833,11 ± 24,06 814,62 – 851,60 9 0,049*

BACT/ALERT® 3D 60 854,00 ± 18,86 840,51 – 867,49 10

C. albicans Юнона® LABSTAR 50 1433,40 ± 59,10 1391,12 – 1475,68 10 < 0,001*

BACT/ALERT® 3D 60 1882,00 ± 121,02 1795,43 – 1968,57 10

L. monocytogenes Юнона® LABSTAR 50 1159,11 ± 24,21 1140,50 – 1177,72 9 < 0,001*

BACT/ALERT® 3D 60 1311,00 ± 51,03 1274,49 – 1347,51 10

P. mirabilis Юнона® LABSTAR 50 1329,50 1311,25 – 1332,50 10 < 0,001*

BACT/ALERT® 3D 60 999,50 991,75 – 1084,25 8

E. faecium Юнона® LABSTAR 50 1066,00 ± 27,20 1045,09 – 1086,91 9  < 0,001*

BACT/ALERT® 3D 60 958,00 ± 11,74 949,60 – 966,40 10

E. faecalis Юнона® LABSTAR 50 971,17 ± 29,71 939,98 – 1002,35 6 0,001*

BACT/ALERT® 3D 60 896,78 ± 37,43 868,01 – 925,55 9

S. enterica Юнона® LABSTAR 50 910,50 910,00 – 926,00 8 < 0,001*

BACT/ALERT® 3D 60 832,00 831,00 – 844,00 9

S. haemolyticus Юнона® LABSTAR 50 916,00 916,00 – 940,75 10 0,001*

BACT/ALERT® 3D 60 875,00 870,00 – 887,50 10

Используемые методы – t–критерий Стьюдента при нормальном распределении и U–критерий Манна–Уитни при ненормальном распреде­
лении (различия статистически значимы при p < 0,05).
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Таблица 4.	Анализ времени культивирования в анаэробных флаконах от обоих производителей для отдельных микроорганизмов 

Микроорганизм Анализатор
Время культивирования (минуты)

p
M ± SD / Me 95% ДИ / Q1-Q3 n

E. coli Юнона® LABSTAR 50 788,50 ± 19,74 772,00 – 805,00 8 < 0,001*

BACT/ALERT® 3D 60 720,57 ± 23,04 699,27 – 741,88 7

S. enterica Юнона® LABSTAR 50 881,44 ± 23,53 863,36 – 899,53 9 < 0,001*

BACT/ALERT® 3D 60 806,80 ± 19,45 792,88 – 820,72 10

E. cloacae Юнона® LABSTAR 50 834,00 812,25 – 851,75 10 < 0,001*

BACT/ALERT® 3D 60 764,00 746,50 – 764,00 10

K. aerogenes Юнона® LABSTAR 50 793,00 773,00 – 793,75 10 < 0,001*

BACT/ALERT® 3D 60 841,00 823,50 – 863,50 10

E. faecium Юнона® LABSTAR 50 1032,60 ± 52,17 995,28 – 1069,92 10 0,012*

BACT/ALERT® 3D 60 973,00 ± 42,28 942,75 – 1003,25 10

S. agalactiae Юнона® LABSTAR 50 662,00 657,00 – 666,00 10 0,002*

BACT/ALERT® 3D 60 772,00 762,00 – 773,00 10

S. anginosus Юнона® LABSTAR 50 1084,00 1054,00 – 1112,50 10 < 0,001*

BACT/ALERT® 3D 60 976,00 961,00 – 993,50 10

P. mirabilis Юнона® LABSTAR 50 1140,50 1121,25 – 1161,75 10 < 0,001*

BACT/ALERT® 3D 60 924,50 897,25 – 981,50 10

Используемые методы – t–критерий Стьюдента при нормальном распределении и U–критерий Манна–Уитни при ненормальном распреде­
лении (различия статистически значимы при p < 0,05).

Таблица 5. Анализ наличия сигнала о росте при использовании 
флаконов разных типов

Наличие  
сигнала  
о росте

Тип флакона 

pЮнона® LABSTAR 50 
Аэробные  

флаконы, (%)

BACT/ALERT® 3D 60 
Аэробные  

флаконы, (%)

Сигнала нет 17,5 17,5 1,000

Сигнал есть 82,5 82,5

Наличие  
сигнала  
о росте

Тип флакона

pЮнона® LABSTAR 50 
Анаэробные  
флаконы, (%)

BACT/ALERT® 3D 60 
Анаэробные  
флаконы, (%)

Сигнала нет 17,3 24,7 0,119

Сигнал есть 82,7 75,3

Используемый метод – хи-квадрат Пирсона (различия статистиче­
ски значимы при p < 0,05).

LABSTAR 50 время культивирования оказалось меньше 
для S. marcescens (p = 0,049), C. albicans (p ≤ 0,001), 
L. monocytogenes (p ≤ 0,001) (Таблица 3).

При анализе продолжительности культивирования 
анаэробных флаконов было выявлено, что сигнал о ро­
сте был получен раньше при использовании прибора 
BACT/ALERT® 3D 60 для E. coli (p = 0,001), S. enterica 
(p ≤ 0,001), E. cloacae (p ≤ 0,001), E. faecium (p = 0,012), 

S. anginosus (p ≤ 0,001), P. mirabilis (p ≤ 0,001), а при 
использовании Юнона® LABSTAR 50 – для K. aerogenes 
(p ≤ 0,001) и S. agalactiae (p = 0,002) (Таблица 4).

Для обоих анализаторов были получены сопоста­
вимые результаты по отсутствию сигнала о росте ми­
кроорганизмов при культивировании их в аэробных 
флаконах. При использовании каждого из анализа­
торов, для 35 флаконов из 200 не был получен сиг­
нал о росте, что составило 17,5% от общего числа 
инокулированных аэробных флаконов. Такие же сопо­
ставимые результаты были получены для анаэробных 
флаконов. Для 26 и 37 флаконов для анализаторов 
Юнона® LABSTAR 50 и BACT/ALERT® 3D 60 соответ­
ственно не был получен сигнал о росте, что составило 
17,3% и 24,7% соответственно от общего числа ино­
кулированных анаэробных флаконов для каждого при­
бора (Таблица 5). 

Стоит отметить, что были выявлены отдельные ста­
тистически значимые отличия между приборами при по­
лучении сигнала о росте для таких микроорганизмов, 
как S. aureus (при культивировании в анаэробных фла­
конах) и P. aeruginosa (при культивировании в аэробных 
флаконах). При использовании BACT/ALERT® 3D 60 для 
обоих микроорганизмов положительный сигнал о ро­
сте был получен только в 4 случаях из 10, в то время 
как при культивировании данных патогенов с помощью 
Юнона® LABSTAR 50 сигнал о росте был получен для 
всех 10 флаконов (используемый метод: точный крите­
рий Фишера) (Таблица 6). 
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Таблица 6. Анализ наличия сигнала о росте в зависимости от типа флакона для отдельных микроорганизмов 

Микроорганизм Тип флаконов Наличие сигнала 
о росте

Анализатор
pЮнона® LABSTAR 50

абс. (%)
BACT/ALERT® 3D 60

абс. (%)

S. aureus Анаэробные Нет 0 (0,0) 6 (60,0) 0,011*

Есть 10 (100,0) 4 (40,0)

P. aeruginosa Аэробные Нет 0 (0,0) 6 (60,0) 0,011*

Есть 10 (100,0) 4 (40,0)

Используемый метод – точный критерий Фишера (различия статистически значимы при p < 0,05).

Таблица 7. Анализ КОЕ во флаконах от разных производителей 

Тип флакона
КОЕ

p
Me Q₁ – Q₃ n

Юнона® LABSTAR 50 
Аэробные флаконы

5,00 2,00 – 7,00 200 0,580

BACT/ALERT® 3D 60 
Аэробные флаконы

5,00 3,00 – 7,00 200

Юнона® LABSTAR 50 
Анаэробные флаконы

5,00 2,00 – 8,00 150 0,957

BACT/ALERT® 3D 60 
Анаэробные флаконы

5,00 2,00 – 8,00 150

Используемый метод – U–критерий Манна–Уитни (различия стати­
стически значимы при p < 0,05).

Таблица 8.	Анализ выявления роста микроорганизмов 
при контрольном посеве из флаконов разных типов

Наличие 
роста при 
контроль-

ном посеве

Тип флакона 

pЮнона® LABSTAR 50 
Аэробные флаконы, 

(%)

BACT/ALERT® 3D 60 
Аэробные флаконы, 

(%)

Роста нет 17,5 14,5 0,413

Рост есть 82,5 85,5

Наличие 
роста при 
контроль-

ном посеве

Тип флакона

pЮнона® LABSTAR 50 
Анаэробные  
флаконы, (%)

BACT/ALERT® 3D 60 
Анаэробные  
флаконы, (%)

Роста нет 17,3 25,3 0,091

Рост есть 82,7 74,7

Используемый метод – хи-квадрат Пирсона (различия статистиче­
ски значимы при p < 0,05).

Таблица 10.	 Анализ влияния КОЕ на получение сигнала о росте 
для флаконов всех типов для анализатора BACT/
ALERT® 3D 60

Наличие сиг-
нала о росте

КОЕ
p

Me Q₁ – Q₃ n

Нет 2,00 1,00 – 6,00 72 < 0,001*

Есть 5,00 3,00 – 8,00 278

Используемый метод – U-критерий Манна-Уитни Уитни (различия 
статистически значимы при p < 0,05).

Таблица 9.	Анализ влияния КОЕ на получение сигнала о росте 
для флаконов всех типов для анализатора Юнона® 
LABSTAR 50

Наличие сиг-
нала о росте

КОЕ
p

Me Q₁ – Q₃ n

Нет 2,00 1,00 – 5,00 61 < 0,001*

Есть 5,00 3,00 – 8,00 289

Используемый метод – U-критерий Манна-Уитни Уитни (различия 
статистически значимы при p < 0,05).

Также схожие результаты для обоих типов флаконов 
у обоих анализаторов были получены при анализе за­
севной дозы. Для всех типов флаконов от обоих про­
изводителей медианное значение КОЕ было равно 5 
(p = 0,580 и p = 0,957 соответственно) (используемый 
метод: U–критерий Манна–Уитни) (Таблица 7). 

Статистически значимых различий между обоими 
приборами не было выявлено также при оценке роста 
микроорганизмов из флаконов всех типов при контроль­
ном посеве (используемый метод: Хи-квадрат Пирсона) 
(Таблица 8). 

Дополнительно было проанализировано влияние ко­
личества КОЕ на получение сигнала о росте в зависимо­
сти от типа анализатора (Таблицы 9, 10)

Для прибора Юнона® LABSTAR 50 при анализе КОЕ 
в зависимости от наличия сигнала о росте были выяв­
лены статистически значимые различия. При медианном 
значении КОЕ на флакон равном 2 достоверно чаще вы­
являлось отсутствие сигнала о росте для флаконов всех 
типов.

Для анализатора BACT/ALERT® 3D 60 при анализе 
количества КОЕ в зависимости от сигнала о росте также 
были выявлены существенные различия (p < 0,001). 
Аналогично, отсутствие сигнала для флаконов всех ти­
пов выявляли при медианном значении КОЕ на флакон 
равном 2 и ниже (Таблица 10).

Также был проведен анализ данных об отсутствии 
роста микроорганизмов при контрольном высеве в слу­
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чае положительного сигнала анализатора, что соответ­
ствует получению ложноположительного сигнала.

Для всех типов флаконов анализатора Юнона® 
LABSTAR 50 при получении положительного сигнала 
анализатора в каждом случае был получен рост микро­
организмов при контрольном высеве. 

Для всех типов флаконов анализатора BACT/ALERT® 
3D 60 при получении положительного сигнала анали­
затора не был получен рост микроорганизмов при кон­
трольном высеве только в 1 случае, что составило 0,4% 
от всех случаев положительного сигнала о росте для 
данного анализатора. Единственный случай ложнополо­
жительного результата был выявлен для аэробного фла­
кона.

Также был проведен анализ данных о получении от­
рицательного сигнала анализатора и наличии роста ми­
кроорганизмов при контрольном высеве, что соответ­
ствует получению ложноотрицательного сигнала.

Для всех типов флаконов анализатора Юнона® 
LABSTAR 50 при получении отрицательного сигнала ана­
лизатора не был получен рост микроорганизмов при 
контрольном высеве. 

Для всех типов флаконов анализатора BACT/ALERT® 
3D 60 при получении отрицательного сигнала анали­
затора был получен рост микроорганизмов при кон­
трольном высеве в 6 случаях, что составило 8,3% от 
всех случаев отрицательного сигнала о росте для дан­
ного анализатора. Все случаи получения ложноотрица­
тельного результата были выявлены для аэробных фла­
конов.

Обсуждение

Можно сделать заключение о сопоставимости прак­
тически всех анализируемых параметров при сравнении 
гемокультиваторов различных производителей. В част­
ности, как в общем для всех микроорганизмов, так и для 
некоторых отдельных микроорганизмов, сопоставимые 
результаты были получены при анализе времени культи­
вирования в минутах. 

Тем не менее, были выявлены статистически значи­
мые отличия по времени культивирования для отдельных 
микроорганизмов. В целом, при использовании BACT/
ALERT® 3D 60 получение сигнала о росте фиксирова­
лось раньше для большего числа микроорганизмов. 
Примечательно, что при культивировании флаконов 
в анализаторе Юнона® LABSTAR 50 сигнал фиксиро­
вался раньше для другого перечня возбудителей, в том 
числе для таких более значимых микроорганизмов, как 
C. albicans и L. monocytogenes. Такая разница в резуль­
татах по времени культивирования может быть обуслов­
лена особенностями состава питательных сред во фла­
конах от разных производителей. В зависимости от тех 
или иных компонентов сред рост отдельных микроор­
ганизмов может быть зафиксирован либо раньше, либо 
позже. Например, в одном из исследований сообща­
лось об отрицательном влиянии полианетолсульфо­
ната натрия, входящего в состав сред для анализато­

ров компании bioMérieux, на рост таких возбудителей 
как Haemophilus influenzae и Neiserria meningitidis, что в 
свою очередь связано с более продолжительным куль­
тивированием [23]. 

Также стоит упомянуть, что при использовании 
Юнона® LABSTAR 50 положительный сигнал о росте до­
стоверно чаще получали для таких значимых возбуди­
телей внутрибольничных инфекций, как P. aeruginosa и 
S. aureus.

Важно отметить сопоставимые результаты по меди­
анной засевной дозе микроорганизмов, которая для 
всех типов флаконов и анализаторов составила 5 КОЕ. 

В проведенном исследовании было установлено, что 
предельное значение КОЕ в образце, при котором веро­
ятность получения сигнала о росте от исследуемых ана­
лизаторов оказывалась достоверно низкой, равняется 
2 КОЕ. Это обуславливает возможность инокуляции во 
флаконы для приборов Юнона® LABSTAR 50 и BACT/
ALERT® 3D 60 крови с низкой концентрацией бактери­
альных клеток (менее 10 КОЕ на флакон).

Все случаи ложноотрицательных и ложноположи­
тельных сигналов о росте были зафикисированы только 
для анализатора BACT/ALERT® 3D 60. При этом про­
блема ложноотрицательных результатов при работе с 
данным прибором уже поднималась в научном сооб­
ществе [15, 24]. Как правило, к ложноотрицательным 
результатам могут приводить те же причины, которые 
влияют на более продолжительное время культивиро­
вания.

Похожие выводы были получены в ходе китай­
ского исследования, в котором анализатор Юнона® 
LABSTAR 50 сравнивался с прибором компании Becton 
Dickinson. Авторы также описывали, что анализатор 
компании SCHENKER c большей вероятностью исклю­
чает ложноположительные и ложноотрицательные ре­
зультаты [17]. 

Заключение

Подводя итоги, следует отметить, что оба бакте­
риологических анализатора, включенных в исследова­
ние, обладают сопоставимыми аналитическими пара­
метрами. Более того, была установлена аналитическая 
чувствительность приборов. При значении КОЕ на фла­
кон, равном 2 и ниже, достоверно возрастала вероят­
ность отсутствия сигнала о росте у каждого анализа­
тора. Соответственно, Юнона® LABSTAR 50 и BACT/
ALERT® 3D 60 позволяют получить положительный сиг­
нал о росте микроорганизмов при посеве материала, 
содержащего <10 КОЕ на флакон, однако необхо­
димо учитывать повышенную вероятность отрицатель­
ного результата при засевной дозе равной КОЕ ≤ 2. 
Полученная нами информация в перспективе позволит 
использовать при посеве меньшие значения КОЕ как 
в научных, так и в диагностических целях. Особенно 
интересной тенденцией являются различия во времени 
культивирования отдельных микроорганизмов у обоих 
анализаторов. 
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