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Сахарный диабет является одним из наиболее распространенных и опасных заболеваний современности, которое характеризу-

ется высокой смертностью и значительными осложнениями. В связи с этим в настоящее время в медицине уделяется большое вни-

мание разработке  
внедрению информативных методов диагностики этого заболевания. Традиционно применяемый в лабораторной диагностике сахар-

ного диабета тест определения глюкозы в крови, моче имеет ряд ограничений. Более информативным и надежным индикатором 

заболевания признан тест определения гликогемоглобина, который обладает рядом преимуществ по срав-нению с оценкой содержа-

ния глюкозы. При этом существует много методов его определения  
много производителей тест-наборов, что значительно усложняет правильную постановку диагноза. В связи с этим весьма 

важно использовать в клинической практике более точный метод определения гликогемоглобина, который позволяет полу-

чить максимально достоверный результат. В Украине доступен прибор Quo-Lab, который соответствует международным 

стандартам качества по точности результатов, а также обладает дополнительным рядом пре-имуществ для пользователя.  
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______________________ Abstract __________________________________________________________________________ 

 

 
Diabetes mellitus is one of the most widespread and dangerous diseases of our time, which is characterized by high mortality and significant 

complications. Today in medicine, much attention is paid to the development and introduction of informative methods for diagnostics of diabe-

tes mellitus. The traditional laboratory test for glucose is still used in the diagnostics, although it has a number of limitations. A better indicator 

of the disease is glycated hemoglobin (HbА1C), which has several advantages over glucose. At the same time, despite the information con-

tent of this indicator, there are many methods for its determination and many manufacturers of test kits, which significantly complicates the 

correct diagnostics. In this connection, it is very important to choose the exact method for determination of glycated hemoglobin, which lets to 

obtain the most accurate result. In Ukraine, Quo-Lab analyzer is available, which meets the international quality standards for 

accuracy of results. It also has additional advantages for the user. 
Keywords: diabetes mellitus, glucose, glycohemoglobin, HbA1C, DCCT, IFCC, Quo-Lab analyzer. 
 

ВВЕДЕНИЕ 

 
В настоящее время сахарный диабет (СД) является одним из наиболее распространенных заболеваний. По последним 

данным, в мире около 400–450 млн человек страдает этим заболеванием [1]. В Украине показатель заболеваемости СД до-

стигает 1 300 000 человек, то есть каждый 10–12-й человек страдает СД [2]. Приведенные данные являются официально 

признанными, однако они не отображают полной картины заболеваемости СД. У многих людей СД по-прежнему остается не 

диагностированным, что приводит к осложнениям и высокой смертности [3, 4]. 

Для оказания помощи пациентам с СД и предотвращения негативных последствий развития этого заболевания необходимо 

прежде всего своевременное выявление данной патологии, что требует адекватных диагностических подходов. Известно много диа-

гностических показателей и методов выявления СД [5]. Данные по информативности каждого показателя и метода его определения 

весьма вариабельны; однако существуют международные признанные стандарты, согласно которым рекомендуется проводить ис-

следования. Кроме того, помимо различия в показателях и методах оценки СД, современный рынок изобилует различным лабора-

торным оборудованием для диагностики данного заболевания, что часто сопряжено со сложностью выбора со-ответствующего при-

бора, который бы удовлетворял ряду необходимых критериев.  
В данной работе анализируются актуальные диагностические показатели СД, методы их оценки, а также соответствие 

современным стандартам. Сравнивается диагностическая значимость традиционного показателя глюкозы и относительно 

нового – гликогемоглобина – в диагностике и контроле лечения СД. Кроме того, в работе акцентируется внимание на важно-

сти правильного выбора оборудования для диагностики СД, которое отвечает всем современным требованиям к качеству 

исследований и вместе с тем характеризуется наличием удобных опций для пользователя. 
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 Глюкоза  
Традиционным показателем при диагностике СД является уровень глюкозы в цельной крови, плазме или 

сыворотке крови. При этом следует учитывать, что в плазме крови уровень глюкозы выше на 15%, чем  
капиллярной крови. Такие различия обусловлены тем, что в эритроцитах происходит более интенсивный расход глюкозы, 

нежели в других тканях [6]. При нормальных концентрациях данная разница не критична, однако при резком изменении уров-

ня глюкозы разница в ее концентрации внутри эритроцита и в плазме крови может быть критичной при диагностике заболе-

вания. 

В норме уровень глюкозы в плазме крови составляет до 7 ммоль/л, а в цельной крови – до 6,1 ммоль/л. Более высокие уровни 

глюкозы расцениваются как основание для подозрения сахарного диабета и других метаболических нарушений [7]. Однако, несмот-

ря на высокую популярность и распространенность этого показателя во многих лабораториях мира, тест на глюкозу при диагностике 

СД имеет ряд недостатков:  

ƒƒ необходимость забора крови утром;  

ƒƒ зависимость от нутриментарного фактора (в связи с чем необходимо ограничение в употреблении некоторых 

продуктов); 

ƒƒ зависимость от стрессового фактора;  

ƒƒ увеличение скорости распада при высоких температурах (выше 24 °С); 

ƒƒ изменение концентрации после приема лекарственных препаратов, например, инсулина; 

ƒƒ различная концентрация в разных типах пробы; ƒƒ  

 колебания уровня при различных заболеваниях; ƒƒ  

 низкая стабильность аналита [8]; 

ƒƒ отражение уровня гликемии лишь в момент забора крови; 

ƒƒ необходимость частого забора крови и регулярной оценки данного показателя; 

ƒƒ возникновение риска осложнений у пациентов с уровнем гликемии выше 6 ммоль/л в случае проведения 

теста с нагрузкой глюкозой [9, 10]; 

ƒƒ невозможность определения долговременной гипергликемии при СД 2-го типа, в отличие от СД 1-го типа, 

при котором высокая гликемия ярко выражена [11, 12].  
Итак, несмотря на распространенность теста «на глюкозу», он далеко не всегда информативен при постановке 

диагноза и контроле лечения СД. В связи с этим возникла необходимость поиска дополнительного диагностического 

критерия, который был бы лишен недостатков, присущих глюкозе [13, 14]. 

 

Гликогемоглобин (HbA1C)  
В 2011 г. ВОЗ рекомендовала гликозилированный гемоглобин в качестве маркера сахарного диабета [15]. Гликозилированный 

гемоглобин (гликогемоглобин – HbA1C) представляет собой комплекс гемогло-бина с глюкозой, который формируется вследствие 

неферментативной химической реакции между гемоглобином А в эритроците и глюкозой в плазме крови [16]. Скорость и количество 

образования гликогемоглобина зависит от средней концентрации глюкозы в плазме крови в тече-ние всего периода жизни эритроци-

та, который у человека составляет 120 сут. [17]. Но поскольку все эритроциты в крови имеют разный воз-раст, то для более точной 

оценки уровня гликемии принято учитывать период жизни клеток 60–90 сут. То есть полученный результат теста на гликогемоглобин 

позволяет оценить уровень гликемии за 4–8 недель, в связи с чем при лечении СД рекомендуется производить контроль-

ные замеры данного показателя один раз в квартал для оценки успешности терапии [18, 19]. 

Выделяют три основные формы гликогемоглобина: HbA1А, HbA1В и HbA1С [20]. Исследования показали, что из всех перечис-

ленных форм данного соединения именно HbA1c количественно превалирует над другими и имеет более тесную связь 

с уровнем гликемии, поэтому он был признан DCCT (Diabetes Control and Complications Trial) клинически значимым 

показателем [21]. 

 

Интерпретация показателей концентрации гликогемоглобина (HbA1C) при диагностике СД 
 

 
 
 
 
 
 

 
 

Несмотря на позитивные научные данные о диагностической значимости гликогемоглобина, многие лаборатории продолжали 

ориентироваться исключительно на показатели глюкозы при диагностике СД. Для подтверждения тесной взаимосвязи между концен-

трацией глюкозы и гликогемоглобина DCCT было проведено масштабное исследование,  
результате которого было установлено, что уровень гликогемоглобина выше 6% вызывает различные осложнения на сердечно-

сосудистую систему, органы зрения и почки на фоне СД [22, 23].  
Таким образом, на основании данных определения содержания HbA1C можно оценить уровень гликемии (см. таблицу) 

[24, 25]. Если уровень HbA1C повышается на 1%, то показатель глюкозы увеличивается на 2 ммоль/л. Эти данные позволя-

ют определить риск развития СД, а также оценить эффективность лечения СД [26]. Нормальным считается уровень HbA1C 

от 4 до 6%, а более высокие концентрации служат основанием заподозрить развитие СД [27]. 

 
 

HbA1C Глюкоза Состояние 
4–6% Ниже 42 ммоль/л Норма 
6,0–6,4% 42–47 ммоль/л Предиабет 
6,5% и выше 48 ммоль/л и выше СД 
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 Основные преимущества теста определения гликогемоглобина при оценке уровня гликемии и диагностики сахарно-

го диабета: 

1)  более высокая информативность сравнительно с глюкозой;  
2)  большая стабильность аналита по сравнению с глюкозой;  
3)  нечувствительность к стрессовым факторам;  
4)  независимость от времени приема пищи;  
5) допустимость оценки при гемоглобинопатиях [28]; 
6) отсутствие необходимости частых измерений (достаточно раз в квартал); 
7)  оптимизация выбора терапии;  
8)  возможность оценки риска осложнений [29–32].  
Тест определения гликогемоглобина («двойного» биомаркера, отражающего гипергликемию и гиперлипиде-

мию) позволяет прогнози-ровать: 

ƒƒ общую смертность;  

ƒƒ микрососудистые осложнения;  

ƒƒ фатальные и нефатальные инфаркты миокарда; ƒƒ атеросклероз; ƒƒ ишемические инсульты; 

ƒƒ почечные патологии; 

ƒƒ патологии беременности и другие осложнения [33, 34].  

 

Информативность гликогемоглобина настолько велика, что тест его определения может использоваться да-
же в посмертной диагностике СД [35]. Высокая концентрация HbA1С в посмертных образцах крови указывает на плохой 

гликемический контроль в предсмертный период.  
В судебной медицине тест определения содержания HbA1c может при-меняться во время посмертной ин-

спекции и во время вскрытия, чтобы точно идентифицировать пациентов, у которых был неконтролируемый СД 

[36]. 

Методы определения HbA1C  
Впервые HbА1C стали определять еще в 50-х годах ХХ века методом колоночной хроматографии [37]. По-

скольку все процедуры измерения выполнялись вручную, метод занимал много времени и в целом представлял-

ся трудоемким. В дальнейшем стали применяться другие методы определения данного показателя 

(электрофоретические, иммунологические и биологические), которые базировались на разных свойствах фрак-

ций гликогемоглобина [38, 39]. Так, в различных лабораториях применялись разные методы, в связи с чем воз-

никла проблема сопоставимости и интерпретации полученных результатов. 
 
Изначально данный вопрос был поднят DCCT, после чего был соз-дан ряд программ по стандартизации ме-

тодов определения гликогемоглобина в разных странах мира: NGSP (National Glycohemoglobin Standardization 

Program) в США [40], JDS (Japan Diabetes Society) в Японии, Mono S в Швеции и международная организация 

IFCC (International Federation of Clinical Chemistry). В 2004 г. рабочие группы ADA (American Diabetes Association), 

EASD (European Association for the Study of Diabetes) и IDF (International Diabetes Federation) приняли единый 

стандарт для определения HbА1C по программе NGSP и рекомендовали производителям тест-наборов для 

определения данного показателя использовать этот стандарт [41]. 
 
Несмотря на большое число методов определения гликогемоглоби-на, только метод ВЭЖХ 

(высокоэффективной жидкостной хроматографии) признан NGSP референсным [42, 43]. Соответственно, значи-

мость результатов исследования может существенно снизиться, если не будет обеспечено адекватное опреде-

ление гликогемоглобина. Поэтому в со-временной лабораторной диагностике СД большое значение придает-ся 

выбору качественного оборудования для определения гликогемо-глобина [44]. 

Приборы для измерения HbA1C 

На сегодняшний день в Украине доступна система Quo-Lab для количественной оценки гликозилированного 

гемоглобина. Производителем прибора является компания EKF Diаgnostics – глобальный медицинский произво-

дитель приборов и тестов для диагностики различных заболеваний, в том числе сахарного диабета. Официаль-

ным представителем EKF Diаgnostics в Украине выступает компания «ЛАБИКС», которая уже более десяти лет 

обеспечивает медицинские организации качественными приборами, расходными материалами и высоким уров-

нем сервиса. 

Quo-Lab обладает рядом преимуществ, которые делают его незаменимым в современной лаборатории. При-

бор очень компактен и весит всего 700 г, поэтому не требует много места для размещения. Прибор настраивает-

ся и обслуживается автоматически, минимизируя человеческий фактор. В качестве материала для исследования 

используется цельная венозная или капиллярная кровь в объеме 4 мкл, которую необходимо поместить в специ-

альный картридж с реагентами. После заполнения кровью картридж устанавливается в Quo-Lab, и в течение 4 

минут прибор выдает результат. Следует отметить, что все реагенты для определения гликогемоглобина не тре-

буют от пользователя специальной подготовки, поскольку они уже готовы к использованию. Кроме того, сам при-

бор и тест-картриджи откалиброваны по образцам, предоставленным Европейской эталонной лабораторией со-

гласно NGSP, и к каждой партии тест-картриджей прилагаются сертификаты IFCC и NGSP. Определение гликоге-

моглобина на Quo-Lab основано на методе аффинности бороната, который характеризуется отсутствием интер-

ференции и соответствует референсному методу – ВЭЖХ [45]. Важным преимуществом метода аффинности 

бороната является нечувствительность к раз-личным патологическим формам гемоглобина, которые могут при-

вести к сокращению продолжительности жизни эритроцитов и искажению результатов анализа [46]. 
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Вся необходимая информация по исследованию и пошаговые инструкции отображаются на дисплее (128×64 

пикселя) c подсветкой, что позволяет использовать прибор даже в условиях недостаточного освещения. Quo-Lab 

имеет удобное меню с наличием русского языка. В связи с тем, что на сегодняшний день в мире распространено 

несколько единиц измерения уровня содержания гликогемоглобина, для пользователя предусмотрена возмож-

ность выбора приемлемых единиц оценки данного показателя (всего 5). При этом прибор позволяет делать 

двойной отчет по тесту (в двух единицах измерения одновременно). Рекомендуемым является выбор единиц 

IFCC и NGSP [47]. Quo-Lab способен хранить до 7000 результатов исследований. Результаты тестов можно рас-

печатать, подключив к прибору внешний принтер. Также есть возможность подключения сканера штрих-кодов, 

что по-зволяет сканировать информацию о дате калибровки, пациенте или операторе. Quo-Lab имеет маркиров-

ку СЕ, что существенно облегчает процедуру регистрации прибора [48]. 

Поддержание высокого качества оборудования подразумевает проведение постоянных испытаний и стандар-

тизацию исследований. Так, EKF Diagnostics объявила об успешной оценке своего анализатора Европейской 

референсной лабораторией. В исследовании эталон-ной лаборатории были оценены четыре устройства для 

диагностики по месту лечения (РОС-diagnostics), предназначенные для измерения гликогемоглобина (HbA1С) с 

использованием международных показателей качества. Из 30 устройств, доступных на рынке, и четырех, кото-

рые «согласились» принять участие, только Quo-Lab от EKF и еще один анализатор прошли те же строгие крите-

рии качества, что и лабораторные анализаторы, показав отличные аналитические характеристики. Данный ас-

пект весьма важен, поскольку многие анализаторы гликогемоглобина, используемые по месту лечения, не смог-

ли под-твердить свое соответствие критериям качества [49]. Таким образом, Quo-Lab является надежным анали-

затором, соответствующим критериям качества. 

В исследовании, организованном EKF Diagnostics, оценивалось четыре метода диагностики HbA1С по месту 

лечения на основе протоколов клинических и лабораторных стандартов (CLSI). Учитывали и то, как эти протоко-

лы выполнялись при применении различных критериев, использовались четыре процедуры вторичных эталон-

ных измерений (SRMP), сертифицированных IFCC и NGSP. Исследование подтвердило, что смещение между 

Quo-Lab и средним значением для четырех SRMP минимально. Анализатор не только удовлетворил всем соот-

ветствующим критериям эффективности, но и даже превысил минимальные требования к сертификатам IFCC и 

NGSP [50]. 

Примечательно, что Quo-Lab не показал клинически значимых погрешностей по основным вариантам гемо-

глобина (Hb) HbAS, HbAC, HbAD, HBAE и повышенного А2. Он также легко удовлетворял критериям точности, 

достигая CV≤2,4% в единицах IFCC и ≤1,7% CV в DCCT, оба результата были значительно лучше по сравнению 

с предыдущими исследованиями. 

В целом анализатор гликогемоглобина Quo-Lab весьма надежен и прост в использовании, при этом соответ-

ствует современным требованиям относительно точности метода, что подтверждается сертификата-ми IFCC и 

NGSP. Четкий многоязычный дисплей показывает пошаговые инструкции, сводя к минимуму время обучения 

персонала и уменьшая вероятность ошибки. Благодаря легкости использования, высокой точности и экономич-

ности Quo-Lab незаменим в современных медицинских клиниках и лабораториях, а также в заведениях диабето-

логического профиля. 

 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

 
Сахарный диабет входит в число самых опасных заболеваний современного общества. Ежегодно числен-

ность пациентов с СД во всем мире увеличивается, и часто реальная картина заболеваемости значительно пре-

вышает официальные данные. Для успешной борьбы с СД и его осложнениями важна своевременная диагности-

ка данного заболевания. Самым распространенным тестом на СД является измерение уровня глюкозы, однако 

оценка данного показателя не всегда позволяет точно констатировать заболевание. Более точным показателем 

СД является концентрация гликогемоглобина (HbA1С). Этот показатель не только лишен недостатков, присущих 

тесту определения глюкозы как индикатора СД, но и обладает дополнительными преимуществами. Однако ин-

формативность гликогемоглобина при диагностике СД во мно-гом зависит от метода определения данного пока-

зателя. Эталонным методом определения HbA1c является ВЭЖХ. В связи с большим разнообразием методов 

определения данного показателя в лабораторной диагностике СД весьма важно выбрать прибор, отвечающий 

ряду критериев. На сегодняшний день в Украине доступен анализатор гли-когемоглобина Quo-Lab, в котором 

сочетаются эргономичный дизайн, удобный интерфейс с пошаговыми инструкциями для пользователя, значи-

тельная скорость и высокое качество исследования. Кроме того, реагенты для Quo-Lab готовы к использованию 

и не требуют специаль-ной подготовки. Благодаря соответствию всем требованиям, которые предъявляются к 

современным анализаторам гликогемоглобина, Quo-Lab может использоваться в различных медицинских учре-

ждениях для диагностики и контроля лечения СД. 
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