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СтандартСтандарт ГОСТГОСТ РР ИСОИСО1518915189
««МедицинскиеМедицинские лабораториилаборатории –– специфическиеспецифические требованиятребования кк качествукачеству ии компетентностикомпетентности»»

ОбеспечениеОбеспечение качествакачества

постаналитическогопостаналитического этапаэтапа

- кроме аккуратного отчета о полученных
результатах, лаборатория несет дополнительную
ответственность за их корректную интерпретацию
в максимально короткий срок, а также за
использование результатов лабораторного
исследования наилучшим образом в интересах
пациента

- консультация в отношении выбора исследований и
интерпретации результатов исследования – часть
услуг лаборатории



СахарныйСахарный диабетдиабет

- 171 миллионов людей во всех странах
больных диабетом, к 2030 году эта цифра
удвоится

-3,2 миллиона смертей в год связаны с
осложнениями диабета

-Десятка лидеров по заболеванию диабетом: 
Индия, Китай, США, Индонезия, Япония, Пакистан, 
Россия, Италия, Бразилия и Бангладеш

Одна смерть каждые шесть минут



* * ЖизньЖизнь короткакоротка, , неприятнанеприятна ии

мучительнамучительна. . …… ПациентыПациенты…… вв

течениетечение короткогокороткого промежуткапромежутка

временивремени погибаютпогибают".".

* * ДиабетДиабет -- ужасноеужасное страданиестрадание ……
растворяющеерастворяющее плотьплоть ии конечностиконечности

вв мочумочу. . 

* 75% всех случаев смерти больных
с СД обусловлены ССЗ. СД
увеличивает риск поражения

коронарных артерий у мужчин в 3-4 
раза, а у женщин в 8-11 раз.

* При СД 2 типа диабетическая
нефропатия развивается у 25 % 
европейцев и у 50 % азиатов.

Сосудистые

поражения

Нефропатия

ОсложненияОсложнения сахарногосахарного диабетадиабета

* Данные ВОЗ

* * Первое описание диабета римским врачом АретеусомАретеусом КаппадокийскимКаппадокийским



ГлюкозотоксичностьГлюкозотоксичность

�� ГипергликемияГипергликемия –– нене лабораторныйлабораторный маркермаркер, , аа
патогенетическийпатогенетический факторфактор..
ВВ норменорме концентрацииконцентрации глюкозыглюкозы ии инсулинаинсулина достигаютдостигают
максимумамаксимума черезчерез 1 1 чч ии возвращаютсявозвращаются кк исходномуисходному уровнюуровню черезчерез
33--4 4 чч послепосле едыеды. . 
ИнсулинИнсулин способствуетспособствует поступлениюпоступлению глюкозыглюкозы вв клеткуклетку..
ГлюкагонГлюкагон, , кортизолкортизол, , КАКА ии ГРГР поддерживаютподдерживают глюкозуглюкозу вв периодыпериоды
голоданияголодания ии повышенногоповышенного потребленияпотребления..

�� ХроническаяХроническая гипергликемиягипергликемия снижаетснижает способностьспособность bb--
клетокклеток отвечатьотвечать секрециейсекрецией инсулинаинсулина нана оструюострую
стимуляциюстимуляцию глюкозойглюкозой..

�� УтратаУтрата индуцированнойиндуцированной глюкозойглюкозой секрециисекреции инсулинаинсулина
начинаетсяначинается припри уровнеуровне глюкозыглюкозы натощакнатощак ≥≥ 5,5 5,5 
ммольммоль//лл, , полнаяполная утратаутрата –– припри уровнеуровне глюкозыглюкозы
натощакнатощак >> 6,4 6,4 ммольммоль//лл..



ГлюкозотоксичностьГлюкозотоксичность

�� ПовышенныеПовышенные уровниуровни глюкозыглюкозы коррелируюткоррелируют сс уровнемуровнем
апоптозаапоптоза bb--клетокклеток..

�� ИнсулинорезистентностьИнсулинорезистентность ии поражениепоражение bb--клетокклеток
приводятприводят кк прогрессированиюпрогрессированию СДСД..

�� ИРИР провоцируетпровоцирует измененияизменения, , которыекоторые наблюдаютсянаблюдаются додо
началаначала гипергликемиигипергликемии, , ии уровниуровни ИРИР достигаютдостигают своихсвоих
максимальныхмаксимальных значенийзначений нана относительноотносительно раннихранних
стадияхстадиях прогрессированияпрогрессирования заболеваниязаболевания. . 

�� ПоражениеПоражение bb--клетокклеток вначалевначале протекаютпротекают медленномедленно, , 
аа затемзатем демонстрируютдемонстрируют быстрыйбыстрый прогресспрогресс, , ии уровниуровни
эндогенногоэндогенного инсулинаинсулина значительнозначительно снижаютсяснижаются..



ОценкаОценка ггликемиликемиии

�� 119980 80 –– ВОЗВОЗ предложилапредложила критериикритерии СДСД: : глюкозаглюкоза натощакнатощак 77,,8 8 
ммольммоль//лл илиили ГТТГТТ черезчерез 22часачаса 11.1 11.1 ммольммоль//лл

�� 2000 2000 –– глюкозаглюкоза натощакнатощак 7,0 7,0 ммольммоль//лл, , ГТТГТТ черезчерез 2 2 часачаса

концентрацияконцентрация глюкозыглюкозы 11,1 11,1 ммольммоль//лл илиили случайнаяслучайная

глюкозаглюкоза ((нене учитываяучитывая временивремени предыдущейпредыдущей едыеды) 11,1 ) 11,1 
ммольммоль//лл ((American Diabetes AssociationAmerican Diabetes Associationрекомендуетрекомендует

преимущественнопреимущественно глюкозуглюкозу натощакнатощак, , ВОЗВОЗ -- ГТТГТТ).).

�� ОграниченияОграничения: : значимоезначимое влияниевлияние преаналитическихпреаналитических

факторовфакторов, , гликолизгликолиз in vitroin vitro; ; высокаявысокая биологическаябиологическая

вариациявариация; ; инструментальноеинструментальное смещениесмещение. . 

Clinical Chemistry. 2009;55:1612-1614 



ВлияниеВлияние методаметода

�� ДевушкаДевушка, 16 , 16 летлет
�� СамочувствиеСамочувствие удовлетворительноеудовлетворительное

�� ПринимаетПринимает противоэпилептическиепротивоэпилептические
препаратыпрепараты

�� ГлюкозаГлюкоза сывороткисыворотки 0 0 ммольммоль//лл
(глюкозооксидазный метод) 

�� ГлюкозаГлюкоза сывороткисыворотки 4,95 4,95 ммольммоль//лл
(гексокиназный метод)

�� ГлюкозаГлюкоза сывороткисыворотки черезчерез 24 24 часчас 4,78 4,78 ммольммоль//лл
(глюкозооксидазный метод) 



ВлияниеВлияние ббиологическиологическойой вариацивариациии

5,7 27,4

httphttp://://www.westgard.comwww.westgard.com//biologicalbiological--variationvariation--inin--patientspatients--withwith--disease.htmdisease.htm



КлиническиКлинически значимоезначимое изменениеизменение ((RCVRCV) ) длядля
глюкозыглюкозы

�� 11,,9696 –– двустороннийдвусторонний квантльквантль длядля 9595--% % вероятностивероятности

�� CVCVaa-- аналитическаяаналитическая вариациявариация ((данныеданные инструкцииинструкции попо межсерийноймежсерийной

воспроизводимостивоспроизводимости; ; глюкозаглюкоза ГКГК, , версияверсия 3, 3, V7 V7 20102010--11 11 длядля 5,28 5,28 ммольммоль//лл –– норманорма

ии 13,4 13,4 ммольммоль//лл -- патологияпатология ))

�� CVCV ii-- биологическаябиологическая вариациявариация индивидуальнаяиндивидуальная ((данныеданные сайтасайта ДжДж. . ВестгардаВестгарда))
RCVRCV n =14n =14,6%  ,6%  

длядля глюкозыглюкозы 5,5 5,5 ммольммоль//лл RCVRCV= 0,8 = 0,8 ммольммоль//лл

RCVRCV path =7path =75,6%5,6%

длядля глюкозыглюкозы 10,0 10,0 ммольммоль//лл RCVRCV= 7,58 = 7,58 ммольммоль//лл

длядля глюкозыглюкозы 7,0 7,0 ммольммоль//лл RCVRCV= 5,29 = 5,29 ммольммоль//лл



ГликированныйГликированный гемоглобингемоглобин

�� КонцентрацияКонцентрация HbHbA1c A1c отражаетотражает гликемическийгликемический статусстатус ии

согласуетсясогласуется сс рискомриском развитияразвития микроваскулярныхмикроваскулярных

осложненийосложнений

�� КонцентрацияКонцентрация HbHbA1c A1c имеетимеет низкийнизкий уровеньуровень

преаналитическойпреаналитической ии биологическойбиологической вариациивариации ии зависимостизависимости

отот состояниясостояния пациентапациента

�� ОтсутствуетОтсутствует требованиетребование сдачисдачи кровикрови натощакнатощак. . 

�� ОграничениемОграничением использованияиспользования тестатеста длядля диагностикидиагностики диабетадиабета --
недостатокнедостаток стандартизациистандартизации методовметодов вв 1997 1997 ии 2003 2003 гггг

�� 2009 2009 –– МеждународныйМеждународный экспертныйэкспертный комитеткомитет решилрешил, , чточто

возможностивозможности контрольноконтрольно--измерительнойизмерительной аппаратурыаппаратуры ии

стандартизациистандартизации обладаютобладают достаточнойдостаточной точностьюточностью ии

воспроизводимостьювоспроизводимостью. . 



БиологическаяБиологическая вариациявариация HbA1cHbA1c вв норменорме ии припри

патологиипатологии

1,9 4,3

httphttp://://www.westgard.comwww.westgard.com//biologicalbiological--variationvariation--inin--patientspatients--withwith--disease.htmdisease.htm



КлиническиКлинически значимоезначимое изменениеизменение ((RCVRCV) ) 

длядля HbA1cHbA1c

�� 11,,665 5 –– одностороннийодносторонний квантльквантль длядля 9595--% % вероятностивероятности

�� CVCVaa-- аналитическаяаналитическая вариациявариация ((данныеданные инструкцииинструкции попо

межсерийноймежсерийной воспроизводимостивоспроизводимости; ; HbA1cHbA1c, , версияверсия 3, 3, V1 V1 20102010--0707
длядля 5, 2% 5, 2% –– норманорма ии 10, 9% 10, 9% -- патологияпатология ))

�� CVCV ii-- биологическаябиологическая вариациявариация индивидуальнаяиндивидуальная ((данныеданные сайтасайта

ДжДж. . ВестгардаВестгарда))

RCVRCV n =n =8,6%  8,6%  

длядля гликогемоглобинагликогемоглобина 6% 6% RCVRCV= 0,5%= 0,5%

RCVRCV path =path =13,1%13,1%

длядля гликогемоглобинагликогемоглобина 12,0 % 12,0 % RCVRCV= 1,57% = 1,57% 



ПересмотрПересмотр ролироли гликированногогликированного

гемоглобинагемоглобина вв диагностикедиагностике СДСД 2 2 типатипа
•• ОценкаОценка рискариска диабетадиабета, , основаннаяоснованная нана уровнеуровне гликемиигликемии, , 
являетсяявляется континуумомконтинуумом; ; следовательноследовательно, , отсутствуетотсутствует нижнийнижний
гликемическийгликемический порогпорог, , припри которомкотором возникаетвозникает реальныйреальный
рискриск..

�� ПорогомПорогом длядля СДСД 2 2 типатипа являетсяявляется A1C A1C ≥≥ 6,5% 6,5% сс повторнымповторным
определениемопределением..

�� ВеличиныВеличины A1C A1C отот 5,5% 5,5% додо 6,4% 6,4% могутмогут расцениватьсярасцениваться каккак
скрининговыескрининговые тестытесты длядля предиабетапредиабета, , аа пациентыпациенты должныдолжны
получатьполучать эффективныеэффективные профилактическиепрофилактические мероприятиямероприятия

�� ИспользоватьИспользовать толькотолько стандартизованныестандартизованные методыметоды анализаанализа
A1C.A1C.

DIABETES CARE 2009, VOLUME 32, NUMBER 7, Р.1327

ENDOCRINE PRACTICE, 2010, Vol 16, No. 2, Р.155-156



СтандартизацияСтандартизация HbA1HbA1

�� ИсследованиеИсследование попо контролюконтролю заза диабетомдиабетом ии егоего осложнениямиосложнениями
((DCCTDCCT -- DiabetesDiabetesControlControlandandComplicationsComplicationsTrialTrial) ) установилоустановило
связьсвязь междумежду HbA1cHbA1c ии рискомриском диабетическихдиабетических осложненийосложнений. . 

�� ПослеПосле егоего завершениязавершения DCCTDCCT вв 1993 1993 годугоду былибыли определеныопределены
общиеобщие целевыецелевые значениязначения припри лечениилечении сахарногосахарного диабетадиабета каккак
HbA1cHbA1c <7%. <7%. 

�� ПриПри этомэтом среднийсредний результатрезультат длядля каждогокаждого методаметода длядля одногоодного ии
тоготого жеже образцаобразца попо даннымданным КолледжаКолледжа американскихамериканских патологовпатологов
((CAPCAP -- CollegeCollegeofof AmericanAmericanPathologistsPathologists) ) варьировалварьировал отот 10,7% 10,7% додо
17,8% 17,8% вв зависимостизависимости отот видавида гемоглобинагемоглобина ии специфичностиспецифичности
методаметода. . 

�� ТакаяТакая ситуацияситуация делаладелала невозможнымневозможным использованиеиспользование целевыхцелевых
значенийзначений DCCTDCCT припри лечениилечении сахарногосахарного диабетадиабета каккак длядля врачейврачей, , 
тактак ии длядля пациентовпациентов, , аа лабораториилаборатории создавалисоздавали своисвои собственныесобственные
референсныереференсные значениязначения длядля сахарногосахарного диабетадиабета, , простопросто
определяющиеопределяющие результатрезультат каккак ""нормунорму" " илиили ""нене нормунорму".".

LABMEDICINE - 2009, Vol.40№ 6, рр. 368- 373



СтандартизацияСтандартизация HbA1cHbA1c

� Для решения этой проблемы в 1995 году создаётся рабочая

группа по стандартизации HbA1cHbA1c IFCCIFCC , , аа вв 1996 году учреждена

Национальная программа по стандартизации HbA1cHbA1c NGSP
(National Glycohemoglobin Standardization Program). 

� ВЭЖХ стал «назначается» эталонным методом сравнения как

метод применявшийся в DCCT с долгосрочным коэффициентом

вариации <3% . 

� Все основные производители тестов для определения HbA1c
могут принимать участие в программе сертификации

NGSP/IFCC. 

� На http://www.ngsp.org, http://www.ifcchba1c.net/размещается

информация о методах, стандартизированных по отношению к

первичному стандарту и имеющих CV менее 2,5% (RCV0,5%)

LABMEDICINE - 2009, Vol.40№ 6, рр. 368- 373



СпособыСпособы выражениявыражения результатоврезультатов HbAHbA 11cc

�� РезультатыРезультаты попо DCCTDCCT//NGSPNGSPмогутмогут бытьбыть пересчитаныпересчитаны вв
цифрыцифры попо рекомендациирекомендации IFCCIFCC . . 

�� ОднакоОднако способспособ выражениявыражения обоихобоих подходовподходов вв %% %% можетможет
приводитьприводить кк ошибкамошибкам. . 

�� РезультатРезультат 7,6% 7,6% HbA1cHbA1c попо NGSPNGSP((норманорма додо 7%) = 7%) = HbA1cHbA1c
6,0% 6,0% попо IFCCIFCC ((норманорма додо 4,3%). 4,3%). ПутаницаПутаница вв двухдвух числовыхчисловых
шкалахшкалах можетможет ошибочноошибочно бытьбыть расцененарасценена каккак хорошийхороший
контрольконтроль гликемиигликемии ии развитиюразвитию осложненийосложнений сахарногосахарного
диабетадиабета. . ИлиИли переоценкапереоценка фактическогофактического уровняуровня HbA1cHbA1c
вызоветвызовет чрезмерночрезмерно агрессивнуюагрессивную стратегиюстратегию лечениялечения, , 
вызываявызывая гипогликемиюгипогликемию. . 

�� ВВ 2007 2007 IFCCIFCC ии клиническиеклинические организацииорганизации согласуютсогласуют
результатырезультаты HbA1cHbA1c вв различныхразличных единицахединицах ии числахчислах ((NGSPNGSP
вв %, %, IFCCIFCCммольммоль//мольмоль).).



СертифицированоеСертифицированое качествокачество

IFCCIFCC ии NGSPNGSP

Результаты могут быть представлены на всех

анализаторах и в соответствии с рекомендациями IFCC
(ммоль/моль) и по требованиям NGSP (% HbA1c)



ИнтерференцияИнтерференция длядля методовметодов

определенияопределения HbA1cHbA1c

----YesYesYesYesSiemens (Bayer) Siemens (Bayer) AdviaAdvia HbA1cHbA1c (original (original 
version)version)

NoNoNoNoNoNoNoNoRoche/Hitachi (Tina Roche/Hitachi (Tina QuantQuantIIII ))

NoNoNoNoNoNoNoNoRoche Roche CobasCobasIntegra Integra Gen.2Gen.2

NoNoNoNoYesYesYesYesOlympus AU system Olympus AU system 

YesYesYesYesNoNoNoNoBioBio--Rad Variant II Turbo Rad Variant II Turbo A1cA1c

YesYesNoNoNoNoNoNoBioBio--Rad Variant Rad Variant A1cA1c

NoNoNoNoYesYesYesYesBayer (Bayer (MetrikaMetrika) ) A1cNOWA1cNOW

----YesYesYesYesAbbott Architect/Abbott Architect/AerosetAeroset

HbAHbA
DD

HbHb
AEAE

HbHb
ACAC

HbHb
ASAS

MethodMethod
Interference fromInterference from

http://www.NGSP.org



IFCC IFCC илиили DCCTDCCT??



КачествоКачество исследованийисследований

гликозилированногогликозилированного гемоглобинагемоглобина попо

даннымданным ФСВОКФСВОК

�� ЧислоЧисло участниковучастников возрословозросло сс 118 (2004 118 (2004 годгод) ) 
додо 225 (225 (20102010годгод))

�� РезультатыРезультаты предоставляютпредоставляют 85% 85% 
лабораторийлабораторий

�� ИммунохимическиеИммунохимические методыметоды используютиспользуют
58% 58% КДЛКДЛ

�� ««НесмотряНесмотря нана рекомендациирекомендации ВОЗВОЗ, , болееболее
20% 20% участниковучастников разделараздела оперируютоперируют
показателемпоказателем HbA1HbA1, , используяиспользуя вв основномосновном
ручнойручной методметод сс ионообменнойионообменной смолойсмолой
HUMANHUMAN»» -- нене стандартизированстандартизирован. . Лаборатория, 2001, №1, стр. 14



СтандартизацияСтандартизация методовметодов HbA1cHbA1c длядля

оценкиоценки содержаниясодержания глюкозыглюкозы

�� ВВ 2008 2008 опубликованыопубликованы результатырезультаты исследованияисследования

попо взаимосвязивзаимосвязи значениязначения гликозилированногогликозилированного

гемоглобинагемоглобина ии среднейсредней концентрацииконцентрации глюкозыглюкозы

�� 2009 2009 AACCAACC рекомендуетрекомендует вв результатахрезультатах нарядунаряду сс

HbA1cHbA1c сообщатьсообщать среднююсреднюю концентрациюконцентрацию

глюкозыглюкозы..



РадикальноеРадикальное излечениеизлечение СДСД 2 2 типатипа ––
вопросвопрос будущегобудущего, , аа сегоднясегодня диабетдиабет

являетсяявляется неизлечимымнеизлечимым заболеваниемзаболеванием

�� ГлюкозаГлюкоза черезчерез двадва часачаса 7,8 7,8 ммольммоль//лл противпротив 4,2 4,2 ммольммоль//лл

увеличениеувеличение рискариска ССЗССЗ нана 58%.58%.

�� ЕжегодноЕжегодно уу 55––10% 10% лицлиц сс нарушенияминарушениями толерантноститолерантности кк

глюкозеглюкозе ((НТГНТГ) ) развиваетсяразвивается СДСД типатипа 2, 2, заза пятилетиепятилетие этаэта

цифрацифра составляетсоставляет 2020––34%. 34%. 



СПАСИБОСПАСИБО ЗАЗА ВНИМАНИЕВНИМАНИЕ!!


