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HbA1c technique on CAPILLARYS 2 Flex Piercing 

Технология определения HbA1c в исполнении системы Capillarys 2 Flex 
Piercing была выпущена на авторизированные рынки в конце 2011, на 
MINICAP Flex Piercing в феврале 2013 года.   

С тех пор было получено множество научных подтверждений, настоящий

документ был сформирован с целью предоставления библиографического

обзора по всем уже опубликованным, озвученным или находящихся в

печати данным, касающимся аналитических характеристик этого метода. 

Методика Sebia HbA1c на системах CAPILLARYS 2 Flex Piercing недавно 

изменилась с существенным дополнением: полностью прослеживаемая 

методика на капиллярной крови* для менее инвазивного обследования.  

Введение 

*Проверьте доступность этих методик для Вашей страны. 

методика HbA1c на системах 

CAPILLARYS 2 Flex Piercing и MINICAP Flex Piercing 
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HbA1c technique on CAPILLARYS 2 Flex Piercing 

Международный словарь метрологических терминов определяет прецизионность измерений
(Precision) как близость между показаниями или измеренными значениями, полученными при
повторных измерениях для одного и того же объекта или подобных ему объектов при заданных
условиях [ISO/IEC Guide 99:2007]. Несмотря на то, что хорошая прецизионность аналитических
измерений является необходимой составляющей для получения надежного результата, данный
параметр не является достаточным условием, гарантирующим достоверность результата.

Любой метод, демонстрирующий наилучшую прецизионность при наименьшем CV, не может, основываясь
на этом единственном показателе, гарантировать достоверный результат во всех заданных условиях. 
Точность, под которой понимают близость измеренного значения к истинному значению измеряемой
величины [ISO/IEC Guide 99:2007], выходит за эти рамки, т.к. она относится к комбинации понятий
правильности и прецизионности измерений [ISO 5725-1:1994]. 

В связи с этим критически
важно, чтобы оценка HbA1c 
производилась с высокими 
точностью и 
прецизионностью, т.к. это
позволит врачам провести
черту между оптимальным  и
с у б о п т и м а л ь н ы м
контролем гликемии […]. В
ситуации, когда клиницист
хочет увидеть разницу
между результатами анализа
данного пациента и целевым
значением HbA1c, равным 7%, 
во внимание должны быть 
приняты как смещение 
(bias), так и вариабельность 
(variability) измерения (%CV)
или, иными словами, должна
учитываться суммарная
погрешность измерения […]. 

Несмотря на существенный прогресс в области оценки HbA1c, ряд методов по прежнему нуждается
в уменьшении суммарной погрешности, учитывая значимость данного показателя для мониторинга
проводимой терапии и недавним рекомендациям по использованию HbA1c для диагностики диабета
[Clinical Chemistry (2011) 57:2 205-214].

В соответствии с рекомендациями ВОЗ показатель HbA1c может использоваться для диагностики
диабета только при условии строгого соблюдения качества проводимого исследования и стандартизации
метода в соответствии с критериями, установленными для международных референсных значений, 
а также при отсутствии условий, которые могут повлиять на точность количественной оценки
[Отчет ВОЗ 2011].

Source : www.fda.gov 

ПРЕЦИЗИОННОСТЬ И ТОЧНОСТЬ. ОПРЕДЕЛЕНИЯ 

Поэтому важно, чтобы методика оценки HbA1c отвечала не только требованиям 
прецизионности, но также точности, надежности и позволяла получать 
результат, свободный от аналитической интерференции.

методика HbA1c на системах 

CAPILLARYS 2 Flex Piercing и MINICAP Flex Piercing 
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методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing

Первые испытания системы капиллярного электрофореза Capillarys 2 
Flex Piercing - нового анализатора HbA1c 

S. Jaisson, N. Leroy, J. Meurice, 

E. Guillard, P. Gillery 
Ref. #1, page 49. 

Исследование прецизионности проводилось в
соответствии с Протоколом ЕР05-А2 

«На протестированной коммерческой версии
анализатора воспроизводимость внутри цикла (CV) 
составила 0,85-1,62%, воспроизводимость между
циклами при тестировании проб пациентов была
ниже 1,45%.»

Высокое разрешение при разделении HbA1c и детекция 
гемоглобинопатий методом капиллярного электрофореза 

Eloisa Urrechaga 

Ref. #2, page 49. 

«Воспроизводимость (CV) внутри цикла оценивалась
по трем уровням HbA1c и составила менее 1,4%»

«Воспроизводимость (CV) между циклами оценивалась
для 8-ми образцов HbA1c и составила менее 1,4%, со 
средним значением CV = 0,7%» 

HbA1c: Аналитические характеристики системы SEBIA Capillarys 2 Flex 

Piercing 

C. Weykamp, H. Waenink-Wieggers, E. Kemna, C. Siebelder 

Ref. #3, page 49. 

Мультицентровое исследование методики HbA1c на системе 
капиллярного электрофореза 

M. Marinova, S. Altinier, A. Caldini,          

G. Passerini, G. Pizzagalli, M. Brogi,        
M. Zaninotto, F. Ceriotti, M. Plebani 

Ref. #4, page 49. 

“… межлабораторная погрешность системы

Capillarys 2 Flex Piercing® на выбранных 

образцах с разными уровнями HbA1c в трех 

центрах… ” 

ПРЕЦИЗИОННОСТЬ методики HbA1c на CAPILLARYS 2 Flex Piercing 
(по результатам HbA1c выраженным в % DCCT/NGSP) 

ПРЕЦИЗИОННОСТЬ % 
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Количественная оценка системы капиллярного электрофореза SEBIA 
HbA1c 

Paul Williams and Kim Lee 
Ref. #5, page 49. 

“Воспроизводимость внутри цикла по
четырем уровням HbA1c составила ≤ 1.6%
при значении CV = 1.0%” 

“Воспроизводимость между циклами по
четырем уровням HbA1c составила ≤ 1.34%
при значении CV =0.8%” 

“Воспроизводимость результатов при анализе
образцов на капиллярах с первого по восьмой и в

обратном порядке.” 

Оценка метода капиллярного электрофореза и корреляция
результатов определения HbA1c с результатами ВЭЖХ  

A. V. García Chamoso, D. Acevedo León, 
C. Perez Rambla, J. Ventura Gayete,        

C. Marco Descalzo, M. Sancho Andreu 
Ref. #11, page 50. 

“Воспроизводимость в пределах одного дня  (n=54): 
Контроль 1-го уровня (5.6%): Среднее =5,58; SD=0,078; 
CV=1,4% 
Контроль 2-го уровня (8.5%): Среднее =8,54; 
SD=0,094; CV=1,1% 

Междудневная воспроизводимость (n=54): 
Контроль 1-го уровня (5.6%): Среднее =5,59; 
SD=0,077; CV=1,4% 
Контроль 2-го уровня (8.5%): Среднее =8,48; 
SD=0,092; CV=1,1%”

ПРЕЦИЗИОННОСТЬ % 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Исключение влияния вариантных форм гемоглобина на результат HbA1c –
Оценка альтернативных методик HbA1c 

D. D. Koch, K. S. Stevens and A. N. Young 
Ref. #13, page 50. 

“Ежедневная точность была проверена на 

каждом анализаторе с использованием 2-х 

уровней контрольного материала .”

Оценка эффективности системы CAPILLARYS 2 FLEX PIERCING для 
измерения HbA1c  

Yongbum Jeon, Minje 

Han, Kyunghoon Lee,    

Ho Eun Chang, Kyoung 

Un Park and          

Junghan Song 

Ref. #17, page 51. 

Оценка риска надежности результатов Hb A1c между четырьмя 
медицинскими центрами с использованием аналитических 
характеристик и контроля качества. 

A. Woodworth, N. Korpi-Steiner,             

J. Miller, L.V. Rao, J. Yundt-Pacheco,      

L. Kuchipudi, J.M. Rhea, C. A. 

Parvin    and R. Molinaro 

Ref. #18, page 51. 

ПРЕЦИЗИОННОСТЬ % 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Оценка метода капиллярного электрофореза для определения 
гликированного гемоглобина (HbA1c). 

P. Menéndez-Valladares, P. Fernández-

Riejos, C. Sánchez-Mora, V. Sánchez-

Margalet and F. Fabiani-Romero 

Ref. #19, page 51. 

“Результаты получены в течение междневного 
исследования воспроизводимости, в ходе 
которого образец анализировался 20 дней 
подряд.” 

“В таблице собраны результаты, полученные 
при исследовании точности двух значений HbA1c 
после анализа их 20 дней подряд.” 

Капиллярный электрофорез: новый метод определения гликированного 
гемоглобина. 

J.M. Vergara Chozas, M.L. González 

Borrachero, A. Sáez-Benito 

Godino,          

S. García Pinteño, N. Zopeque García,      

M. Barrera Ledesma, N. Jiménez 

Valencia and C. Carrasco Fernández 

Ref. #20, page 51. 

“Внутри серийная и междневная неточность 
на Capillarys 2 остается ниже 2% и среднее 
отклонение менее 1%.” 

ПРЕЦИЗИОННОСТЬ % 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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CAPILLARYS 2 FLEX Piercing HbA1c 검사 성능 평가  
(Оценка работы системы CAPILLARYS 2 FLEX Piercing для измерения
HbA1c ) 

Y. Jeon, M. Han, K. Lee, H. E. Chang,      

K. U. Park and J. Song 

Ref. #26, page 52. 

“Система CAPILLARYS 2 FLEX PIERCING показала 
превосходную точность и линейность.” 

Аналитические характеристики четырех различных методов 
определения гликированного гемоглобина  

S. Genc, F. Gurdol, M. Kanmaz-Ozer,      

N. Ince, F. Ozcelik and B. Omer 

Ref. #30, page 52.  

ПРЕЦИЗИОННОСТЬ % 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing



Page 11 on 56 

Оценка измерения HbA1c на системе электрофореза Capillarys 2  для 
обнаружения аномальной толерантности к глюкозе у иммигрантов из 
Африки в США 

Z. Zhao, J. Basilio, S. Hanson,                              

R. R. Little, A. E. Sumner and D. B. Sacks 

Ref. #37, page 53. 

“Внутридневные коэффициенты вариации  
(CVs) были 1.1–2.2% в единицах NGSP / 1.3%–
3.7% в единицах СИ (IFCC) (центр 1) и 0.9%–
2.0% в единицах NGSP / 1.0%–3.4% в единицах 
СИ (центр 2), междневные CV были 0.0%–
0.7% в единицах NGSP / 0.0%–0.9% в единицах 
СИ (Таблица 1). Общий внутрилабораторный 
CV был ≤2% в единицах NGSP /≤4% в единицах 
СИ для всех образцов в обоих центрах. 
Межлабораторный CV был 1.1–2.1% в 
единицах NGSP / 1.3%–3.7% в единицах СИ. ” 

Оценка нового метода измерения гликированного гемоглобина с помощью 
капиллярного электрофореза 

K. Vollmer and A. Regeniter 

Ref. #34, page 53.  

“Внутрисерийная и межсерийная 

воспроизводимость была превосходной с CV

от 0.7 до 1.1 %                 (Таблица 1 и 2).” 

ПРЕЦИЗИОННОСТЬ % 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Оценка измерения HbA1c в Тринидад и Тобаго 

R. Little, C. Rohlfing, D. Goldstein,          

P. Ladenson and M. Rastogi 

Ref. #33, page 53.  

“Для каждого исследования из 5 пулов цельной крови 
была создана серия  из 10 слепых дублирующихся 
образцов с уровнем HbA1c от 5.0% до 9.5% и 
отправлена при 4°C в Тринидад и Тобаго. 
Для выборки внутридневной неточности была 
рассчитана суммарная оценка SD между 
дубликатами; допустимый предел, основанный на 
текущем лабораторном критерии мониторинга 
NGSP (программа стандартизации HbA1c) был 
0.229.” 

* 

* 
Minicap = MINICAP Flex Piercing 

ПРЕЦИЗИОННОСТЬ % 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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HbA1c technique on CAPILLARYS 2 Flex Piercing 

Мониторинговая программа IFCC 

Целью этой программы, разработанной IFCC, является предоставление возможности производителям 
продемонстрировать прослеживаемость по отношению к референсному методу (LC/MS - LC/CE). В основе 
этой программы лежит исследование 24 взаимосвязанных образцов, которые предварительно анализируются 
в четырехкратной повторности всеми сертифицированными лабораториями IFCC для присвоения им целевых 
значений. В последствии эти 24 образца в течение года рассылаются производителям, которые анализируют 
их с периодичностью в 2 недели. После завершения полного цикла исследования производителем может 
быть запрошен годовой отчет, который будет содержать информацию о прецизионности и линейности его 
метода, а также сертификат IFCC, отражающий метрологическую прослеживаемость.  

Прецизионность системы Capillarys 2 Flex 
Piercing, полученная в ходе участия в 
последней Мониторинговой Программе 
IFCC: 

 Мониторинговая программа 
IFCC 2014: CV=0.54% 

Прецизионность системы MINICAP Flex 
Piercing, полученная в ходе участия в 
последней Мониторинговой Программе 
IFCC: 

 Мониторинговая программа 
IFCC 2014: CV=0.53% 

ПРЕЦИЗИОННОСТЬ методики HbA1c на системах
CAPILLARYS 2 Flex Piercing и MINICAP Flex Piercing  

    (по результатам HbA1c выраженным в единицах       
IFCC ммоль/моль) 

ПРЕЦИЗИОННОСТЬ ммоль/моль 

методика HbA1c на системах 

CAPILLARYS 2 Flex Piercing и MINICAP Flex Piercing 
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Оценка аналитических характеристик метода определения HbA1c на
системе SEBIA Capillarys 2 Flex Piercing в госпитале Ampang 

Chuo Peck Ham, Siti Suhana Abdullah 
Soheimi, Dr. Baizurah Mohd Hussain, 
Wan Siti Noorbaya Wan Yahya 

Ref. #6, page 49. 

“CV в пределах одного цикла от
0.7% до 2.54%”  

“Общий CV от 1.38% до 2.50%”  

HbA1c: Аналитические характеристики системы SEBIA 

CAPILLARYS 2 Flex Piercing 

C. Weykamp,  

H. Waenink-Wieggers,  
E. Kemna, C. Siebelder 

Ref. #3, page 49. 

“Таблица 1. Оценка характеристик системы Sebia C2FP HbA1c.” 

Оценка системы Capillarys 2 Flex Piercing для измерения 
гемоглобина A1c. 

R. Paleari, A. Mosca 

Ref. #24, page 52. 

ПРЕЦИЗИОННОСТЬ ммоль/моль 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Оценка измерения HbA1c на системе электрофореза Capillarys 2  для
обнаружения аномальной толерантности к глюкозе у иммигрантов из
Африки в США 

Z. Zhao, J. Basilio, S. Hanson,                              

R. R. Little, A. E. Sumner and D. B. Sacks 

Ref. #37, page 53.  

“Внутридневные коэффициенты вариации 
(CVs) были 1.1–2.2% в единицах NGSP / 1.3%–
3.7% в единицах СИ (IFCC) (центр 1) и 0.9%–
2.0% в единицах NGSP / 1.0%–3.4% в единицах
СИ (центр 2), междневные CV были 0.0%–
0.7% в единицах NGSP / 0.0%–0.9% в единицах
СИ (Таблица 1). Общий внутрилабораторный
CV был ≤2% в единицах NGSP /≤4% в единицах
СИ для всех образцов в обоих центрах.
Межлабораторный CV был 1.1–2.1% в
единицах NGSP / 1.3%–3.7% в единицах СИ. ” 

Все оценки и доклады продемонстрировали превосходную точность измерения 
HbA1c на CAPILLARYS 2 Flex Piercing и MINICAP Flex Piercing. 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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HbA1c technique on CAPILLARYS 2 Flex Piercing 

Мониторинговая программа IFCC 

I.a  CAPILLARYS 2 Flex Piercing: 

Мониторинговая программа IFCC 2011: 
Отклонение от целевых значений IFCC  

o при 30 ммоль HbA1c/моль Hb : 0.2 ммоль/моль 
o при 60 ммоль HbA1c/моль Hb : 0.9 ммоль/моль 
o при 90 ммоль HbA1c/моль Hb : 1.6 ммоль/моль 

Мониторинговая программа IFCC 2012:
Отклонение от целевых значений IFCC 

o при 30 ммоль HbA1c/моль Hb : 1.3 ммоль/моль 
o при 60 ммоль HbA1c/моль Hb : 0.6 ммоль/моль 
o при 90 ммоль HbA1c/моль Hb : -0.1 ммоль/моль 

Мониторинговая программа IFCC 2013:
Отклонение от целевых значений IFCC  

o при 30 ммоль HbA1c/моль Hb : 1.0 ммоль/моль 
o при 60 ммоль HbA1c/моль Hb : 0.3 ммоль/моль
o при 90 ммоль HbA1c/моль Hb : -0.4 ммоль/моль  

Мониторинговая программа IFCC 2014:
Отклонение от целевых значений IFCC  

o при 30 ммоль HbA1c/моль Hb : -0.5 ммоль/моль 
o при 60 ммоль HbA1c/моль Hb : 0.4 ммоль/моль
o при 90 ммоль HbA1c/моль Hb : 1.2 ммоль/моль 

I.b  MINICAP Flex Piercing:  

Мониторинговая программа IFCC 2012:
Отклонение от целевых значений IFCC 

o при 30 ммоль HbA1c/моль Hb : 0.5 ммоль/моль 
o при 60 ммоль HbA1c/моль Hb : 1.1 ммоль/моль
o при 90 ммоль HbA1c/моль Hb : 1.7 ммоль/моль 

Мониторинговая программа IFCC 2013:
Отклонение от целевых значений IFCC  

o при 30 ммоль HbA1c/моль Hb : 1.5 ммоль/моль 
o при 60 ммоль HbA1c/моль Hb : 0.9 ммоль/моль
o при 90 ммоль HbA1c/моль Hb : 0.2 ммоль/моль 

Мониторинговая программа IFCC 2014:
Отклонение от целевых значений IFCC  

o при 30 ммоль HbA1c/моль Hb : -0.8 ммоль/моль 
o при 60 ммоль HbA1c/моль Hb : 0.3 ммоль/моль
o при 90 ммоль HbA1c/моль Hb : 1.3 ммоль/моль 

                                                                                                                                ПРАВИЛЬНОСТЬ методики HbA1c на системах CAPILLARYS 2 Flex
Piercing и MINICAP Flex Piercing 

ПРАВИЛЬНОСТЬ

методика HbA1c на системах 

CAPILLARYS 2 Flex Piercing и MINICAP Flex Piercing 
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Сертификация NGSP 2015 

II.a  CAPILLARYS 2 Flex Piercing:  

Критерии для сертификации производителя 
по системе NGSP: 37 из 40 результатов HbA1c
(единичный повтор) должны соответствовать 
средним значениям полученным референсной 
лабораторией NGSP второго уровня ±6% 
(среднее из двух повторов). 

 Результаты: 39 из 40 образцов в 
пределах заданного диапазона. 

II.b MINICAP Flex Piercing: 

Критерии для сертификации производителя 
по системе NGSP: 37 из 40 результатов HbA1c
(единичный повтор) должны соответствовать 
средним значениям полученным референсной 
лабораторией NGSP второго уровня ±6%
(среднее из двух повторов). 

 Результаты: 39 из 40 образцов в 
пределах заданного диапазона. 

Первые испытания системы капиллярного электрофореза CAPILLARYS 2 
Flex Piercing нового анализатора HbA1c 

S. Jaisson, N. Leroy, J. Meurice,  
E. Guillard, P. Gillery 

Ref. #1, page 49. 

ПРАВИЛЬНОСТЬ

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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HbA1c: Характеристики системы SEBIA CAPILLARYS 2 Flex 

Piercing 

C. Weykamp, H. Waenink-Wieggers, E. Kemna, C. Siebelder 
Ref. #3, page 49.  

Мультицентровая оценка методики гемоглобина A1c на системе 
капиллярного электрофореза  

M. Marinova, S. Altinier, A. Caldini,          

G. Passerini, G. Pizzagalli, M. Brogi,        

M. Zaninotto, F. Ceriotti, M. Plebani 
Ref. #4, page 49. 

“… мы приняли в качестве целевых значений 
среднее значение, полученное в 28 лабораториях 
в 5 странах на 21 системе Capillarys 2 Flex
Piercing® с разными серийными номерами.” 

ПРАВИЛЬНОСТЬ

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Использование характеристик методики для оценки надежности результатов
гемоглобина A1c 

A. Woodworth, N. Korpi-Steiner,                    

J. J. Miller, L. V. Rao, J. Yundt-Pacheco, 

L. Kuchipudi, C. A. Parvin, J. M. Rhea, and 

R. Molinaro 

Ref. #27, page 52. 

“На основании данных двух уровней контроля качества 
Variant II Turbo и Capillarys 2 Flex Piercing 
показали наименьшее общее отклонение, в то 
время как Tosoh G8 и Integra 800 имели наибольшее 
отклонение (Таблица 1).” 

“… методика Capillarys 2 Flex Piercing имела 
характеристики неточности и отклонения, которые 
дали самую высокую средневзвешенную σ при каждой 
проверке TEa. Только 0.02% результатов было 
спрогнозировано как ненадежные, хотя можно 
было бы ожидать менее 1 ненадежного результата 
(из 100) даже в случае выхода контроля за диапазон
(Таблица 2).” 

“Средневзвешенная измеренная при TEa 6% σ для всех 
систем (кроме Capillarys 2 Flex Piercing) была <3, 
показывая что должен быть выполнен максимальный 
КК (З уровня, з раза в день) чтобы избежать ошибок.” 

ПРАВИЛЬНОСТЬ

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Оценка системы Sebia CAPILLARYS 2 Flex Piercing для измерения HbA1c 

в образцах венозной и капиллярной крови 

O. Heylen, S. Van Neyghem,                          

S. Exterbille, C. Wehlou, F. Gorus  

and I. Weets 

Ref. #28, page 52. 

“… Sebia Cap 2FP показывает итоговую превосходную 
правильность согласно аналитическим задачам 
национального медицинского обследования WIV-ISP.” 

“Мы пришли к выводу, что образцы капиллярной крови, 
взятые в домашних условиях для измерения HbA1c на
Sebia Cap 2FP являются приемлемой, простой и 
недорогой альтернативой пробам венозной крови, когда 
такие преаналитические факторы, как время доставки 
и температура хорошо контролируются.” 

Аналитические характеристики методики HbA1c: Достаточно хорошо? 

R. Little 

Ref. #36, page 53. 

“… только 1 методика, Capillarys2 Flex Piercing, 
достигла средневзвешенной измеренной σ >3 
при общей допустимой ошибке (TEa) 6%.” 

ПРАВИЛЬНОСТЬ

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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CAPILLARYS 2 FLEX Piercing HbA1c 검사 성능 평가  
(Оценка работы системы CAPILLARYS 2 FLEX Piercing для изменения
HbA1c )

Y. Jeon, M. Han, K. Lee, H. E. Chang,      

K. U. Park and J. Song 

Ref. #26, page 52. 

Оценка методики Sebia Capillarys 2 Flex Piercing гемоглобин A1c (HbA1c) 

Z. Zhao, J. Basilio, S. Hanson,               

A. Tennill, R. Little and D. Sacks 

Ref. #31, page 52. 

“Приемлемое соответствие с Tosoh 

G8 (Рис. 2) и Bio-Rad D10 (данные не 

показаны), которые измеряют HbA1c 

методом ВЭЖХ; 95% (центр 1) и

97% (центр 2) результатов 

Capillarys были в пределах 6%

значения SRL9 (критерий сертификации 

производителя по системе NGSP: > 

92.5% результатов в пределах ±6%.” 

ПРАВИЛЬНОСТЬ

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Оценка измерения HbA1c в Тринидад и Тобаго 

R. Little, C. Rohlfing,  

D. Goldstein, P. Ladenson  

and M. Rastogi 

Ref. #33, page 53.  

“Для оценки точности результаты 

каждой лаборатории сравнивали с 

результатами, установленными 

Вторичными Референсными 

Лабораториями NGSP (SRL9: 

Tosoh G8, SRL3: Trinity ultra2).” 

Оценка измерения HbA1c на системе электрофореза Capillarys 2  для
обнаружения аномальной толерантности к глюкозе у иммигрантов из
Африки в США

Z. Zhao, J. Basilio, S. Hanson,                              

R. R. Little, A. E. Sumner and D. B. Sacks 

Ref. #37, page 53.  

“Значения HbA1c, полученные на Capillarys 2 

Flex Piercing в каждом центре также хорошо 

соотносятся с методом вторичной 

референсной лаборатории NGSP (r ≥ 0.995 для 

обоих центров) и значение отклонения было 

−0.09% (−1.0 ммоль/моль) HbA1c (Capillarys 2 в 

центре 1 и Tosoh G8, NGSP SRL9) и 0.00%        

(0 ммольl/моль) HbA1c (Capillarys 2 в центреr

2 и Tosoh G8, NGSP SRL9).” 

“Эти данные свидетельствуют о том, что 

система Capillarys 2 Flex Piercing 

продемонстрировала превосходную точность и 

прецизионность, чтобы соответствовать 

клиническим требованиям.” 

ПРАВИЛЬНОСТЬ

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Исследование двух моделей для установки и оценки показателей качества 
для Hb A1c: биологической вариации и показателей сигм 

C. Weykamp, G. John, P. Gillery,              

E. English, L. Ji, E. Lenters-Westra,                   

R. R. Little, G. Roglic, D. B. Sacks and               

I. Takei 

Ref. #38, page 53.  

“Только 1 метод (с пометкой N) достигает 

минимального уровня эффективности модели 

BV.” 

ПРАВИЛЬНОСТЬ

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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HbA1c technique on CAPILLARYS 2 Flex Piercing 

Мониторинговая программа IFCC

I.a  CAPILLARYS 2 Flex Piercing: Линейность, коэффициент корреляции: 
 Мониторинговая программа IFCC 2010 : r = 0.9998 
 Мониторинговая программа IFCC 2011 : r = 0.9999 
 Мониторинговая программа IFCC 2012 : r = 0.9996 
 Мониторинговая программа IFCC 2013 : r = 0.9984 
 Мониторинговая программа IFCC 2014 : r = 0.9998 

I.b  MINICAP Flex Piercing: Линейность, коэффициент корреляции: 
 Мониторинговая программа IFCC 2012 : r = 0.9996 
 Мониторинговая программа IFCC 2013 : r = 0.9984 
 Мониторинговая программа IFCC 2014 : r = 0.9998 

Первые испытания системы капиллярного электрофореза Capillarys 2
Flex Piercing - нового анализатора HbA1c 

S. Jaisson, N. Leroy, J. Meurice, 
E. Guillard, P. Gillery 

Ref. #1, page 49. 

“Линейность проверялась от 19 до 161 
ммоль/моль: r = 0.999” 

Высокое разрешение при разделении HbA1c и детекция
гемоглобинопатий методом капиллярного электрофореза 

Eloisa Urrechaga 
Ref. #2, page 49. 

“Линейность проверялась от 5.1% до 14.6%: r = 0.9974” 

ЛИНЕЙНОСТЬ 

методика HbA1c на системах 

CAPILLARYS 2 Flex Piercing и MINICAP Flex Piercing 

ЛИНЕЙНОСТЬ методики HbA1c на системах CAPILLARYS 2 Flex
Piercing и MINICAP Flex Piercing 
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HbA1c: Аналитические характеристики системы SEBIA Capillarys 2 Flex

Piercing   

C. Weykamp, H. Waenink-Wieggers,       
E. Kemna, C. Siebelder 

Ref. #3, page 49. 

Количественная оценка системы капиллярного электрофореза SEBIA
HbA1c  

Paul Williams and Kim Lee 
Ref. #5, page 49. 

“Рисунок 4 B. Нет влияния разбавления Hb” 

ЛИНЕЙНОСТЬ 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Оценка аналитических характеристик метода определения HbA1c на
системе SEBIA Capillarys 2 Flex Piercing в госпитале Ampang  

Chuo Peck Ham, Siti Suhana Abdullah 

Soheimi, Dr. Baizurah Mohd Hussain, 

Wan Siti Noorbaya Wan Yahya 

Ref. #6, page 49. 

“Линейность проверялась от 30 до 143 
ммоль/моль:  r² = 0.999” 

Оценка метода капиллярного электрофореза для определения
гликированного гемоглобина (HbA1c). 

P. Menéndez-Valladares,                               

P. Fernández-Riejos,                                       

C. Sánchez-Mora,                                            

V. Sánchez-Margalet                                      

and F. Fabiani-

Romero 

Ref. #19, page 51. 

“Исследования линейности. Измерение HbA1c 
это величина, связанная с HbA0: 
HbA1c= HbA1c / (HbA1c+HbA0). 
Когда были выполнены различные разведения 
образца с HbA1c (14.1%), мы отметили, что 
значение остается постоянным.” 

ЛИНЕЙНОСТЬ 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Капиллярный электрофорез: новый метод определения гликированного
гемоглобина. 

J.M. Vergara Chozas, M.L. González 

Borrachero, A. Sáez-Benito 

Godino,         

S. García Pinteño, N. Zopeque García,      

M. Barrera Ledesma, N. Jiménez 

Valencia and C. Carrasco Fernández 

Ref. #20, page 51. 

“Линейность, наблюдаемая для серии 

разведений была приемлемой. (угол наклона: 

0.995; отрезок: 0.08, r=0.999).”  

Оценка системы Capillarys 2 Flex Piercing для измерения
гемоглобина A1c. 

R. Paleari, A. Mosca 

Ref. #24, page 52. 

“Из этого графика можно увидеть, что 
результаты не подвержены влиянию этого 
возможного источника вариации, т.к. 
данные воспроизводимы даже в случае 
сильного колебания общей концентрации 
гемоглобина.” 

Оценка измерения HbA1c на системе электрофореза Capillarys 2  для
обнаружения аномальной толерантности к глюкозе у иммигрантов из
Африки в США  

Z. Zhao, J. Basilio, S. Hanson,                              

R. R. Little, A. E. Sumner and D. B. Sacks 

Ref. #37, page 53.  

“Метод был линейным для результатов 
HbA1c от 4.2% до 17.6% (от 22 до 169 ммоль/
моль, центр 1) и от 4.3% до 14.1% (от 23 до
131 ммоль/моль, центр 2), с 
коэффициентами корреляции 0.998 м 1.00, 
соответственно, также разница между 
измеренными и ожидаемыми значениями 
была в пределах ±6%.”

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing

ЛИНЕЙНОСТЬ 
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CAPILLARYS 2 FLEX Piercing HbA1c 검사 성능 평가  
(Оценка работы системы CAPILLARYS 2 FLEX Piercing для измерения
HbA1c ) 

Y. Jeon, M. Han, K. Lee,  

H. E. Chang,       

K. U. Park and J. Song 

Ref. #26, page 52. 

“Линейность была превосходной, с R² = 

0.9882 для диапазона 5.13-13.83%.” 

Оценка методики Sebia Capillarys 2 Flex Piercing гемоглобин A1c (HbA1c)

Z. Zhao, J. Basilio, S. Hanson,               

A. Tennill, R. Little and D. Sacks 

Ref. #31, page 52. 

Все оценки и доклады показали превосходную линейность измерения HbA1c на
CAPILLARYS 2 Flex Piercing и MINICAP Flex Piercing, продемонстрировав 
отсутствие влияния общей концентрации гемоглобина. 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing

ЛИНЕЙНОСТЬ ЛИНЕЙНОСТЬ 
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Первые испытания системы капиллярного электрофореза Capillarys 2
Flex Piercing - нового анализатора HbA1c  

S. Jaisson, N. Leroy, J. Meurice, 

E. Guillard, P. Gillery 
Ref. #1, page 49. 

“Измерение HbA1c системой CAPILLARYS 2 Flex Piercing 
не подвержено наиболее распространенным типам 
интерференции, таким как лабильный A1c и 
карбоксилированный Hb.” 

“Не было отмечено аналитической интерференции от 
билирубина и триглицеридов до концентраций 304 
мкмоль/л и 12.8 ммоль/л, соответственно.” 

HbA1c: Аналитические характеристики системы SEBIA Capillarys 2 Flex

Piercing 

C. Weykamp, H. Waenink-Wieggers, E. Kemna, C. Siebelder 

Ref. #3, page 49. 

АНАЛИТИЧЕСКАЯ ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ:                                                          

Влияние на методику HbA1c CAPILLARYS 2 Flex Piercing 

ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Высокое разрешение при разделении HbA1c и детекция
гемоглобинопатий методом капиллярного электрофореза 

Eloisa Urrechaga 

Ref. #2, page 49. 

“На количественное измерение HbA1c на 
системе  CAPILLARYS  2 Flex  Piercing  не 
влияло присутствие лабильного A1c, 
карбоксилированного Hb или ацетилированного 

Hb  в протестированном диапазоне (≤5.1% 
лабильного A1c, ≤6.7% карбоксилированного Hb
и ≤6.5% ацетилированного Hb).” 

“Не было отмечено аналитической 
интерференции от билирубина и триглицеридов 
до концентраций 16.5 мг/дл (282 мкмоль/л) 
и 1,592 мг/дл (18 ммоль/л), соответственно.” 

Количественная оценка системы капиллярного электрофореза SEBIA
HbA1c 

Paul Williams and Kim Lee 
Ref. #5, page 49. 

“Карбоксилирование, билирубин и лабильный
HbA1c не интерферируют.” 

CAPILLARYS 2 FLEX Piercing HbA1c 검사 성능 평가  
(Оценка работы системы CAPILLARYS 2 FLEX Piercing для измерения
HbA1c ) 

Y. Jeon, M. Han, K. Lee,  

H. E. Chang, K. U. Park and J. Song 

Ref. #26, page 52. 

“Не было отмечено существенной 
интерференции карбоксилированным 
гемоглобином.” 

ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Оценка аналитических характеристик метода определения HbA1c на
системе SEBIA Capillarys 2 Flex Piercing в госпитале Ampang   

Chuo Peck Ham, Siti Suhana 

Abdullah Soheimi, Dr. Baizurah 

Mohd Hussain, Wan Siti Noorbaya 

Wan Yahya 

Ref. #6, page 49. 

“Нет интерференции от низкой 
концентрации гемоглобина, лабильного
A1c, карбоксилированного Hb,
фетального Hb, билирубина и 
триглицеридов. Таким образом, 
измерение HbA1c достоверно для проб 
пациентов под гемодиализом и пациентов 
с анемией.” 

Оценка системы Capillarys 2 Flex Piercing для измерения
гемоглобина A1c.  

R. Paleari, A. Mosca 

Ref. #24, page 52. 

“Один из новейших аналитических методов, 
доступных сейчас на системе Capillarys 2 Flex
Piercing (Sebia) позволяет измерить HbA1c по 
аналогии с референсным методом IFCC , т.е. 
метод основан на отношении между 

концентрацией HbA1c и суммой концентраций  
HbA1c и HbA0, таким образом избегая 
возможных аналитических воздействий, 
возникающих от различных других аналогов 
гемоглобина (карбоксилированный гемоглобин,
лабильная фракция) и многих вариантов 
гемоглобина (S, C, D Los Angeles и E), которые 
четко отделяются от двух вышеупомянутых 
фракций гемоглобина.” 

Оценка метода капиллярного электрофореза для определения
гликированного гемоглобина (HbA1c). 

P. Menéndez-Valladares, P. 

Fernández-Riejos, C. Sánchez-Mora,  

V. Sánchez-Margalet and F. Fabiani-

Romero 

Ref. #19, page 51. 

“Не наблюдалась интерференция ни от 
лабильного Hb, карбоксилированного Hb или 
повышенных триглицеридов, ни от фракции 
фетального Hb, ни для HbS и HbC вариантов.” 

ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Оценка системы Sebia CAPILLARYS 2 Flex Piercing для измерения
HbA1c в образцах венозной и капиллярной крови 

O. Heylen, S. Van Neyghem,                          

S. Exterbille, C. Wehlou, F. 

Gorus  and I. Weets 

Ref. #28, page 52. 

“В наших опытах мы показали, что Sebia Cap
2FP не подвергалась воздействию наиболее 
распространенных типов интерференции.” 

Оценка измерения HbA1c на системе электрофореза Capillarys 2  для
обнаружения аномальной толерантности к глюкозе у иммигрантов из
Африки в США

Z. Zhao, J. Basilio, S. Hanson,                              

R. R. Little, A. E. Sumner and D. B. Sacks 

Ref. #37, page 53.  

“Не было интерференции от лабильного HbA1c (до

11%, 97 ммольl/моль), карбоксилированного 

гемоглобина, азота мочевины (до 97 мг/дл, 34.6 

ммоль/л) или билирубина (до 40 мг/дл, 684 

мкмоль/л). не наблюдалось дополнительных пиков 

(т.е. для лабильного HbA1c или корбоксилированного 

гемоглобина) на электрофореграммах Capillarys 2.

Изменяющаяся концентрация гемоглобина от 6.9 

до 18.3 г/дл не влияла на измерение HbA1c.”

Влияние карбоксилирования в трех разных методах измерения уровня HbA1c
у пациентов с заболеваниями почек: ВЭЖХ, капиллярный электрофорез и 
иммунотурбидиметрия

R. C. Dolscheid-Pommerich, S. Kirchner, 

C. Weigel, L. Eichhorn, R. Conrad,                      

B. Stoffel-Wagner and B. Zur 

Ref. #39, page 54.  

“Особенно в на границе преддиабетного и 

недиабетного состояния измерение HbA1c

могло бы привести к различной классификации 

пациентов в 59 случаях. Хотя системы

Capillarys
TM

 2 Flex Piercing и Dimension® 

RxL Max® значительно чаще предоставляли 

стабильные результаты, система Variant
TM

 II

показала более произвольную постоянность 

в сравнении.”

ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ 
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Оценка методики Sebia Capillarys 2 Flex Piercing гемоглобин A1c (HbA1c) 

Z. Zhao, J. Basilio, S. Hanson,               

A. Tennill, R. Little and D. Sacks 

Ref. #31, page 52. 

“Интерференция: не наблюдалось 

интерференции от следующих веществ 

 лабильный HbA1c (до значения 11%) 

 карбоксилированный гемоглобин (0.15-1    

ммоль/л KCNO инкубировался 3 часа при 

37◦C)  

 уремия (азот мочевины до 121 мг/дл) 

 билирубин (билирубин до 60 мг/дл) 

 концентрация гемоглобина (6.9-22.4 г/дл 

в центре 1 и 7.2-15.7 г/дл в центре 2).” 

Не было отмечено изменения результатов HbA1c на CAPILLARYS 2 Flex Piercing в 
присутствии наиболее распространенных видов аналитической интерференции.

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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ГЕМОГЛОБИНОПАТИИ 

Первые испытания системы капиллярного электрофореза Capillarys 2
Flex Piercing - нового анализатора HbA1c 

S. Jaisson, N. Leroy, J. Meurice, 

E. Guillard, P. Gillery 
Ref. #1, page 49. 

“Ни наличие HbF (до 15 %) […], ни некоторых 
типичных вариантов гемоглобина, таких как S, 
D, C и E, не влияло на измерение HbA1c.”

HbA1c: Аналитические характеристики системы SEBIA Capillarys 2 Flex

Piercing 

C. Weykamp, H. Waenink-Wieggers, E. Kemna, C. Siebelder 

Ref. #3, page 49. 

Влияние гемоглобинопатий на методику HbA1c на            

CAPILLARYS 2 Flex Piercing  

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Влияние наличия Hb C, D, E, и S на измерение HbA1c в 6 методах 

R. R. Little, S. E. Hanson, C. L. Rolhfing, 
S. Jaisson, P. Gillery, W. L. Roberts 

Ref. #7, page 49. 

“CAPILLARYS 2 Flex Piercing не показал какой-
либо клинически значимой интерференции с 
любым повышенным вариантным гемоглобином
(HbS, HbC, HbD и HbE).” 

“Присутствие варианта HbS создало 
статистически значимые разхождения для всех 
методов, кроме CAPILLARYS 2 Flex Piercing.” 

Высокое разрешение при разделении HbA1c и детекция
гемоглобинопатий методом капиллярного электрофореза 

Eloisa Urrechaga 

Ref. #2, page 49. 
“Также было оценено влияние наиболее 
распространенных гемоглобинопатий HbS, 
HbC, HbD, HbE, HbLepore, или β-талассемии. 
Эти профили были отмечены  как “атипичные” 
из-за присутствия дополнительных пиков.
Варианты гемоглобина хорошо отделяются от 
пиков HbA1c и HbA0,  и не дают интерференции 
при измерении пика HbA1c.” 

Количественная оценка системы капиллярного электрофореза SEBIA
HbA1c 

Paul Williams and Kim Lee 
Ref. #5, page 49. 

“Пик Hb однозначно идентифицировался и пик 
гликированого Hb мог быть отделен.
Гемоглобинопатии легко 
идентифицировались, отсутствие пика
HbA1c было определено и подчеркнуто.” 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Влияние гемоглобина Rambam на определение HbA1c на анализаторе G8  

Clara Henig, Paul Froom,  
Enas Saffuri-Elias, Mira Barak 
Ref. #8, page 50. 

“Hb Rambam вызывает ложнозаниженные 
результаты HbA1c на анализаторе G8 ВЭЖХ. 
Наши данные показали, что мониторинг 
уровня гликемии в присутствии Hb Rambam 
не эффективен и должна быть доступна 
альтернативная методика. CAPILLARYS 2 Flex 
Piercing, сертифицированный по системе NGSP
для измерения HbA1c может быть использован 
как альтернативная методика в случае 
интерференции со стороны вариантных Hb.” 

Оценка аналитических характеристик метода определения HbA1c на
системе SEBIA Capillarys 2 Flex Piercing в госпитале Ampang 

Chuo Peck Ham, Siti Suhana Abdullah 

Soheimi, Dr. Baizurah Mohd Hussain, 

Wan Siti Noorbaya Wan Yahya 

Ref. #6, page 49. 

“CAPILLARYS 2 Flex Piercing позволяет лучше
отделять фракцию HbA1c от основных
интерферирующих вариантов, таких как HbE, 
HbC, HbS и HbF.” 

“Интерференции со стороны основных
вариантов гемоглобинов на пики HbA1c и HbA0 
отсутствуют” 

 Рисунки 9 и 15: 
CAPILLARYS HbA1c 

 Рисунки 10 и 16:  
CAPILLARYS 
Hemoglobin 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Гемоглобин Hope и гликированный гемоглобин: Один пик может 
маскировать другой или нет, в зависимости от метода 

S. Fellahi, M. Henderson, J. Capeau, 

J.-P. Bastard 
Ref. #9, page 50. 

«В заключении мы демонстрируем пример
миграции гемоглобина Hope в зоне миграции
пика HbA1c  при использовании классического
метода ионообменной ВЭЖХ, что приводит к
неправильной количественной оценке HbA1c.
Напротив, капиллярный электрофорез
позволяет разделить фракцию HbA1c от
гемоглобина Hope.” 

Количественная оценка HbA1c у пациентов с вариантами гемоглобинов 
при использовании капиллярного электрофореза

L. Mustafa, A. Aigner, C. Steiner 
Ref. #10, page 50. 

« Использование капиллярного электрофореза для
оценки гликированного гемоглобина в повседневной
лабораторной практике позволяет проводить
точный количественный анализ HbA1c у пациентов
с наиболее распространенными вариантами
гемоглобина.” 

Примечание SEBIA: The samples have been stored at -20°C, and not at -80°C as specified in the instruction sheet. 

Оценка метода капиллярного электрофореза и корреляция
результатов определения HbA1c с результатами ВЭЖХ 

A. V. García Chamoso, D. Acevedo León, 

C. Perez Rambla, J. Ventura Gayete, 
C. Marco Descalzo, M. Sancho Andreu 
Ref. #11, page 50. 

“Capillarys позволяет лучше идентифицировать 
варианты гемоглобина, чем HA-8180, например 
гемоглобин HbS может быть подтвержден в 
ходе исследования.”

SEBIA Capillarys 2 Flex Piercing 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Внедрение Capillarys 2 Flex Piercing (Sebia) в повседневную практику 
специализированной патологической лаборатории 

L. Guis, A. Chaumier, V. Le Gall, S. Havrez 
Ref. #12, page 50. 

“Интересно отметить плохую корреляцию 
HbA1c м признаками носительства HbS между 
ВЭЖХ и капиллярным электрофорезом (R² = 
0.83). Эта разница может быть объяснена 
тем фактом, что в ВЭЖХ может происходить 
ко-элюция фракции гликированного HbS в зоне 
HbA1c, что не происходит на Capillarys, т.к. пики 
HbA1c, HbA0, HbS и гликированного HbS четко 
разделены. 

Мы можем заключить об отсутствии 
интерференции при высоком уровне со стороны 
HbF, HbS, HbC, HbD на измерение HbA1c
благодаря высокому разрешению и превосходному 
разделению вариантов гемоглобина от пиков 
HbA1c и HbA0. 

Поэтому количественная оценка HbA1c вполне 
возможна в присутствии основных вариантов 
гемоглобина.”

Гемоглобин Jerez [α2 β295(FG2) Lys → Gln]: 4 характеристики 
измерения HbA1c 5 аналитическими методами 

María L. González-Borrachero, Paloma 

Ropero-Gradilla and José M. Vergara-

Chozas 

Ref. #15, page 50. 

“Анализ поведения Hb Jerez методом капиллярного 
электрофореза подтверждает выводы недавних 
исследований, результаты которых показывают 
что этот метод надежен при измерении HbA1c в
присутствии основных вариантов гемоглобина.” 

Присутствие HbS Присутствие HbC Присутствие HbE 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Мультицентровое исследование методики HbA1c на двух системах
капиллярного электрофореза 

M. Marinova, S. Altinier, A. Caldini,          
G. Passerini, G. Pizzagalli, M. Brogi,        

M. Zaninotto, F. Ceriotti, M. Plebani 

Ref. #4, page 49. 

“Превосходная корреляция анализаторов 
Capillarys 2 Flex Piercing® между двумя 
центрами, к тому же на проблемных пробах, 
например с присутствием вариантов Hb, 
свидетельствует о надежности метода и его 
высоком уровне стандартизации.” 

Побочное обнаружение бета-талассемии с помощью методики 
капиллярного электрофореза Sebia HbA1c  

E. Urréchaga, C. Izcara, E. Castro 

Ref. #14, page 50. 

“Эти результаты позволяют предположить, что 
возможно обнаружить бета-талассемию с помощью 
методики HbA1c на системе CAPILLARYS Flex piercing, 
что является уникальной функцией среди всех 
представленных на рынке анализаторов HbA1c.  

Система обеспечивает быстрое и надежное 
отделение HbA2.  

Измерение воспроизводимо, что необходимо из-за 
небольшой разницы между нормальными и 
патологическими значениями.  

Эти же образцы с повышенным HbA2 могут быть 
в дальнейшем подтверждены на том же анализаторе 
с использованием программы Hb.” 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Интерференция самых часто встречающихся вариантов гемоглобина при 
количественном измерении HbA1c: сравнение между LC–MS (референсный 
метод IFCC) и тремя часто используемыми методами  .  

S. Jaisson, N. Leroy, C. Desroches,         

M. Tonye-Libyh, E. Guillard, P. Gillery 

Ref. #16, page 51. 

“… в присутствии всех иследованных 
вариантов Hb, CAPILLARYS 2 Flex Piercing был 
способен точно рассчитать HbA1c без 
аналитической интерференции.” 

“…наше исследование показало, что для 
каждого типа вариантного Hb, значение
HbA1c полученное на  CAPILLARYS 2 Flex 
Piercing не отличалось существенно от 
значений, полученных методом LC–MS.” 

“Рис. 2. Абсолютная разность значений HbA1c между каждым методом и референсным методом
LC–MS: горизонтальная линия внутри каждого блока это медиана; верхняя и нижняя границы 
каждого блока соответствуют 25-му и 75-му процентилям соответственно, в то время как 
верхний и нижний ус представляют собой максимальное и минимальное значения. Для каждой 

методики значения, полученные для гомозиготных (AA) и гетерозиготных (AS, AC, AD, AE) образцов 
статистически сравнивались с использованием Т-критерия Уилкоксона и значимые различия (#, P < 

0.05) указаны в соответствующих случаях.” 

Оценка системы Capillarys 2 Flex Piercing для измерения
гемоглобина A1c.  

R. Paleari, A. Mosca 

Ref. #24, page 52. 

“Система позволяет одновременно отделить 
и количественно рассчитать гемоглобин A2, 
который, как известно, представляет очень 
важный анализ для диагностики синдрома 
талассемии и который часто выполняется 
лабораториями для получения гемоглобинового 
профиля и поиска потенциальных вариантов 
гемоглобина. ” 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Оценка метода капиллярного электрофореза для определения
гликированного гемоглобина (HbA1c). 

P. Menéndez-Valladares, P. 

Fernández-Riejos, C. Sánchez-Mora,  

V. Sánchez-Margalet and F. Fabiani-

Romero 

Ref. #19, page 51. 

“Рис. 11: Профиль, полученный на 
системе капиллярного 
электрофореза ‘Capillarys 2 Flex 
Piercing’ (Sebia) для образца с HbF. 
Наблюдается хорошее разделение 
пиков.” 

“Рис. 12: … характерная фракция HbS
никогда не интерферирует ни с 
фракцией  HbA0  ни с  фракцией HbA1c.” 

“Рис. 13: … характерная фракция HbC
никогда не интерферирует ни с 
фракцией  HbA0  ни с  фракцией HbA1c.” 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Сравнение методик 'Hemoglobine' и 'HbA1c' для количественной оценки 
фракций HbA2 и HbS на системе Capillarys 2 Flex Piercing (Sebia). 

P. Joly, J. Bernard, V. Arroyo and P. Lacan 

Ref. #21, page 51. 

“Методика Sebia HbA1c кажется вполне 
подходящей для мониторинга уровня HbS для 
пациентов с серповидноклеточной анемией.” 

“Доказано, что методика HbA1c подходит для 
диагностики признаков бета-талассемии.” 

Консилиум патологов по методике HbA1c и 
интерференциям. 

J. M. Rhea, R. Molinaro 

Ref. #22, page 51. 

“Исследования показали, что ни один из наиболее 
распространенных гетерозиготных вариантов 
Hb (HbS, HbC, HbD и HbE) не дает аналитической 
интерференции при количественной оценке HbA1c 
с использованием капиллярного электрофореза.” 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Капиллярный электрофорез: новый метод определения гликированного
гемоглобина. 

J.M. Vergara Chozas, M.L. González

Borrachero, A. Sáez-Benito Godino,        

S. García Pinteño, N. Zopeque García,     

M. Barrera Ledesma, N. Jiménez 

Valencia and C. Carrasco Fernández 

Ref. #20, page 51. 

“Во всех случаях анализа HbA1c в присутствии 

вариантов гемоглобина и высокого уровня HbF, 

Capillarys 2 обнаруживает такое состояние, 

помечая его как “Атипичный профиль.” 

“Capillarys 2 способен отделить и 

количественно оценить HbA2, что может 

привести к выявлению носительства бета-

талассемии у диабетиков.” 

“HbS: Нет интерференции при интеграции 

площадей пиков HbA1c и HbA0.” 

Предотвращение ошибочно идентифицируемых как соответствующий 
результат HbA1c редких вариантов Hb  на практике. 

J. M. Rhea, R. Molinaro 

Ref. #23, page 51. 

“Используемых в данном исследовании 
метод капиллярного электрофореза 
разделяет виды Hb в течение 9 минут по 
сравнению с 1,5 минутами разделения 
Variant II Turbo 1.0. Преимущество 
более быстрой работы оспаривается при 
снижении разрешения при хроматографии 
и увеличения риска аналитической 
интерференции при измерении HbA1c.” 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing
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Оценка системы Sebia CAPILLARYS 2 Flex Piercing для измерения HbA1c
в образцах венозной и капиллярной крови 

O. Heylen, S. Van Neyghem,                          

S. Exterbille, C. Wehlou, F. 

Gorus  and I. Weets 

Ref. #28, page 52. 

“На системе Sebia Cap 2FP, все известные  
варианты были четко разделены и количественная 
оценка HbA1c  была достоверной.” 

методика HbA1c на системе CAPILLARYS 2 Flex Piercing

ГЕМОГЛОБИНОПАТИИ 



Page 45 sur 56 

Характеристики капиллярного электрофореза и ВЭЖХ при определении 
HbA1c: диагностическая точность в присутствии вариантов HbS и HbD-
Iran. 

M. Dessi, M. Pieri, S. Pignalosa,                 

F. G. Martino and R. Zenobi 

Ref. #25, page 52. 

“В дальнейшем, когда мы проанализировали 6 

образцов пациентов с гетерозиготой HbAS, 

Capillarys 2-FP, Variant II, и G8 измерили разные 

концентрации HbA1c, при этом концентрация 

HbA1c была недооценена на G8. Это согласуется 

с результатами, полученными Lin и др. (11). По 

данным этих авторов, Capillarys 2-FP показывает 

большую точность, чем G8 при измерении HbA1c

в присутствии варианта HbS.” 

“В ходе этого исследования мы обнаружили вариантный Hb, который образовал 

дополнительный пик на хроматограмме Variant II. Тот же образец, проанализированный на G8

показал недооценку уровня HbA1c. Только Capillarys 2-FP не показал какой-либо интерференции с 

вариантным гемоглобином.” 

Оценка интерференции гемоглобина J-Baltimore на измерение HbA1c при 
использовании капиллярного электрофореза 

S. Kittanakom, L. M. Halchuk,                              

A. McFarland and J. Macri 

Ref. #29, page 52. 

“В то время как Capillarys 2 Flex Piercing 

может полностью отделить пики HbJ и HbA, 

давая точный результат при расчете HbA1c, 

Bio-Rad VARIANT
TM 

II TURBO не обеспечивает 

необходимого разрешения, чтобы выдать 

точный результат HbA1c.” 
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Оценка нового метода измерения гликированного гемоглобина методом 
капиллярного электрофореза  

K. Vollmer and A. Regeniter 

Ref. #34, page 53.  

“В отличие от ВЭЖХ Capillarys 2 Flex 

Piercing выявлет наиболее распространенные 

варианты Hb и измеряеит HbA1c без какой-

либо клинически значимой интерференции с 

вариантом Hb, что было показано в недавнем 

мультицентровом исследовании.” 

Оценка измерения HbA1c на системе электрофореза Capillarys 2  для
обнаружения аномальной толерантности к глюкозе у иммигрантов из
Африки в США 

Z. Zhao, J. Basilio, S. Hanson,                              

R. R. Little, A. E. Sumner and D. B. Sacks 

Ref. #37, page 53.  

“Данное исследование обнаружило отсутствие 

аналитической интерференции для трех 

наиболее распространенных вариантов 

гемоглобина (HbAC, HbAS, или HbAE) на Capillarys

2 Flex Piercing, подтверждая последние данные.” 

“Прибор способен автоматически выдавать 

флаги для образцов с гемоглобинопатиями и/

или бета-талассемией. Эта функция позволяет 

легко классифицировать и интерпретировать 

результаты HbA1c. Отмечено, что у людей с 

гомозиготой или комбинацией гетерозиготы 

(например, HbSC) вариантного гемоглобина нет 

HbA и, следовательно, нет HbA1c. Таким 

образом, Capillarys 2 не дает значение для 

этих людей. Для сравнения, боронат-афинные 

методики (например, Ultra2), измеряют 

суммарный гликированный гемоглобин и вычисляют 

HbA1c, и могут выдать результат HbA1c для этих 

вариантных гемоглобинов.”

Неверное измерение HbA1c при  β-талассемии и в присутствии наиболее 
распространенных вариантов гемоглобина в Китае 

Ling Ji, Jing Yu, Yu Zhou, Xia 

Yong, Anping Xu, Weining Li and 

Lu Li. Ref. #32, page 53.  

“β-талассемия может вызывать 

неверное определение HbA1c на системе 

Variant II Turbo. Гетерозигота HbE или 

гомозигота HbE также усложнили 

измерение HbA1c. Система Capillarys 2 

Flex Piercing выявила все варианты Hb 

и HbA1c у пациентов с β-талассемией и 

может обеспечить измерение с высокой 

точностью.” 
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Характерные признаки HbE –

Любопытный клинический случай 

A. Balasubramanian, P. K. Rath 
and R. Karthikeyan  

Ref. #40, page 54. 

“… при анализе образца на системе Sebia 

minicap Flex piercing методом 

капиллярного электрофореза было получено 

значение HbA1C 5.0%. После этого образец 

был проанализирован на системе Biorad D10 

методом ионообменной ВЭЖХ для проверки 

значения HbA1c. Однако значение, полученное 

на Biorad D10 было 6.1% в отличие от 

значения, полученного методом капиллярного 

электрофореза.” 

Случайное выявление случая неизвестного гемоглобина Athens-Georgia 
на атипичной электрофореграмме HbA1c  

J. Wils, P. Caneiro, L. Lebourg,                    

A. Lahary and V. Brunel 

Ref. #35, page 53.  

“В заключение, Hb A-Ga это 

безсимптомный вариант гемоглобина,

и вероятно недооцененный, поскольку 

его трудно обнаружить традиционным 

методом ВЭЖХ. Капиллярный 

электрофорез это лучший метод для 

обнаружения варианта Hb A-Ga и

выглядит подходящим для количественной 

оценки HbA1C у пациентов с этим 

вариантов.” 

    
Не было отмечено изменения результатов HbA1c на CAPILLARYS 2 Flex 

Piercing в присутствии распространенных вариантов гемоглобина. 
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HbA1c technique on CAPILLARYS 2 Flex Piercing 
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S. Jaisson, N. Leroy, J. Meurice, E. Guillard, P. Gillery 

 IFCC 2011, Berlin  

 AACC 2011,  Atlanta 

 Clin Chem Lab Med (2012); 50(10): 1769-1775 

#2. High resolution HbA1c separation and Hemoglobinopathy detection by Capillary 
Electrophoresis 

Eloisa Urrechaga 
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 Am J Clin Pathol 2012; 

138:448-456 

#3. 
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