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Над 70 години подкрепа за клиничните диагностични лаборатории

История на компанията
Основана през 1952 г.

Централа: Херкулес, 

Калифорния, САЩ

Над 8 000 служители

Над 100 000 клиенти

Над 8 000 продукта

Над 35 офиса по света

Повече от 70 години Bio-Rad подкрепя лаборатории по целия свят.

Всеки ден си задаваме един основен въпрос:

Как да гарантирате, че резултатите, които 

докладвате, са надеждни в клиничната практика?



Bio-Rad е глобален партньор в клиничната диагностика

Над 70 години подкрепа за клиничните диагностични лаборатории
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Стандартизация и методи на измерване
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Непрекъснат контрол на качеството
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Клинично значение на HbA1c

diabetesatlas.org - 2026



Type 2 diabetes in the non-pregnant patient
contemporaryobgyn.net – 2026.

Клинично значение на HbA1c



Гликиране → образуване на HbA1c
HbA1c е резултат от гликиране на хемоглобин A (β-верига) с глюкоза

Дефиниция:
Работната група на IFCC дефинира HbA1c като:

HbA1c е хемоглобин, който е необратимо гликиран в N-крайните валини на 
β-веригите

HbA1c

α

αβ

β

Какво е HbA1c?

Клинично значение на HbA1c



HbA1c спрямо други хемоглобини

Хемоглобини
Нормални

хемоглобини
Абнормни хемоглобинови 

варианти (хемоглобинопатии)
• HbA (2α+2β)
• HbA2 (2α+2δ)
• HbF (2α+2γ)

• HbS
• HbC
• HbD
• HbE

• HbH
• Hb Lepore
• …
+ thousands more

Гликирани хемоглобини
• HbA1c
• HbA1a
• HbA1b
+ other minor glycated fractions

Клинично значение на HbA1c



Стандартизация и методи за измерване

История на измерването на HbA1c

Key
contributors

to HbA1c
standardization

Свързване на HbA1c с риска от 
усложнения

Потвърдена е значимостта 
на HbA1c при диабет тип 2

Методите са съгласувани 
с клиничната скала на 
DCCT (%)

Дефиниран е референтен 
метод и проследимост 
(mmol/mol)

Определени са клинични 
цели и диагностични 
гранични стойности

Presenter Notes
Presentation Notes
HbA1c standardization is not the work of a single organization.�Clinical (landmark) studies like DCCT and UKPDS established the medical relevance.�ADA translated this into clinical targets.�IFCC ensured analytical accuracy through a reference system.�And NGSP aligned routine methods to the clinical scale.



Клинично значение на HbA1c

HbA1c се използва за диагноза на диабет (≥ 6.5%)

Стандартизация и методи за измерване

Presenter Notes
Presentation Notes
HbA1c reflects average glucose levels, but more importantly, it predicts the risk of complications.�This relationship was established in major clinical studies and later adopted into global diagnostic criteria by organizations such as WHO.



 е добре дефиниран биомаркер

 е с доказано клинично значение

 е глобално стандартизиран

Но истината е, че:

HbA1c Не се измерва само по един начин.

Един HbA1c – много методи за измерване

HbA1c

Стандартизация и методи за измерване

Presenter Notes
Presentation Notes
So we have a well-defined biomarker, strong clinical evidence, and a global standardization system.
It sounds like everything is solved.
But here is the reality:
HbA1c is not measured in just one way.




Method Ion-exchange 
HPLC

Boronate affinity 
HPLC

Capillary 
electrophoresis Immunoassay

Principle Charge difference Structural difference Charge difference Structural difference

Calculation
HbA1c_area

ΣHb_area

Glycated Hb

Total Hb

HbA1c

(HbA1c + HbA0)

HbA1c

Total Hb

Result presentation HbA1c:
4.7%

Стандартизация и методи за измерване

Presenter Notes
Presentation Notes
All these methods report HbA1c.�But as you can see, they do not measure the same thing in the same way.
Some separate hemoglobin fractions…�others only calculate a final value.

Different methods measure different properties — yet report the same HbA1c value



HPLC е златен стандарт за HbA1c
Поради отличната си специфичност и възпроизводимост, 
високоефективната течна хроматография (HPLC) се счита 
за „златен стандарт“ при определянето на HbA1c.

The sample

2 pumps

2 buffers

the column
detector

chromatogram

Ion-exchange HPLC scheme

Стандартизация и методи за измерване



Аналитични предизвикателства при изследването на HbA1c

 Пропускливост на мембраната на еритроцитите за глюкоза
 Форма на еритроцитите и анизоцитоза (различни размери)
 Продължителност на живота на еритроцитите
 Хемоглобинови варианти
 Таласемия
 Бъбречна недостатъчност → еритропоетин (EPO) → променено 

производство на еритроцити
 Лечение с желязо….

Хематологични фактори влияещи на HbA1c резултата:

Хемоглобинопатии



Съществуват аналитични методи, които ви предупреждават 

за тези фактори.По-добре е да няма резултат, отколкото да 

има грешен резултат.

… как можете да гарантирате, че резултатите, 

които докладвате, могат да бъдат надеждни в 

клиничната практика?

Сред множество хематологични фактори…

Аналитични предизвикателства при изследването на HbA1c



Method Ion-exchange 
HPLC

Boronate affinity 
HPLC

Capillary 
electrophoresis Immunoassay

Hemoglobin Variants 
Revealed? Yes No Yes No

Ion-exchange HPLC:

Аналитични предизвикателства при изследването на HbA1c

• Висока селективност и специфичност
• Отделните Hb компоненти се визуализират като
различни пикове в хроматограмата
• Визуална интерпретация на резултатите – цялостен
поглед върху пациента
• Разпознаване на потенциални интерференции,
които могат да повлияят HbA1c резултата
• Осигуряване на точни HbA1c резултати и откриване
на чести хемоглобинови варианти
• Възможност да видите разликата и да предоставите
повече от просто число, гарантирайки точност на
резултатите



Методи, които не откриват хемоглобинови 
варианти, не са решение.

Аналитични предизвикателства при изследването на HbA1c

Преминаването от CE-HPLC към боронатна афинитетна хроматография,
имуноанализ или ензимни методи води до клинично неточни резултати,
защото:

1. Те измерват други гликирани форми на хемоглобин и ги отчитат като
HbA1c

2. Не отчитат факта, че тези хемоглобинопатии значително влияят
върху живота на еритроцитите



Bio-Rad HPLC за клинична надеждност

С над 40 години опит в областта на хемоглобините, и по-специално в
определянето на HbA1c, ангажиментът на Bio-Rad е да разработва иновативни
и ефективни решения за мониторинг на диабет, диагностика на таласемия и
скрининг на хемоглобинопатии.



Assays: HbA1c, A2, F
Identification of hemoglobin variants

HbA1c assay

• Технология: йонообменна HPLC
• Готови за употреба китове
• Компактен размер (малък 

отпечатък)
• Напълно автоматизирани 

системи
• Гъвкаво тестване
• Точно мониториране на диабет
• Мощно откриване на варианти 

(D-10, Variant II)
• Непрекъснат поток (D-10 с 

RackLoader, VII, VIITurbo, D-100)

Bio-Rad HPLC за клинична надеждност



Какво още?

VARIANT II nbs
специализирана система за скрининг на новородени за 
сърповидно-клетъчна анемия и други хемоглобинови 

заболявания.

Свързани решения за контрол на качеството
• Независими вътрешни контроли (течни и лиофилизирани)
• Външна оценка на качеството (Програма за хемоглобин)

• Комплект за линейност на HbA1c (годишна програма)

Library of Variants
Клинични случаи в подкрепа на интерпретацията на 

хроматограми на хемоглобинови варианти при сърповидно-
клетъчна анемия, таласемия и други хемоглобинопатии.

Поддръжка и киберсигурност
Нашите системи за изследване на хемоглобин могат да бъдат свързани 

с BRiCare – приложението на Bio-Rad за 24/7 мониторинг на 
апаратурата, което осигурява безпроблемна работа на системата

Bio-Rad HPLC за клинична надеждност



Непрекъснато осигуряване на качеството с Bio-Rad

Съвременните лаборатории са като фабрики
Съвременните клинични (рутинни) лаборатории могат да се сравнят с производствени фабрики



How can you ensure that the results you report
can be trusted in clinical practice?

Непрекъснато осигуряване на качеството с Bio-Rad



Традиционен процес и стъпки за контрол на качеството

Непрекъснато осигуряване на качеството с Bio-Rad

Presenter Notes
Presentation Notes
Long process with a lot of manual steps and risks to make an error
A lot of waste - vials, stoppers, tips, cups, QC dead volume in each aliquot
How we can improve this process?



Нашето решение: InteliQ контроли

Непрекъснато осигуряване на качеството с Bio-Rad



InteliQ процес и стъпки

Непрекъснато осигуряване на качеството с Bio-Rad



Благодаря за вниманието!
Моля, свържете се с нашия локален дистрибуторски екип: ДИАХЕМ

aaorders.bg@diahem.com
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