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Se realizan esfuerzos para estandarizar el GHB 
entre los laboratorios clínicos. Se propone que la 
normalización sea realizado a nivel de la 
fabricación y que la verificación de la 
estandarización del método sea basada en 
comparaciones de las muestras frescas, con el 
método de referencia .

se completan  9 
años  del DCCT

La AACC 
establece el 

Subcomité de 
Normalización de 

GHB

IFCC forma un 
grupo de trabajo 
sobre normalización 
de la HbA1c

El subcomité de la 
AACC se disolvió,
Se forma la NGSP 

El CAP 
comienza 

pograma de 
proficiencia
más de 600 
laboratorios 
participan.

Reporte de 
los resultados 
del UKPDS .

El método  de 
referencia de la IFCC 
es  aprobado

NGSP revisa 
los criterios de 
certificación 
para garantizar 
que los 
métodos de 
certificados 
proporcionan 
información 
clínica óptima.

La NGSP hace mas 
estrictos criterios de 
precisión para el 
fabricante y certificación 
de nivel II de laboratorio 
de <5% a <4%.

ADA / EASD / 
FID ppromueven
la evaluación de 
la relación entre 
la HbA1c y 
MBG.

El CAP  
cambia los 
criterios de 
aceptación 
del PT del 
15% al   12%.

Los criterios de 
sesgo NGSP 

para los 
fabricantes son 
disminuidos  de 
± 1% a ± 0,85%; 

el uso de 
eAG se 
propone 
como un 
programa 
educativo 

AACC 
recomienda el 

reporte de 
eAG junto con 

HbA1c.

La ADA, EASD, IDF  
forman un grupo de 
trabajo, se plantea la 
opción de reportar la 
HbA1c como eAG

La IFCC y 
organizaciones 

clínicas  acuerdan 
informar  a HbA1c

en (% NGSP, IFCC 
mmol / mol) 

El CAP elimina la 
clasificación de 
grupo de pares y 
comienza a usar 
un grado de 
exactitud NGSP

El CAP  
cambia los 
criterios de 
aceptación 
del PT al  
7%.
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“The Top 10s”
(Número de personas con diabetes )
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"Estandarización de la medición de 
la Hemoglobina Glicosilada A1c
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“La  prueba hemoglobina A1C (A1C)  se ha convertido en el patrón de 
oro en la medición de la glicemia crónica durante más de dos décadas, 
basado en el conocimiento que los valores de A1C elevados aumentan 
la probabilidad de las complicaciones    microvasculares de la diabetes, 

Diabetes Care, volume 30, Number 9, September 2007

así los médicos, han utilizado los resultados de A1C para guiar el 
tratamiento,  decisiones, la prueba se ha convertido en la piedra 
angular para la evaluación de la diabetes cuidado””.
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Hb A0

Hemoglobina A

Hb A1

Hb A1a Hb A1b HbHb A1cA1c

6%0,38% < 2 %

90% 7 %

97%

Hemoglobina A 2 Hemoglobina F

2 %,  o 2,5% 1 % o 0,5 %

Allen, Schroeder  et al, describieron la HbA1a, HbA1b HbA1c,  las cuales eluyen mas 
rapido que la HbA
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• La IFCC la define la HbA1c como  la 
Hemoglobina que esta irreversiblemente glicada
en uno o ambos de los extremos N-terminal de 
las valinas de la cadena Beta.

Qué es HbA1c ? 

8 / 54

El 60% de la glucosa esta unida al grupo amino terminal de las valinas
de las cadenas B

La hemoglobina glicada esta derivada de las uniones no enzimáticas de 
la glucosa a los residuos de valina y lysina sobre las cadenas Alfa y Beta.
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DESCRIPCIÓN   CORRECTA  
ACTUAL SUGERIDA PARA  HbA1C

• “La cantidad de sustancia  de  cadenas beta glicadas
como fracción de la cantidad de sustancia de todas las 
cadenas beta”.

• Haemoglobin beta chain(Blood)—N-(1-deoxyfructosyl) 
haemoglobin beta chain;substance fraction

Jul. 26, 2005 IFCC WG-HbA1c

Gunnar Nordin, Rene´ Dybkær Clin Chem Lab Med 2007;45(8):1081–1082
Committee on Nomenclature, Properties and Units (C-NPU)
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DCCT (Diabetes Control and Complications Trial.
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Estudio Prospectivo de Diabetes del Reino Unido (UKPDS) UK 
Prospective Diabetes Study .

Japanese Diabetes compication and its Prevention Prospetive Study

EDIC, Epidemiology of Diabetes Interventions and complications

Recomendaciones de la ADA

Estudios que justifican el uso 
de la HbA1c
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EDIC
The Epidemiology of Diabetes Interventions and Complications 

• Estudio de Epidemiología de  as intervenciones y 
complicaciones la Diabetes .

• Estudio multicéntrico, longitudinal, observacional diseñado 
para utilizar la bien caracterizada cohorte de 1.400 
pacientes  del DCCT para determinar los efectos a largo 
plazo de la  previa  clasificación de los niveles de 
glucemia en los efectos micro y macrovasculares.

• 28 centros clínicos EDIC que fueron centros clínicos del  
DCCT siguieron la cohorte del EDIC
durante 10 años.

•

12/
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Organización cuyo objetivo es la 

estandarización de los 

resultados de las diferentes 

metodologías existentes para la 

determinación de HbA1c, con el 

fin de que dichos resultados 

sean trazeables al Estudio del 

Control de la Diabetes y sus 

Complicaciones (DCCT) y Estudio 

Prospectivo de la Diabetes del 

Reino Unido (UKPDS) 

NGSP,   NATIONAL GLYCOHEMOGLOBIN 
STANDARIZATION PROGRAM
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criterios de certificación  NGSP hasta el 
31 de agosto, 2012

1.  El IC 95% de las diferencias entre los métodos debe estar dentro    
de ±0.75% GHB.

2.  La diferencia de medias entre el laboratorio y la media de la SRL 
debe ser  ≤ 0.35% de HbA1c.

3.  La diferencia de las muestras procesadas por duplicado debe 
ser < 0.229.

14
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Criterios de certificación  NGSP a 
partir del 01 Septiembre, 2012

1.   La diferencia de medias entre el laboratorio y la media de la SRL  
debe estar entre +/- 7%.

2.  38 de 40.  Nivel I  ( monitoreo trimestral) 

3. 37 de 40.  Nivel II I  ( monitoreo anual)

17
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• Septtiembre 1, 2012. 

•

• Los cambios son los siguientes: 
• El número de muestras sigue siendo 40

• Los fabricantes y los laboratorios (Nivel I o II) se analizará cada muestra 
sólo una vez. 

• Los análisis todavía tendrá más de un período de 5 días. 

• SRL todavía analizar las muestras por duplicado. 
• Los resultados de las pruebas individuales (de los fabricantes o

laboratorios) serán comparados con los resultados medios de la SRL
• Para el  Fabricante y Nivel II Laboratorio de Certificación, 37/40 resultados 

de la prueba debe estar dentro de un 7% (% relativo) de la media SRL.

• Para el Nivel I Laboratorio de Certificación, 38/40 resultados de la prueba 
debe estar dentro de un 7% (% relativo) de la media SRL.

18 / 53

Cambios en los criterios de 
certificación de la NGSP
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CAP GH2 HbA1c
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1. Programa de Estandarización en Japón, creado en 1995.

2. Programa basado en la utilización de un único calibrador distribuído a 
más de 1800 laboratorios de Japón.

CARACTERÍSTICAS DEL CALIBRADOR:

1.Sangre congelada.
2.Valores obtenidos a partir de mediciones en el sistema K0500 (no
disponible comercialmente) de 4 labs de Réferencia en Japón.

LOGROS

1.Traceable a IFCC
2.Disminución de CV de 12%-5%
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Esquema de estandarización Sueco

1. Programa de Estandarización creado en 1995.

2. Método de referencia: Mono S HPLC (intercambio catiónico de 
metilsulfanato en monobeads).

3.5 laboratorios de referencia Suecos  con HPLC Mono S asignan 
valores a un pool de muestras de sangre total.

4.    Muestras enviadas mensualmente a laboratorios Suecos

3.LOGROS: Disminución de CV de 12% a 5% en laboratorios Suecos
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IFCC NGSP JDS HbA1C Swedish

Método de Referencia Electroforesis capilar , 
espectometría de masas

HPLC HPLC Mono S HPLC

Objetivo analítico para 
paciente no diabético

42 mol/mmol 6,10% 5,70% 5,10%

Objetivo ADA para 
Diabetes 53 mmol/mol 7% 6,60% 6,10%

Resultados 
1,5%-2% por debajo NGSP

0,2% por debajo 
NGSP

1,1% más bajo 
que NGSP
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VALORES  METAS  Y  UNIDADES  SUGERIDAS PARA  HbA1c 
CUANDO  SON  REALIZADAS  CON MÉTODOS  TRAZABLES 

AL  SISTEMA  DE  REFERENCIA  IFCC

Panteghini et al.:  Clin Chem Lab Med 2007;45(8):942–944

a: Referido a  métodos alineados  NGSP,     b: Como recomienda ADA

VIGENTE a METODOS 
TRAZABLES  IFCC

Rango de  
Referencia (No 
diabéticos)

4  - 6  % 20–42 mmol/mol

Meta  de  tratamiento
(En  diabéticos)b

< 7 % < 53 mmol/mol

Cambio de  Terapia
(En diabéticos)b

> 8 % >64 mmol/mol
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• IFCC established a Working Group on 
HbA1c standardization in 1994.
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Organizadores de programas “EQAS” que
colaboran con el Network
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www.ifcchba1c.net/IFCC_08.asp
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31 
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Resultados de HbA1c 
Armonizados vs Traceables 

33 / 53
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1. 1995. National Program. Japan Diabetes Society 
(JDS) in collaboration with the Japan Society of 
Clinical Chemistry (JSCC ).

2. 1998. Swedish Standardization scheme 
3. 1.996 The NGSP was formally established 

34 

PROGRAMAS DE  ESTANDARIZACIÓN
DE HEMOGLOBINA GLICOSILADA A1c
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Métodos para determinación

de HbA1c.

1. Métodos basados en la diferencias de cargas:
�Electroforesis
�HPLC

2. Métodos basados en diferencias estructurales

Inmunoensayo Se basa en la reacción de anticuerpos específicos para la N-
terminal de la cadena β de la HbA1c 
El anticuerpo se hace reaccionar con un complejo con fragmentos de la N-

terminal de la cadena β que aglutina o inhibe la aglutinación

3. Métodos basados en reactividad química.
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Interferencia en la determinación de HbA1c.
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1. La IFCC ofrece a los manufacturadores materiales de referencia 
secundarios, con referencia a los cuales diseñan sus métodos.

2. La red de IFCC como un ancla NGSP

3. La red IFCC es ahora un ancla secundaria para el NGSP.

4. La NGSP  ofrece certificación  con limites aceptables de desempeño 
basados  en requerimientos clínicos.

INTERACCIONES

Son complementarios, no excluyentes, ni compiten entre ellos
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IFCC HbA1c 
(mmol/mol)

NGSP HbA1c
(%)

eAG
(mg/dL) 

eAG
(mmol/l) 

31 5 97 5.4 
42 6 126 7.0 
53 7 154 8.6 
64 8 183 10.2 
75 9 212 11.8 
86 10 240 13.4 
97 11 269 14.9 

108 12 298 16.5 
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CONSENSOS

2007

2009
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1. Los resultados de las pruebas de A1C debe ser estandarizado en 
todo el mundo, incluyendo el referencia sistema y el reporte de los 
resultados. 

2. El nuevo sistema de referencia para la IFCC A1C representa el 
pilar fundamental para implementar la estandarización de la 
medición.

3. Los resultados de A1C deben ser reportados en todo el mundo en 
unidades IFCC (mmol / mol) y en unidades derivadas NGSP (%), 
utilizando la ecuación maestra IFCC-NGSP .

4. Si el futuro estudio de  "promedio de glucosa en plasma” cumple 
los criterios especificados un eAG calculado a partir de los 
resultados de HbA1c serán también reportados como una 
interpretación de los resultados de hbA1c

5.     Los objetivos glucémicos que aparecen en las guías  clínicas 
deben ser expresados   en unidades  IFCC, unidades derivadas de la  
y como  eAG (“estimated Average Glucose” )  (ADAG- A1C-derived 
average glucose).

42 / 53
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1. Los resultados de la mediciones de HbA1c  deben ser estandarizados a 
nivel mundial, incluyendo el sistema de referencia y el reporte de los 
resultados. 

2. El sistema de referencia de la IFCC para HbA1c  representa el único punto 
de referencia para implementar la estandarización de la medición.

3. Los resultados de HbA1c deben ser reportados por los laboratorios clínicos 
a nivel mundial en el SI de unidades (mmol/mol – sin decimales  )  y 
unidades derivadas NGSP (% – un decimal), usando la ecuación máster  
IFCC-NGSP /DCCT.

4. Las tablas de conversión de la HbA1c que incluyan las unidades  IFCC y 
NGSP   deben ser fácilmente accesibles a la comunidad de la diabetes. 

5. Los editores de las revistas y otros materiales impresos son animados 
fuertemente  a solicitar los reportes de HbA1c  en los dos sistemas de 
unidades  SI (IFCC) y % NGSP/DCCT 
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6. El termino reportable de la hemoglobina glicada debe ser HbA1c, sin 
embargo otras abreviaciones como (A1C)  puede ser utilizado.

7. Se recomienda  que la medida del eAG ( Estimado  del promedio de la 
glucosa) se discuta localmente  si es o no pertinente.

8. Se recomienda que los laboratorios que realicen mediciones de HbA1c  
cuenten con un programa de control de calidad interno y participación 
en un programa de evaluación externa de la calidad

9. Se sugiere que  programas de control de calidad externo  realicen 
asociaciones con laboratorios certificados NGSP localmente para 
evaluar las muestras que envían a los  laboratorios participantes de sus 
programas . 

44 
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Muchas Gracias !!!
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