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de la Diabetes Mellitus Sobre la Base
de una Tabla de Nueve Campos
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INTRODUCCION

Patologia Clinica es la disciplina médica a
través de la cual la ciencia y la
tecnologia del laboratorio se aplican
para la toma de decisiones médicas en
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EL LABORATORIO CLINICO

Es un elemento fundamental de los servicios de salud ya que en
éste se desarrollan labores asistenciales, docentes y de
investigacion.

El motivo por el que el médico solicita apoyo del laboratorio se
puede resumir en uno solo. Necesita informacion confiable y
oportuna para tomar decisiones seguras en beneficio del




MEDICINA BASADA EN Qualtat
EVIDENCIA

El diagnostico oportuno, basado en evidencia, es

la piedra angular del manejo efectivo y eficaz de las
enfermedades, dentro del cual el laboratorio clinico
juega un rol fundamental.




UTILIZACION DEL Qualitat
LABORATORIO

e Saber especificamente qué estamos buscando : ¢deteccion,
diagnostico, prondstico o control?

e Conocer el laboratorio al que solicitamos estudios: écon que
equipo cuentan? ¢Qué preparacion tiene el personal que labora en él?
¢, COmo es su programa de control de calidad?

e Conocer los examenes disponibles : en muchas ocasiones se




UTILIZACION DEL ualitat
LABORATORIO

e Conocer los niveles de decision clinica  : organismos internacionales
se reunen periddicamente para establecer el riesgo de los diferentes
niveles de pruebas como glicemia, gliconemoglobina, colesteral,
triglicéridos, etcétera. Estableciendo recomendaciones de tipo
preventivo las cuales se esperan tengan un impacto benéfico en el
riesgo individual de los pacientes y en la salud publica.

e Conocer las limitaciones de las pruebas : debemos reconocer que el
laboratorio clinico no puede reemplazar a la buena clinica, ya que no
: 5 : ; o AL :




INDICACION DE PRUEBASDE
LABORATORIO

e DETECTAR LA ENFERMEDAD
e CONFIRMAR EL DIAGNOSTICO
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CRITERIOS ANALITICOS DE CALIDAD

CONFIABILIDAD APLICABILIDAD
e Exactitud )
Veracidad. e Rapidez

e Precision
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UTILIDAD DE LAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS

ANTES DE LA
ENFERMEDAD

e Para evaluar el estado
de salud de un individuo
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DURANTE LA ENFERMEDAD

e Para conocer la causa de
una enfermedad

e Para conocer la extension
del dafno y el impacto de la

QRE Complex
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DESPUES DE LA ENFERMEDAD

e Para evaluar el
grado de
recuperacion
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DM

e DM es un padecimiento conocido hace mas de 3,000 afos del cual se
encuentra descripcion en el papiro egipcio de Smith que data de 1,500
AC. Es el trastorno metabolico mas frecuente del ser humano; su
frecuencia en la poblacion general es dificil de establecer ya que ha ido
aumentando con el paso del tiempo y con la edad, sin dejar de lado que
los criterios diagnosticos también han ido cambiando con el progreso de
la medicina. Se considera que su frecuencia global es mayor de 1%.




Qualitat

UN PROBLEMA DEPENDIENTE DE LA EDAD l
Y DEL SEXO

FRECUENCIA DE HIPERGLICEMIA
(>120 mg/dl) DEPENDIENDO DE LA EDAD Y DEL SEXO
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Terrés Speziale: Rev Mex Patol Clin
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Qualitat
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GLICEMIA: LIMITES DE REFERENCIA
NIVELES DE DECISION CLINICA

GLICEMIA
BASAL EN AYUNO MAS FEM AMBOS
N 71,341 90,276 161,617 RECOMENDACION
< 110
110120 4% 4% 4% GPP + HBalc
= 130 30% 26% 28% HBalc

TERRES SPEZIALE AM:
GLICEMIA. LIMITES DE REFERENCIA ¥ NIVELES DE DECISION CLINICA EN MEXICO
REV MEX PAT CLIN 1999, VOL 46, NUMERO 3
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LESION ENDOTELIAL

Glicacion de Proteinas: ( HbAlc)

Aterogenesis: Hiperlipidemia ( COL / HDL )
Oxidacion por Radicales Libres
Inflamacion: Reactantes de Fase Aguda (PCR)

S
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ENFOQUE MULTIFACTORIAL
DE LA LESION ENDOTELIAL

GLICOSILACION
DE PROTEINAS

OXIDACION

N

CONTAMINACION <:>

TABAQUISMO ;

HIPERLIPIDEMIA

/

<:> HIPERCOAGULABILIDAD

s

MICROINFLAMACION

A3

MICROALBUMINURIA



Qualitat

Integrando Calidad

LESION ENDOTELIAL

gi(lljljléill_gl; CONTAMINACION HIPERLIPIDEMIA GLICOSILACION MICRO HIPER
LIBRES AMBIENTAL DE PROTEINAS INFLAMACION COAGULABILIDAD
OZONO >0.15 CO, CO2, Ph,
PPM SO2.NONO2, PS LDL /HDL HBA1C PCR US FIBRINOGENO

Cacenaa

Glébulo rojo
Cadenafh

LESION ENDOLTELIAL

molécula de polipéptido

MICRO ALBUMINURIA




PREMISA FUNDAMENTAL o

“ A Mayor Oportunidad Mejor Impacto y Menor Costo

N m TN [
3 5.
A D

NIVELES DE LEVEL Y CLARK
SEGUNDO NIVEL TERCER NIVEL

MEDICINA CURATIVA MEDICINA PALIATIVA
COSTO ALTO COSTO MUY ALTO
DIAGNOSTICO OPORTUNO LIMITACION DEL DANO

PRIMER NIVEL

MEDICINA PREVENTIVA
COSTO BAJO

PROTECCION ESPECIFICA

PROMOCION DE LA SALUD | TRATAMIENTO ESPECIFICO REHABILITACION

AGENTE HISTORIA CLINICA BIO
EXAMEN FISICO
HUESPED PRUEBAS DE LABORATORIO PSICO
PRUEBAS DE GABINETE
TERAPEUTICA SOCIAL

MEDIO
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ETAPAS




PESO

ESTATURA

INDICE DE MASA CORPORAL kg/m2
PRESION ARTERIAL 120/80
ECG, TELE DE TORAX

PRUEBAS DE ESFUERZO

B O =
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ETAPAS

FADAM



Qualitat
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SINDROME METABOLICO

INDICADOR UNIDADES MUJERES HOMBRES

Cintura cm <80 <94
IMC Kg/m2 <25
TA mmHg 130/ 85
Glucosa mg/dL <100
Triglicéridos mg/dL <150
HDLc mg/dL g g

FEDERACION INTERNACIONAL DE DM: 2005

IMC 25 A 29 SOBREPESO
> 30 OBESIDAD
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ETAPAS

e SANO
e SINDROME METABOLICO




Qualitat
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ETAPAS

e SANO
e SINDROME METABOLICO
e PRE-DIABETES

e DIABETES

SINDROME DIABETICO

» Diabetes (sifan) Areteo de

o Mellitus (d'ul{:e)_ C‘:'slpsadacfa

o Caracterizada por:Polifagia ~ Siglo It
;M P
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ETAPAS

e SANO
e SINDROME METABOLICO
e PRE-DIABETES
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Multiples Complicaciones Generando Costos
Catastr oficos al Sistema de Salud

e Neurologicas: AVC
e Oftalmoldgicas: Retinopatia y Cataratas

MAS DE $ 7,500 MILLONES DE DOLARES ANUALES
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HBal: Glicohemoglobina

e Ha pasado medio siglo desde el descubrimiento de HBal como
un componente diabético en las subfracciones de la
hemoglobina.

e Grandes mejoras han ocurrido en los sistemas diagnosticos
desde 1977 cuando se introdujo HBa1% en los laboratorios




Qualitat

Integrando Calidad

HEMOGL OBINA

. : . F Hy
lébulo rojo . 00C—C—CH,

Cacenaf

orma eliptica de |a
meolécula de polipéptido




ddddddddddddddd

TIPOS DE HB

e HbA1l = 2 alfa-1 + 2 beta

e HB A2 = 2alfa-2 + 2 delta

molécula de pollpéptido
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Hemoglobina

Hb Al

e

Hb A2 + F

Y6 GlUcesIlacl on 15 50




D Memoria
Hemoglobina

Glucosilada Glucosa Niveles

180

Ligeramente elevados
150




Qualitat

aaaaaaaaaaaaaaaaa

La formaci 6n de HBalc % est a proporcionalmente relacionada
con los niveles promedio de glucosa  sangu inea trimestral

o
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National Glycohemoglobin Standardization Program

NGSP

CAP Survey 1993-2005
% of Labs Reporting HbA1c or equivalent
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TRAZABILIDAD e INCERTIDUMBRE

Existen dos tipos de mesurandos:

e Tipo A. Mediciones que emplean Materiales de

Referencia Certificados, cuyos resultados se

expresen en las unidades correspondientes del
E|. Colesterol




TRAZABILIDAD INCERTIDUMBRE Yy it

CONFORMIDAD

ENSAYOS DE APTITUD: EEC: CONFORMIDAD

APLICABILIDAD INCERTIDUMBRE
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RECOMENDACIONES PARA EVALUACIONDE
HEMOGLOBINA GLICADA

» Ser espec ifico para HbAlc
» Estar libre de interferencias
> CV<4%




A better AN test sresvn better diabenet canr

This certifies that Bio-Rad Laboratories, Inc.

HbAIc NU _ has participated in and successfully completed the NGSP certification for
manufacturers and is traceable to the Diabetes Control and Complications Trial

Reference method. The comparison was performed with: University of Missouri SRL#7

The system evaluated was:

Certificate of Traceability

Manufacturer Certification

using Variant 11

Instrument:
Variant 11

Calibrator Lot:
ANO1S68NU, ANO1569NU

Reagent Lot:

Calibrator Assigned Values:

AAD2021INU, AAO2022NU, AAO2023NU | 5.5%, 10.3%

Column Lot;
NU62000AC

Date of Certification:_January 1, 2011

Certification Expires:_January 1, 2012

SN Sz Balherny S 4L

NGSP Steering Committee Chair

NGSP Network Coordinator SRL director/ supervisor




DIAGNOSTICO DE DM  Cuslitat
ADA 2010

CRITERO PRUEBA  NIVEL DEDECISION OBSERVACQONES
1 HBAIC >6.5% Viétodo Certificado NGSP
2 GBA >126 mg/dL Aunode 8hrs
3 GPP2H >200 mgy/dL Carga confanme OMS 75g VO
4 G CASUAL >200 mg/dL Gonosinsinoas de Hiperg _licenia

En ausencia de hipergucemaindudable los criterio s 1 a 3 deben ser corfirmados




DX DIABETES Quyalitat
ADA 2010

HbAlc > 6.5 %
GBA > 126 mg/dl
GPP > 200 mg/dL
GPC > 200 mg/dL
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CRITERIOS PARA APLICAR HBalc EN EL DX DE DM

1.  Comprender la importancia de glicacion de las proteinas en la
fisiopatologia de las enfermedades cronico degenerativas asociadas
a la DM.

2. Evaluar la aplicabilidad y utilidad de HBalc% en el diagnostico de

DM conforme a las recomendaciones de la Asociacion Americana de
Diabetes 2010, aplicando una tabla de contingencia de 3 x 3.




Dx en 3 Pasos

Paso 1.- Deteccidn
GBA de > 100 mg/dL

Paso 2.- Confirmacion

Qualitat
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Qualitat

Integrando Calidad

Cuadro Il. Metas analiticas para la glicemia basal en ayuno, HBa1c% y glicemia promedio trimestral como requisitos para
aplicar las tres pruebas en el diagnostico de la diabetes mellitus.

Metas analiticas para el diagnéstico de diabetes mellitus

GBA HBa1lc GPT = (HBa1c¢% x 30) - 60
Glicemia basal en ayuno Glicohemoglobina Glicemia promedio trimestral
Pruebas de laboratorio mg/dL % mg/dL
Limites de referencia Maximo 100.0 6.0 120.0
Minimo 70.0 4.0 60.0
Variabilidad bioldgica grupal X 85.0 5.5 105.0
Rango 30.0 2.0 60.0
Desv. estandar 1.5 0.5 15.0
CV%: Tonks 8.8% 9.1% 14.3%
Variabilidad bioldgica individual ~ Maximo 92.5 6.0 120.0
Minimo 77.5 5.0 90.0
Metas analiticas Aspen 4.4% 4.5% 1.1%
Six sigma 1.5% 1.5% 2.4%

Rev Latinoamer Patol Clin, Vol. 59, Num. 2, pp 69-79 = Abril - Junio, 2012
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Cuadro lll. Niveles de decision clinica para el diagnodstico
diferencial de la diabetes mellitus. Limites de referencia

para tres pruebas: GBA mg/dL, HBa1c%, GPT mg/dL.

Diagnéstico GBA mg/dL HBa1c% GPT mg/dL

Diabetes mellitus > 125 > 6.5 > 135
Prediabetes 100-125 6.0-6.5 120-135
Intolerancia

a la glucosa

Sano < 100 < 6.0 < 120

Abreviaturas: GBA = Glicemia basal en ayuno. GPT = Glice-
mia promedio trimestral: (HBa1c% x 30) - 60.




TABLA DE LOS NUEVE CAMPOS PARA EL DIAGNOSTICO DIFER ENCIAL DE DIABETES MELLITUS

HBalc% NIVELES DE DECISION CLINICA

DIABETES > 135 mg/dL

<120 mg/dL

SANO
< 100 mg/dL > 125 mg/dL

GLICEMIA BASAL EN AYUNO

Terrés Speziale AM. Rev Latinoamer Patol Clin No 2. Abril Junio 2012.
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Resultados

e HBalc > 6.5% en combinacion con GBA > 126
mg/dL tiene una sensibilidad de 47% y una
especificidad de 98% para la deteccion de la DM.

e Paraincrementar la sensibilidad diagnostica es
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META: Reducir laMortalidad

e Dx mas oportuno y m as confiable : En los

Laboratorios Clinicos de todo el mundo aun falta
mejorar la estandarizacion diagnostica
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RETOS: LABORATORIO

1. Diagnostico confiable y oportuno:

* En los laboratorios clinicos se debe mejorar la estandarizacion diagnéstica.

* Eficiencia en la deteccion y referencia de pacientes.
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RETOS: CLINICA

2.- Prevenir complicaciones:

Realizar un mejor control para reducir la frecuencia y la gravedad de las
enfermedades cronico-degenerativas.

e Promocion de actividad fisica en escuelas, fabricas, empresas, etc.
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TRATAMIENTO DE LA DIABETESMELLITUS
UKPDS, DCCT, KUMAMQOTO

» El principal objetivo del Tratamiento de la
Diabetes Mellitus consiste en mantener los
niveles de glucosa sangu inea dentro de los
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¢, COMO EVITAMOS LAS COMPLICACIONES
DE LADIABETESMELLITUS?

» Monitoreo glicemia y glucosuria 1 x d

» Evaluar de Hemoglobina glucosilada

Por cada | Y% de HboALc se reduce

25 Y6 la morpliidad y la mortalioad.
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METAS TERAPEUTICAS

AUTOMONITOREO DIARIO
GBA capllar 70-130 mg/dl




METAS TERAPEUTICAS

NOM: APENDICE NORMATIVO E
METAS BASICAS DEL TRATAMIENTO Y CRITERIOS PARA EVAL UAR EL GRADO
DE CONTROL DEL PACIENTE
Metas del tratamiento Regular Malo
Glucemia en ayunas (mg/dl) >140
Glucemia postprandial de 2 h. (mg/dl) >240
Colesterol total (mg/dl) >240
Triglicéridos en ayuno (mg/dl) >200
Colesterol HDL (mg/dl) <35
P.A. (mm de HQ) >130/ 85
IMC >27
>8%mg/dI

HbAlc*




EDUCACION

Riesgo 25 veces mayor
de CEGUERA

" RETINOPATIA j Rs. 2

O)o,CON ELLA
= k.. P  CARBOHIDRATOS v GLUCOSA UStEd pUGdE

S o g disminuir €l riesgo
S 0 i y EVITARLA




REALIZAR UN MEJOR DIAGNOSTICO

SIGNIFICA OTORGAR UNA MEJOR

CALIDAD DE VIDA AL SER HUMANO
CON DIABETES. 1




