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Integrando Calidad

HEMOGLOBINA
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Qualitat
Integrando Calidad

HBal: Glicohemoglobin

e Grandes mejoras han ocurrido en los
sistemas diagnosticos desde 1977 cuando se
introdujo HBal1% en los laboratorios clinicos.

e« Pasaron mas de 30 afios hasta que HBalc%
fue estandarizado por NGSP para que
finalmente ADA 2010 la aceptara en el aio

2010 como el metodo de eleccion para el

lagnostico de DM siempre y cuando se

n metodos certificados por NGSP.




auitt  Evidencila de Nivel
Elevados de Glucosa

| GLUCOSABASAL -
——— Cerami et al: GLUCOSE AND AGING.

SCIENTIFIC AMERICAN 1987:5 82-88

IO croes Lda

GLICEMA GLUCOSURIA  GLUCOSAEN FRUCTOSAMINA HoAlc Glicosilacion Retina
AL AZAR ORINA 24 HRS Pelo o ufia Rifon




Qulia TIPOS DE

e HbA1l = 2 alfa-1 + 2 beta
e HB A2 = 2alfa-2 + 2 delta

e HB F = 2 alfa-2 + 2 gama

molécula de polipéptido
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Hemoglobina

<25%
Hb A2 + F

HbA1b
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LA RUPTURA DEL PARADI

A Clinical Approach for the Diagnosis of DM
An Analysis Using Glycohemoglobin Levels
Davidson JAMA 1996: 276; 1246 -1252

Se trata de un metanalisis de 8,984 casos en 18
publicaciones en las gue se concluye que

HbAlc > 7.5% tiene una mayor confiabilidad
gue la CTGO de 2 hrs con carga de 75 gr
realizada conforme a los criterios de la OMS




Qualitat
Integrando Calidad

NUEVO PARADI

BN DIABETES
66a7.4% INTOLERANCIA

.

Davidson et al: JAMA:
URNAL OF THE AMERICAN MEDICAL ASSOCIATION ,
):1203-1210 1999




@ualitat
Integrando Calidad

Relationship between fasting plasma glucose and gly cosylated
hemoglobin: potential for false-positive diagnoses of type 2 diabetes

using new diagnostic criteria Davidson, D L Schrig er, AL Peters, B

Lorber

0.20% 3.40% 48.90%
(N7l 35.10% 32.50%

- GLU mg/dl

Hb Alc
0.10%
6.6-7.4% 2.60%
<6.5% 97.30%

| <110 | 110-125 |EWAsEkes)

Sl 61.50% 18.60%

> 140

FALSOS POSITIVOS

-




FASTING GLUCOSE AND GLYCATED HEMOGLOBIN (HBA1C) LEVELS MAY BOTH BE USEFUL TO PREDICT DIABETES,
ACCORDING TO THE RESULTS OF POPULATION-BASED ANALYSES
REPORTED ONLINE SEPTEMBER 2010 IN DIABETES CARE.

Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health in Baltimore, Maryland

« SENSIBILIDAD: Glicemia > 126mg/dL

« ESPECIFICIDAD: HbAlc>7.5%

NUEVA REGLA

Curvas de Tolerancia a la Glucosa Son
ebas Obsoletas Para el Dx de DM ”



DCCT

Y=36X-77

CORRELACION DE LOS NIVELES DE HEA1C CON LA GLICEMIA PROMEDIO TRIMESTRAL
(GPT=HDATcXx 36-77)
ADA = ASOCIACION AMERICANA DE DIABETES

HbA1C =% _ INTERPRETACION

12 DIABETES MELLITUS
11 319 DIABETES MELLITUS
10 283 DIABETES MELLITUS
9 247 DIABETES MELLITUS
8 211 DIABETES MELLITUS

7 META TERAPEUTICA

DIABETES HEALTHCARE 2004; 27 ( SUPPL 1) 591-593




La Formaci on de HbAlc est a proporcionalmente
relacionada con los niveles promedio de glucosa
sangu inea.

Y =30 X-60

&)
—
<
o
I
=3

90 120 150 180 210 240 270 300 330 360
Glucosa mg/d|
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Integrando Calidad

NORMA OFICIAL MEXICAN

NOM: APENDICE NORMATIVO E
METAS BASICAS DEL TRATAMIENTO Y CRITERIOS PARA EVAL UAR EL GRADO
DE CONTROL DEL PACIENTE

Malo
>140
>240
>240
>200

Metas del tratamiento Regular
Glucemia en ayunas (mg/dl)
Glucemia postprandial de 2 h. (mg/dl)
Colesterol total (mg/dl)
Triglicéridos en ayuno (mg/dl)
Colesterol HDL (mg/dl)
P.A. (mm de HQ)
IMC

HbAlc*

<35
>130/85

>27
>8%mg/d|

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-015-SSA2-2010, PARA LA PREVENCION,
TRATAMIENTO Y CONTROL DE LA DIABETES MELLITUS

La NOM-015-2010 no recomienda HBalc% para Diagndstico
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Integrando Calidad

Glicemia. Limites de referencia
biocronologicos y niveles

de decision clinica

en poblacion mexicana

Palabras clave: Cronobiologia, Dr. Arturo M Terrés Speziale,* QFB. Luz Elena Alcantara Gémez**

cronobiomedicina, hiperglicemia, limites +  Director del Laboratorio CARPERMOR
irector del Laboratorio .

i . #¥  Jefe del Laboratorio de Bioquimica
diabetes mellitus CARPERMOR

de referencia, glicemia, hipoglicemia,

Revista Mexicana de Patologia Clinica, Vol. 46, Nam. 3 * Julio - Septiembre, 1999




Qualitat
UN PROBLEMA DEPENDIENTE DE LA EDAD

FRECUENCIA DE HIPERGLICEMIA
(>120 mg/dl) DEPENDIENDO DE LA EDAD Y DEL SEXO

50.0

FRECUENCIA %

10.0 —e— FEMENNO
—&— MASCULINO

1-10 11-20 21-30 3140 41-50 51-60 61-70 >71

Terrés Speziale: Rev Mex Patol Clin




Qualitat GLICEMIA: LIMITES DE REFERENCIA‘
NIVELES DE DECISION CLINICA

GLICEMIA
BASAL EN AYUNO MAS FEM AMBOS
N 71,341 90,276 161,617 RECOMENDACION
< 110 b6 % 70% 68 % GBA EN 1 ANO
110-120 4% 4% 4% GPP + HBalc
= 130 30% 26% 28% HBalc

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




Qualitat
Integrando Calidad

GBA + Hbalc Vs Otras Formas de Diagn

“Es conveniente emplear la prueba
HbAlc > 6.5 %

ya que con ello se gana mucho en
especificidad y confiabilidad diagn  dstica,
lo que a mediano y largo plazo puede tener
muchos beneficios en el paciente y sobre
los costos en la atencion de la salud

TERRES SPEZIALE AM :
Confiabilidad y aplicabilidad de los nuevos criteri os internacionales para el
diagndstico de diabetes mellitus
Rev Mex Patol Clin, Vol. 49, Nim. 4, pp 212-220 «
Octubre - Diciembre, 2002
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ADA 2010

CRITERO PRUEBA  NIVEL DEDECISION OBSERVACONES
1 HBAIC >6.5% Vétodo Certificado NGSP
2 GBA >126 mg/dL Ayunode 8hrs
3 GPP2H >200 mg/dL Carga confane OMS 759 VO
4 G CASUAL >200 ng/dL Gonosinsntones de Hiperg _licema

En ausencia de hipergucemiaindudable los criteio . s 1 a 3 deben ser confirmados

REF. DIABETES CARE,
VOLUME 33, SUPPLEMENT 1,
JAN. 2010




Qualitat

tegrando Calidat

PREMISA FUNDAMENTAL

“ A Mayor Oportunidad Mejor Impacto y Menor Costo

77

£
NIVELES DE LEVEL Y CLARK
PRIMER NIVEL SEGUNDO NIVEL TERCER NIVEL
MEDICINA PREVENTIVA MEDICINA CURATIVA MEDICINA PALIATIVA
COSTO BAJO COSTO ALTO COSTO MUY ALTO

PROTECCION ESPECIFICA DIAGNOSTICO OPORTUNO LIMITACION DEL DANO

PROMOCION DE LA SALUD | TRATAMIENTO ESPECIFICO REHABILITACION

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




Qualiat METAS:
Reducir la Mortalida
Mejorar costo / beneficio

e Deteccion mas oportuna: La reduccion de los
niveles de GBA a 100 mg/dL y de HBalc a 6.0%
permitira un diagndstico mas temprano.

 Prevenir complicaciones: Los m édicos deben
realizar un control mas estricto para reducir la
frecuencia y la gravedad de las Enfermedades
onico Degenerativas
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POSITION

Diagnosis and Classification of Diabetes

STATEMENT

AMERICAN DIADETES ASSOCIATION
DEFINITION AND cardiovascular symptoms and sexual dys-
DESCRIPTION OF DIABETES function. Patients with diabetes have an in-

MELLITUS — Dizbetes is a group of

metabolic diseases characterized by hy-
perglycemia resulting [rom defects in in-

creased incidence of atherosclerotic
cardiovascular, peripheral arterial, and ce-
rebrovascular disease. Hyperiension and

fore do not require (nsulin. Other
individuals who have some residual insu-
lin secretion but require exogenous insu-
lin for adequate glycemic control can
survive without it. Individuals with ex-
tensive B-cell destruction and (herelore
o residual Insulin secretion require insu-
lin for survival. The sevenity of the meta-

1 L 1

561

Deaprres Cane, vonume 33, Seemooaerr 1, Jarscary 2000
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DETECCION TEMPRAN

REF. DIABETES CARE, VOLUME 33, SUPPLEMENT 1, JAN. 2010

« SENSIBILIDAD:

GBA > 100 mg/dL

« ESPECIFICIDAD: HbAlc >6.5%

NUEVA REGLA
HbAlc % es el Estandar de Oro

>7.5%

INTOLERANCIA

110-125 |

>126 | | Glumgr

PRE-DIABETE §

GLICEMIA BASAL EN AYUNO
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NIVELES DE DECIS

« Sano: Sereduce GBA de 110 a < 100 mg/dL
Se reduce HbA1c% de 6.5a<6.0 %
 DM: Se mantiene GBA en > 126 mg/dL
Se reduce HbAl1lc% de 7.5% a < 6.5%

HBA1C I
>T759% DIAB
66a74% INTOLERANCIA

| PREDIABETES

E, VOLUME 33, SUPPLEMENT 1, JAN. 2010



Oz DX DIABET
ADA 2010

— HbAlc > 6.5 %

— GBA > 126 mg/dl

— GPP > 200 mg/dL

— GPC > 200 mg/dL

— GLICEMIA CASUAL > 200 mg/dl

resencia del sindrome diabético ( 4P ) no se
uiere de confirmacion por laboratorio



QOualitat Relevancia Médica

Al reducir el nivel de deteccion de DM de 110 a 100 mg/dL
aumenta la sensibilidad diagnostica pero se amplia la zona de incertidumbre p
que se requiere de métodos de alta confiabilidad y control de calidad estricto

On P Revision 1
Ca!:agb§5§to EJEMPLO DE NIVELES DE DECISION CLINICA mar-0s

DM
HG
S
ZI

DIABETES MELLITUS
HIPOGLICEMIA

SANO

ZONA DE INCERTIDUMBRE

o MIVELES DE DECISION CLIiMICA

50 110 140 maidL

SENSTIEILITIIDAT

ESPE CIFICIDAD METODO ENM CONTROL




Qualitat
Integrando Calidad

CURVAS DE OPERATIVIDA
(ROC)

120%

0%

ROC

100% -
80% -
60% -
40% -
20% -

0 50 100 150 200

NIVEL DE CORTE

—4— SENSIBILIDAD —#—ESPECIFICIDAD

250

“ La sensibilidad
especificidad de u
prueba
diagnostica dependen de
los niveles de corte”

Al reducir el nivel de corte
aumenta la sensibilidad
perdiendo especificidad



Gauss & Bayes

100 mg/dL 125 mg/dL
NIVELES
DE
DECISION
CLINICA

S

NS

EL DE DETECCION NIVEL DE CONFIRMACION
NSIBILIDAD ESPECIFICIDAD
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RECOMENDACIONES PARA EVA
DE HEMOGLOBINA GLUCQOSILAD

» Especifico para HbAlc

» Libre de interferencias

» CV<4%

» Detectar variantes de Hemoglobina
ango de referencia 4 -6 %




List of NGSP Certified Methods
(updated 4/13 listed by date certified)

The NGSP has certified the following methods and reagents as having documented traceability to the
Diabetes Control and Complications Trial Reference Method. Manufacturers are awarded Certificates
of Traceability for successfully completing bias testing for specific methods, reagent lots, calibrator lots
and instrumentation used. Traceability to the DCCT applies only to results from fresh blood samples.
Analysis of processed (e.g. Iyophilized) material may be subject to matrix effects and any comparisons to
the DCCT using results from processed specimens should he made with caution.

The NGSP recommends that manufacturers certify their methods each‘ vear; the certificate of
traceability expires after 1 year. During the year it is the responsibility of the manufacturer to insure
that the results of their method remain consistent over time throughout the year and between lots. It is
not the intent of the NGSP to certify each lot of reagents.

www.ngsp.org/docs/methods.pdf



b

Certificate of Traceability

Manufacturer Certification

This certifies that_Bio-Rad Laboratories, Inc. ., using Variant I1

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:

Instrument: Calibrator Lot: Column Lot:
Variant 1l ANO1S568NU, ANO1569NU NUG2000AC
Reagent Lot Calibrator Assigned Values:

AAD202INU, AA02022NU, AAD2023NU | 5.5%, 10.3%

Date of Certification:_January 1, 2011 Certification Expires:_January 1, 2012

S seg Galseng  She 4

NGSP Steering Committee Chair NGSP Network Coordinator SRL director/ supervisor




Qualitat
Cuadro comparativo de metodologias

Método Tiempo Precision
Cromatografia CA 2h +
Electroforesis 3 h ++
Inmunoensayo 30 min +
|. Aglutinacion 6 min ++
C. Afinidad (In2it) 10 min
* HPLC (D-10,

Variant I1) 3 min
Variant |l Turbo 1.6 min

* método de referencia por convencion internacional
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HPLC (Cromatografia liquida de alta
resolucion)

HPLC - Estos sistemas usan una columna para eluir las
diferentes fracciones HbA1a, HbAb, HbA1c y HbAo a
distintos tiempos dependiendo de su carga eléctrica,
empleando buffers con diferente fuerza ionica. Estos
méetodos muestran una excelente precision y permiten
una rapida separacion de los componentes.




Qualitat

Integrando Calidad

Bio-Rad CDM System PATIENT REPORT
Bio-Rad Variant V-l Instrument #10279 V2TURBO_Aic
Patient Data Analysis Data

Sample ID: 7436400887 Analysis Perlormed 01/07/2004 13.49.54

Patient 10 Imjection Number: 27

Physcian: RackIDr “

Su'.‘ ) Tube Number:

Qualitat |
CHo - [ 0413 28147
Alc 51 — 5478 TIRIT
) Ao — 821 0.838 2062920 |
Hemoglobina — ——
<25% I s Ate Concentration = 51 %
Hb A2 + F Hb A1 Analysis comments:
20.0
1 17.54
15,0
12.55
A 1a oA 1o g g
F ,4°
7.5+ .
, o =5
(5 0) 504 oy =8 i
2531 «{* -
0.0 :
0.00 0.25 0.50 0.75 1.00 125 150
Time (min.)




Qalitat EE EC

Integrando Calidad Evaluacion Externa de la Calidad
M T
% 15.0% HEatc's

HPLC 000 TODOS

SISTEMAS
Macs 10.90 m
13 DIABETES B »1dmgl
\"\.— ] fmrris-
10.00 s | [ [Hinge. |
[comet | ELIT
(GLICENA BASAL EN ATUNO
8.00
SISTEMAS cena
MmMacs 7
6.004 :
= =
810 128
400 i ™
600 20
450 76
130 350 F
14.3%
HPLC
SISTEMAS 20
mas 10.90
muin
Ra
[][][] T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T TTTTTT
105 G A3 M 25 29 33 97 41 45 49 53 AT 61 G5 B9 T3 TT &1 85 89 93 07 101105 109 113 117 121 125 120
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CROMATOGRAFIA

Métodos basados en diferencias
estructurales.

En estos métodos la determinacion de Hb se
realiza por cromatografia de afinidad.

La prueba generalmente se realiza en
microcolumnas que contienen resinas

cargadas con acido
m-aminofenilbordénico

La porcion glicada de la hemoglobina
tiene afinidad por el acido boronico y se une a el.

flujo de solvente «—
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M 32
o . 2%

SISTEMAS BORONATO
masx
e 1025
min
Rango
deswvest
C"-lr

M 34
o e

SISTEMAS B-O RO HLA T O
max
e B_ 45
muin
Rango
desvest
C.'nlr

M 56
o F.2%

SISTEMAS BOROHATO
ma
e 8.70
muin
Rango
deswvest

Ch

EEEC

Evaluacion Externa de la Calidad

HBatc %

“ 70003

1200 -\

10.00

QPT=(HBalox 30} -80

\

i | OMETS |
400 [ | [reomems

[<h0%]|| S0 <{2imyel
2100

[]-U[] LI L L L L v Y N N I I B B
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INMUNOMETRICO

Metodos basados en diferencias estructurales.

Inmunoensayo.

Se basa en la reaccion de anticuerpos especificos para la
N-terminal de la cadena 3 de la HbA1cC

El anticuerpo se hace reaccionar con un complejo con

fragmentos de la N-terminal de la cadena (3 que aglutina o
inhibe la aglutinacion.

Inhibition Of Latex Agglutination

(ANticody-L.atox) <> No Hemoglobin A, %

e i S — High Scattering
(Agglutinator) Q

Agglutination

— Low Scattering

O‘ Hemoglobin A,
<x

Inhibition

Agglutination Inhibited




Qalitat EE c

Integrando Calidad Evaluacion Externa de la Calidad
2720
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SISTEMAS INM CERT 1400
as 1290
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Evaluacion Externa de la Calidad

Qalitat EE ~

Integrando Calidad
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Diabetes mellitus:
metas Six Sigma para el control
de calidad analitico

Determinacion de la meta analitica Six Sigma para la glicemia basal en ayuno sobre la base de la variabilidad biologica
Condicion Min Media Max Rango DE CV% CVR
Diabetes mellitus 60.0 120.0 180.0 120.0 30.0 25.0 2.250
VB Grupal: Tonks 70.0 90.0 110.0 40.0 10.0 1.1 1.000
VB Individual: Aspen 85.0 90.0 95.0 10.0 5.0 5.6 0.500
Meta analitica: Six Sigma 88.0 90.0 92.0 4.0 1.7 1.9 0.167

CVR = Coeficiente de variacion relativo CVR = Variabilidad/Tonks

El Laboratorio debe garantizar una VA de < 5.6 % en el PICC
yde < 11.1 % en el EEEC en las Pruebas de Glicemia

Rev Mex Patol Clin, Vol. 55, Ndm. |, pp 3-16 ® Enero - Marzo, 2008



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

Metas analiticas para el diagndstico de diabetes mellitus

GBA HBalc 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 10.0 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% 14.3%
Variabilidad biolégica individual ~ Maximo 92.5 6.0 120.0
Minimo 115 0 90.0
Metas analiticas Aspen 4.4% 1.1%
Six sigma 1.5% 1.5% 2.4%

El Laboratorio debe garantizar un CVa de < 9.10 % en el EEEC
y de <4.5% en el PICC en las pruebas HbA1c%

Terrés SAM  Rev Latinoamer Patol Clin, Vol. 59, Num. 2, pp 69-79 « Abril - Junio, 2012




METODO DE REFERENCIA NGSP

EEEC

Evaluacion Externa de la Calidad

Qualitat

Integrando Calidad
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Qualitat
CRITERIOS PARA APLICAR HBalc EN E

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

2. Evaluar la aplicabilidad y utilidad de HBalc% en el diagnéstico de DM
conforme a las recomendaciones de la Asociacion Americana de
Diabetes 2010, aplicando una tabla de contingencia de 3 x 3.

3.  Establecer metas analiticas especificas, medibles, alcanzables,
retadoras, para las pruebas fundamentales para la deteccion,
diagnostico y control de DM incluyendo:

Glicemia Basal en Ayuno: GBA mg/dL
Glicohemoglobina: HBalc%,
icemia promedio trimestral: GPT mg/dL



Qualitat

Integrando Calidad

Deteccion, diagndstico y control
de la diabetes mellitus sobre la base
de una tabla de nueve campos: GBA,
HBal1c, GPT

de decision clinica, metas analiticas, diagnos-
tico clinico, control terapéutico, vigilancia
epidemiologica.

* Direccion de JAR Quality, SA de CV.

Palabras clave: Diabetes mellitus, niveles I Arturo M Terres-Speziale™

Rev Latinoamer Patol Clin, Vol. 59, Num. 2, pp 69-79 = Abril - Junio, 2012
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Integrando Calidad

DX DM LA TABLA DE LOS 9 CA

ST

CORRELACION CON
GLICEMIA PROMEDIO TRIMESTRAL

HBalc% GPT mg/dL » Ser especifico para HbA1c

10.00 240 > Estar libre de interferencias

9.50 225 » CV<4%

9.00 210 » Detectar variantes de Hemoglobina

— e » Rango de referencia 4-6 %

8.00 180 Hi9s = :

7.50 165

7.00 150

6.50 135
0

>65% > 135 mgldL

PRE-DIABETES ]

GPT = (HBalc x 30) - 60
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DX DM LA TABLA DE LOS 9 CAMPOS

DIABETES >135 mgldL
PRE-DIABETES ]

>125 mgldL

GLICEMIA BASAL EN AYUNO

eziale AM. Rev Latinoamer Patol Clin No 2. Abril Junio 2012.
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META

o Validar la confiabilidad de la tabla de los
campos en el diagnostico diferencial de
diabetes mellitus, prediabetes y sanos.

GLUCX 3M
P DIABETES

| PREDIABETES

GLICEMIA BASAL EN AYUNO
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Diseno del Estudio.

e Clinico

e Retrolectivo
e Tangencial
 Observacional
Descriptivo

parativo
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DISENO

e Laboratorios: UPC Guadalajara Jal.
CDM Mérida Yuc.
Exakta. Puebla Pue.

e Pacientes ambulatorios: edad y sexo

e Laboratorio: GBA, HbA1c% , GPTc (HbAlc x 30 - 60)
e Método: HPLC BioRad

e Procedimiento Acreditado por NGSP 2013

e Calidad analitica acreditada a través de EEEC Qualitat
rocesamiento en Microsoft Excel 97.0

ites de Referencia conforme a ADA 2010
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RESULTADOS

60 90 120 150 180 210 240 270 300 330 360

Glucosa mg/dl

DIABETES [ >135mo/dL
PRE-DIABETES
<60% SANO <1 mgdL

[ <100 mg/dL ] > 125 mg/d
GLICEMIA BASALEN AYUND




Q

witt Solicitud de Estudio

Conforme a la Edad

120

100

a0

60

40

20

1413
97.0
57.6

3.0
16.3
28%

55

109 1683 217 271 325 379 433 487 541 585 649 703 757 811 865 9158 973 1027 1081 1135 1189 1243 1297 1351 1405




Solicitud de Estudios Conforme a
la Edad y Género

N=1413




SOLICITUD DE ESTUDIOS
n=1,413

MASC SUMA

Se solicitaron mas estudios en sexo masculino
en una relacion 1.26 : 1.00 (p ns)




Niveles de Glicemia Basal en Ayuno en mg/dL
Conforme a la Edad
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Niveles de HbAlc %
Conforme a la Edad
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Correlacion de los Niveles de GBA % / GPTc
sobre la Base de HBalc% x 30 - 60

GPT mg/dL
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Correlacion de los Niveles de GBA % / GPTc
sobre la Base de HBalc% x 30 - 60
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400.0
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481

A%

TABLA DE
RESULTADOS

143 | 10% | HAe | N % | B | VAT | GA | G

>65% % 622

5%

1140

>65% 437 9% 60.8 60% 1774 129.0
6.1% - 64% 13 3% 625 % 1354 1292
31 6% 587 520 1390 106.0

1%.0

6.1% - 64% 2% 605

5%

1102

127.3

37% 530 60%0 1096 111.3
>65% 19% 60.2 5% 886 161.3
S54% 896 1%6.2

6.1% - 64% 19%




it TABLA DE 9 CAMPOS

NIVELES DE DECISION CLINICA

ZG = ZONA GRIS

>6.5%
6.1% -6.4%

>6.5%

6.1% - 6.4%

mg/dL 101 - 124
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TABLA DE 9 CAMPOS
RESULTADOS

= 6.5 %

6.1% - 6.4%
= 6.0 % 17T M
250 15

mg/dL 101 - 124 =125

¢,Cual es la p de encontrar HBalc > 6.5 % cuando GBA > 125 mg/dL?
= 6.5%

6.1% -6.4%

mg/dL 101 - 124




Qull K AGNOSTICO ESCALONADO

DETECTAR Y CONFIRMAR

¢,Cual es la probabilidad de HBalc > 6.5 % cuando

|

GBA es > 125 mg/dL?

:-55% 191'. m
{ﬁﬂ%
100% 1nu%

mgldL 101124 > 125

¢, Cual es la probabilidad de HBalc < 6.0 % cuando
GBA es < 100 mg/dL?

S=91% E =62%
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CONFIABILIDAD DIAGNOSTICA
TEOREMA DE BAYES

N 1413 HbA1c% ___MNo. [ % |

DM = 6.5 % 437 91%

GBA mgfdL ] 6.1% - 6.4%

=125

PRE DM
GBA mg/dL
101-124

= 6.5 %

6.1% - 6.4%

= 6.5 %

B6.1% - 6.4%

DIAGNOSTICO DE DM SOBRE LA BASE DE GBA > 125 mg/dL

SENSIBILIDAD 91%
ESPECIFICIDAD 62%
POTENCIA DIAGNOSTICA
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CONFIABILIDAD DIAGNOSTICA
TEOREMA DE BAYES

DX DE DM SOBRE LA BASE DE GBA = 125 mg/dL

5 91% |/ CFl
E B2% A ADG
IFP 6% C/ABC
IFN 12% =/ GHI
VPP 61% |/ GHI
VPN 7% AL ABC
PD 59% AEl S ABCDEFGHI
IG 33% BOFH / ABCDEFGHI

6.1% -6.4%

6.1% - 6.4% 87
<6.0% 217 177
450
100

101 - 124

=
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CONFIABILIDAD DIAGNOS
TEOREMA DE BAYES

DX DE DM SOBRE LA BASE DE GBA = 125 mg/dL

5 91% |/ CFl
E B2% A ADG
IFP 6% C/ABC
IFN 12% =/ GHI
VPP 61% |/ GHI
VPN 7% AL ABC
PD 59% AEl S ABCDEFGHI
IG 33% BOFH / ABCDEFGHI

 Sensibilidad: Probabilidad de prueba (+) en presencia de enfermedad.
specificidad: Probabilidad de prueba (-) en ausencia de enfermedad.
r predictivo positivo: Prediccion de enfermedad si prueba (+)
edictivo negativo: Prediccion de salud si prueba es (-)

Isos (+): Porcentaje de pruebas (+) en sanos.

(-): Porcentaje de pruebas (-) en enfermos.

ica: Porcentaje de aciertos de la prueba.
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CURVAS DE OPERATIVIDA
(ROC)

120%

0%

ROC

100% -
80% -
60% -
40% -
20% -

0 50 100 150 200

NIVEL DE CORTE

—4— SENSIBILIDAD —#—ESPECIFICIDAD

250

“ La sensibilidad
especificidad de u
prueba
diagnostica dependen de
los niveles de corte”

Al reducir el nivel de corte
aumenta la sensibilidad
perdiendo especificidad



Comparacion de Resultados

Al reducir el nivel de corte
Aumenta la sensibilidad: 91 %
Disminuye la especificidad: 62 %

»6. % %

1%
6.4% -6.4% 9% W
3%

6%

I

101124 » 125

DAVIDSON 1999 METANALISIS

=70 % 0.10%  0.20% 3.40%  48.90%

6.6-7.4% 13.10% EELR[EEYEiL"
86.70% WKL EXLA

GLU mg/dl RUBFEY 126-139 =140




Qualitat
Dx Escalonado
< b5 i

~ [
= it

Dia 1.- Detectar
GBA > 110 mg/dL
Dia 2.- Confirmar

GBA
HbAlc %
GPTc




Qualitat GLICEMIA: LIMITES DE REFERENCIA‘
NIVELES DE DECISION CLINICA

GLICEMIA
BASAL EN AYUNO MAS FEM AMBOS
N 71,341 90,276 161,617 RECOMENDACION
< 110 b6 % 70% b8 % GBA EN 1 ANO
110-120 4% 4% 4% GPP + HBalc
= 130 30% 26% 28% HBalc

TERRES SPEZIALE AM:

GLICEMIA. LIMITES DE REFERENCIA Y NIWELES DE DECISION CLINICA EN MEXICO
REV MEX PAT CLIN 1999, VOL 46, NUMERO 3

PROTOCOLO 2013

N
GBA 1413 RECOMENDACION
< 100 34% GBA 1 AND

100124 36% GBA + HBALC
=125 35% HBalc %




Qultt  NIVELES DE DECISION TERAPEU

0.06.5% PEARY 6.06.5% EARY 6.06.0% EREAXY

PREDI [N PREDN_JNIT PREDH_JBNIT
B i it

GBA GBA GBA GBA GBA GBA GBA GBA X
ANUAL  MENSUAL ~ STAT ANUAL  MENSUAL ~ STAT @ MENSUAL  STAT  MED

DETAY DETAY DETAY HbAch
cercicio IR aaang O BEE O Trimesl
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CONCLUSIONES

La Tabla de los 9 campos es una herramienta Util para el
diagndstico y control de la DM.

GBA > 100 mg/dL es la prueba mas sensible para la deteccion
temprana

HbAlc > 6.5 % es la prueba mas especifica para confirmar el
diagnostico

La Tabla de los 9 campos solo puede ser utilizada empleando
meétodos certificados por NGSP.

HPLC es el método de eleccidn.

Para aplicar la tabla de los 9 campos es indispensable un estricto
Control de Calidad Intralaboratorio logrando CV < 5.0 % en ambas
pruebas ademas de aprobar mensualmente la Evaluacion Externa
de la Calidad.

El Diagnostico estratégico en dos dias permite una contencion de
stos al reducir el numero de pruebas HbAlc sobre la base de los
les previos de GBA.




Qualitat
Integrando Calidad

RECOMENDACIONES PARA EVA
DE HEMOGLOBINA GLUCQOSILAD

» Especifico para HbAlc

» Libre de interferencias

» CV<4%

» Detectar variantes de Hemoglobina
ango de referencia 4 -6 %




Qi D]JAGNOSTICO D
ADA 2010

RECOMENDACIONES GBA

1. GBA es el método de eleccion para la deteccion por
su confiabilidad y aplicabilidad.

2. Niveles entre 100 y 126 mg/dL en presencia del
sindrome diabético no requieren de pruebas
confirmatoria.

Niveles de > 200 mg/dL no requieren de pruebas
onfirmatorias.
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NORMA OFICIAL MEXICAN

NOM: APENDICE NORMATIVO E
METAS BASICAS DEL TRATAMIENTO Y CRITERIOS PARA EVAL UAR EL GRADO
DE CONTROL DEL PACIENTE

Metas del tratamiento

Reqular Malo

[Regular _

Glucemia en ayunas (mg/dl) ] >140
Glucemia postprandial de 2 h. (mg/dl) ] >240
Colesterol total (mg/dl) ] >240
Triglicéridos en ayuno (mg/dl) N >200
Colesterol HDL (mg/dl) ] <35

P.A. (mm de Hg) B  -130/85
IMC ] >27

HbA1c* B -s8%mgd

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-015-SSA2-2010, PARA LA PREVENCION,
TRATAMIENTO Y CONTROL DE LA DIABETES MELLITUS

un no recomienda HBalc% para Diagndstico



