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Sistema de reporte de resultados de HbATc trazables al
sistema de la IFCC: unidades nuevas para
evaluar y apreciar

Eduardo Rojano-Rodriguez*

Las determinaciones de HbAlc son el eje central del
control de los pacientes con diabetes debido a que
con base en estos valores se han establecido las me-
tas para el control y tratamiento de los pacientes con
esta enfermedad! y el control de las complicaciones a
mediano y largo plazo.? La falta de estandarizacién
fue la principal deficiencia de la prueba, por lo que en
el ano de 1994 la International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) estable-
¢i6 un grupo de trabajo (WG) para la estandarizaciéon
de las determinaciones de HbAlc a nivel mundial,
mediante el desarrollo de un sistema de medicién in-
ternacional de referencia como ancla. Después de va-
rios anos de trabajo, el sistema fue desarrollado,
siendo los mas destacados avances la preparacion y
evaluacion de un material de referencia,®* el desarro-
llo de un método de referencia internacional® y su
mantenimiento por una red de laboratorios de refe-
rencia continuamente monitoreados mediante estu-
dios de intercomparacion,® los resultados recientes de
doce de estos estudios realizados entre 2001 y 2006
han confirmado la capacidad del sistema para garan-
tizar la estabilidad y continuidad del método de refe-
rencia internacional para HbAlc.”

Los resultados obtenidos por el método de referen-
cia se han comparado también con los métodos esta-
blecidos en paises como Estados Unidos de América,
Japon y Suecia (métodos de comparacién designados:
DCM) expresando la relacién entre estos ensayos por
ecuaciones de regresion simple denominadas "ecuacio-
nes maestras".®

Una vez establecido y probado el sistema de referen-
cia, el WG ha procedido a la implementacion de éste a
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nivel mundial, para lo cual se ha discutido ampliamente
el impacto de los cambios que la introduccion del nuevo
sistema envuelve. Por ejemplo, en 2004 se reuni6 un
grupo de expertos de Asociaciones Clinicas como La
American Diabetes Association (ADA), la European As-
sociation for the Study of Diabetes (EASD) y la Inter-
national Diabetes Federation (IDF); en esta reunion
adoptaron el MR como ancla global para la calibracién
de los métodos en HbAlc, dejando pendiente el cambio
en los valores de reporte hasta la conclusién de estu-
dios en curso en ese entonces.’

En 2007 se publicé la Declaracion de Consenso en-
tre estas principales Asociaciones y la IFCC, en el
que se establece que el MR es la inica ancla valida
para implementar la estandarizaciéon y que los valo-
res de HbAlc deben ser reportados mundialmente en
unidades internacionales del MR (mmol/mol) y las de-
rivadas del National Glycohemoglobin Standardiza-
tion Program (NGSP) (%), usando la ecuacién maes-
tra IFCC-NGSP.%°

Este consenso incluye los siguientes puntos:

* Los resultados de las pruebas de Alc deberan ser
estandarizadas a nivel mundial, incluyendo el sis-
tema de referencia y el reporte de resultados.

* El nuevo sistema de referencia de la IFCC es la
Unica ancla vélida para implementar la estandari-
zacion de la medicion.

* Resultados de A1C deben reportarse mundialmente
en unidades IFCC (mmol/mol) y unidades deriva-
das NGSP (%), usando las ecuaciones maestras
IFCC-NGSP.

* Si el estudio en desarrollo Average Plasma Gluco-
se Study cumple los criterios especificados a prio-
ri, un valor Al, derivado de glucosa promedio
(ADAG) calculado a partir de los resultados de
Al sera también reportado como una interpreta-
cion de los resultados de Alc.
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* Las metas de control glicémico que aparecen en
los lineamientos clinicos deben ser expresadas en
unidades IFCC, unidades derivadas NGSP y como
ADAG.

El mismo consenso senala que estas medidas deben
ser adoptadas a la brevedad posible en todo el mundo
y destacan: "Este acuerdo contribuira a la compara-
bilidad de los resultados mundialmente, paralela-
mente al progreso del conocimiento cientifico relacio-
nado con las caracteristicas bioquimicas y analiticas
de la HbAlc".

Estos cambios ademas de impactar el &mbito del la-
boratorio clinico y la diabetologia, generaran modifi-
caciones en la industria de diagnéstico clinico. A este
respecto, fueron discutidos diversos temas por los fa-
bricantes de equipos para HbAlcy el WG-IFCC, con-
cluyendo entre otros puntos que todos deberan desa-
rrollar ensayos trazables al MR, se debera usar la
abreviacion "HbAlc" en los resultados y los rangos
clinicos. Esta implementacién debera realizarse antes
del ultimo dia del 2009, teniendo un ano mas para
que todos los equipos nuevos reporten ambas unida-
des, SI (mmol/mol) y NGSP (%).!

La informacién aqui presentada es un pequeno re-
sumen de todo el trabajo, recursos, estudios, reunio-
nes, foros de discusién, etc. desarrollados por los
miembros del grupo de trabajo en HbAlc de la IFCC
a lo largo de mas de una década para llegar a este
punto de la implementacién del nuevo sistema, que
no es menos importante que todo lo realizado, ya que
si los cambios propuestos no son establecidos a nivel
mundial, de poco habran servido todos sus esfuerzos
para mejorar la calidad de las determinaciones que se
realizan en beneficio de los pacientes con diabetes, de
los médicos que les brindan atencion y del personal
de laboratorio que realiza las determinaciones.

La introduccion de este nuevo sistema propuesto
por la IFCC presenta cambios significativos en la ma-
nera en que reportamos nuestros resultados a los pa-
cientes y médicos. Asi, por ejemplo, la meta en HbAlc
de 7%(NGSP), como recomienda la ADA para el con-
trol en pacientes diabéticos, utilizando la ecuacién
maestra (IFCC = 10.93 NGSP - 23.50), equivaldria a
53 mmol/mol y una disminucién en los valores de un
1% en determinaciones consecutivas con un trimestre
de diferencia, por ejemplo: disminuir de 8 a 7% equi-
valdria a disminuir de 64 mmol/mol a 53 mmol/mol.
Sin duda, es més representativa para los pacientes
con diabetes y les da la oportunidad de comprender
mejor el beneficio que les significa esta disminucion,
ya que se asocia con menores posibilidades de desa-
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rrollar complicaciones,? también da al médico la opor-
tunidad de explicar esto en unidades mas adecuadas a
los pacientes bajo su cuidado.

Cabe destacar que para utilizar la ecuacion y po-
der asi convertir los resultados, es necesario haber
utilizado un método que haya demostrado ser tra-
zable al método de referencia o alineado al NGSP
(una lista de estos métodos puede ser consultada
en la pagina web: www.ngsp.org). Es importante
mencionar que al reportar resultados en unidades
IFCC no se incluyen decimales. El uso de métodos
no alineados o sin certificado del NGSP se relacio-
na con un mayor coeficiente de variacién (CV%),
incluso tres veces mayor al encontrado cuando se
emplean métodos con certificado del NGSP en las
determinaciones, como lo reportamos con anteriori-
dad;!? senalando en el mismo reporte, que el uso de
dichos métodos es todavia muy alto en nuestro pais
y nada comparable con lo reportado en otros paises,
como Estados Unidos, donde menos del 1% usan
métodos no alineados,® reflejandose esto en un me-
jor desempeno de sus laboratorios en los estudios de
intercomparacion.

Los lineamientos senalados por el consenso genera-
ran la publicacion de las metas de control glicémico en
las nuevas unidades de la IFCC, por lo que el Dr.
Mauro Panteghini sugiere que estas metas quedarian
representadas como se muestra en el cuadro 1.1

Recientemente se han publicado los resultados del
estudio sobre ADAG, éste presenta una relacién li-
neal entre HbAlc y la glucosa promedio (AG), aun-
que se aceptan algunas limitaciones, se propone con-
vertir los valores de HbAlc en un valor estimado del
promedio de glucosa (eAG) en mg/dL, mediante la si-
guiente ecuacion: eAG= 28.7 X Alc-46.7.%

Es de suma importancia la mayor de las participa-
ciones por parte de todos los laboratorios en México

Cuadro I. Valores meta y unidades sugeridas para HbAlc
cuando son realizadas con métodos trazables al sistema de
referencia IFCC.!2

Métodos trazables

Vigente? IFCC
Rango de referencia 4-6% 20-42 mmol/mol
(no diabéticos)
Meta de tratamiento < T% < 53 mmol/mol
(en diabéticos)®
Cambio de terapia > 8% > 64 mmol/mol

(en diabéticos)®

a: Referido a métodos alineados NGSP, b: como recomienda ADA.
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y Latinoamérica, asi como del personal que esta invo-
lucrado en las determinaciones de HbAlc en apoyo de
esta implementacién, primero con el uso de métodos
trazables al MR de la IFCC, lo que sin duda se refle-
jara en una mejora analitica de su desempeno en las
determinaciones de HbAlc, donde la reproducibilidad
y precision son preponderantes, dado que sus valores
son el objetivo primario del control glicémico.

Seguido de acciones simples a corto plazo y bajo
costo, como el reportar sus resultados en concordan-
cia con el nuevo sistema internacional en unidades
IFCC, NGSP y ahora el valor calculado eAG. Aun
cuando puedan parecer muchos valores, cabria espe-
rar un periodo de transicién tutil para la reeducacion,
posteriormente se simplifique y se usen las unidades
cientificamente correctas.

Finalmente, difundiendo entre colegas, médicos y
pacientes esta implementacién, producto de un gran
avance de Ambito analitico con repercusion en diver-
sos campos como el clinico y la industria de diag-
néstico clinico, con su solidez cientifica y la posibili-
dad de mejora que brinda, obtendremos uno de los
apoyos de diagnéstico, de pronéstico y de tratamien-
to de mayor confianza para el seguimiento del pa-
ciente diabético.
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