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ABSTRACT

In this study, we assessed the competency of Mexican labo-
ratories for glicated hemoglobin (HbA1c) measurement,
becoming the first study done in the country in order to es-
tablish a permanent quality assurance scheme program for
HbA1c. Forty-six laboratories participated in the study,
which were classified by group according to methodology
and equipment used. All laboratories received two pooled
samples from fresh blood obtained from six non-diabetic
male donors, for sample “A”, and six diabetic males, for
sample “B”. An aliquot from each sample was prepared ac-
cording to the reference method of the International Fede-
ration of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(IFCC). The assigned value was obtained from the Europe-
an Reference Laboratory (ERL) for Glico hemoglobin. All
samples were analyzed in triplicate; to estimate the diffe-
rences from the mean for HbA1c between methods and
equipments, ANOVA test was used. Laboratory results
showed a very heterogeneous situation. For sample A, we
found a mean value of 5.78 + 1.89% and a coefficient of
variation (CV) of 32.7%. For sample B, the mean was 9.10
+ 2.4%, and CV of 26.4%. On the other hand, in some
specific laboratories optimal results were found with a CV
< 2.5%. Reference values of 5.52% and 9.23% were as-
signed for sample A and B, respectively. We found differ-
ences for the mean value of HbA1c between methods and
equipments. This study demonstrated the need to contin-
ue evaluating the competence of the clinical laboratories in
Mexico with the aim to improve the quality of the services
provides to the patient.

RESUMEN

Este trabajo evalúa el desempeño de los laboratorios mexica-
nos en el análisis de la hemoglobina glicada (HbA1c), es el
primero en el país para avanzar en el establecimiento de un
programa de evaluación permanente. Participaron 46 labora-
torios nacionales, clasificándolos por grupos de acuerdo a la
metodología y equipo utilizado. A dichos laboratorios se les
enviaron dos pooles de sangre fresca preparados a partir de
donaciones de seis individuos masculinos sin datos de diabe-
tes, muestra “A”, y seis diabéticos, muestra “B”; las muestras
fueron analizadas por triplicado. Se preparó una alícuota de
cada una de acuerdo al método de referencia internacional de
la Federación Internacional de Química Clínica y Medicina de
Laboratorio (IFCC), obteniéndose un valor asignado a la
muestra otorgado por el Laboratorio de Referencia Europeo
para Glicohemoglobina (ERL). Para evaluar diferencias en la
media de HbA1c entre métodos y equipos se utilizó la prueba
estadística de ANOVA y análisis Post hoc. Los resultados
muestran una situación heterogénea, obteniéndose una me-
dia de 5.78 + 1.85% y un coeficiente de variación (CV) de
32.7% para la muestra “A”, y de 9.10 + 2.39% y un CV de
26.4% para la muestra “B”. Por otro lado, se encontraron en
laboratorios específicos resultados óptimos con un CV <
2.5%. Los valores de referencia asignados fueron de 5.52% y
9.23% en unidades DCCT para la muestra A y B, respectiva-
mente. Se encontraron diferencias en la media para HbA1c
entre equipos y métodos. Esta investigación demuestra la ne-
cesidad de continuar monitoreando el desempeño de los labo-
ratorios de México con el fin de mejorar la calidad en el servi-
cio otorgado a los pacientes.
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INTRODUCCIÓN

El contacto estrecho de la hemoglobina con glucosa y
otros sacáridos dentro de los eritrocitos provoca la
formación de aductos estables de la hemoglobina por
modificaciones post-transduccionales características
y estables, a los que se denomina comúnmente hemo-
globina glicada (HbG).1 Su medición da una retros-
pectiva de los niveles de glucosa y es considerado el
mejor indicador de control en los pacientes diabéticos
del tipo 1 y 2.2,3

La determinación de la hemoglobina glicada o
HbA1c es también el mejor indicador de progresión a
complicaciones micro y macrovasculares, indepen-
dientemente de que el paciente desarrolle diabetes o
no, y su reducción ha sido asociada a una disminu-
ción de las complicaciones de la enfermedad.4-6

El principal argumento en contra de la utilidad de
la prueba es la falta de estandarización. Sin embar-
go, desde 1994 la International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) estable-
ció un grupo de trabajo en HbA1c para lograr la es-
tandarización de la prueba, preparando y evaluando
un material de referencia y el desarrollo de un méto-
do de referencia internacional.7-9 Este grupo ha incor-
porado a laboratorios de distintos países formando
una red de laboratorios de referencia que mantienen
el método de referencia internacional y asignan el va-
lor meta para las muestras usadas en los programas
nacionales de evaluación externa o de ensayo de apti-
tud. De igual manera, en los Estados Unidos desde
1997 se han evaluado métodos en el National Glyco-
hemoglobin Standartization Program (NGSP) con
grandes avances en el mejoramiento del desempeño
observado, reduciendo el coeficiente de variación e in-
crementando el nivel de confianza.10

México se ha mantenido al margen, sin reportes
de la situación actual del desempeño de nuestros la-
boratorios en HbA1c, pero es ampliamente conocida
la necesidad de contar con programas de ensayos de
aptitud, ya que evalúan el desempeño y permiten co-
nocer la exactitud de las mediciones que realizan los
laboratorios, auxiliándoles en la mejora continua y la
preservación de la confiabilidad en los resultados
proporcionados; especialmente cuando las determina-
ciones de HbA1c son parte central del control glicé-
mico y su reducción ha sido asociada con la disminu-

ción de las complicaciones producidas por la diabe-
tes, recomendando la Asociación Americana de Dia-
betes (ADA) una meta, de manera general, ≤ 7% de
HbA1c para los pacientes con diabetes.11

MATERIAL Y MÉTODOS

Se realizó este estudio observacional multicéntrico
preparando dos muestras de sangre fresca, una con
nivel normal y otra con nivel alto de HbA1c, a mane-
ra de pooles12 de seis donadores no diabéticos y seis
donadores diabéticos, respectivamente. Una alícuota
de cada muestra fue usada para obtener un hemoliza-
do congelado, preparado de acuerdo a las recomenda-
ciones del laboratorio de referencia y siguiendo los
procedimientos señalados por el método de referencia
internacional.13 Se identificaron y asignaron como
muestra A para el pool de los pacientes no diabéticos
y muestra B para el de los pacientes diabéticos. Las
muestras preparadas se enviaron a los laboratorios
participantes distribuidos en diferentes puntos de la
República Mexicana, la mayoría de ellos pertenecien-
tes al programa de evaluación externa de la calidad
(PEEC) de la Asociación Mexicana de Bioquímica Clí-
nica (AMBC). Cada laboratorio reportó los resulta-
dos por triplicado, calculándose la media para cada
reporte, este valor fue utilizado como resultado final
para cada laboratorio con la intención de eliminar la
variación intra-ensayo. Todos los laboratorios envia-
ron información sobre el método y equipo utilizado y
si participaban en algún otro programa de evaluación
externa o comparación interlaboratorios.

 Los donadores fueron todos del sexo masculino,
tipo sanguíneo “O” factor Rh positivo, sin uremia,14

sin antecedentes de hemoglobinopatías,15 sin datos de
anemia o defectos eritrocitarios, sin consumo habi-
tual de ácido acetilsalicílico,16 opiáceos,17 alcohol,18 ni
diuréticos.19 Los donadores no diabéticos fueron clí-
nicamente sanos, sin antecedentes familiares ni datos
clínicos de diabetes, y los diabéticos con datos clíni-
cos de diabetes, pero sin manifestación aparente de
complicaciones agudas.

Los donadores fueron aceptados después de la eta-
pa de examen, en el cual se les determinó: glucosa ba-
sal en ayuno, anticuerpos contra virus de inmunode-
ficiencia humana (anti-VIH) 1 y 2, antígeno del virus
de la hepatitis B (HBsAg) y virus de la hepatitis C

Palabras clave: HbA1c, evaluación externa, control de ca-
lidad.

Key words: HbA1c, EQAS, quality control.
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(VHC), HbA1c, urea, creatinina, examen general de
orina, citometría hemática completa, tipificación san-
guínea y perfil de lípidos. Un pool de sangre fresca de
cada grupo se envió a los laboratorios distribuidos en
diferentes partes del país. Las muestras, denomina-
das “A” y “B”, fueron dispensadas en alícuotas de 1
mL cada una en tubos eppendorf de 1.5 mL de capa-
cidad, etiquetadas adecuadamente e identificadas;
como recipiente primario se utilizaron recipientes
herméticos rotulados y debidamente sellados con el
símbolo de “Material Biológico Perecedero”; como re-
cipiente secundario, se utilizaron bolsas de plástico
selladas conteniendo suficiente material absorbente.
Las muestras se colocaron dentro de un sobre con
protección de aire sellado conteniendo material refri-
gerante. El envío se realizó dentro de las ocho horas
siguientes a la preparación de los pooles. A los labo-
ratorios participantes se les solicitó que al recibir las
muestras verificaran si estaban en buenas condicio-
nes, y siguieran las instrucciones de almacenamiento
en refrigeración (2- 8°C) hasta su análisis. También,
recibieron indicaciones de que todas las determinacio-
nes deberían realizarse dentro de los cinco días si-
guientes a partir de la fecha de preparación de las
muestras.

El valor meta asignado fue proporcionado por Eu-
ropean Reference Laboratory for Glycohemoglobin
(ERL), en Winterswiijck, Holanda; fue utilizado el
método secundario de referencia (SRM).20

Las determinaciones de glucosa basal en ayuno,
urea, creatinina y perfil de lípidos se determinaron
por química seca, en un equipo Vitros DT60 II (Jo-
hnson–Johnson, EU), incluyendo por duplicado con-
troles internos de valor normal y patológico Vitros
DT I y II (Johnson–Johnson, EU). Y como control
externo, se participó en el programa de evaluación
externa de la calidad de la AMBC, PEA-CLI-01 para
química clínica.

La citometría hemática se procesó en un autoana-
lizador Hematológico Coulter AcT- Diff (Beckman
Coulter; EU) y por microscopía, las lecturas se reali-
zaron en un microscopio Olympus modelo CHK
(Olympus Optical, Taiwan). Se utilizaron por dupli-
cado controles internos de valor normal y patológico
Coulter 4C-ES Cell Control (Beckman-Coulter, EU);
como control externo se participó en el programa de
evaluación externa de la calidad de la AMBC para he-
matología.

El examen general de orina se realizó utilizando ti-
ras reactivas Multistix SG-10 (Bayer, EU) y leídas en
un equipo Clinitek 50 (Bayer, EU). Se utilizaron con-
troles internos de valor normal y patológico Chek-

Stix Combo Pak (Bayer, EU); como control externo
se participó en el programa de evaluación externa de
la calidad de la AMBC para uroanálisis.

El tamiz para las pruebas infectocontagiosas fue
realizado por el método de Inmunoensayo para HIV 1
y 2, para HbsAg y HCV con equipo Vitros EciQ (Jo-
hnson–Johnson, EU). El tipo sanguíneo y factor Rh
se determinaron utilizando antisueros para tipo san-
guíneo anti-A, anti-B, anti-AB y anti D (Bio-Rad,
EU). Las determinaciones de HbA1c en ambos gru-
pos se efectuaron por cromatografía de líquidos con
un equipo Dia-Stat (Bio-Rad, EU).

Análisis estadístico

Se utilizó el programa estadístico Statistica 6.0, Stat
Soft Inc. (Tulsa, OK, EU) para el análisis de los da-
tos. Los resultados de la HbA1c de cada laboratorio se
agruparon por métodos y equipos, reportándose en
función de la media ± desviación estándar e intervalos
de confianza, y se calcularon las medidas descriptivas
para variables continuas, también se clasificaron los
laboratorios de acuerdo al uso o no de métodos con
certificado del NGSP, se calculó el coeficiente de varia-
ción en cada grupo. Se utilizó la prueba ANOVA y la
prueba post hoc de Tukey HSD, para demostrar dife-
rencias en la media de las determinaciones entre méto-
dos y entre equipos para ambos pooles.

RESULTADOS

En los donadores aparentemente sanos y analizados
para la muestra “A” se obtuvo una edad promedio de
40 años y los resultados de las pruebas realizadas se
encontraron dentro de valores normales, con una
HbA1c media de 5.52% y negativos para enfermeda-
des infectocontagiosas: VIH 1 y 2, HbsAg y VHC. En
los donadores para la muestra “B”, se obtuvieron va-
lores medios en edad de 47 años, glicemia 134 mg/dL
(7.43 mmol/L), coeficiente de variación intraensayo
(CV) 3%; nitrógeno ureico (BUN) 13.45 mg/dL (4.80
mmol/L), CV 3.3%; creatinina sérica 0.6 mg/dL (53.0
μmol/L), CV 2.7%; hemoglobina total de 15.8 g/dL
(2.44 mmol/L), CV 2.3%; HbA1c 9.23%.

Los laboratorios clínicos participantes fueron 46
(Cuadro I) de los cuales el mayor grupo fue del Distri-
to Federal (n = 12), seguido de Guanajuato y Vera-
cruz con cinco laboratorios cada uno, Tamaulipas y
Puebla con cuatro cada uno. El 74% fueron privados
(n = 34) y el 26% (n = 12) de hospitales públicos.

Los laboratorios participantes utilizaron principal-
mente métodos basados en inmunoanálisis (n = 18),
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HbA1c del College of American Pathologists (CAP)
(n = 5), y en el programa de evaluación externa de
la calidad de la Sociedad Española de Química Clíni-
ca y Patología Molecular (SEQC) (n = 1). Otro tam-
bién participó en programas de comparación interla-
boratorios (Unity®, Bio Rad) (n = 1). El resto no
participó ni realizó ningún tipo de ejercicio de eva-
luación o comparación interlaboratorios.

El cuadro IV contiene los valores asignados a las
muestras por el laboratorio de referencia, fueron ob-
tenidos en triplicado utilizando un equipo Menarini
HA8160®, calibrado con el método IFCC y NGSP; re-
portándose en porcentaje (%) de HbA1c en unidades
de The diabetes control and complications trial re-
search group (DCCT) y del método de referencia in-
ternacional de la IFCC.20 Además, las muestras se co-

cromatografía de líquidos de alto desempeño (HPLC)
(n = 12), y cromatografía de afinidad (n = 10); algu-
nos otros incluyeron una separación previa utilizando
una resina de intercambio catiónico y, posteriormente
lectura colorimétrica en un espectrofotómetro o fotó-
metro. Estos últimos fueron clasificados como “otros”
para efecto del análisis de los resultados (Figura 1).

Los equipos empleados en las determinaciones rea-
lizadas en este trabajo fueron más de 17 tipos dife-
rentes (Cuadro II), siendo el equipo DCA 2000® (Ba-
yer, EU) el más utilizado, seguido de equipos de
cromatografía de líquidos como el Variant II® y Dias-
Tat® de Bio Rad (Hercules, California, EU). Dichos
equipos son fabricados y distribuidos por diferentes
marcas comerciales, cuya distribución se describe en
el cuadro III, siendo el mayor número de ellos de la
empresa Bio-Rad (EU) (n = 14) en sus diferentes mo-
delos, seguido de Bayer (n = 9), principalmente del
modelo DCA-2000®.

De los laboratorios participantes, el 15% (n = 7)
participó en el programa de evaluación externa para

Cuadro I. Distribución de los laboratorios
participantes por estado.

Estado No. de participantes Estado No. de participantes

Aguascalientes 1 Nuevo León 1
Baja California 1 Oaxaca 1
Chihuahua 1 Puebla 4
Coahuila 1 Querétaro 1
Colima 1 San Luis Potosí 1
Distrito Federal 12 Sonora 1
Guanajuato 5 Tabasco 2
Jalisco 1 Tamaulipas 4
Michoacán 1 Veracruz 5
Morelos 2

Cuadro II. Equipos que utilizaron los laboratorios
participantes.

Equipo No. de laboratorios

A1cNow 1
Architect C8000 2
BTR 1
D-10 2
DCA2000 7
Diastat 5
Dimension Xpand 2
Express Plus 1
Hitachi 917 2
Ilab 600 1
Micromat II 2
Nycocard Reader 4
Ra Xt 1
Selectra Merck 1
Synchron 1
Tina-Quant 1
Variant II 5
Otro 7

Figura 1. Distribución de laboratorios participantes por meto-
dología. HPLC = Cromatografía de líquidos de alto desempe-
ño, I. A. = Inmunoanálisis, C. A. = Cromatografía de afinidad.
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rrieron en electroforesis capilar, encontrándose am-
bas en buenas condiciones y sin señales de envejeci-
miento durante el traslado al ERL.

La media de HbA1c calculada con los resultados fi-
nales proporcionados por los participantes, fue de
5.78 ± 1.89% para la muestra “A”. Se presentaron 3
resultados muy próximos a la meta de 5.5%, la moda
fue 5.2% y la mediana 5.3%. El valor máximo fue
16%, el valor mínimo 4.1%, la varianza 3.44, y el CV
de 32.7%.

Para la muestra “B”, la media fue de 9.10%; se
presentó un resultado exacto al valor asignado de
9.2%, la moda fue 9.10%, la mediana 8.9%, el valor
máximo 20.7%, el valor mínimo 5.7%, la varianza
5.76%, la desviación estándar (DS) calculada 2.40% y
el CV 26.4%, para el total de resultados.

Los laboratorios participantes usaban métodos con
certificado del NGSP en un 76%, de éstos el 100% re-
portó resultados dentro de ± 2 DS para la muestra
“A” y 97% para la “B”. De aquellos que no usaban
métodos con certificado NGSP, el 75% para la mues-
tra “A” y 92% para “B” cumplieron con este criterio.
El coeficiente de variación de los métodos certificados
tuvo un rango de 2.5% a 5.83% para el nivel normal,
y entre 1.2% a 7.0% para el nivel alto; más de 85% en
el nivel normal y 66% en el nivel alto tuvieron un CV
< 5.5%. La media obtenida para estos clasificados por

Cuadro III. Marcas de los equipos que utilizaron
los laboratorios participantes.

Marca No. de laboratorios

Bio Rad 14
Bayer 9
StanBio 5
Beckman Coulter 1
Abbot 2
Roche/Hitachi 3
IL Diagnostics 1
Dade-Behring 2
Axis-Shield 4
Metrika 1
Randox 1
Otro 3

Cuadro IV. Valores en porcentaje de HbA1c asignados a las
muestras A y B por el Laboratorio Europeo de Referencia.

Muestra A B

Valor DCCT 5.52% 9.23%
Valor IFCC 3.68% 7.74%

Figura 2. Coeficientes de variación (%) de los laboratorios par-
ticipantes distribuidos de acuerdo al uso o no de métodos
con certificado del National Glycohemoglobin Standartization
Program (NGSP).
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Figura 3. Media de los resultados de HbA1c (muestra “A”), cla-
sificados por equipo. Se describen intervalos de confianza del
95% para cada grupo de resultados de acuerdo a equipo em-
pleado. a = grupos homogéneos; ab = similares a grupos a y
entre sí; bc = similiar a ab y ac; c = similar a bc y heterogé-
neo para el resto de los equipos. 0 = Otro, 1 = Dia-Stat (Bio-
Rad), 2 = DCA2000 (Bayer), 3 = Micromat (Bio-Rad), 4 = Va-
riant II (Bio-Rad), 5 = D-10 (Bio-Rad), 6 = Synchron (Beck-
man-Coulter), 7 = Architect C8000 (Abbott), 8 = Ra Xt (Bayer),
9 = Tina-Quant (Roche-Hitachi), 10 = BTR (Wienner), 12 =
ILab 600 (IL Diagnostics), 13 = Dimension Xpand (Dade-Be-
hring), 14 = Nycocard Reader (Axis-Shield), 16 = Hitachi 917
(Roche-Hitachi), 17 = Selectra Merck (Randox).

EQUIPO; LS Means
Current effect: F(15, 26)=2.3114, p=0.02947

Effective hypothesis decomposition
Vertical bars denote 0.95 confidence intervals
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método estuvo dentro de ± 0.85% del valor asignado
por el ERL en ambos niveles, 85% para la muestra
“A” estuvo dentro ± 0.25% y 70 % para “B” dentro de
± 0.53%. El CV calculado para los laboratorios que
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usaron métodos sin certificado fue más alto que el obte-
nido por aquellos que usaron métodos con certificado
NGSP, excediendo el triple en ambos niveles (Figura 2).

Se obtuvo una diferencia estadísticamente signifi-
cativa entre equipos utilizados para el análisis de la
muestra “A” (p = 0.03) (Figura 3). Algunos laborato-
rios que utilizan equipos basados en inmunoanálisis
reportan una media de la HbA1c más alta y con dife-
rencias estadísticamente significativas. No hay dife-
rencias estadísticamente significativas en la media de
la HbA1c reportada para la misma muestra “A”, en-
tre los diferentes métodos empleados (Figura 4).

Por otra parte, se encuentran diferencias entre
métodos en la media de HbA1c para la muestra “B”
(p = 0.03) (Figura 5), demostrando con la prueba
post hoc diferencias estadísticamente significativas
en la media de las determinaciones reportadas por los
laboratorios que utilizan método de inmunoanálisis.
Entre las medias de la HbA1c reportadas para la
muestra “B” y clasificadas por equipos, los valores se
encuentran en el límite de la significancia estadística,
sin embargo, al utilizar la prueba post hoc, se de-
muestra que algunos laboratorios reportan valores
de HbA1c más altos y con diferencias estadísticamen-
te significativas al resto de los laboratorios clasifica-
dos por equipos (Figura 6).

DISCUSIÓN

Coincidentemente con lo reportado en América Lati-
na por Raymondo y cols. en Uruguay,21 y un reporte
posterior en Argentina,22 se encontró que los méto-
dos más utilizados en México fueron los basados en
inmunoanálisis y el equipo DCA 2000 (Bayer, EU), el
más empleado por los laboratorios participantes, con-
trariamente a lo observado en Europa,23,24 donde son
más comúnmente usados los equipos de HPLC.

Los CV fueron similares a los obtenidos en países
donde los programas son de reciente instalación,21,22

pero elevados en comparación con los que presentan
los países con programas de evaluación externa de la
calidad establecidos desde la década de los noven-
ta.23,24 Contrastando el tiempo de operación de estos
programas de evaluación externa para HbA1c, el nú-
mero de participantes y tipo de métodos empleados,
se puede observar que los CV son menores en los pro-
gramas con mayor antigüedad, mayor número de
participantes y con un más alto porcentaje de equipos
dedicados a la prueba.21-24 Esto pone de manifiesto la
utilidad de estos programas en la armonización de re-
sultados y la disminución de la imprecisión, así como
la necesidad de iniciar a la brevedad un esquema a
nivel nacional en HbA1c.

Figura 4. Media de los resultados de HbA1c (muestra “A”), cla-
sificados por método. Se describen intervalos de confianza del
95% para cada grupo de resultados de acuerdo a equipo em-
pleado. a = grupos de métodos homogéneos, 0 = Otro por
elección, 1 = cromatografía, 2 = inmunoanálisis, 3 = croma-
tografía de afinidad.

MÉTODO; LS Means
Current effect: F(3, 38)=0.53863, p=0.65871

Effective hypothesis decomposition
Vertical bars denote 0.95 confidence intervals
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Figura 5. Media de los resultados de HbA1c (muestra “B”), cla-
sificados por método. Se describen intervalos de confianza del
95% para cada grupo de resultados de acuerdo a equipo em-
pleado. a = grupos de métodos similares; b = método hetero-
géneo. 0 = otro por elección, 1 = cromatografía de alta reso-
lución, 2 = inmunoanálisis, 3 = cromatografía de afinidad.

MÉTODO; LS Means
Current effect: F(3, 38)=3.3239, p=0.02972

Effective hypothesis decomposition
Vertical bars denote 0.95 confidence intervals
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Algunos laboratorios que utilizaron equipos ba-
sados en inmunoanálisis para determinar HbA1c
mostraron resultados aceptables, otros no, se re-
quiere de más estudios para confirmar estos desem-
peños y poder determinar los factores que afectan
sus determinaciones. Para esto, sin duda, también
sería útil el establecimiento de un programa perma-
nente de ensayos de aptitud para HbA1c, en el que
participen un mayor número de laboratorios, per-
mitiendo tener una muestra más representativa de
cada equipo y método, incrementando la significan-
cia estadística de los resultados y las respectivas
evaluaciones.

Es todavía alto el uso de métodos de baja repro-
ducibilidad y alta imprecisión, esto se refleja en
los elevados coeficientes de variación encontrados
en los resultados acumulados. De manera específi-
ca en algunas metodologías, como aquéllas utiliza-
das por los laboratorios con métodos que no cuen-
tan con certificado del National Glycohemoglobin

Standartization Program (NGSP), y que por lo
tanto, no han demostrado ser trazables con el dia-
betes control and complications trial research
group (DCCT). En las determinaciones de HbA1c,
su reproducibilidad y precisión son preponderan-
tes dado que el objetivo primario del control glicé-
mico es evitar las complicaciones de la diabetes.
Se ha demostrado que una disminución de 1% en
HbA1c está asociado con una alta disminución en
el riesgo de desarrollo de complicaciones micro-
vasculares.4,5

Es sumamente necesario que los laboratorios to-
men acciones preventivas y correctivas para mejo-
rar su desempeño analítico, en la medida de sus po-
sibilidades y a la brevedad posible migrar a
metodologías certificada.25 También el laboratorio
debe llevar a cabo un programa de control de cali-
dad interno utilizando el material disponible por el
fabricante o de tercera opinión, así como participar
en un programa de evaluación externa de la cali-
dad,26 e incluso participar en alguno de los progra-
mas de certificación para HbA1c para los laborato-
rios (NGSP o ERL).

La Norma Oficial Mexicana para los laborato-
rios clínicos (NOM-166-SSA-1997) requisitos 9.0
(9.1, 9.2): aseguramiento de la calidad27 hace men-
ción a la obligatoriedad que tienen los laboratorios
clínicos en realizar control de calidad interno y en
participar en programas de evaluación externa de
la calidad o comparaciones interlaboratorios. Re-
cientemente, el 15 de diciembre del 2006, el Progra-
ma de Evaluación Externa de la Calidad (PEEC) de
la Asociación Mexicana de Bioquímica Clínica, A.C.
(AMBC) recibió el reconocimiento PEA-CLI-01
otorgado por la Entidad Mexicana de Acreditación
(EMA) como proveedor de ensayos de la base de la
ILAC G13 para el área de química clínica, convir-
tiéndose así en el primer proveedor en México que
recibe este certificado y lo pone a la vanguardia en
este campo en el país y en la región de América La-
tina.28

Es pertinente hacer mención sobre los diferentes
nombres con los cuales se conoce a este analito:
hemoglobina glicosilada, hemoglobina glucosilada,
hemoglobina glucada o glicada, glico-hemoglobina,
fracción rápida de Hb, HbA1c, A1c y A1C, entre
otros. Desde el punto de vista químico, el término
glicosilada se restringe a reacciones enzimáticas
entre glucosa y proteína; por otro lado, glicada se
refiere a una reacción no enzimática entre glucosa
y una proteína.29 En este caso, la formación es por
contacto directo y en varios pasos específicos, esto

Figura 6. Media de los resultados de HbA1c clasificados por
equipo correspondientes a la muestra “B”. Se describen inter-
valos de confianza del 95% para cada grupo de resultados de
acuerdo a equipo empleado. a, ab = grupos de equipos simi-
lares entre sí; b = equipo heterogéneo. 0 = otro, 1 = Diastast
(Bio-Rad), 2 = DCA2000 (Bayer), 3 = Micromat (Bio-Rad), 4
= Variant II (Bio-Rad), 5 = D-10 (Bio-Rad), 6 = Synchron
(Beckman-Coulter), 7 = Architect C8000 (Abbott), 8 = Ra Xt
(Bayer), 9 = Tina-Quant (Roche-Hitachi), 10 = BTR (Wien-
ner), 12 = ILab 600 (IL Diagnostics), 13 = Dimension Xpand
(Dade-Behring), 14 = Nycocard Reader (Axis-Shield), 16 =
Hitachi 917 (Roche-Hitachi), 17 = Selectra Merck (Randox).

EQUIPO; LS Means
Current effect: F(15, 26)=2.0698, p=0.05020

Effective hypothesis decomposition
Vertical bars denote 0.95 confidence intervals

0 2 4 6 8 10 13 16
Equipos utilizados

0

2

4

6

8

10

12

14

16

18

20

aa
abab abab

abab
abab

abab

abab

abab

abab

abab

abab abab

abab

abab

bb

abab

1 3 5 7 9 12 14 17

M
ed

ia
H

bA
1c

m
ue

st
ra

“B
”

ESTE DOCUMENTO ES ELABORADO POR MEDI-
GRAPHIC



Rojano-Rodríguez E y cols.

98 Bioquimia

medigraphic.com

es lo que permite parte de la utilidad clínica de la
prueba, evaluando la concentración durante meses
previos a la determinación.2 El grupo de trabajo en
HbA1c de la IFCC hace la siguiente definición:
“Hemoglobina que es irreversiblemente glicada en
una o ambas valina N-terminales de las cadenas
beta” (IFCC).7

El Comité en Nomenclatura, Propiedades y Uni-
dades [Committee on Nomenclature, Properties and
Units (C-NPU)] emitió recientemente la siguiente
recomendación (“Recommendation for term and
measurement unit for ‘‘HbA1c’’): el término actual
es Haemoglobin (Fe; Blood)-Haemoglobin A1c (Fe),
substance fraction, refiriéndose también a términos
usados en rutina como: ‘HbA1c’, ‘A1c test’ o sólo
‘GHb’ para glycated haemoglobin;30 y propone un
nuevo término de acuerdo al método de referencia
internacional aprobado e implementado en el nuevo
esquema aceptado por las agrupaciones más grandes
para el estudio de la diabetes, que incluye también
cambio en la forma de reportar los resultados, uni-
dades y nombre.31

Es imperante la colaboración oportuna entre insti-
tuciones de educación superior, asociaciones de profe-
sionales y fabricantes de equipos y reactivos, para la
implementación de un esquema nacional que permita
la evaluación continua de las pruebas de HbA1c, por
lo que se ha fomentado el establecimiento de vínculos
de colaboración entre la Universidad Autónoma de Ta-
maulipas (UAT) y la AMBC, miembro pleno de la
IFCC, a través de la cual se participa en el grupo de
trabajo en HbA1c de la división científica como miem-
bro asociado.

La realización de este trabajo ha servido para la ge-
neración de un primer reporte completo sobre el nivel
de desempeño de laboratorios en México en la cuantifi-
cación de HbA1c, que ha puesto de manifiesto grandes
variaciones analíticas, una gran dispersión de resulta-
dos, desempeños no aceptables e interpretaciones erró-
neas. Los resultados obtenidos por equipo y método se
han comparado con los desempeños reportados en
otros países, resaltándose la necesidad de tomar accio-
nes de mejora para la armonización de los resultados
en HbA1c. Por lo cual, a raíz de este estudio, se conta-
rá con este analito dentro del perfil de pruebas que
ofrece el PEEC-AMBC-DigitalPT (www.ambc.org.mx)
como proveedor de ensayos de aptitud, colaborando a
proporcionar certidumbre de la medición a todos los
participantes, sin duda alguna a los pacientes con dia-
betes, pero también a la población en general y especí-
ficamente a aquélla con un alto riesgo de desarrollar
la enfermedad.
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