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HbA1c: aplicando objetivos de calidad
IFCC en laboratorios mexicanos

HbA1c: Applying IFCC quality targets to Mexican laboratories

Rojano-Rodriguez Eduardo,* Sierra-Amor Rosa Isabel*

RESUMEN

La Federacion Internacional de Quimica Clinica y Medicina
de Laboratorio (IFCC) ha realizado durante décadas gran-
des esfuerzos para lograr la estandarizacion de la prueba
de HbA1c, ademas ha desarrollado un modelo de objetivos
de calidad establecido mediante una fuerza de tarea, que
propuso un criterio inicial: un error maximo permisible de 5
mmol/mol (0.46%) en un nivel de dos sigmas. Laboratorios
mexicanos han participado en programas organizados por
la IFCC, en los cuales se utilizan muestras con un valor
asignado por el método de referencia internacional como lo
es el proyecto denominado EurAlc del Comité de Educa-
cion en el Uso de Biomarcadores en Diabetes, que incluye
la participacion de mas de 4,000 laboratorios. En el marco
de este modelo, se realizé una evaluacion del desempefio
de los laboratorios mexicanos participantes para conocer
el estado de calidad y compararlo con el de otros paises.
En los resultados se observé una alta variabilidad en los
desempefios, siendo la principal fuente de error una relativa
alta imprecision. Sin embargo, pudo detectarse también
una tendencia de mejora. A través de la educacion y una
participacion organizada se puede lograr que se cumpla con
el objetivo de calidad propuesto.

INTRODUCCION

na vez conocida la utilidad clinica de

las determinaciones de la hemoglobina
glicosilada (HbATc) en el control de las com-
plicaciones de los pacientes con diabetes,? y
debido una falta de estandarizacién de estas
determinaciones, la Federacién Internacional
de Quimica Clinica (IFCC) formé un grupo de
trabajo en HbA1c que desarroll6 un sistema
internacional para la estandarizacion de esta
prueba,? se realizaron diversas actividades para

ABSTRACT

For decades, the International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) has made great
efforts and achievements in standardization of HbA1c testing.
A model was developed for quality objectives for HbAlc,
the IFCC task force-HbAlc proposed an initial criteria of a
total allowable error of 5 mmol/mol (0.46%) at a level of two
sigma. Mexican laboratories have participated in projects
organized by the IFCC using samples with a target value
determined by the international reference method, such as
the project EurAlc of the Committee on Education in the Use
of Biomarkers in Diabetes, which includes the participation
of 4,000 laboratories. An evaluation of the performance of
the participating Mexicans laboratories was carried out within
the framework of this model to know the quality status and
compared with other countries. In the results, a high variability
in performance was observed, the main source of error being
arelatively high imprecision. However, an improvement trend
was also detected. The proposed quality objective could be
achieved through education and organized participation.

este fin, como la elaboraciéon de un calibrador
primario,** el desarrollo de un método de
referencia internacional (RMP),® ademds de
colaboraciones con las principales institucio-
nes internacionales en diabetes y la industria.”
Gracias a estas acciones, se consiguié el esta-
blecimiento de un sistema internacional para
la estandarizacion de las determinaciones de
HbATc, el cual es actualmente reconocido
como la Unica ancla vélida para este fin, se
encuentra vigente y operando una red de la-
boratorios de referencia a nivel internacional,
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lo cual ha permitido a los fabricantes estandarizar sus
metodologias al RMP en el ambito mundial.®

Después, la IFCC puso en marcha una fuerza de
tarea en la implementacion de la estandarizacién de
HbA1c (TF-HbA1c)? encaminada principalmente al de-
sarrollo de objetivos de calidad para las mediciones de
HbATc. Tomando en cuenta estos objetivos de calidad
como base, y en conjunto con grupos profesionales, se
proponia asesorar en el uso de estas determinaciones
en el monitoreo y el diagnéstico de diabetes e intole-
rancia a la glucosa. La TF-HbATc propuso un modelo
para establecer y desarrollar estos objetivos de calidad,
el cual es adecuado para estimar el estatus de calidad a
diferentes niveles, por ejemplo, en el &mbito individual
(intralaboratorio), fabricante, pais (interlaboratorios) y
entre paises.'®

Establecida la estandarizacién mundial y propuesto
este modelo, la IFCC priorizé la educacién en diabetes,
para ello instituyé un nuevo comité enfocado en aspec-
tos relacionados con el monitoreo y diagnéstico de la
diabetes, asi como la evaluacion de nuevos marcadores
Gtiles para estos propoésitos. Este comité, denominado
Comité Para la Educacion en el Uso de Biomarcadores
en Diabetes (C-EUBD),"" estd formado por un grupo de
notables cientificos y expertos en el tema. A través de
éste se implement6 el proyecto EurAlc, mismo que ha
tenido gran éxito y aceptacion con amplia colaboracién
mundial y ha trascendido a otros continentes como Amé-
rica, Asia y Africa.

En México, a través del tiempo hemos colaborado
con estos esfuerzos a través de la realizacion de diversas
actividades, entre ellas la participacion de un grupo de
laboratorios mexicanos en el Programa Educacional del
Laboratorio Europeo de Referencia para Glicohemoglo-
bina'y, desde 2017, un grupo creciente de laboratorios
ha participado en el proyecto EurAlc de la IFCC a tra-
vés del C-EUBD.™3

El modelo para objetivos de calidad de la TF-HbA1c
fue aplicado para evaluar el estatus de calidad en diferen-
tes niveles de los laboratorios mexicanos participantes en
estos programas, los resultados muestran variabilidad en
el desempeno de los participantes con el mayor aporte
proveniente de una relativa alta imprecisién, también se
observé que la participacién continua en estos programas
ha llevado a una mejora del desempefio promedio hacia
al objetivo de calidad establecido en todos los niveles.

MATERIAL Y METODOS

Durante 2019 se realiz6 una invitacion a laboratorios
mexicanos para participar en el ensayo EurAlc 2019
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auspiciado por el C-EUBD de la IFCC. Después de reali-
zar una amplia difusion por diversos medios, se logré la
conformacion de un grupo que se denominé ERL-México,
el cual conté con 47 laboratorios de distintos niveles de
complejidad representantes de 15 estados de la Repu-
blica Mexicana.

Se utilizé el modelo para objetivos de calidad propues-
to por la TF-HbA1c de la IFCC para estimar el desempefio
de los laboratorios participantes en el dmbito intralabora-
torio, por pais (interlaboratorios) e internacional, se usaron
los datos obtenidos de los programas en que participan
este grupo de laboratorios mexicanos, ambos programas
emplean muestras con un valor asignado utilizando el
RMP En el programa educacional del Laboratorio Euro-
peo de Referencia en Glicohemoglobina (ERL), se utilizan
muestras con valor asignado por este mismo laboratorio
de referencia, en tanto que en el proyecto EurATc se utili-
zan muestras con valor asignado por cinco laboratorios de
referencia de la red de laboratorios certificados de la [FCC.

Para el nivel intralaboratorios se utilizaron los resul-
tados del ejercicio 2019 del programa educacional ERL,
para el analisis entrelaboratorios los resultados de un
grupo de 47 participantes en el proyecto EurAlc 2019,
en tanto que para la comparacion entre paises se utilizan
los resultados acumulados del EurA1c-2019, incluyendo
a México, a manera de perspectiva internacional.

El modelo propuesto por la TF-HbATc esta basado
en el sistema Sigma-Metrics (SM), una estrategia para la
administracién de la calidad que ofrece un pardmetro
universal para evaluar el desempeno de un proceso y
puede categorizarlo mediante un valor sigma en un rango
que varfa entre dos y seis, entre mayor sea el valor sigma
(6) menor es el riesgo de fallar el criterio, lo que hace al
proceso mas confiable.

El modelo incluye caracteristicas analiticas como la
imprecisién y la veracidad dentro de un marco de espe-
cificaciones clinicas concretas, delimitadas por un error
total permisible (TEA, por sus siglas en inglés). Tanto el TEA
como el nivel de riesgo pueden ser elegidos libremente
haciendo un modelo més flexible en contraste con el
modelo basado en variabilidad bioldgica (VB), en donde
los limites de desempeno son mas estrechos y varfan de
acuerdo con la concentracion de HbATc, por lo que,
para la evaluacién realizada por la TF-HbA1c de estos
dos principios se eligié una concentracion de HbA1c de
50 mmol/mol. Se conservaron los criterios de VB para
denotar los mas estrictos niveles de desempeio en tres
categorfas: minimo, aceptable y 6ptimo en la represen-
tacion grafica del modelo.™°

La TF-HbATc ha establecido como punto de partida
un criterio minimo de desempeno para los laboratorios
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de rutina ejecutando determinaciones de HbA1c, el cual
consiste en un TAE de 5 mmol/mol (10% a 50 mmol/mol) y
un valor sigma minimo de dos (¢ = 2), mientras que para
los laboratorios que realicen ensayos clinicos se recomien-
da el mismo TAE con un valor sigma de cuatro (¢ = 4).1°

El valor de TAE fue seleccionado de acuerdo con el
primer nivel de la jerarquia del consenso de Estocolmo.!”
Los 5 mmol/mol estdn basados en la diferencia de dos de-
terminaciones consecutivas de HbATc que indican al per-
sonal médico cambiar la terapia establecida, es también la
diferencia entre el nivel superior de individuos en riesgo y el
criterio por el cual se establece el diagnéstico de diabetes.'®

El desempefio de un laboratorio expresado en
un valor sigma (o) es calculado de acuerdo con la si-
guiente ecuacion:

(TAE-|B|)
sz

Siendo o el riesgo de fallar el criterio, TAE el error total
permisible, |B| es el sesgo en unidades absolutas, | es la
imprecision en unidades absolutas.

Asimismo, y de acuerdo con el consenso global sobre
el reporte de valores de HbATc, se reportan los resulta-
dos en ambas concentraciones, IFCC y NGSP, siendo los
factores de conversion los siguientes:

* Alc en unidades de concentracién: NGSP =
0.09151IFCC + 2.15
* Sesgo absoluto en unidades de concentracién:

Figura 1: Distribucion de laboratorios participantes por metodologia.
HPLC = cromatografia de liquidos de alto desempefio, IE = inmunoensayo,
AB = afinidad al boronato, E = enzimatico, EC = electroforesis capilar.

Rojano-Rodriguez E et al. HbAlc: aplicando objetivos de calidad IFCC

Tabla 1: Equipos utilizados por los

laboratorios participantes.

No. de
Equipo laboratorios

Bio-Rad D-10_Alc_Program

Abbott ARCHITECT Inmuno essay (LN 2K96)
Siemens DCA 2000/Vantage

NycoCard Reader Il

Siemens Dimension RxL analyzer

Bio-Rad Variant-Il_Turbo_Alc_Program

SPIN 200 E (SPINREACT) Inmuno Ensayo Turb...
LIFOTRONIC GH900

Vitros 5.1 fusion Ortho diagnostics

Roche Diagnostics Tina-quant, Whole Blood, Gen.3
Alere Afinion

Otros

SEBIA Capillarys 2 flex-piercing

Ceragem Labona Check Alc

Sekisui CS T240

Taurus Twin IL Werfen

P PP EPNDNDNDNDNDNDDND SO O

NGSP = 0.091511FCC

* Imprecisiéon en CV% a 50 mmol/mol:
NGSP = 0.6851IFCC

* Imprecisién en CV% en unidades NGSP:
IFCC = 1.46NGSP

Para el andlisis estadistico de los resultados de los par-
ticipantes se utiliz6 la herramienta Microsoft® Excel 2016
(Microsoft Corporation) para calcular media, coeficiente
de variacion (CV%), sesgo, desviacién estandar (DE), error
total (TE), error maximo permisible (TEA), regresion lineal
y coeficiente de correlacién.

RESULTADOS

De los participantes de 15 estados de la Republica, la
CDMX, Veracruz y Yucatan registraron la mayor participa-
cién (n = 9), los participantes fueron 70% de laboratorios
del sector privado y 30% del sector publico.

Los métodos utilizados para realizar las determinacio-
nes de HbA1c por los participantes fueron principalmente
basados en el principio de inmunoensayo (n = 23), se-
guido de cromatografia de liquidos de alto desempefio
(HPLC) (n = 12) (Figura 1).

Los equipos utilizados por los participantes se mencio-
nan en la Tabla 7; el mas utilizado en el grupo ERL-México
fue el equipo D-10 de la marca Bio-Rad, seguido de los
equipos DCA-Vantage de la marca Siemens y ARCHI-
TECT de Abbott.
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Nivel intralaboratorio

Para estimar el desempefio intraindividual se aplico el
modelo propuesto por la TF-HbA1c de la IFCC a ocho
participantes del programa ERL 2019 (Figura 2), obser-
vandose que tres cumplian el criterio minimo de un TAE
= 10% y un valor de dos sigma, de éstos, un participante
utilizé un equipo basado en electroforesis capilar, alcan-
zando el nivel deseable en el modelo de VB, superando el
nivel sigma de seis (6 = 6.6). En tanto otro que utilizé un
método HPLC se ubicé por debajo del criterio siguiente
inferior (c = 3.1) y cinco mas no logran el criterio minimo.
Asimismo, el desempeno global qued6 fuera del drea que
significa cumplir el criterio establecido (¢ = 0.85).

Nivel interlaboratorios

Se sometieron al modelo los resultados obtenidos por
grupo ERL-México en el EurAlc 2019 (Figura 3), que
incluy6 un total de 27 pares de datos provenientes de
los laboratorios participantes después de eliminar resul-
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Figura 2: Modelo aplicado a ocho laboratorios del programa educa-
cional anual del ERL 2019. Imprecision como CV% en el eje X; ve-
racidad como sesgo absoluto a 50 mmol/mol en el eje Y. La estrella
negra representa el promedio global de todos los participantes. Los
nUmeros corresponden a los laboratorios participantes, los colores a
los equipos empleados en la determinacion: D-10 Bio-Rad (verde),
DCA Vantage Siemens (naranja), Capillarys 2 flex-piercing Sebia
(azul), Tina-quant Gen 3 Roche (lila). Los circulos y cuadros repre-
sentan la desviacion positiva o negativa respectivamente.

NGSP = National Glycohemoglobin. Standardization Program; IFCC = Fede-
racion Internacional de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio; CV% =
coeficiente de variacion; Min. = Minimo; Des. = Deseable; Op = Optimo.
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Figura 3: Modelo aplicado a resultados del grupo ERL-México en
proyecto EurAlc 2019. Imprecision como CV% en el eje X; veracidad
como sesgo absoluto a 50 mmol/mol en el eje Y. La estrella negra re-
presenta el resultado global de todos los participantes en los grupos
analizados. Las letras corresponden a las metodologias y fabrican-
tes Bio-Rad (B), inmunoensayo Siemens (S), inmunoensayo Abbott
ARCHITECT (A) y otros (O). Los circulos y cuadros representan la
desviacion positiva 0 negativa respectivamente.

NGSP = National Glycohemoglobin. Standardization Program; IFCC = Fede-
racion Internacional de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio; CV% =
coeficiente de variacion; Min. = Minimo; Des. = Deseable; Op = Optimo.

tados atipicos que excedieron 25% del valor asignado a
las muestras de acuerdo con el criterio establecido por el
organizador del proyecto. Se agruparon por fabricante y
metodologia empleada en las determinaciones de HbAc,
logrando conformar los siguientes grupos (n > 6): partici-
pantes usando equipos HPLC del fabricante Bio-Rad (n
= 9), inmunoensayo de Siemens (n = 6), inmunoensayo
ARCHITECT Abbott (n = 6), el resto de fabricantes con
pocos equipos representados (n < 5), se clasificaron como
otros (n = 22). Ninguno de los grupos formados logra el
criterio minimo, por lo tanto, el desempefo global tam-
bién quedd fuera del area que significa cumplir el criterio
establecido (6 = 0.5).

Nivel entre paises

En la forma més global de aplicacién del modelo se inclu-
yeron resultados de algunos paises que recibieron muestra
liofilizada por parte del organizador del proyecto EurAlc
2019 (Figura 4). Estos paises fueron Francia (n = 752), Gre-
cia (n = 78), internacional (un grupo de paises [n = 43]),
Meéxico (n = 42), Portugal (n = 43), Tailandia (n = 185)
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y Turquia (n = 50). De estos paises, solamente el grupo
internacional logré el criterio minimo, ninguno alcanzé
el segundo criterio propuesto (¢ = 4), ni el nivel minimo
en el modelo de VB. Seis paises no lograron el criterio
minimo, incluyendo a México, en tanto que el desem-
peno global tampoco lo alcanzé, con un CV% de 6.2%,
sesgo de 1.1 mmol/mol y una puntuacion sigma = 0.9.

DISCUSION

Aplicamos el modelo descrito por la TF-HbA1c para obte-
ner una comparacién del desempeno de los participantes
en los tres niveles, la cual facilita comprender las variables
que afectan primordialmente a sus resultados en los dos
programas internacionales, empleando muestras con un
valor asignado por el MRP de la IFCC. En ambos casos,
calculamos el desempeiio promedio como una referencia
que orienta sobre el estatus de cada laboratorio, grupo
o pafs promoviendo su mejora, primeramente al desem-
peno promedio para unos y para otros la blsqueda de
mds estrictos objetivos de calidad que garanticen una alta
confiabilidad en sus resultados.

En el nivel intralaboratorio, 38% de los participantes
cumplen el criterio minimo establecido de TAE = 5 mmol/
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Figura 4: Modelo aplicado a paises participantes en el proyecto Eu-
rAlc 2019. Imprecision como CV% en el eje X; veracidad como ses-
go absoluto a 50 mmol/mol en el eje Y. La estrella negra representa
el promedio global de los paises en el EurA1c usando liofilizado (n =
16). Las letras corresponden a paises: Francia (F), Grecia (G), Inter-
nacional (I), México (M), Portugal (P), Tailandia (Ta) y Turquia (TK).
NGSP = National Glycohemoglobin. Standardization Program; IFCC = Fede-
racion Internacional de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio; CV% =
coeficiente de variacion; Min. = Minimo; Des. = Deseable; Op = Optimo.
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Tabla 2: Puntuacion sigma por participante

por periodo de participacion.

Puntuacion o

Instrumento Periodo 1 Periodo 2
D-10_Alc 3.07 5.4
D-10_Alc 5.4 6.5
Capillarys 2 flex-piercing 1.66 1.73
Vantage (DCA 2000) DCCT% 0.3 1.74

moly un valor de sigma de dos (Figura 2), destacando que
un participante usando un equipo de electroforesis capilar
mostr6 un desempeio considerado de clase mundial (¢ =
6.6), ubicandose en el nivel deseable del modelo basado
en VB. Los otros participantes que cumplen el criterio
emplearon un equipo de HPLC, observandose que todos
los participantes que usaron este mismo equipo, indepen-
dientemente de lograr el objetivo de calidad, mostraron
una desviacién negativa del valor asignado. El desempeno
promedio fue préximo al limite minimo aceptable; sin
embargo, aunque no se superé este objetivo, se puede
destacar una mejora constante de su desempefio en este
programa educacional (Tabla 2).

Los resultados entre laboratorios muestran una mas
amplia dispersién con una relativa mayor desviacion del
valor asignado (Figura 3), se ven afectados por algunos
factores como son una mayor heterogeneidad, ya que
incluyen una gran diversidad de plataformas y metodo-
logias desde dispositivos punto de atencién (POCT) hasta
equipos dedicados de alto desempeno, asi como una
relativa baja participacion.

Aunque en el proyecto EurAlc estd demostrada la
conmutabilidad de las muestras y no se observa diferen-
cia estadisticamente significativa entre los resultados de
muestra fresca y liofilizada, también se hace referencia a
que algunos dispositivos POCT no son adecuados para
procesar las muestras liofilizadas,'? debido a que pueden
verse afectados por un efecto de matriz de la muestra;
esto también puede ser la razén por la que los resultados
de un grupo de participantes constituido por analizadores
NycoCard Reader Il (n = 5) tuvieran que ser excluidos
del andlisis estadistico al mostrar una amplia desviacion
positiva que excedié 25% del valor asignado. En otro
instrumento, basado en el mismo principio que el an-
terior, denominado Alere Afinion (n = 2), no se obtuvo
ningln resultado al procesar la muestra. Este instrumento
es ampliamente usado en Europa (n = 269) y utilizando
muestra fresca aprobé el objetivo de calidad propuesto, el
primer instrumento mencionado no se incluy6 en la lista
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de estos participantes,'? este tema debera ser estudiado
con mayor detalle.

La aplicacién del modelo entre paises muestra re-
sultados mas homogéneos con el mayor aporte al error
total proveniente de la imprecision. De los 25 grupos de
datos, se reporté un sesgo medio de 0.4 mmol/mol y un
5.8 CV%, se grafico este promedio y el de siete paises
de distintos niveles: uno dentro de rango aceptable,
cuatro por debajo del promedio acumulado y préximos
al criterio, asi como dos por encima del promedio. En
los resultados del EurA1c-2019 México dejé de ser el
mas alto CV% obteniendo (CV% = 6.1), como se men-
ciond antes, también se observé una mejora constante
hacia el objetivo de calidad sefialado con cada partici-
pacion (Tabla 3).

Paises que han organizado programas de ensayos
de aptitud para HbA1c por décadas han tenido mejoras
paulatinas que son producto de una mayor estandariza-
cién o armonizacion de los resultados.!” Por ejemplo, el
programa de ensayos de aptitud del College of American
Pathologist (CAP) en los Estados Unidos ha ido reduciendo
el criterio de aprobacién de sus participantes que inici6
por encima de 10% como CV y para el ejercicio 2019
GH-5, el criterio de aprobacion fue establecido en seis
por ciento (6% como CV%).'8

En el ensayo CAP 2019 GH5-A, dos muestras fueron
procesadas por més de 3,100 participantes cada una,
éstas tenian niveles de concentracién similares a las usa-
das en la participacién de los laboratorios mexicanos en
el EurA1c-2019, GH5-01 = 5.46% y GH5-03 = 9.31%
(36.1 y 78.4 mmol/mol respectivamente), se observé un
promedio de CV% = 3.4% y un sesgo medio = 0.015%
(NGSP).!? Este desempefio se ubica cercano al limite,
aunque fuera del drea de aprobacién en el modelo de la
TF-HbA1c (6 = 1.0), se debe recordar que aun cuando
el CV% de estas muestras es numéricamente inferior al
utilizar unidades NGSP (%) los rangos son estrechados, ya
que los valores son diferentes.?%2! Por otro lado, siete de
los ocho laboratorios mexicanos en la Figura 2 mostraron

Tabla 3: Variacion de sesgo y CV% por

periodo de participacion grupo ERL-México
en el proyecto EurAlc del C-EUBD.

Veracidad Imprecision
Periodo (mmol/mol) (CV%)
EurAlc-2017 -0.3 12.7
EurAlc-2018 -0.4 9.6
EurAlc-2019 1.72 6.1
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un promedio menor a este criterio de aceptacién (6 CV%)
en las dos muestras utilizadas.

Las evaluaciones a través del tiempo, como pueden
ser los programas de ensayos de aptitud o proyectos
repetidos como el EurAlc, pueden orientar sobre las
causas de desempenos no satisfactorios, ademds, si estas
causas son inherentes al desempefio del laboratorio o
del instrumento empleado. El modelo de la TF-HbATc es
adecuado para evaluar el estatus de calidad en diferentes
niveles y definir los objetivos de calidad en cualquiera de
éstos debido a su flexibilidad, pero ademas puede ser un
apoyo en la seleccién del instrumento para las determi-
naciones de HbA1c, considerando que debe ser elegido
mediante un estricto proceso que incluya la revisién de
los reportes de desempeno disponibles, como el EurAlc,
para asegurarse de que cumpla con la calidad requerida
para el uso clinico previsto,?? teniendo en cuenta que el
objetivo de calidad debe ser més riguroso si se emplea
en diagn6stico de diabetes.?3

Existen diferencias del desempeno entre paises
que pueden deberse a mdltiples factores tales como
econémicos, diferencias en los requerimientos o la fal-
ta de éstos, baja motivacion o entrenamiento, uso de
sistemas heterogéneos o hasta el cambio continuo de
lotes y calibradores. Un factor adicional y que resulta
primordial considerar es la diferencia de equipamiento
entre paises, por ejemplo, el grupo mexicano en el
EurA1c emplea en un mayor porcentaje de equipos
basados en inmunoensayo (51%) y HPLC en casi la
mitad de éstos (27%). En cambio, los paises europeos
participantes utilizan mayoritariamente HPLC (55%).2
Esto resulta determinante si se considera que la calidad
de un ensayo para HbATc estd estrechamente ligada al
equipo que se utiliza.?*

El objetivo de calidad propuesto por la TF-HbATc en
las determinaciones de HbA1c fue establecido como un
punto de partida y se propuso su periddica revision. Un
destacado reporte sefala que los instrumentos de uso
rutinario tienen la capacidad para cumplir con objetivos
mas rigurosos, como reducir el TAE a 6% y un valor de
2 o, pero también sugiere que por ahora el objetivo sea
lograr que 100% de los instrumentos cumplan el objetivo
de calidad bésico para después hacerlo mas estricto,?®
postura que compartimos, pues como se muestra aquf
varios pafses que participan en este tipo de programas
aln no consiguen este nivel de rendimiento y sélo se
puede especular qué nivel tendran paises que no realizan
ningln tipo de evaluacion.

En resumen, con la aplicacién del modelo para
objetivo de calidad de la TF-HbA1c, es posible llevar
a cabo una evaluacién del estatus de calidad en los
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diferentes niveles aqui considerados; sin embargo, esta
evaluacion sélo puede ser realizada de forma conclu-
yente cuando se utilizan materiales de primer nivel
como los enunciados en este trabajo. La participacion
de este grupo de laboratorios mexicanos en proyectos
internacionales permite estimar un «estado del arte»
en nuestro pais como se ha realizado en otros paises,?®
siendo este el segundo reporte que generamos sobre el
desempefio en laboratorios mexicanos usando muestras
con valor asignado por el MRP, y aunque los participantes
y equipos son diferentes, es posible considerar que el
desempeno en general ha mejorado, asi como el equi-
pamiento utilizado.?”

CONCLUSIONES

Esperamos que los resultados aqui descritos sean un
estimulo para continuar y aumentar la participacion
en estos importantes proyectos internacionales, esto es
importante debido a la mejora que esto conlleva, como
lo demostramos aqui. Ademads, alcanzar niveles 6ptimos
de desempeno tiene un gran impacto en la calidad de
la atencién que reciben los pacientes con diabetes. La
consecucién de este tipo de metas requiere tiempo,
siendo primordial la participacién coordinada de todas
las partes implicadas.
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