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" ACTUALIZA EL DOCUMENTO “RECOMENDACIONES
SOBRE EL USO DE 'HEMOGLOBINA GLICADA Alc
" (HbA1c) EN EL DIAGNOSTICO DE DIABETES MELLITUS”,
ELABORADO POR EL DEPARTAMENTO LABORATORIO

- BIOMEDICO NACIONAL Y DE REFERENCIA.

Fieh ) TR .
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RESOLUCION EXENTAN® ./

" SANTIAGO,

VISTOS: providencia interna ndm. 1002, de fecha 11 de
mayo de 2022 de la Jefa {S) Asesoria Juridica; providencia nim. 676, de fecha 6 de m'ayo de 2022 de la
Jefa de Gabinete; Memorando nim. 153, de fecha 5 de mayo de 2022, de la lefa de! Departamento
Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencna

CONSIDERANDO:

" PRIMERO: Que, conforme el Inciso ﬁﬁai del articulo 57
del Decreto con Fuerza de Ley N2 1, del afio 2005 el Instituto de Salud Pablica-de Chile sirve de
laboratorio nacionial y de referencia, entre otros; en los campos de laboratorio chn:co, Vi desempena las
demds funciones que le asigna la ley.

SEGUNDO: Que, este Instituto, con fecha 26 de enero
de 2021, autorizd mediante Resolucién Exenta N° 119, el documento “Recomendaciones sobre el Uso
de Hemoglobina Glicada Alc, en el Diagndstico de Diabetes Mellitus”, el que fuere elaborado por el
Departamento Laboratorio Biomedico Nacional y de Referencia, con motivo de la participacion del
Instituto de Salud Pdblica de Chile en el seminario denominado: “Hemoglobina Gl[cada Alc, en el
control y diagnéstico de la Diabetes”, el que fuere llevado a cabo en noviembre del afio 2011.

: ~ En dicha instancia se realizaron recomendaczones segin
los resultados ahi obtenidos, viéndose éstas actualizadas en el afio 2020 en base a los resultados que
se han arrojado en los Programas de Evaluacion Externa de la Calidad de este Instituto. de Salud
Pdblica durante estos ditimos afios.

TERCERO: Que, en razén de lo anterior, el Departamento
Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia de este Instituto ha redactado una version actualizada
del documento técnico ”Recomendacmnes sobre el uso de hemoglobina Glicada Alc (HbAlc) en el
diagnéstico de Diabetes Mellitus”.

CUARTO: Que, es necesario que estas recomendaciones
sean aprobadas administrativamente; v, '

TENIENDO PRESENTE: lo dlspuesto en Ia Ley Orgdnica
-Constitucional N° 18.575, de Bases Genera!es de la Administracién del Estado; en la‘ley N° 19.880, de
Base de los procedimientos admm:strata_vosque rigen los actos-de los 6rganos de-la Administracion del
Estado; en los articulos 57, 59 letra a) del Dec're_to con Fuerza de Ley N° 1 de 2005, del Ministerio de
Salud que fija-el texto refundide, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2763 de 1979 y de las
Leyes N° 18,933 y N° 18.469; la Resolucién N° 7 de 2019, de la Contraloria General de Ja Repubhca, y las
facultades que me confiere el Decreto Ne 51, de 2020, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:
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RESOLUCION.

_ 9 ACTUALIZASE el documento . - denominado
"Recomendaciones sobre el uso de hemoglobina Glicada Alc (HbAlc) en el Diagnéstico de Diabetes
Mellitus” del Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referenc;a de! Instituto de Salud

Pdblica de Chile, cuyo texto es 8l sngmente'

”RECOMENDACIONES-SOBRE. EL USO DE HEMOGLOBINA GLICADA Alc {HbAIc) EN EL
DIAGNOSTICO DE DIABETES MELLITUS.,

AUTORES

- BQ. M? Paola Pellegrini Pinto. Jefe Seccidn Quimica Clinica. Subdepartamento Enfermedades No
Transmisibles,. Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia. Instituto de Salud Publica de
Chile.

BQ. /QF. Claudia Cérdenas Soto Seccion Qu:mrca Clinica. Subdepartamento Enfermedades No Transmisibles.
Departamento Labomtono B.romedrco Nacional y de Referencia. Instituto de Salud Publica de Chile.

- BQ. Richard P;'no Corte's. Seccfo’n Quimica Clinica. Subdepart_aménto Enfermedades No Transmisib_!és.
Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia. Instituto de Salud Pdblica de Chile. _

- BQ. Hugo Moscoso Espinoza. Jefe Subdepartamento Enfermedades No Transmisibles. Departamento
Laboratorio Biomédico Nacional'y dé Referencia. Instituto de Salud Pdblica de Chile.

REVISORES INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

- Dra, Veromca Ramirez Mufioz. Jefe Subdepartamento Coordinacién Externa. Departamento Laboratono
Biomed:co Nacional y de Referenc:a Instituto de Salud Piblica de Chfle

REVISORES EXTERNOS

- Dra. Carmen;Gloria Aylwin Herman. Past Presidente Sociedad Chilena de Endocrinologia y Diabetes, -
- Dra. Carolina Prieto Castillo. Médico Jefe Laboratorio Clinico. Hospital DIPRECA. Sociedad Médica de
Laboratorio Clinico.

RESUMEN

Elnivel de hemoglobina glicada en sangre (HbA1c) fue propuesto en el afio 2010 por la Asociacién Americana
de Diabetes, como criterio d:agnostrco de Diabetes Mellitus, siendo fundamental para el control y
seguimiento de la glicemia a largo plazo. En este contexto, el laboratorio debe garantizar el cumplimento de
los requisitos internacionales de calidad de forma de asegurar que ef cambio en el resultado de HbAIc entre
dos determinaciones sucesivas de un pacrente sean el reflejo de una vanacron clinica y no de uno variacion
analitica.

Este documento entrega las-recomendaciones sobre el uso de lg Hemog!obma Alc (HbAIc) en el diagnédstico
de Diabetes Mellitus, de acuerdo con los métodos en uso para su determinacion en laborgtorios clinicos
chilenos. Las recomendaciones iniciales se realizaron segun’ los resultados obtenidos en el Seminario:
“Hemoglobina glicada Alc, en el coniral y a‘ragnost:co de la Diabetes”, realizado en noviembre del 2011 en el
Instituto de Safud Publica y con la colaboracién del’ Comité de Expertos del Subdepartamento de
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Enfermedades No Transmisibles del Departamento Biomédico Nacional y de Referencia y'se hon actualizado
en el afio 2022 en base a los resultados obtenidos en estos dftimos 10 afios por los participantes en el
Programa de Fvaluacién Externa de la Calidad det 15P.

Se concluyd en dicho seminario que, en Chile no estaban dadas las condiciones para la utilizacion de HbAlc
como pardmetro (inico en el diagndstico de Digbetes Mellitus Y se sugirid tomar-acciones que permitieran
mejorar la variabifidad de las mediciones. Desde esq fecha se han realizado acciones por parte de los
faboratorios clinicos del pais para disminuir la variabilidad, entre elfas la mejora del equipamiento y sus
metodologias que permitieran cumplir con los requisitos establecidos en las especificaciones de calidad y asf
poder ser utilizada como parte del diagnéstico de Diabetes Mellitus. '

En esta actualizacidn del documento se puede concluir a partir de recomendaciones internaciongles y de fos
resultados obtenidos en estos ditimos 10 afios en el Subprograma de Evaluacion Externa de la Colidad del
ISP, que es posible recomendar ef nivel de HbAIc como criterio diagndstico, pero sélo para algurios equipos y
metodologias existentes en ef pars.

ALCANCE

Apfica g los profesionales clinicos y de laboratorio que participan en el dfagné'stito de Dinbetes y
cuantificacién de HbAlc. : '

INTRODUCCION

El controf glicémico crénico se evalia principalmente con la prueba HbA1c, que fue la medide estudiada en
los ensayas clinicos que demostraron los beneficios de un mejor control en la prevencisn de complicaciones
de la Diabetes Mellitus. El autocontrol del paciente de la glucosa en sangre capilar puede ayudar con el
control y el ajuste de: la medicacion, especialmente en personas que reciben insulina. Lo meonitorizacion
continua de lo glucosa también tiene un papel Importante en la evaluacién de la eficacia y seqguridad del
tratamiento en muchos pacientes con diabetes tipo 1, datos limitados sugleren que también puede ser dtil en
pacientes seleccionados con digbetes tipo 2, como los que requieren insuling.

El 28 de noviembre del 2011, en el Instituto de Salud Piblica de Chile (ISP} se desarrollé el Seminario:
“Hemoglobina glicada HbAlc, en el control y- diagndstico de Diabetes”, organizado. por el 1SP.y el
Departamento de Enfermedades no Transm_iﬁibles del Ministerio de Salud. La actividad tuve como finalidad
definir si en Chile se podria recomendar el uso del niivel HBAIC como un.criterio exclusivo para el diagnéstico
de diabetes y se obtuvieron los siguientes conclusiones y recomendaciones:

*  HbAIc, es el examen de eleccion para el control del paciente diabético.

o  Todos los laboratorios elinicos deben usar solo métodos certificados por-el NGSP, con trozabifidad al
métado de referencia de la DCCT para cuantificar la HbA1c. ‘ _

° Se recomendd que todos los luboratorios clinicos del pais participen en algin programa de
evaluacion externa de calidad que evaltie las mediciones de HbA1c. :

* Como objetivo de control de Diabetes, con uso de HbAlc, se reforzo lo que establece la Guia Clinica
Diabetes Mellitus tipo 2 del Minsal, obtener niveles de HbAIc hasta 7%. ' '

o Se concluyd que no estdn dadas todas los condiciones para recomendor la HbAlc comeo un método
de divgndstico de Diabetes en Chile.

En 18995 la Federacion Internacional de Quimica Clinica. establecié un grupo. de trabajo sobre o
estandarizacidn de HbAlc (IFCC-WG), ef cual termind su misién en el afio 2010 desarroflando dos métodos de
referencia para el andlisis de HbA1c, espectroscopia de masas y electroforesis capilar, estableciendo una red
de iaboratdrios, gue utiliza estos métodos estandarizados. Preparan material de calibracién consistente en
una mezcla de hemoglobina Alc purificada y HbAO. .

Otro aspecto importante a considerar es gue existen dos modalidades para inforfnar los resultados, en ese
contexto se ha evaluado Ia relacion entre los resultados de HbAlc de la red NGSP (% HbAlc) y la red IFCC
{mmol / mol) y se ha desarrollado una ecuacion moestra (NGSP = [0.09148 *IFCC] +.2,152). Sin perjuitio de
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ello, cada. laboratorio debe _ag_regar en su.informe de resuftados los intervalos de referencia asociados a la
unidad en que-entregue ef resuitado. '

A continuacidn, en este. documento. se actualizan ias recomendaciones del Departamentb Laboratorio
Biomédico Nacional y de Referencia para la cuantificocion de HbAlcen los loboratorios clinicos de fa red y se
sefiala una recomendacion respecto de la utilizacién de HbAlc coma criterio de diagndstico de Digbetes en
Chile. ' ; - ' ' -

A lo largo del tiempo, con el progreso de los métodos de medicién, las especificaciones - analiticas
establecidas por el NGSP para la cuantificacion de HbAlc ha ide aumentado st exigencia: en el afio 2007, el
error total oceptable (ETa%) fue 15%, en el afio 2012 fue de 7% y a partir-del afio 2013 se establecic en 6%, y
de fo misma manerg; sus pautas para el diagnostico y manejo de la diabetes desde el laboratario, indican
que el coeficiente de variacidn pé_r'céntua! intralaboratorio (CV%]) debe ser menor al 2,0% y entre
laboratorios, menor d_e 3,5%. ' '

La Fede}'acién internacional de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio ha desarroliado un método de
referencia primario, basado en el clivaje de un hexapéptido terminal y cuantificacién por espectrometria de
masas o electroforesis capilar. Los métodos utilizados en el laboratorio clinico deben verificarse de gcuerdo a
las caracteristicas de desempefio establecidas por el fabricante; actuglmente se dispone de diferentes
métodos para medir lo concentracion de HbAlc, entre ellos la Cromatografia Liguida de Alta Resolucion
(HPLC). Este método cumpie con el requisito de variabilidad bioldgica'ihtraifrdividua! {menor a 2%), buena
especrﬁcjidad; son instrumentos robustos, de alta eficiencia, presentan excelente desempefio analitico con
resultados altamente precisos y reprqducibies, adn en muestras almacenadas en congelacién,

DEFINICIONES Y ABREVIACIONES

Coeficiente de Variacion (CV): medida de imprecision de fos mediciones calculada como el cociente entre fa
desviacion estdndar y el promedio aritmético de los valores disponibles de una misma variable,
generalmente expresado como porcentaje.

Corrida_analitica: Se refiere al intervq!o que podria ser un pen’odo de tiempo o grupo de muestras para el
cual se espera gue la precision y Id exactitud del método sean estables. CLIA define un periodo mdximo de 24
horas para analitos de quimica y 8 horas para pruebas de hemataologia.

IFEC: international Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine / Federacién Internacional de -
Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio.

NGSP: Glycohemoglobin Standardization Frogram / Programa Necional de Estandarizacion de Hemoglobina
Glicada. ' '

ALAD: Asociacién Latinoamericana de Diabetes.

DCCT: Diabetes Control and Complications Trial / Estudio para el Control y Complicaciones de la Diabetes.

CLIA: Clinical Laboratory Improvemients Amendments'/ Enmiendas para el Mejoramiento de Laboratorios
Clinicos, ESARROLLO ' : '

HbAlc COMO CRITERIO DIAGNOSTICO DE DIABETES

Tradicionalmente el diagndsﬁcd de diabetes se efectud en base o la medicidn de gliceria en estado de ayuno
o post carga de 75 gramos de glucosa durante una prueba de tolerancia ala glucosa (PTGO).

La HbAlc, que resulta de la unién no enzimdtica de la glucosa a la hemoglobina, y por tanto expresa las
glicemias durante la vida media def eritrocito (12-semanas), ha constituido’en la prdctica clinica el principal
método para evaluar el control de los pacientes diabéticos. Diversos estudios epidemioldgicos primarios {con .
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base poblacional y clinicos) y revisiones sistemdticas reportan que la HbAIc tiene un buen rendimiento parg
el diagndstico y prediccién de Diabetes Mellitus tipo 2 {vaiores de sensibilidad y especificidad superiores af
80%) teniendo en consideracicn In variabilidad de puntos de corte de Ia HbAlc usados, no obstante, la gran
diversidad de métodos para su determinacicn y falta de estandarizacién no permitian recomendaria como un
método de diagnéstico.

A partir del afio 2009 por- los avances en la instrumentalizacicn y estandarizacicn del método para medir
HbAlc, a lo que sumaron ventgjas respecto a la glicemia (no requiere ayuno, menor variabifidad individual,
nula influencia de condiciones de estrés, entre otros), un panel internacional de expertos de la Asociacion
Americana de Digbetes {ADA}, Asociacion Europea para el Estudio de la Digbetes (EASD) y de la Federacién
Internacional de Digbetes {IDF), recomends -incorporar o HbAZc como criterio diagnéstico de diabetes,
siempre que se utilizaran métodos certificados por NGSP y estandarizado af DCCT. Asi misma, indicaron en su
informe que previo a incorporar a la HbA1c como método diagndstico de diabetes se debia considerar:

a} Rendimiento de lgs pruebas _de HbAlc Ibcqfés.

b) Prevalencia-de situaciones clinicas que fnterﬁeren con sus resultados (hemoglobinopatias, dnemia
ferropénica y hemoliticas, factores étnicos, entre otras.) B

La Asociacion Americana _de Diabétes enel afio 2010, inr_:_orporé_ a la HbAle como un criterio diagndstico de
diabetes, con 2 valores en dias diferentes de HbA1c mayor o igual a 6,5%, con test efectuado en un
laboratorio que usara método certificado NGSP y estandarizedo al DCCT, la cual se mantiene en lg
actualidad.

La HbAlc mayer'o igual ¢ 6,5%, es lg cifra que en estidios epidemioldgicos de diferentes pobilaciones y
grupos étnicos coincidia con el valor de glicemia de ayung y post carga que han sido definidos como

diagndsticos de diabetes Y que es el punto de corte que se asocia g riesgo de retinopatia {complicacicn
especifica de lo diabetes).

Por su parte, la Organizacién Mundial de-Ig Salud (OMS) en un informe del afio 2011, concordé en gue la
HbAIc se podia utilizar como una prueba diagndstica de diabetes, solo si se aplican estrictos controles de
calidad en las mediciones del laboratorio, que los métodos usados para su determinacion se encantraran
estandarizados de acuerdo a criterios internacionales y que no- existieran condiciones que afecten la
exactitud de las mediciones. Recomends en esq oportunidad que HbAlc mayor o igual g 6,5% es un criterio
adicional para el diagndstico de la. digbetes y no en reemplazo de lo giicémia, a cual se mantiene
actualmente.

Diversas asociaciones cien tificas internacionales {Asaciacion Americana de Endocrindlogos Clinicos y Colegio

Americano. de Endocrindlogos AACE/ACE, Asociacidn de Diabetes de Canadd CDA, Asociacién Britdnica de
Diabétologf'a Clinica ABCD), también coincidieron en que la HbAlc podio considerarse un examen adecundo
para el diagndstico de digbetes af efectuarse con metodologia estandarizada, pero enfotizaron en que era
otra opcion diagndstica, y no reemplazaba a g g]icemia.

En los casos de Diabetes Mellitus tipo 2, las guias de lo Asociacién Latinoamericana de Diabetes ALAD,
consideran a la HbAlc como uno de los criterios diagndsticos de Digbetes, sin embargo, por recomendacion
de consenso no aconsejan el uso de la determinacién de la Hbalc como método dnico que sustituya a fos
métodos actuales basados en Jg determinacion de Ia glicemia, para el diagnéstico de. los estados de
disglicernia previos a la digbetes en Ig poblacion adulto en Latinoamérica

Actualmente, la Asociacion Americana de Diabetes (ADA) recomienda usar HbAic para el diagndstico de
diabetes utilizando un método certificado por NGSP estableciendo como punto de torte mayor o igual a 6,5
%.

HbAIc en Chile

Al analizar fos métodos en usa para determinacion de HbAIc en laboratorios clinicos en Chile informados por
346 laboratorios clinicos en e} Programa de Evaluacion Externa de lo Calidad del ISP (PEEC) en el afio 2021
(Grdfico N° 1), se puede observar que el 32% de los laboratorias clinicos utilizaban como méetodo analitico ef
Inmunoensayo, el 15% utilizaban como métado analitico el enzimético y 46% HPLC (High Performance Liquid
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Chromatography), siendo este dltime método- definido como. el método de referencia del NGSP para
determinacién de HbAlc. A continuacion, se puede observar los métodos, el numero de laboratorios. que e}
utilizan y su proporcién en el to_tai de participantes:

Grdfico N°1

Distribucion de los laboratorios clinicos participantes en el PEECISP 2021 segtin métodos analiticos para la
determmu_cran de HbAIlc. : '

Cy s

- !
t fmadad por boroneto, 14,4% |

' Crdmatografia’ de % ' Cromatograﬁ'a de ¢
afinidad- i i intercambio iénico- ¢
espectrofometria; 2; 1% :

Electroforesis capilar; 5;1% :

)

PLC 160, 4% 9%}

A contmuac:an, en el grdfico N° 2 se pueden observar las medias, desviaciones estdndar (SD) y coeficientes
de variacién en porcentaje (%CV} obtenidos por los laboratorios participantes en el subprogramua PEEC
HbAlc del Instituto de Salud Publica desde el afio 2012 a 2021. Las SD del nivel 1 se encuentron en un rango
entre 0,28 y 0 52: los %CV estan en el rango de 4, 89 % hasta 7 55 %; fas SD del nivel 2 se encuentran enun
rango entre 0,40y 0,72; los %CV estdn én el rango de 4,19% hasta 7,35% lo que demuestra que la magnitud
de la SDy %ev para fos dos niveles mant:enen un comportam;ento estable a través del tiempo durante los 10
afios evaluados.
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Grdfico N°2: _
" Relacicn entre la media, desviacién esténdar Yy porcentaje de coeficiente de variacion obtenidas. de los
participantes def subprogroma PEEC ISP de Hemoglobinag glicada, durar_:te los afias 201_2 al 202;!.
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El Colegio de Patdlogos Americanos (CAB}, en su programa de in tercomparacion externa de.la calidad para la
determinacién de hemoglobina glicada establece un fimite de .'aceptacidn de un £6,0% de desviacion en
relacién ai valor de comparacion. En la tabla N°1 se observa los %CV obtenidos segiin el método utilizado por
los laboratorios para informar sus resultados. en el subprograma de Hemoglobina glicada PEEC ISP en los
dftimos 10 afios v se evidencia que los métodos de Inmunoensayo v HPLC presentan un mejor desempefio en
comparacion con el método enzimético.

Tabla N°1

Coeficiente de variocidn de los laboratorios: participantes del subprograma PEEC ISP de Hemoglobina glicada,
durante los afios 2012 ai 2021, segiin métodos selecciondados. ' '

HbAIc 14 * * 75 | 187 4,2 58
2012 - :

HbAlc 15 * * 7,43 183 4,25 56

HbAIc 16 * * 6,64 159 482 56
2013 . ‘

HbA1c 17 * B 7.53 173 4,43 63

HbAlc 18 * * §22- | 183 4,56 68
2014 - U

HbAIc 19 * T ' 686 174 407 72
2015 HBA1c 20 ¥ T 7% 175 3,56 79
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HbAICc21 | * * 6,32 179 3,6 81
TbAlc22 | 1586 | 16 581 | 170 | 4,91 85
2016 - 7 . _
' ‘HbAIc23 | 608 5 6,22 171 4,42 102
HbAlc24 741 | 14 6,04 | 160 - 3,73 108
2017 ' - _ - '
“HbA1c25 366 | 10 5,85 . 148 3,64 102
o Hbazczs' '1;,_121- 1 39 6.3 1143 3,96 121
2018 ) S . .
HbA1c27 | 846 42 552 131 3,63 123
| HbALc28 866 | 54 T 535 | 126 383 146
2019 ' s R :
HbAlc 29 9,26 57 5,46 120 | 381 146
2020 HbA1c 30 4,85 56 | 500 113 5,09 1 146
T HbA1c 31 9,39 64 9,36 115 9,64 155
2021 ' . ' . ' .
HbA1c32 ' .5,34 53 | 576 | 110 578 160

*No hay dotos d:spombles pam ese afio

Ademds, se observa gue el método enzimdtico presente desde el-afio 2016 ha ide disminuyendo su CV, siendo
uno de los posibles factores, el mayor nimero de laboratorios que utilizan esta metodologia y que participan
del subprograma. Otros métodos reportados’ por los laboratorios clinicos - participantes son: dfinidad por
boronato, cromatograffa  de  dfi nidad-espectrofotometria, . cromatografia. de intercambio idnico-
espectrofatometna y electrofores:s capilar: '

Al reahzar una revisién.del % cv por grupos de equ:pos se observa un comportam:ento mads heterogeneo
entre los modelos de equipos, en las tablas N°2, 3.y 4 y grafico N°3 se comparan los %CV obtenidos de fos
grupos de equipos que corresponden a aqueh’os equipos que forman grupos en las evaluaciones de los PEEC
ISP con un nimero de participantes maycr o igual o 10.

Tabla N°2

%V obtenidos de fos participantes del. subprogmma PEEC ISP de Hemoglobma glicada, que informaron por
método enzimdtico durante los afios 2018 al 2021 por evaluaciones de grupo de equipos, segun marca/
modelo. : '

N°de .
Afio evaluacmn
PEEC I5P
HbAlc 26
2018 _
HbAlc 27
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HbAlc 28
2019

HbAlc 29

12020 HbA1c 30

HbAlc 31
2021

HbAIc 32

¥ No hay datos disponibles para la evaluacion

Tobla N°3

%CV obtenidos de los participéntes.dei subprograma PEEC ISP de Hemoglobing glicada, que-informaron por

métqdo'inmunoensayo durante los ofios 2012 al 2021 por evaluaciones de grupo de equipos, segin marca/
modelo, : :

. [ N°deevaluacion PEEC
Afo
ISP
HbAIc 14
2012
HbAlIc 15
HbAlc 16
2013
HbAlc 17
HbAlc 18
2014
HbAlc 19
- HbAlc 20
2015 _
HbAlc 21
HbAIc 22
2016
HbAlc 23
-HbAlc 24
2017
HbA1c 25
"HbAlc 26
2018 _
HbAlc 27
HbAlc 28
2019 .
HbAIc 29
2020 HbAIc 30
2021 HbAlc 31
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_HbAIc 32

Tabla N°4 _ -
%CV obtenidos de los participantes del subprograma PEEC ISP de He_moglobir_:a glicada, que informaron por
método HPLC durante los afios 2_’012_' al 2021 por evaluaciones de grupo de equipos, segin marca/ modelo.

N°de LV i %cv
Afo evaluacion

PEEC ISP

grupo de equipo |

grupo de equipo

o : ;:g:fupo_ de equipo 4. <

“HbAlc 14
2012

HbAlc 15

HbAlc 16
2013 | :

. HbA1c¢ 17

HbAlc 18
2014

HbAIC19

_ " HbA1c 20
2015 -

HbAlc21

HbAIc22
2016 :

“HbAlc 23

"HbAlc 24

2017 |
; HbAIc 25

o HbAlc:Z'G
2018

HbAIc 27

HbAlc 28 By

2019

HbAlc 29 5

2020 | HbAIc30 2,68

HbAIc 31 36

2021

HbAilc 32 24

*No h'ay datos disponibles para la evaluacion.
GrdficoN° 3

%V dbt_en_ida_s de fos participantes def subprograma PEEC ISP de Hemogiobfna glicada, durante los afios
2012 af 2021 por evaluaciones segin método y grupos de equipos.
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A partir de los datos de la tabla N °2, 3y 4 se desprende que existen variaciones en el %CV intra grupo como
entre grupo. Es asi como en la tabla N°2, para los equipos que utilizan método enzimdtico, si bien los datos
se inician-en el afio 2018, cuando se comienza o formar grupos de equipos por marca ¥ modelo, el grupo de
equipos 1 presenta el menor %CV promedio con un 2.6%, mientros el grupo de equipos 2 presental el mayor
%CV prormedio, un 9.6%. En la tablg N°3, sobre método inmunoensayo, si bien existen dos grupos con datos
desde 2012 a 2021, ambos gru,bos evidencian %CV promedio muy similares, 3.9% y 4.5% respectivamente.
Por dltimo en la tabla' N°3, método HPLC, es el miétodo que presenta los menores promedios de %CV: al
respecto, ef grupo de equipos 4'presentd el menor pronﬁ'edia de %C’V, un 2,2% y el grupo de eqiipos 3 el
mayor prbmedio de %CY, un4.3%. '

En el grdfico N°3, se puede observar tina disminucién paulating de los %CV en lgs evaluaciones del afio 2021
(HbA1c31 y HbA1c32) en que los %CV de la mayoria de los grupos no superaron el 5,0 % de variacién, a
saber, método enzimdtico grupo de equipos 3; método inmunoensayo, ambos grdpos de equipos y método
HPLC, los 4 grupos de equipos que se indicari.

El método de afinidad por boronato formd por primera vez grdpo de equipo_s.por 'Marca/Modefo en ef afio
2021 y dicha grupo logro un %CV de 2.6%.

Si estos resuftados se canﬁp’aran con el limite de aceptacion del CAP que es de +6% hasta el afio 2021, es
posible indicar que existe una mejora global en el desempefio de Io mayoria de los grupos de equipos
anaglizados. Cobe sefialar que en general la variabilidad para todos los participantes (total de respuestas) en
el programa del CAP tiene un %CV menor o igual af 3,0% en los 5 niveles de HbAlc de los materiales de
control evaluados.

CONCLUSIONES:

Dada la variobilidad de los resultados observady en los %CV en estos ditimos 10 afios en el Programa de
Evaluacion Externa de lo Calidad de ISP; por el momento no es posible recomendar el nivel de HbAlc corno
criterio de diagndstico exclusivo en el pais para todos los eqm‘poﬁ v meiodolog:’as"éxisten_tés. Sin perjuicio de
lo anterior, las metodologias HPLC e inmunoensayo, han logrado valores de CV menores o 5%, por lo que
actualmente si se aplican estas metodologias, es posible considerar el uso de HbA1c tomo’ eriterio en ef
diagndstico de diabetes. Sin embargo, en lu medida que se introduzcan nuevas fecn'o!agias que cumplan al
menos los siguientes aspectos técnicos, que el método que estd utilizando estd .cért_rj‘?cddd por la NGSP y con
trazabilidad al método de referencia del DCCT, ademds de disponer de un procedimiento de Control de.
Cafidad Interno (CCl) donde técnicamente el %cv intralaboratorio neo debe superar el 3 % en sus distintos
niveles de medicion, participar en un Control -de Calidad Externo (CCE), donde se espera gue el #CV
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interfaboratorio no supere el 4,5%, pueden ser considerados para su uso como criterio en el diggndstico de
diabetes.

RECOMENDACIONES

1}

2)

3)

”

5)

.6}

7)

8}

Los laboratorios clinicos deben usar solo métodos certificados por el NG5P parg cuantificar la
HbA1c, con trazabilidad al método de referencia del DCCT.

Lo informacién referente a métodos certificados a nivel internacional se puede obtener de:

htto./fwww. ngsg.orgﬁtertitzed. asp

‘Todos los laboratorios clinicos que cuantifican HbAlc deben implementar procedimientos de control

de calidad interno gue permitan validar los resultados de pacientes analizando al menos dos niveles
de control, uno de ellos cercane al valor 6,5% de HbAlc, y encada corrida analftica de muestras. Se
recomienda para el s_eguin#ientb de la variabilidad de sus mediciones calcular el %Cv mensual en los
distintos niveles de medicion, el %CV intralaboratorio no debe superar el 3 %.

Todos los lab_oraforiosfcﬁnfcas_' del pais que realizan esta determinacién deben participar en algtin

. programa de evaluacién externa de calidad de las mediciones de HbAlc. Para ello pueden optar por

el Programa de Evaluacién Externo de la Calidad (PEEC) del ISP, Subprograma HbAlc u otro
programa de evaluacion externa de la calidad disponible.

En el caso de aguellos taboratorios clinicos que compran servicios de HbAIc a laboratorios clinicos
de derivacion, el laboratorio que contrata, en los términos de referencia de la ficitacion del servicio
debe soficitar la participacién del proveedor de Ios andlisis-en un programa de control de calidad

externo, asi como debe informarse sobre el desempefio del mismo en estas evaluaciones.

Los Lahoratorios clinicos que realizanla cuantificacién de HbAlc, deben implementar y cumplir con
un programa de mantencion preventivg del equipamiento destinado- a los andlisis, acogiendo las
recomendaciones dodas por el fabriconte delf instrumento como minimo. :

Con la implementacidn de estas recomendaciones, se espera lograr un Coeficiente de Variacién
interlaboratorio cercano-al 4,5% calculado sobre fos resultados obtenidos de los participantes en el

' Subprograma de HbA1c del instituto Salud Piblica de Chife.

Dada la variabilidad de métodos utilizados en el pais-se recomienda especificar la. metodologia
usada en la medicion de HbAZc en el informe de resultados emitido por el laboratorio.
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2.- DEJASE SIN EFECTO, la Resolucién Exenta N°119, dictada
por este Instituto de Salud Piblica de Chile, el 26 de enero de 2021.

3.- AUTORIZASE al Departamento Laboratoric Biomédico
Nacional y de Referencia; a efectuar la publicacién del documento que actualiza las “Recomendaciones
sobre el uso de hemoglobina glicada ‘Alc (HbAlc) en el diagndstico de diabetes mellitus”, en los
formatos que estime pertinentes, siempre y cuando, su contenido se encuentre en concordancia con el
texto indicado en el presente acto administrativo.
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