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La diabetes mellitus constituye un grupo de trastornos
caracterizado por niveles elevados de glucosa en sangre
debido a una deficiente secrecion de insulina y/o a un
funcionamiento anormal de la hormona, siendo la enfermedad
mas comun del grupo de patologias relacionadas con el
metabolismo de los hidratos de carbono.

La hemoglobina glicosilada es una heteroproteina de
la sangre que resulta de la uniéon de la hemoglobina con
carbohidratos libres unidos a cadenas carbonadas con

funciones acidas en el carbono 3y 4.

La prueba de la hemoglobina glicosilada brinda
informacién acerca de la media de los niveles de glucosa
plasmaticos durante los dos o tres meses anteriores a su
realizacion.

La mejora en el control de la glucemia se ha asociado
con la prevencién o retraso en la progresion de
complicaciones microvasculares en la diabetes: el DCCT
(Diabetes Control and Complications Trial Research Group )
ha demostrado que el mantenimiento de valores bajos de
glucosa en pacientes con diabetes tipo |, disminuye o
previene el desarrollo de retinopatias, neuropatias y
nefropatias segun el siguiente detalle:
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Resultados reportados del DCCT (1993)

- Retinopatia del 34% al 76%
- Microalbuminuria en 35%

- Albuminuria Clinica en 56%
- Neuropatia Clinica en 60%

La hemoglobina glicosilada (HBA1C) se forma de
modo no enzimatico mediante una reaccion de dos pasos: la
primera, es rapida y produce una aldimina labil o base de
Schiff; a continuacion, la aldimina experimenta lentamente
una reorganizacion de Amadori y se convierte en una
cetoamina mas estable, dando lugar a la hemoglobina
glicosilada. La mayoria de pruebas de HBA1C miden la
cetoamina estable y no el producto més labil, que es més
propenso a estar influenciado por la dieta ingerida
recientemente.(Fig. 1).

de glucosa en sangre es la siguiente:

Hemoglobina A1C (%) Glucosaen sangre (mg/dL)
6 120
7 150
8 180
9 210
10 240
11 270
12 300
13 330
14 360

Figura 1: Glicosilacién de proteinas a consecuencia de la
hiperglucemia crénica.
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Fuente: Boletin Escuela de Medicina Pontificia.Univ.Cat6lica de Chile (1998;27:52-55)

La vida media de los glébulos rojos es de unos 120
dias aproximadamente, por tanto, los ensayos de HBA1C se
correlacionan con el control de la glucemia durante los dos o
tres meses anteriores. Por el contrario, el tiempo de
renovacion de las proteinas séricas, principalmente de la
alblmina, es bastante mas corto (15-20 dias), asi su
glicosilacion refleja un control de la glucemia durante un
menor periodo de tiempo.

Generalmente, los sujetos no diabéticos tienen niveles
de HBA1C comprendidos entre el 4-6%. Segun datos del
DCCT, la correlacién entre las HBA1C y los niveles promedio

Bioanalisis

El Estudio DCCT establecié las metas especificas
para el tratamiento de la diabetes utilizando la Hemoglobina
Glicosilada como indice de la media de glucosa sanguinea.

En el mismo sentido, la Asociacion Americana de
Diabetes (ADA) considera como meta principal mantener los
niveles de HBA1C en rangos inferiores a 7%, mientras que
concentraciones superiores a 8% implican reevaluar el
régimen terapéutico (Clinical Chemistry 48, No3, 2002; 452-
453).

Con anterioridad, un estudio prospectivo de Diabetes
en el Reino Unido (UKPDS) demostré que en un grupo de
pacientes tratados exhaustivamente (reduccién de HBA1C de
un 7,9% a 7%), las complicaciones microvasculares
diminuyeron un 25% (UKPDS Group. Lancet 1998; 352:837-
53).

Se dispone de numerosos métodos para la
determinacion de HBA1C:

- Inmunoturbidimetria (inmunolégica)

- Cromatografia de Intercambio catiénico

- Concentracion isoeléctrica

- Electroforesis

- Colorimetria (acido tiobarbiturico)

- HPLC (Cromatografia liquida de alta peroformance),
técnica de referencia para NGSP (Nacional Glycohemoglobin
Standadization Program)

Estos ensayos varian en fiabilidad, interferencia
mediante compuestos carbamilados y acetilados, y en
exactitud por presencia de uremia, salicilatos,
hemoglobinopatias, uso crénico de alcohol, deficiencia en
hierro, hiperbilirrubinemia, intoxicacién por plomo y
esplenectomia. Pueden verse afectados también por un
almacenamiento prolongado de la muestra. Cualquier
situacion que suponga una disminucion en la supervivencia
de los glébulos rojos, como una hemodlisis o una pérdida
aguda de sangre, disminuye los niveles de HBA1C.

El NGSP se inici6 en 1996, con el objetivo de
estandarizar las pruebas de HBA1C frente a la Cromatografia
liquida de alta resolucién (HPLC), método utilizado en DCCT.
Para obtener un “certificado de trazabilidad con el método de
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referenciadel DCCT” se realiza una evaluacion de la precision
y una comparacién de muestras con estimaciéon del error
sistemético. El Collage of American Pathologists (CAP) tiene
también un programa de ensayo de aptitud que utiliza sangre
total y muestras liofilizadas.

Las recomendaciones preanaliticas publicadas por
CAP para el ensayo de HBA1C son:

- muestras obtenidas por puncién venosa o capilar,

- utilizar EDTA como anticoagulante de eleccion

- almacenar no mas de una semana a 42C o 1 afio a -
702C

- procesar muestras de sangre entera.

Existen recomendaciones respecto a la etapa
analitica que incluyen utilizar ensayos cuyo Coeficiente de
Variacion Interensayo (CVi) sea inferior a 5% (idealmente
3%); deberan incluirse al menos dos niveles control con
diferentes concentraciones en rangos bajos y altos. Todos los
resultados obtenidos que estén por debajo del limite inferior
del intervalo de referencia, asi como los que superen una
concentraciéon de 15% de HBAL1C, deberan ser reensayados.

El método utilizado en nuestro laboratorio para medir
las concentraciones de HBAL1C en muestras de sangre total,
utiliza los principios de la cromatografia liquida de alta
resolucion (HPLC) para la separacion y determinacion del
porcentaje relativo de hemoglobinas normalesy anormales.

El sistema VARIANT II (BIO-RAD) consta de dos
modulos, la estacion cromatografica (VCS) y la estacién de
muestreo (VSS); esta provisto, ademas, de un ordenador
personal en el que se instala el software para la
administracion de datos clinicos.

Dos bombas de piston doble situadas en la VCS,
suministran una solucion tampoén al cartucho analitico y al
detector. Los tubos de muestra primarios se mezclan en la
estacion de muestreo, luego se extrae una muestra que se
diluye y se introduce en la via de flujo analitico mediante
inyeccion automatica. Entre las distintas inyecciones de
muestra, la aguja de muestras se enjuaga con una solucion de
lavado para reducir el arrastre de la muestra por contacto. La

solucién tampoén conduce la muestra por el cartucho analitico,
donde la divide en sus componentes individuales. A
continuacion, los componentes separados pasan por el
detector de longitud de onda doble, donde se mide la
absorbancia de los componentes de la muestra a 415 nm. El
ruido de fondo se reduce con la utilizacion de una longitud de
onda secundaria a 690 nm. Los datos de absorbancia se
transmiten del detector al software que los muestra en forma
de cromatograma en tiempo real (grafico de tiempo vs.
absorbancia).

Los datos procesados se incorporan en un informe
impreso que contiene |os siguientes elementos:

I. resumen completo de los componentes detectados
en la muestra (identificacién del pico, tiempo de retencion,
porcentaje relativo, area)

Il. cromatograma de la muestra

lll. fechay hora del andlisis

IV. nimero de vial e identificacion de lamuestra
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Leverton Ortiz Caceres (Hospital La Serena.Chile)

Los picos resueltos por esta metodologia por orden
decreciente en tiempo de retencién son: HbAo, HBAlc, HbF,
HbA1b, HbAla.

Los criterios utilizados para la aceptacion de una
corrida analitica son:

a) Conteo de Area Total entre 1.000.000y 4.000.000
b) Presenciade HBA1Cy HB Ao (Ao)
c) Adecuada construccion de la Linea-Base

SACACE

= SARS * Salmonella

Soluciones Integrales para Estudios Moleculares en el Laboratorio Clinico

* Toxoplasma

BIOCIENTIFICA presenta a SACACE, compaiila italiana de biotecnologia, lider en
estudios moleculares para enfermedades infecciosas por PCR y Real Time PCR.

Los kits de SACACE le aseguran
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d) Sin picos desconocidos antes de Ao

e) El pico de LALC (calibrador de menor concentracién)
menor al 4.8%

f) Tiempo de retencion de AL1C (Aprox. 0.91), tiempo de
retencion de Ao (Aprox. 1.83)

g)Al1C dentro de lalinealidad establecida

h) HB F (hemoglobina fetal) si esta presente, menor al 30%

El sistema utiliza una calibracion de 2 puntos.

Cuenta con la ventaja de que no interfiere ningun otro
tipo de hemoglobina (F,S,C,D,E) ni los procesos de
carbamilacion.

El Laboratorio Stamboulian participa anualmente del
“Nacional Glycohemoglobin Standarization Program”
(NGSP), el cual consiste en una evaluacion de la precision y el
Bias dellaboratorio, segun los requisitos de dicho organismo.

Nuestro laboratorio ha sido certificado en diciembre
del 2007, de acuerdo al criterio de aceptacion establecido
para Laboratorios Nivel Il, el cual establece que la diferencia
entre los métodos de referencia y el método en estudio, no
debe ser mayor a +/- 1,0% de HBALC; asi mismo, el
porcentaje de imprecision no debe superar el 4%.
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Linea de
Productos
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La incorporacion de esta tecnologia apunta no solo a
trabajar bajo estrictos estandares de calidad internacional,
sino también a dotar al cuerpo médico de una herramienta
confiable para el seguimiento y terapéutica del paciente
diabético.
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Autoinmunidad Adrenal
21-OH RIAKkit (50 or 100 tubes)

Diabetes . Autoinmunidad
HNE GADADb ELISA Kit (96 wells)
IA-2Ab ELISA Kit (96 wells)
2 Screen ICA ELISA Kit (96 wells)
GADADb RIAKit (50 or 100 tubes)
IA-2Ab RIA Kit (50 or 100 tubes)
IAA RIA Kit (50 or 100 tubes)

Autoinmunidad Neuromuscular
AChRADb RIAKit (25, 50 or 100 tubes)
LEMS RIAKit (12 or 25 tube kits)

Autoinmunidad Tiroidea
TRAb Coated Tube RIA Kit (60 or 100 tubes)
TRAb RIAKit (50 or 100 tubes)

TRADb ELISAKit (96 wells)

TgAb Coated Tube RIA Kit (50 or 100 tubes)
TgAb Direct RIA Kit (50 or 100 tubes)

TgAb ELISAKit (96 wells)

TPOADb Coated Tube RIA Kit (50 or 100 tubes)
TPOAD Direct RIA Kit (50 or 100 tubes)
TPOAD ELISA Kit (96 wells)

Cancer Tirioideo
Tg IRMAKit (50 or 100 tubes)
Tg ELISAKIit (96 wells)
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La forma mas segura de controlar
el tratamiento anticoagulante oral

Algunas indicaciones médicas como la cirugia de implantacion

de una vélvula cardiaca mecénica, la fibrilacion auricular o las
enfermedades tromboembdlicas requieren un tratamiento
anticoagulante prolongado con antagonistas de la Vitamina K.

Sin embargo, la prescripcion de un tratamiento anticoagulante oral
a veces genera dudas, al temer que los pacientes lo incumplan o
sean incapaces de seguirlo correctamente.

Mantener al paciente dentro de unos margenes terapéuticos
optimos es el objetivo principal de todo tratamiento
anticoagulante oral. La fiebre, el alcohol, algunos medicamentos,
como los analgésicos o los antibidticos, e incluso una dieta rica
en Vitamina K, pueden interferir en el tratamiento de
anticoagulacion oral. Por tanto, es necesario un estrecho control
de la coagulacion, porque cada paciente reacciona de manera
diferente al tratamiento anticoagulante oral.

La determinacién del INR con CoaguChek” XS Plus le permitird
medir el valor de INR en tan s6lo un minuto, con una pequefia
gota de sangre de la yema del dedo para asi poder ajustar
inmediatamente el tratamiento de su paciente de forma comoda
y segura.

COagUChek® XS PlUS le ofrece...

..Mayor seguridad

Elementos de seguridad:

= Control integrado de un solo canal en la tira reactiva (0S2C) para
garantizar la validez de la medicion.

® (Cadigo de barras incluido en la tira reactiva para identificacién del
lote de la misma.

= Posibilidad de configurar bloqueos automaticos en funcion de los
resultados de control de calidad con frecuencia definida por el
usuario.

Reactivo de PT de dltima generacion:

= Nueva tecnologia de medicion electroquimica.

® Reactivo a base de factor tisular recombinante humano (1S1=1,0).
® Conforme con las recomendaciones de la OMS.

Funciones integradas de gestion de datos:

® Descarga, sincronizacion y carga de todos los datos revelantes.
® Capacidad para almacenar hasta 500 resultados de pacientes.
® |dentificacion de datos de usuarios y pacientes.

Resultados de calidad comparables a los obtenidos en el
laboratorio:

® | os resultados concuerdan con los del laboratorio'.
® Disponibles controles de calidad de 1 nivel.

CoaguChek’ . Diagnostics
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