LABORATORI. Y como
- POINT-OF-CARE TESTINGEN
 DIFERENTES ENTORNOS CLINICOS

Dirigido por:

Paloma Oliver Séez
Fernando Gémez-Peralta

SEMERGEN
Sociedad A P

Sociedad Espafiola de fviiog

. A Sociedad Espariola de Medicina de Urgencias de Aencin
'.*J SOCIEDAD ESPANOLA DE DIABETES Endocrinologia y Nutricié n y Emergencias e
sl ~ k.
j/‘h Sociedad @ S E A
o A~ Espafiola R
c fhieo NS semFYC ..
<+ Familiar : - o g a
# @ Sociedad Espafiola de Medicina  socieoao eseaRoLA b MEDICINA INTERNA L
V‘*W de Familia y Comunitaria La visién global de la persona enferma
; . N
Al " " N N ‘.,
: g 7
& W\ ey
07 % A \ g Pl o |
" > (u" ! Cnrindnd E pai la de Medi de Lab io ) r,' "
s . ; .. . LOSPROFESIONALES DEL ENFERMO CRITICO N A
" s - s e ’*';J.‘ ra .’,,z L o -~
' ;\J m""’ = '"?’N P s 2;‘”‘ ENhe "






GLUCOSA Y HbA1c EN EL LABORATORIO Y COMO
POINT-OF-CARE TESTING EN DIFERENTES ENTORNOS
CLINICOS

Dirigido por:

Paloma Oliver Sdez
Fernando Gémez-Peralta

sten 82 W o

Sociedad |
s Sociedad Espafiola de / o pila | AP
Sociedad Espafiola de Medicina de Urgencias 4 de tencien|
SOCIEDAD ESPANOLA DE DIABETES Endocrinologia y Nutricion y Emergencias

Sociedad
Espafiola

g : &
B semFYCT

C itari Sociedad Espaiiola de Medicina
7 BRI (] de Familia y Comunitaria

La vision g/oba/ dela persoma enferma

10

LOS PROFESIONALES DEL ENFERMO CRITICO



© Reservados los derechos de autor

Prohibida la reproduccién total o parcial sin la autorizacién del editor

Editado por: Comité de Comunicacién de la Sociedad Espafiola de Medicina de Laboratorio
Padilla, 323, despacho 68 - 08025 Barcelona

Teléfono: 93 446 26 70 - Fax: 93 446 26 72

Correo electronico: secre@seqc.es

ISBN: 978 -84-89975-57-6

Abril 2019


mailto:secre@seqc.es

Eduardo Aguilar-Alonso

Grupo de frabajo sobre Evaluacion

de tecnologias y metodologia de la
investigacion. Sociedad Espariola de
Medicina Infensiva, Crifica y Unidades
Coronarias (SEMICYUC).

Unidad de Cuidados Infensivos. Hospital
Infanta Margarita. Cabra. Cérdoba.
Espafa.

Esther Alvarez-Rodriguez
Coordinadora del Grupo de trabajo
SEMES-Diabetes, Endocrinologia y
Metabolismo. Sociedad Espafiola de
Medicina de Urgencias y Emergencias
(SEMES).

Servicio de Urgencias. Hospital
Universitario Severo Ochoa. leganés.
Madrid. Espafia.

Universidad Alfonso X El Sabio.

Escarlata Angullo Martinez
Grupo de trabajo de Diabetes. Sociedad
Espaiiola de Medicina de Familia y
Comunitaria (semFYC).

CS Escola Graduada. Islas Baleares.
Espafa.

Raquel Barrio Castellanos
Sociedad Espaiola de Diabetes (SED).
Editora Jefe de la revista Diabetes,
publicacion de la Sociedad Espaiiola de
Diabetes (SED).

Clinica Dialibre. Madrid. Esparia.

Mercedes Codina Marcet
Coordinadora del Grupo Espariol de
Diabetes y Embarazo (GEDE). Sociedad
Espaiiola de Diabetes (SED).

Responsable de la consulia de diabetes

y gestaciéon. Servicio de Endocrinologia.
Hospital Son Espases. Palma de Mallorca.
Espafa.

José Escribano Serrano

Grupo de trabajo de Diabetes. Sociedad
Espaiiola de Médicos de Atencion Primaria
[SEMERGEN).

UGC San Roque. Cédiz. Esparia.

Roser Ferrer Costa

Comisiéon de Hormonas. Sociedad
Espaiiola de Medicina de Laboratorio
(SEQCMY.

Unidad de Hormonas. Laboratorios
clinicos. Hospital Universitari Vall d"Hebron.
Barcelona. Espaiia.



José Antonio Fornos Pérez
Grupo de trabajo de Diabetes. Sociedad

Esparfiola de Farmacia Familiar y
Comunitaria (SEFAC).

Mercedes Galindo Rubio

Sociedad Espaola de Diabetes (SED).
Enfermera. Educadora en Diabetes. Servicio
de Endocrinologia y Nutricion. Hospital
Clinico Universitario de San Carlos.

Madrid. Esparia.

Ricardo Gémez-Huelgas

Sociedad Espanola de Medicina Interna
(SEMI).

UGC de Medicina Interna. Hospital
Regional Universitario de Mdlaga. Espaiia.

Fernando Gémez-Peralta

Sociedad Espaola de Diabetes (SED).
Unidad de Endocrinologia y Nutricién.
Hospital General de Segovia. Espaiia.

Noemi Gonzdlez Pérez de Villar
Grupo de trabajo de Diabetes. Sociedad
Espariola de Endocrinologia y Nutricién
(SEEN).

Unidad de Diabetes. Servicio de
Endocrinologia. Hospital Universitario La
Paz. Madrid. Espafia.

Paloma Oliver Sdez

Comisién de Pruebas de Laboratorio en
el lugar de Asistencia [POCT). Sociedad
Espaiiola de Medicina de Laboratorio
(SEQCM).

Unidad de POCT. Seccién de Calidad.
Servicio de Andlisis Clinicos. Hospital
Universitario La Paz. Madrid. Espaia.

Verénica Perea Castilla

Grupo Espariol de Diabetes y Embarazo
(GEDE). Sociedad Espariola de Diabetes
(SED).

Servicio de Endocrinologia y Nufricion.
Hospital Universitari Mdtua Terrassa.
Espafa.

Purificacion Ros Pérez

Sociedad Espafola de Diabetes (SED).
Coordinadora de la Unidad de
Diabetes y Endocrinologia pedidtrica.
Hospital Universitario Puerta de Hierro.
Majadahonda. Madrid. Esparia.



Monografias del Comité de Comunicacién
de la Sociedad Espaiola de Medicina de Laboratorio

Comité de Comunicacion

Esther Barba Serrano

Francisco Antonio Bernabeu Andreu

M.? del Mar Calvo Malvar

M.? del Patrocinio Chueca Rodriguez (Presidenta)
Roser Ferrer Costa

Llaura Fueyo Ramirez

José Manuel Gonzdlez de Buitrago

José Carlos Gonzalez Dominguez

Juan Robles Bauzd



indice de autores ... 5

Abreviaturas. ................cooiiiiiii 11
Capitulo 1. INTRODUCCION . ... 13
Capitulo 2. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION............................ 15
Capitulo 3. CRIBADO Y DIAGNOSTICO DE LA DIABETES MELLITUS ... ... 16
1 Cribado de la diabetes mellitus ... 17
2 Diagnéstico de la diabetes mellitus ... 17

Capitulo 4. VALORACION DEL CONTROL GLUCEMICO EN LA DIABETES
MELLITUS ... 20

1 Relacion entre el control glucémico y las complicaciones de la dio-
betes mellitus ... 20
2 Variabilidad glucémica e hiperglucemia posprandial.................. 20

3 Contribucién de la variabilidad glucémica y la hiperglucemia pos-
prandial al control global ... 21
4 Implicaciones de la variabilidad glucémica: fisiopatologia .......... 22

5  la hiperglucemia posprandial en el contexto de la variabilidad
gluCEMICa . 23
6 Variabilidad glucémica vy riesgo de hipoglucemia...................... 23
7 Métodos de medida de la variabilidad glucémica.................... 23
8  Variabilidad de la HbA1c y complicaciones crénicas................. 24
Capitulo 5. DETERMINACION ANALITICA DE GLUCOSA Y HbATc.......... 25
T GlUCOSA. oo 27
1.1 Medicién de la glucosa en el laboratorio clinico.............. 28

1.1.1 Utilidad clinica ..o 28



1.1.2  Especificaciones de calidad y ofros requerimientos 28

1.1.3  Métodos analiticos y equipos ............................ 29

1.1.4  Prestaciones analiticas ......................oooo 29

1.2 Medicién de la glucosa como POCT ... 29

1.2.1 Utilidad clinica ... 29

1.2.2  Especificaciones de calidad y ofros requerimientos 30

1.2.3  Métodos analiticos y equipos ............................ 32

1.2.4  Prestaciones analiticas ................................ 33

2 HBATC 34
2.1 Medicién de la HbA ¢ en el laboratorio clinico............... 35
2.1.1 Utilidad clinica ..o 35

2.1.2  Especificaciones de calidad y ofros requerimientos 36

2.1.3  Métodos andliticos y equipos ............................ 37

2.1.4  Prestaciones analiticas .............................. 38

2.2 Medicion de la HbATc como POCT..............cooooi. 39
2.2.1  Utilidad clinica ... 39

2.2.2 Especificaciones de calidad y ofros requerimientos 39

2.2.3  Métodos andliticos y equipos ........................... 40

2.2.4  Prestaciones analiticas ... 40

3 Discrepancia en los resultados de glucemia y HbATc................. 40

Capitulo 6. MEDICION DE GLUCOSA Y HbA1c EN DIFERENTES ENTOR-

NOS CLINICOS ..ottt 42
1 Atencion en Pediatria y Neonatologia ... 44
1.1 Medicion de la glucosa..................o.ocooo 44

1.2 Medicion de la HPATc ... 44

2 Alencion Primaria ... o 46
2.1 Medicién de la glucosa...................ccoooo 46

2.2 Mediciondela HPATc ... 47

3 Atencion hospitalaria........o.o.oooii 48
3.1 Consultas externas...................ccoociiiii 48

3.2 Hospital de dia.......................... 50

3.3 Planta de hospitalizacién ... 50

3.4 Afencién en servicios de urgencias ................................ 52
3.4.1 Medicion de la glucosa ..o 52

3.4.2 Medicionde laHbATc. ... 53

3.5 Atfencién en cuidados criticos ... 55
3.5.1 Medicion de la glucosa ..o 56

3.5.2 Medicionde la HbATc........oooo 57

4 Afencién en obstetricia .........ooiiiiiii 58

4.1 Medicién de la glucosa.......................ccoo 58



4.2 Mediciénde la HBATC ..o 60

5 Atencién en farmacia comunitaria. ... 62
Capitulo 7. CONCLUSIONES ... 64
Capitulo 8. BIBLIOGRAFIA ..................oo oo 67

10



ADA:
AGA:
ATG:
BG:
CV:
DCCT:
DE:
DM:
DMG:
DMPG:
DM1:
DM2:
GBA:
GDH:
GOX:
GPA:
GP2h:
HPP:
IDF:
IFCC:

IL:

MAGC:

MAGE:
MCGC:
MDD:
MGC:
NDDP:

American Diabetes Association

Alteracion de la glucosa en ayunas

Tolerancia a la glucosa alterada

Brecha glucémica

Coeficiente de variacién

Diabetes Control and Complications Trial
Desviacién esténdar

Diabetes mellitus

Diabetes mellitus gestacional 11
Diabetes mellitus pregestacional

Diabetes mellitus tipo 1

Diabetes mellitus tipo 2

Clucosa basal alterada

Glucosa deshidrogenasa

Clucosa oxidasa

Clucosa plasmdtica en ayunas

Glucosa plasmdtica de 2 horas

Hiperglucemia posprandial

International Diabetes Federation

International Federation of Clinical Chemistry and laboratory
Medicine

indice de labilidad

Monitorizacion ambulatoria de la glucemia capilar
Mean amplitude of the largest glycaemic excursions
Monitorizacién continua de glucosa

Media de las diferencias diarias

Monitorizacion de la glucemia capilar

National Diabetes Data Group



NGSP:
OMS:
POCT:
SHR:
SOG:
SUH:
TERO:

UKPDS:

VG:

12

National Standarization Glycohemoglobin Program
Organizacién Mundial de la Salud

Pointof-Care Testing

Stress Hyperglycemia Ratio

Sobrecarga oral deglucosa

Servicios de urgencia hospitalarios

Tiempo en rango objetivo

United Kingdom Prospective Diabetes Study
Variabilidad glucémica



Patoma Ouver SAEz
FERNANDO GOMEZ-PERALTA

En el término diabetes mellitus (DM) incluimos a un grupo de enfermedades
caracterizadas por hiperglucemia cronica. A pesar de su heterogeneidad,
los pacientes con cualquier forma de DM estén en riesgo de desarrollar com-
plicaciones crénicas. Es necesario, por tanto, realizar un diagndstico precoz
e identificar la intensidad de la alteracion metabdlica regularmente. En todo
ello, las exploraciones analiticas juegan un papel crucial.

Para la valoracion del control glucémico, las deferminaciones mas habituales
son la medicién de glucosa y hemoglobina glicada (HbA1c). Estas pueden
llevarse a cabo en el laboratorio clinico o en el lugar de asistencia del pa-
ciente como Pointof-Care Testing (POCT).

Por ofra parte, las personas con DM son diversas, asi como su tipo de DM,
situacion evolutiva y enforno clinico. Todo ello puede plantear miltiples du-
das como:

e 5Cudndo se debe solicitar una determinacion de glucosa o HbAlc
al laboratorio clinico y cuéndo se puede hacer como POCT?

e :Con qué periodicidad se deben hacer las mediciones?
5Cémo se deberian interpretar los resultados en cada caso®
slos resultados son intercambiables entre los equipos POCT y tam-
bién respecto al laboratorio clinico®

* 3sDe qué modo habria que plantear el aseguramiento de la cali-
dad®

e sDebe existir una estructura constituida por diferentes profesionales
en las pruebas realizadas como POCT?

e 5Como debemos proceder segin el tipo de paciente v la unidad
asistencial?

e sCudles la posible utilidad de los sistemas POCT para la deteccién
oportunista de DM y de situaciones de hiperglucemia fransitoria?

13
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En el momento actual, ain existe mucha heterogeneidad en todos estos as-
pectos y por fanto la necesidad de fener una vision global de la actividad
asistencial respecto a estas magnitudes analiticas. Por todo ello, nos plantea-
mos elaborar un documento de consenso que contara con la participacion
de diversas sociedades cientificas como representacién de los diferentes
profesionales que infervienen en la asistencia de esfos pacientes.



Patoma Ouver SAEz
FERNANDO GOMEZ-PERALTA

Los objetivos de este documento son:

e Describir la utilidad clinica de la medicion de glucosa y HbAlc en
el cribado, diagnéstico y control glucémico de la DM.

e Diferenciar la medicién en el laboratorio clinico y como POCT, den-
fro del entorno profesional. En este documento no se consideraran
los sistemas de monitorizacién continua.

® Detallar cémo deben manejarse estas pruebas en diferentes entor
nos clinicos: pediafria y neonatologia, atencién primaria, atencién
hospitalaria, obstetricia y farmacia comunitaria.

Con todo ello, se persigue poder ofrecer una informacién Util y practica que
pueda contribuir a mejorar la asistencia de los pacientes.

15
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FERNANDO GOMEZ-PERALTA
Noemi GONZALEZ PEReZ DE VilLAR

Lla DM se clasifica generalmente de acuerdo con sus diferencias patogéni-
cas, siendo sus dos tipos principales: DM tipo 1 [DM1), causada por una
destruccion mediada por el sistema inmunitario de las células B pancredticas
y DM fipo 2 (DM2), debida a una combinacion de resistencia a la insulina
y fallo de las células B, entre ofros factores'. la DM2 representa mdés del
Q0% de los casos de DM en adultos?. Ademds de estos dos tipos de DM
permanente, la DM gesfacional (DMG] es el siguiente tipo en frecuencia.
En este caso, se trata de una DM transitoria relacionada con los cambios
hormonales y metabdlicos aparecidos en la gestacién. Hasta un 12% de
los casos, dependiendo de la estrategia diagnéstica empleada, presentara
DMG en el transcurso del embarazo®.

En general, la DM puede diagnosticarse segin los criterios de':

® Clucosa en plasma, ya sea la glucosa plasmdtica en ayunas (GPA)
o la glucosa plasmatica de 2 horas (GP2h) durante una prueba de
tolerancia oral a la glucosa (SOG).

e HbAlc.

la concordancia entre las pruebas de GPA y GP2h es imperfecta, como lo
es la concordancia enfre la concentracion de la HbATc y cualquiera de las
pruebas basadas en la deferminacién de la glucosa. Numerosos estudios
han confirmado que el valor GP2h tiene una mayor sensibilidod diagnéstica,
pero también se frata de una prueba mds costosa y compleja’.



1 Cribado de la diabetes mellitus

Se debe considerar la defeccién de DM2 en adultos asintomdticos con una
evaluacién clinica de factores de riesgo o mediante el uso de herramientas
validadas'. Con la GPA, GP2h y HbATc pueden obtenerse resultados de
normalidad, diagndsticos de DM o cifras que se sittan entre ambos. Estos
Gltimos indican una mayor probabilidad que la poblacion general de pro-
gresar hacia el diagnéstico de DM vy sitian a esa persona en lo que previa-
mente se conocia como una categoria de riesgo y actualmente la American
Diabetes Association [ADA] denomina prediabetes.

En concretfo, se consideran fres circunstancias:

e Alteracién de la glucosa en ayunas (AGA), si GPA>100 y <126
mg/dL.
® Tolerancia a la glucosa alterada (ATG), si GP2h>140 y <200 mg/
dL.
e HbATc>57%y <6,5%.
17

Los criterios propuestos por la ADA para el cribado se resumen en lo tabla 1'.

2 Diagnéstico de la diabetes mellitus

los criterios de diagnéstico propuestos por la ADA se resumen en la tabla 2.



Tabla 1. Ciriterios para el cribado de diabetfes o prediabetes en adultos asinfo-
méticos ADA 2018.

1. los pruebas de cribado deben considerarse en adultos con sobrepeso u
obesidad (IMC > 25 Kg/m?) con uno o més de los siguientes factores de
riesgo:

e Pariente de primer grado con diabetes.

® Raza/origen émico de alfo riesgo [por ejemplo, afroamericano, latino).
* Historia de enfermedad cardiovascular.

e Hipertension (>140/90 mmHg o tratamiento para la hipertension).

e Colesterol HDL < 35 mg/dl y/o triglicéridos > 250 mg/dL.

* Mujeres con sindrome de ovario poliquistico.

* Inactividad fisica.

® Otras afecciones clinicas asociadas con la resistencia a la insulina (por
ejemplo, obesidad severa, acantosis nigricans).

2. los pacientes con prediabetes (AGA, ATG o HbATc > 5,7%) deben reali-

zar una evaluaciéon anualmente.

3. los mujeres que fueron diagnosticadas con DMG deben llevar a cabo una
evaluacion al menos cada 3 afios durante toda la vida.

4. Para todaos las demés personas, el cribado debe comenzar a los 45 afios.

5. Silos resultados son normales, la prueba debe repetirse como minimo cada
3 afios, con la consideracion de aumentar la frecuencia de las pruebas
dependiendo de los resultados iniciales y el estado del riesgo.

AGA: dlteracion de la glucosa en ayunas; ATG: tolerancia a la glucosa alterada; DMG:
diabetes mellitus gestacional.



Tabla 2. Criterios para el diagnéstico de diabetes mellitus ADA 2018.

GPA 2 126 mg/dL

El ayuno se define como ausencia de ingesta calérica minima de 8 horas. *
o)

GP2h = 200 mg/dL durante SOG

la prueba debe realizarse segin lo descrito por la OMS, que utiliza una carga
de glucosa que contiene el equivalente a 75 g de glucosa anhidra disuelta en
agua.”*

HbA1c26,5%

la prueba debe realizarse en un laboratorio utilizando un método con certifica-
do NGSP y estandarizado para el ensayo DCCT. *

o
19

En un paciente con sintomas clésicos de hiperglucemia o crisis hiperglucémica,
una glucosa en plasma aleatoria = 200 mg/dL.

* En ausencia de hiperglucemia inequivoca, los resultados deben confirmarse mediante prue-
bas repetidas.

GPA: glucosa plasmética en ayunas; GP2h: glucosa plasmética de 2 horas durante una
prueba de tolerancia oral a la glucosa (SOG); OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud;
NGSP: National Standarization Glycohemoglobin Program; DCCT: Diabetes Control and
Complications Trial.



20

FERNANDO GOMEZ-PERALTA
Noemi GONZALEZ PEReZ DE VilLAR

1 Relacién entre el control glucémico y las complicaciones de la
diabetes mellitus

Numerosos estudios epidemiolégicos han descrito la relacion entre la DM
y sus complicaciones crénicas microangiopdticas*®. Asimismo, estudios
de infervencién han demostrado que la mejoria del control glucémico
reduce el riesgo de desarrollar complicaciones cronicas microangiopati-
cas®, como la nefropatia’, la neuropatia®, la retinopatia® y las macrovas-
culares'©.

2 Variabilidad glucémica e hiperglucemia posprandial

la variabilidad glucémica (VG) es una medida que cuantifica la frecuencia
e infensidad de las fluctuaciones de las concentraciones de glucemia sanguf-
nea y puede confribuir a describir el control glucémico de forma adicional
a la informacion aportada por los métodos clasicos para su valoracién (glu-
cosa y HbATc)'.

Por ofro lado, la hiperglucemia posprandial (HPP) es uno de los componentes
principales de la VG. En personas con una folerancia normal a la glucosa,
los niveles de glucosa no superan habitualmente los 140 mg/dLy recuperan
los valores preprandiales en 2-3 horas. Cuando esto no sucede, hablamos
de HPP. la Infernational Diabetes Federation (IDF) y ofras organizaciones
definen la tolerancia normal a la glucosa como una GP2h < 140 mg/dl,
después de una SOG'?. Esta referencia temporal es la utilizada habitualmen-
te para la medicién de la HPP, aunque el pico puede producirse entre 1y 4
horas tras la ingesta. Lla ADA ha sugerido que, en general, una medicién de
la glucosa plasmatica a las 2 horas tras el inicio de una comida es practica,



habitualmente se aproxima al valor pico en pacientes con diabetes y aporta
una valoracion razonable de la HPP'S.

3 Contribucién de la variabilidad glucémica y la hiperglucemia
posprandial al control global

la contribucién de la GPA y la HPP al control glucémico global diurmno es di-
ferente dependiendo del nivel de la HbATc (Figura 1), la contribucién de
la HPP se incrementa cuanto menor es el nivel de HbATc. Asi, en pacientes
con HbATc entre el 7,3 y el 8,4%, la HPP confribuye en mas del 50% a la
hiperglucemia diumna fotal.

Figura 1. Confribucién relativa en porcentaje de la hiperglucemia en ayunas
y posprandial a la hiperglucemia diurna total dependiendo del control glucémico

medido mediante la HbATc.
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Adaptada de Monnier ef .

No estd probado, sin embargo, que la VG per se se asocie con un aumento
en la HbATc de forma independiente de la glucemia media. En este sentido,
los datos en DM1 y DM2 son contradictorios, ya que sélo en algin estudio
en DM1 y, de forma muy modesta, se ha descrito esta influencia’ 6.
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4 Implicaciones de la variabilidad glucémica: fisiopatologia

Diferentes estudios han demostrado que las complicaciones asociadas a
la DM se deben, en gran medida, a la disglucemia. En este concepto se
incluyen actualmente no sélo la hiperglucemia mantenida, sino fambién las
fluctuaciones agudas de la glucemia'”.

El estrés oxidativo se sitba como un mediador fundamental en el incremen-
fo del riesgo, especialmente de complicaciones cardiovasculares (Figura
2). Monnier ef al. mostraron que la VG incrementa el estrés oxidativo en
pacientes con DM2 y podria ser incluso més perjudicial que la hiperglu-
cemia sostenida'®. la VG, determinada como la desviacién estdndar de
la concentracién de la glucosa, es también un predictor independiente de
mortalidad en las unidades de cuidados infensivos y de mortalidad hospi-
talaria!?2°.

Figura 2. Modelo de mecanismos implicados en el desarrollo de complicacio-
nes de la diabetes con el papel asignado a la variabilidad glucémica.

Obesidad central, resistencia insulinica, diabetes tipo 2

Variabilidad glucémica:
Hiperglucemia
Hipoglucemia

Estrés oxidativo

Disfuncién endotelial
Activacion coagulacion Enfermedad
Activacion proinflamatoria cardiovascular

Sin embargo, todavia no ha sido posible confirmar un papel independiente
y cuantitativamente relevante de la VG en el desarrollo de complicaciones
en la DM en estudios prospectivos de infervencién.



5  La hiperglucemia posprandial en el contexto de la variabilidad
glucémica

Como se ha descrito previamente, la HPP es un fenémeno temprano en la
historia natural de la DM2, precediendo a la hiperglucemia en ayunas'”. La
hiperglucemia vy la hiperlipemia posprandiales (estado posprandial) causan
alteraciones consideradas aterogénicas como la oxidacion del colesterol
LDL, alteracién de la funcién endotelial, activacion de la coagulacion (esta-
do profrombdtico), aumento de la produccion de citoquinas proinflamatorias
[estado proinflamatorio) y esfrés oxidativo?!.

En varios estudios epidemioldgicos se observa una asociacion entre la HPP
y el riesgo de enfermedad cardiovascular?!.

6  Variabilidad glucémica y riesgo de hipoglucemia

Posiblemente el aspecto clinico més claramente confirmado experimental-
mente es la relacion entre la VG y el riesgo de hipoglucemia. El estudio
DOVES (Diabetes Outcomes in Veterans Study) en pacientes con DM?2 frata-
dos con insulina indicod que el riesgo de hipoglucemia era mayor cuando la
media de la glucosa era menor, pero también cuando la VG era elevada?.
En un ensayo clinico aleatorizado comparando el tratamiento con bombas
implantables de insulina frente a multiples inyecciones diarias de insulina en
sujefos con DM2, la reduccion de la VG conseguida por el primer método
condujo a una reduccién significativa en la incidencia de hipoglucemia?®.
Nuevamente Monnier et al., mostraron de forma muy interesante que la VG
podria influir en el riesgo de hipoglucemia de forma independiente del fipo
de fratamiento empleado y del control glucémico global?*.

7  Métodos de medida de la variabilidad glucémica

Para obtener informacién, se puede emplear la monitorizacién ambulatoria
de la glucemia capilar [MAGC] o los sistemas de monitorizacion continua
de glucosa (MCG).

En el caso de la MAGC, la frecuencia minima de confroles para describir
fluctuaciones representativas de la VG deberia incluir determinaciones pre-
prandiales y posprandiales (4-8 /dial. Los glucometros actuales disponen de
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memoria para almacenar los resultados y muchos de ellos permiten analizar
los datos que describen la VG, bien directamente o mediante la descarga
de la memoria y andlisis con un software especifico.

los sistemas de MCG aportan muchisima més informacién y, ademds, pre-
sentan de forma grdfica y estadistica los datos especificos de VG. Sin em-
bargo, estos sistemas no son objeto del presente documento.

En cuanto a las variables principales para describir la VG obtenida, pueden
utilizarse?:

® Desviacion estandar (DE) y coeficiente de variacién (CV = DE/
media x 100). Se considera DM estable cuando el CV es inferior al
36%%.

e \Valor M, que es una medida de la distancia a la que se encuentra
un valor de glucosa dado en relacion con un valor esténdar arbitra-
rio de 120 mg/dl?.

*  Mean amplitude of the largest glycaemic excursions (MAGE), des-
crito en 1970 por Service et al., que cuantifica sélo fluctuaciones
que exceden una DE?.

* Media de las diferencias diarias (MDD), que es el resultado de la
media de las diferencias de muestras de glucosa cada cinco minu-
tos durante 48 horas y las obtenidas al dia siguiente?.

e Indice de labilidad (IL), que requiere al menos cuatro glucemias
capilares/dia durante cuatro semanas. Se calcula como la suma
de todos los cuadrados de las diferencias en lecturas de glucosa
consecutivas divididas por el intervalo de tiempo entre las lecturas®.

8  Variabilidad de la HbA1c y complicaciones crénicas

la variabilidad a lo largo del tiempo de la HbATc se ha relacionado con
complicaciones micro y macrovasculares de la DM2°1:32, asi como con la
mortalidad®. Dada la naturaleza observacional de estos estudios, es preci-
so afadir nueva evidencia cientifica mediante estudios de intervencion para
confirmar estos hallazgos.
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En general, antes de considerar cualquier aspecto relacionado con la me-
dicion de una magnitud bioldgica, es importante conocer en detalle el tipo
de paciente y el entorno clinico concreto donde se plantea llevarse a cabo.
De esfe modo, se puede valorar qué magnitudes pueden tener inferés v su
utilidad clinica en cada escenario: cribado, diagndstico, monitorizacién,
efc. (Figura 3).

Figura 3. Evaluacion de la pertinencia de la incorporacién en el laboratorio

clinico o en la red de POCT.

¢Magnitud biolégica? ¢Incorporacion en el laboratorio
clinico o en lared de POCT?

¢ Utilidad clinica? PACIENTE
¢ Prestaciones analiticas?
ENTORNO CLINICO

¢Especificaciones de calidad y
otros requerimientos? ¢ Métodos analiticos y equipos?

En funcién de la magnitud biolégica y su utilidad clinica, deben establecerse
las especificaciones de calidad y ofros requerimientos relevantes. Estos de-
ben estar relocionados con todas las fases del proceso global de laboratorio
clinico: preanalitica, analitica y postanalitica®.
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Una vez seleccionadas las especificaciones de calidad mas adecuadas
para cada magnitud biolégica, de acuerdo con su utilidad clinica pre-
vista, hay que conocer la metodologia y los procedimientos de medida
disponibles y valorar sus prestaciones analiticas, de modo que permitan
cumplir con las especificaciones y requerimientos establecidos previa-
mente.

Finalmente, es necesario conocer la informacién relacionada con la activi-
dod de cada unidad asistencial, el manejo clinico de los pacientes o qué
actuaciones se emprenderian de acuerdo con los resultados analiticos, para
valorar adecuadamente la pertinencia de la incorporacion de la medicion
en el laboratorio clinico o en la red de POCT.

A su vez, desde el momento que estd disponible la medicién de una
magnitud biolégica en la préctica habitual, deben monitorizarse los indi-
cadores y todas las herramientas definidas dentro del sistema de mejora
continua. De este modo, a lo largo del tiempo podrén detectarse dreas
susceptibles de mejora o cambios que puedan producirse en la actividad
de la unidad asistencial, que requieran acciones preventivas o correcti-
vas.

En relacién ol POCT, se trata de pruebas de laboratorio en el lugar de
asistencia del paciente, es decir, aquellas magnitudes biolégicas que se
miden en un enforno proximo a él y que habitualmente son realizadas por
personal ajeno al laboratorio. las condiciones clinicas de los pacientes,
su ubicacion en la unidad asistencial respecto al laboratorio o el régimen
ferapéutico pueden requerir que las mediciones de algunas magnitudes se
necesiten en un momento determinado con un tiempo de respuesta corto, de
forma que permitan tomar decisiones terapéuticas répidas. Esto tiene una
especial importancia en las dreas de cuidados de pacientes criticos, urgen-
cias, consultas de pacientes crénicos, en poblaciones con dificil acceso a
los servicios sanitarios o en los casos en los que no se pueda garantizar el
cumplimiento de unas condiciones preanaliticas adecuadas para efectuar
las pruebas solicitadas®.

la implantacion de POCT debe enfenderse como un proyecto en el que
han de infegrarse personas de diversas dreas que permitan garantizar su
desarrollo. De acuerdo con las guias nacionales e internacionales, deberd
designarse dentro de la institucion un grupo multidisciplinar liderado por el
laboratorio clinico denominado Comité de POCT?**43. Desde este Comité,
se llevaran a cabo funciones técnicas y organizativas, muchas de las cuales
estén confempladas en la norma ISO 22870%, que incluye los requerimien-



tos especificos de POCT en conjuncién con la ISO 151894 gplicada al
laboratorio clinico. Entre sus posibles fareas figuran:

e FEvaluar la necesidad de implantar POCT en un drea determina-
da.

e Seleccionar los métodos e instrumentacion adecuados, que deben
ser evaluados previamente para asegurar la infercambiabilidad de
los resultados entre ellos y también respecto al laboratorio.

e llevar a cabo la conectividad de los equipos para que se puedan
monitorizar desde el laboratorio y los resultados se infegren en la
historia clinica del paciente.

Desarrollar un programa de aseguramiento de la calidad.
Disefiar un programa de formacion inicial y continuada del personal
responsable de los equipos.

® |denfificar las causas potenciales de error y emplear indicadores
efectivos dirigidos a mejorar la seguridad del paciente.

En este documento vy de acuerdo al esquema de la figura 3, se revisard la
medicion de la glucosa y HbA T¢ realizadas en el laboratorio y como POCT,
considerando algunos apartados comunes y ofros particulares segin el lugar
de medicion.

1 Glucosa

la glucosa (masa molar =180,2 g/mol) es una aldohexosa que constituye la
principal fuente de energia para la célula. Es la Onica fuente de energia para
el cerebro y el sistema nervioso. Debe mantenerse a unas concentraciones
relativamente constantes en la sangre. Los tejidos que disponen de enzimas
para la sintesis de la glucosa son el higado v los rifiones.

las concentraciones de glucosa son mayores en el plasma que en la sangre
fotal debido a que el contenido de agua vy, por tanfo, la concentracién de
glucosa es mayor en plasma que en los eritrocitos. Asi, la hipertrigliceri-
demia y la hiperproteinemia disminuyen la concentracion de agua en la
muestra de sangre, que puede conducir a la obfencién de resultados de glu-
cosa falsamente disminuidos. Por ofra parte, la glucosa es mayor en sangre
arterial que en capilar y mayor en capilar que en venosa debido a la fasa
de consumo de glucosa en los tejidos*.
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1.1 Medicién de la glucosa en el laboratorio clinico

Se puede medir en distintos tipos de especimenes: suero, plasma, sangre,
orina y liquidos biolégicos.

1.1.1 Utilidad clinica

la medicién en los métodos empleados en el laboratorio puede utilizarse
como cribado, diagndstico o monitorizacién, de acuerdo con los criterios
descritos previamente.

1.1.2  Especificaciones de calidad y otros requerimientos

Segin la conferencia estratégica de Milédn* ¢, para cualquier magnitud
biolégica se consideran tres modelos:

* Modelo 1. Basado en el efecto de la prestacion analitica sobre los
resultados clinicos.

* Modelo 2. Basado en los componentes de variacion bioldgica de
la magnitud medida.

* Modelo 3. Basado en el estado del arte.

El laboratorio clinico debe seleccionar el mas adecuado para cada magni-
tud bioldgica. En general, los criterios basados en variacién bioldgica son
los mas ampliamente utilizados para imprecision, error sistematico y error
fofal*?. Como orientacion, los criterios de variacion bioldgica deseables se
describen en la tabla 3.

Tabla 3. Especificaciones de calidad basadas en criterios de variacion biolégi-
ca deseable para la glucosa en plasma y en suero.

Imprecisiéon | Error sistematico Error total
(CV; %) (ES; %) (ET; %)
Glucosa en plasma 2,25 1,84 5,55

Glucosa en suero 2,80 2,34 6,96




1.1.3  Métodos analiticos y equipos

Los mas utilizados son los enzimdticos basados en la hexoquinasa, glucosa
oxidasa o glucosa deshidrogenasa. Son rapidos y automatizables, por lo
que se encuentran disponibles en general en todos los autoanalizadores de
los laboratorios clinicos.

1.1.4 Prestaciones analiticas

Antes de incorporar un nuevo método analitico en la préctica clinica habi-
tual, es importante evaluar sus prestaciones, con el fin de conocer si cumplen
las especificaciones y los requerimientos establecidos previamente. Para
ello, el laboratorio debe llevar a cabo una evaluacién de las caracteristicas
que procedan en cada caso (imprecisién, exactitud, linealidad, limite de
detfeccién y cuantfificacién, infercambiabilidad de resultados, efc.).

1.2 Medicién de la glucosa como POCT

1.2.1 Utilidad clinica

En general, debido a las prestaciones analiticas de los dispositivos POCT
para la medicién de glucosa, no se considera que puedan ser ain una
herramienta de diagndstico de DM. Sin embargo, la utilizacion de los glu-
cometros estd ampliamente extendida, siendo los propios pacientes los que
llevan a cabo la mayor parte de las mediciones de glucosa que precisan
para el manejo adecuado de su enfermedad.

Por tanto, las indicaciones para la medicion en glucémetros son:

Monitorizacion de la glucemia.

Prevencién y defeccion de la hipoglucemia.

Adaptarse a cambios en el estilo de vida.

Determinar la necesidad para iniciar el tratamiento con insulina en
diabetes gestacional.

El empleo de la medicién como POCT estd indicado en pacientes con vy sin
DM en hospitalizacion, unidades de cuidados criticos, neonatos, etc. En
esfos enfornos pueden utilizarse fambién ofros equipos como los gasdmetros
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u ofros analizadores de bioquimica POCT sencillos para llevar a cabo estas
deferminaciones.

1.2.2 Especificaciones de calidad y otros requerimientos

las especificaciones de calidad para los glucémetros han ido evolucionando
a lo largo del tiempo, como indica la tabla 4°°. El laboratorio clinico debe
seleccionar las que considere mds adecuadas segin el uso clinico previsto
y monitorizar su cumplimiento periédicamente una vez que se incorpore el
dispositivo a la practica asistencial®!.

Tabla 4. Especificaciones de calidad para los glucémetros desde 1987 hasta

2013.
Guia / Aio Criterios Otros criterios

American Diabetes Association 10% Error fotal

/ 1987

American Diabetes Association 5% Error fotal

/ 1996

1ISO 15107:2003 Al menos el 95% de los resultados:
+15 mg/dl si glucosa<75 mg/dL
+20% si glucosa 275 mg/dL

National Academy Clinical Al menos el 95% de los resultados:

Biochemists / 2011 +15 mg/dL si glucosa<100 mg/dL
+15% si glucosa 2100 mg/dL

ISO 15197:2013 Al menos el 95% de los resuliados: 99% zonas Ay B en
+15 mg/dL si glucosa<100 mg/dlL | el diagrama de Parkes
+15% si glucosa 2100 mg/dL

CLSIPOCT12-A3 / 2013 Al menos el 95% de los resultados: <2% de los resultados
+12 mg/dL si glucosa<100 mg/dL | superando los criterios
+12,5% si glucosa 2100 mg/dL IS0 15197:2003

Ofras caracteristicas de los glucémetros que también es importante conside-
rar se describen en la tabla 5°2. En POCT, la conectividad de los equipos
es un aspecto crucial. Permite que toda la informacién de cada uno de ellos
se gesfione en un Gnico software de POCT situado en el laboratorio y éste
a su vez se comunique con el sislema de informacién del laboratorio. De
esfe modo, desde el laboratorio se puede monitorizar el estado de cada



uno de los glucémetros, los resultados del control de calidad, identificar si
fienen alguna incidencia para poder emprender la accién correctiva mds
adecuada, incorporar los resultados de los pacientes en su historia clinica,
gestionar que sélo el personal formado pueda realizar las mediciones, es-
tablecer y monitorizar indicadores para el sisema de mejora continua, efc.
Todo ello es fundamental para llevar a cabo un uso adecuado de este fipo
de mediciones, especialmente cuando se dispone de un nimero elevado de
dispositivos POCT, como suele ser el caso de los glucometros.

Tabla 5. Otros requerimientos para el uso de glucdmetros.

e No deben permitir el andlisis de muestras de pacientes si no se ha procesado
el control de calidad o el resultado de éste no es aceptable.

® Imposibilidad de ser manejados por personal no formado o cualificado.

¢ Incapacidad para procesar muestras con tiras reactivas caducadas.

e Tiras reactivas disefiadas para defectar la aplicacion de una muestra inade-
cuada.

e Reducciéon de los interferentes conocidos.

e Capacidad de realizar una correccién segun el hematocrito.

e Software de manejo robusto para gestionar adecuadamente los resultados
de los pacientes y del control de calidad.

e Conectividad que permita la comunicacién con el software de gestion de
POCT y el sistema de informacién de laboratorio.

En la actualidad, existe en general una preocupante heterogeneidad en las
mediciones de glucosa. Es habitual que los dispositivos de glucemia capilar
que se emplean en el entorno profesional no dispongan de conectividad.
los resultados obtenidos no suelen quedar registrados en la historia clinica
de los pacientes, lo cual genera una ausencia de informacion que es rele-
vante para los profesionales sanitarios y los propios pacientes, dado que a
partir de estos resultados se emprenden acciones clinicas. A su vez, tfambién
es frecuente la realizacién de mediciones repetfidas innecesariomente por
diferentes vias. A modo de ejemplo, a un paciente ingresado en una unidad
de cuidados criticos, se le puede efectuar la medicién de la glucemia como
POCT en un glucémetro, a su vez obtener el resultado de la glucosa al medir
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la gasometria en un equipo POCT situado también en la propia unidad y de
nuevo recibir un resultado de glucosa en la petficién realizada al laboratorio.
Esta situacion se hace ain més compleja cuando el paciente se traslada de
un escenario clinico a ofro durante el proceso asistencial. En este sentido, es
importante revisar las indicaciones de esfa medicién en cada caso para ob-
fener sélo la informacién necesaria para el manejo clinico del paciente. Se
debe evitar el resto de las determinaciones analiticas que son innecesarias
y que pueden ademds confribuir negativamente generando confusion y posi-
bles acciones inadecuadas, un mayor nimero de extracciones de sangre y
el impacto que conlleva, mayor coste sanitario, etc. De nuevo para ayudar @
reconducir todo esto vy llevar a cabo un uso adecuado de las pruebas diag-
nosticas, la conectividad de todos estos equipos es una herramienta clave y
deberia ser un requerimiento indispensable.

1.2.3  Métodos analiticos y equipos

Es importante acceder a una informacion detallada acerca de los equipos
POCT disponibles para realizar la medicién analitica de glucosa. Lla Comi-
sién de Pruebas de Laboratorio en el lugar de Asistencia (POCT) de la So-
ciedad Espariola de Medicina de Laboratorio ([SEQCM) desarrollé en 2017
una herramienta denominada POCT ONLNE®®, donde se puede consultar
informacion sobre instrumentos de POCT relacionados con mas de 300
magnitudes biolégicas. Una vez obtfenida esta informacion, es crucial cono-
cer el método empleado en cada caso, asi como las prestaciones analiticas
y ofras caracteristicas que presente cada instrumento.

la metodologia empleada mas frecuentemente para los glucémetros esta
basada en:

e Clucosa oxidasa (GOX; técnica fotfométrica amperométrical.

® Clucosa deshidrogenasa (GDH), en la que los nuevos glucometros
utilizan como enzima la quinoproteina GDH, trazable a hexoqui-
nasa y con una menor sensibilidad al oxigeno ambiental e inter-
ferencia electroquimica. Sin embargo, esta enzima ha infroducido
una situacién nueva, como es la interferencia con determinados
farmacos como el écido ascédrbico y el acetaminofeno, entre ofros.
Asi, la presencia de altas dosis de dcido ascorbico puede produ-
cir unos resultados de glucosa falsamente bajos. El acetaminofeno,
en concentraciones terapéuticas, puede interferir con los resultados


http://www.seqc.es/poctonline

en las mediciones de glucosa (mas bajos en GOX y més altos con
técnicas GDH).

En estos equipos se puede procesar sangre capilar, venosa y arterial, aunque
es importante recordar que la glucosa en plasma tiene una mayor concen-
fracion que en sangre y que la Infernational Federation of Clinical Chemistry
and laboratory Medicine (IFCC| recomienda informar siempre la glucosa en
plasma (glucosa en sangre x 1,11).

1.2.4  Prestaciones analiticas

Del mismo modo que en el laboratorio, es clave evaluar los dispositivos de
POCT antes de utilizarlos en la actividad asistencial, con el fin de conocer
si cumplen las especificaciones y requerimientos esfablecidos previamen-
fe. A su vez, es imporfante evaluar la infercambiabilidad de los resultados
respecto a ofros métodos que puedan ser empleados para la medicion de
glucosa en la asistencia de los pacientes. Ademds de consultar los estudios
previamente publicados®***, que aportan una amplia informacion acerca de
las prestaciones analiticas de cada modelo de equipo, se debe efectuar una
evaluacién de aquellas que se consideren relevantes segin corresponda en
cada centro sanitario.

Aunque los sistemas para la medicién de la glucemia utilizados para el auto-
control no son objeto del presente documento, es importante tener en cuenta
que han evolucionado en los Ultimos afios hasta obtener métodos cada vez
mas seguros, fiables y exactos. Actualmente minimizan los posibles errores
del usuario que fienen lugar con el uso de sistemas que evitan algunas de las
interferencias mds comunes como el hematocrito, maltosa, oxigeno, acetami-
nofeno, écido ascérbico y écido drico. No obstante, del mismo modo que
los dispositivos utilizados en el entorno profesional, los glucémetros emplea-
dos en el autocontrol también deben cumplir las especificaciones de calidad
y los requerimientos establecidos por el laboratorio previamente. A su vez,
deberfa también evaluarse la intercambiabilidad de los resultados respecto
a ofros modelos de glucometros utilizados en el enforno profesional que
puedan emplearse en la asistencia de los pacientes. Si se evalia en relacion
con el método utilizado en el laboratorio, hay que fener en consideracién si
se trata del mismo tipo de espécimen (sangre capilar, venosa o arterial). Las
diferencias observadas en los resultados en cada caso deberian estar relo-
cionadas con un cambio en el estado de salud del paciente y no con la no
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infercambiabilidad de resultados entre métodos analiticos. Finalmente, debe-
rfia establecerse también un procedimiento de aseguramiento de la calidad
una vez que el paciente comience a utilizar el glucémetro para garantizar la
calidad de los resultados, la adecuacion del procedimiento de medida, el
correcto estado de las tiras reactivas, etc.

2 HbA1c

la HbAT es la hemoglobina modificada por la adicién de glucosa en el resi-
duo NHerminal de las cadenas de globina alfa y beta de la HbA. la HbA1
estd formada por tres componentes: HbATa, HbATb y HbATc, siendo ésta
dltima el principal componente (aproximadamente el 80%) de la HbAT.

la hemoglobina puede glicarse de manera no enzimdtica e irreversible por
la glucosa infraeritocitaria en la valina NHerminal, en residuos de lisina y
en ofros grupos amino. Considerando esto y que la parte proteica de la he-
moglobina estd constituida por tetrdmeros compuestos por dos cadenas alfa
y dos cadenas befa, nos encontramos con una multitud de posibles formas
glicadas. No obsfante, entre un 70 y un 80% de las formas glicadas exis-
fenfes en sangre presentan la cadena beta glicada Gnicamente en la valina
N-erminal y a esta fraccién la denominamos HbATc*. la HbATc se forma
en dos pasos por la reaccién no enzimdtica (reaccién de Maillard) de la
glucosa con el grupo NHerminal de la cadena beta de la hemoglobina mas
frecuente en adulfos sanos (HbA|. El primer paso consiste en la formacién
de una base de Schiff entre la hemoglobina v la glucosa (enlace aldimidal,
siendo un proceso reversible (hemoglobina l&bil), mientras que el segundo
paso consiste en un reordenamiento molecular de Amadori para constituir
una forma estable (enlace cefoamina).

A mayores niveles de hiperglucemia, la glicacion de ofros residuos ami-
noacidicos como las lisinas de la cadena beta N-erminal o residuos de las
cadenas alfa pueden fener lugar en grado variable®”.

la concentracion de HbATc en sangre serd proporcional a la glucemia,
dado que la concentracion de glucosa infraeritocitaria depende Gnicamente
de la glucemia. Por ofro lado, esta reaccion de glicacion se produce a lo
largo de toda la vida del hematie (120 dias) y, por fanto, la medicion de
HbA1¢ representa una medida integrada de la glucemia durante los dos a
fres meses previos al andlisis (con disfinto peso especifico de cada mes, el
que mds pondera es el Glfimo, que supone un 50% del valor).



2.1 Medicién de la HbA1c en el laboratorio clinico

2.1.1 Utilidad clinica

la medicion en los métodos empleados en el laboratorio puede utilizarse como
cribado, diagnéstico o monitorizacién. la HbATc ha sido incluida como un
criterio de diagndstico para DM por la ADA', la Asociacién Europea para el
estudio de Diabetes (EASD), la Federacion Infernacional de Diabetes (IDF) y la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS)8. El punto de corte propuesto para
esfe diagndstico es 6,5% y se recomienda utilizar ofra prueba diagnéstica para
confirmarlo. Esta recomendacion se basa en ciertas ventajos de su medicion
sobre la de glucosa, como la comodidad de no exigir ayuno al paciente y la
menor variabilidad intraindividual comparada con medidas de GPA o GP2h.
Existen multiples condiciones del paciente que pueden disminuir o elevar fal-
samente la HbAl¢, tales como los procesos que producen una disminucion
de la vida media del eritrocito ([anemias severas, enfermedades hemoliticas,
anemia de células falciformes), algunas hemoglobinopatias, efc (tabla 6).
Cuando no son congruentes los resultados de la HbATc y los autocontroles
de glucosa capilar, es especialmente importante considerar estos factores
especificos del paciente.

Tabla 6. Causas que alteran la vida media del eritrocito y que repercuten en la

HbATc.
EFECTO CAUSA
Ferropenia
l Eritropoyesis  Déficit de vitamina B12

Déficit de eritropoyetina
HbAlc Supresién de médula ésea

Esplenectomia
1 Hemodlisis Policitemiavera

Administracién de hierro, eritropoyetina o vitamina B12
t Eritropoyesis Enfermedad hepatica crénica

l HbAlc Anemia hemolitica

Esplenomegalia
Hemdlisis Artritis reumatoide

Farmacos: antirretrovirales, ribavirina, dapsona
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Algunas hemoglobinopatias pueden interferir en la glicacién o conducir a
alteraciones en la medicion de la HbATc debido a la inferferencia con
algunos procedimientos de medida. Una actualizacién de las posibles inter-
ferencios estd recogida en www.ngsp.org/interf.asp®®. Por fanto, en estos
pacientes la deferminacion de HbATc no deberfa ser utilizada para defermi-
nar el control glucémico®.

Existen también diversas evidencios de la influencia de la edad® v la efnia
en los niveles de HbAlc. Asi, la raza afroamericana tiene unos niveles de
HbA1c superiores a los blancos no hispanos, a pesar de tener cifras simila-
res de glucosa en ayunas y fras SOG, sugiriéndose que su carga glucémica
(sobre todo postprandial) podria ser mayor, aunque existe cierta controversia
al respecto. No obstante, dado que la mayor glicacién solo se produce en
la hemoglobina y no en ofras proteinas como la fructosamina y la albdmina,
parece ser un defecto especifico de la glicacién de la hemoglobina. La
asociacién entre los niveles de HbATc y el riesgo de complicaciones parece
ser similar®’.

En cuanto a la influencia de la hemoglobina fetal, aspecto clave en la dic-
betes neonatal, la mayoria de los estudios, la IFCC y la NGSP defienden

que no existe una interferencia significativa con los diferentes métodos ana-
lizados®#4*.

2.1.2 Especificaciones de calidad y otros requerimientos

En el caso de la HbATc, las especificaciones de calidad deseables segin
la base de datos de variacion biolégica de la SEQCM 47 estan incluidas en

la tabla 7.

Tabla 7. Especificaciones de calidad basadas en criterios de variacion biolégi-
ca deseable para la HbATc en sangre.

Imprecision Error sistematico Error total
(CV; %) (ES; %) (ET; %)
HbA1c en sangre 0,93 1,50 3,02

Es importante que el método que se emplee permita la deteccién, como
sucede en métodos de HPLC, o informe de la presencia de interferencia
por variantes estructurales de la hemoglobina, hemoglobinas quimicamente


http://www.ngsp.org/interf.asp

modificadas (hemoglobina carbamilada, hemoglobina acetilada) o valores
anémalos de hemoglobina fetal (HbF)*°.

2.1.3 Métodos analiticos y equipos

Debe utilizarse un método certificado por el National Glycohemoglobin
Standardization Program (NGSP) y estandarizado segin las recomendacio-
nes de la IFCC del afio 2007. Por fanto, el resultado debe expresarse en
unidades estandarizadas frente ol NGSP en porcentaje y a la IFCC en
mmol /mol®®.

Los métodos para la medicién pueden ser en general de dos tipos:

® los basados en la diferencia de carga molecular, como son los de
cromatografia de intercambio iénico o electroforesis.

® los basados en la diferencia estructural entre la HbAlc vy la no
glicada, como los inmunoandlisis, cromatografia de afinidad o es-
pectrometria de masas.

Llos métodos de referencia aprobados por la IFCC en julio de 2001 fueron
dos métodos en los que se mide especificamente el residuo N-terminal glica-
do de la cadena beta. El principio es que, en un primer paso, la hemoglo-
bina se divide en péptidos por un enzima profeolitico y, a continuacion, el
péptido NHerminal glicado y no glicado se miden por HPLC con detector de
masas o electroforesis capilar®’.

Uno de los métodos mas empleados en los laboratorios clinicos y que me-
jores resultados presenta en términos de imprecision para la determinacién
de la HbATc es el HPLC de intercambio catiénico. Se frata de un método
répido y que permite la visualizacién final de un cromatograma. La limita-
cién més importante de este método es que se ve afectado por la presencia
de variantes estructurales de la hemoglobina, ya que estas variantes y sus
glicaciones propias pueden eluir a un tiempo de refencién diferente o igual
que el de la HbAlc, dando resultados inferiores o muy superiores a los es-
perados, respectivamente.

los métodos inmunolégicos de determinacion de la HbATc basados en
la reaccion antigeno-anticuerpo han experimentado, por ofra parte, un
importante desarrollo en los Gltimos afios y presentan la gran ventaja de
ser procesos completamente automatizables. Estos métodos emplean an-
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ficuerpos que reconocen de forma especifica los aminodcidos glicados
del extremo N+erminal de la cadena beta de la hemoglobina, proporcio-
ndndonos una estimacion de la concentracion de HbATc en la muestra.
Por ofra parte, la hemoglobina liberada de la muestra hemolizada es
fransformada en un derivado con un especiro de absorcion caracteristico
que se mide bicromdticamente para obtener la hemoglobina total. El por-
centaje de HbAlc se calcula a partir de las concentraciones de HbA ¢
y de hemoglobina total.

En los Oltimos afos, se ha desarrollado un inmunoensayo en el que el
anticuerpo monoclonal se une especificamente a los cuatro Gltimos ami-
nodcidos de la HbATc en el extremo N-erminal, lo que asegura una alta
especificidad en la detecciéon de la HbATc. Ademds, esta caracteristica
hace que el ensayo no se vea afectado por la presencia de lo gran ma-
yoria de variantes esfructurales de la hemoglobina, ya que hay muy pocas
que presenten cambios de aminodcidos en esta posicion terminal y las que
los presentan son poco comunes. Por tanto, en muestras de pacientes con
variantes estructurales de hemoglobina en la cadena beta, se esperaria
que los resultados de HbA1c obtenidos por estos dos métodos analiticos
fueran diferentes, siendo mas ventajoso el inmunoensayo, ya que es co-
paz de defectar también las formas N-glicadas en la valina terminal de la
mayoria de variantes®®. Esto es actualmente controvertido en el caso de
pacientes homozigotos.

la mayoria de métodos de HPLC de infercambio catidnico no fienen interfe-
rencias por la fraccion labil, las acefilaciones ni las carbamilaciones porque
eluyen a un tiempo distinto de la HbATc. El HPLC de afinidad con boronato
tampoco inferfiere porque solo refiene glucohemoglobinas estables y no la
labil (aldimina). Con la electroforesis capilar fampoco se ha observado in-
terferencia. los anti-HbA1c empleados en algunos inmunoensayos directos
fampoco tienen reacciones cruzadas con la HbATc labil.

2.1.4 Prestaciones analiticas

De nuevo debe evaluarse la metodologia antes de su utilizacién con los pa-
cientes para verificar que se cumplen los criterios establecidos previamente
respecto a las especificaciones de calidad y ofros requerimientos que se
hayan considerado relevantes.



2.2 Medicién de la HbATc como POCT
2.2.1 Utilidad clinica

Hay numerosos estudios que evidencian que el uso de HbATc POCT, tanto
en atencién primaria como especializada, tiene una repercusion clinica po-
sitiva sobre los pacientes: obtencién de resultados inmediatos, mejor control
glucémico, mayor satisfaccion, efc.?.

Sin embargo, la ADA continta no recomendando su uso para diagnéstico,
aunque plantea que podria considerarse si se emplea un método certificado
por NGSP y se participa en un programa de intercomparacion adecuado”.
Una vez mads, se hace hincapié en que este tipo de determinaciones tienen
que llevarse a cabo dentro de una estructura de POCT organizada, donde
la estrategia de aseguramiento de la calidad (incluyendo la participacion
en programas de infercomparacion) y la formacion adecuada del personal
responsable de las determinaciones es crucial.

2.2.2 Especificaciones de calidad y otros requerimientos

Del mismo modo que en el laboratorio, las especificaciones de calidad en
los equipos POCT pueden estar basadas en criterios segin el uso clinico, la
variacion bioldgica o el estado del arte. Las guias de la ADA recomiendan
para la HbATc un coeficiente de variacion (CV) intralaboratorio <2% v un
CV interlaboratorio <3,5%. Para un método aislado, el CV interlaboratorio
deberia ser <3%".

Por ofra parte, muchos de los requerimientos que aparecian en la tabla 5,
para el uso de glucometros, pueden aplicarse también para la HbAlc. La
conectividad de los equipos es un aspecto clave para que puedan ser mo-
nitorizados diariamente desde el laboratorio y los resultados se infegren en
la historia clinica de los pacientes. Deben diferenciarse claramente en los
informes los resultados de HbA1c obtenidos en el laboratorio y los medidos
en equipos POCT durante el seguimiento de los pacientes. Otras considera-
ciones como la obligacién de procesar control de calidad y que el resultado
de ésfe sea adecuado, la identificacion de los operadores formados antes de
realizar una medicién o un sistema de seguridad para evitar emplear mate-
rial caducado también son aspectos que deben valorarse previamente a la
seleccién del analizador.
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2.2.3 Métodos analiticos y equipos

De forma similar al laboratorio, el método debe estar certificado por el
NGSP, trazable a DCCT. En general, suelen emplearse inmunoensayos para
determinar la hemoglobina fofal y la HbATc v asf calcular su porcentaie.
Como se comentd previamente con la determinacién de la glucosa, se pue-
de acceder tfambién a la informacion sobre diferentes equipos POCT dispo-
nibles en la actualidad para medir HbATc en POCT ONLINE®®. A su vez,
antes de seleccionar un instrumento concreto, debe valorarse en qué medida
pueden afectar a los resultados la presencia de hemoglobinopatias o deter-
minados farmacos.

2.2.4 Prestaciones analiticas

Para conocer las prestaciones analiticas y ofras caracteristicas de cada ins-
frumento, se pueden consultar evaluaciones publicadas como la de Hirst ef
al’? o el grupo SKUP**. Estas evaluaciones ofrecen una informacion muy
exfensa sobre numerosos sistemas analiticos disponibles en la actualidad.
No obstante, una vez seleccionado el analizador, se debe realizar una
evaluacién propia de las caracteristicas que procedan con el fin de verificar
si cumple las especificaciones de calidad y los requerimientos establecidos
previamente.

A su vez, si en la asistencia de los pacientes es posible que se utilicen dife-
rentes métodos POCT y también métodos utilizados en el laboratorio para
la medicién de HbA T ¢, es fundamental evaluar la intercambiabilidad de los
resultados entre ellos para poder hacer una correcta inferpretacion de los
mismos posteriormente durante la préctica clinica habitual.

3 Discrepancia en los resultados de glucemia y HbAlc

la medicion frecuente de la glucemia capilar permite estimar la glucemia
media, la cual se correlaciona en general bien con la HbATc. Una vez
descartadas las posibles inferferencias analiticas comentadas previamente,
en caso de discrepancia, hay que considerar la posibilidad de un error en
los datos de glucemia aportados por el paciente y/o que la frecuencia de
deferminacion no sea representativa del ambiente glucémico general. Se
deben revisar también todos los aspectos analiticos relacionados con los



méfodos de medida (aseguramiento de la calidad, formacién del personal,
etc.). La utilizacion de la monitorizacién continua de glucosa puede ayudar
en estos casos, siempre que se emplee adecuadamente.

Dado que el andlisis de HbATc refleja fluctuaciones a largo plazo en la
concenfracion de glucosa en sangre, un paciente que en las Gltimas semanas
ha estado bajo control puede tener una alta concentracion de HbATc y al
revés. De este modo, cuando la HbATc estd elevada vy se inicia un frata-
miento infensivo, la glucemia disminuye. Sin embargo, la HbAT ¢ precisa de
un fiempo importante para reflejar ese cambio. Cuanto mds alta, més tiempo
requiere73. Por el contrario, en una situacién mds o menos controlada, una
elevacion de la glucemia en las ltimas semanas previas a la deferminacion
de HbATc puede elevar mucho ésta.

A su vez, a partir de las mediciones de glucemia capilar e intersticial, es
posible obtener un resultado de HbA ¢ estimada™. Esta puede resultar dtil
como herramienta educacional, aunque hay que fener en consideracion las
limitaciones que conlleva por no tratarse de una medicion directa.

Por ofra parte, minimizar las posibilidades de error de manipulacion por
parte del usuario es especialmente importante, ya que una buena parte de
los errores que ocurren en el autocontrol pueden ser atribuibles a la manipu-
lacién por parte del usuario de los dispositivos POCT, el estado de las tiras
reactivas, etc. Por ello, es fundamental llevar a cabo una adecuada forma-
cién de los pacientes, asi como disponer de glucémetros que cumplan unos
requerimientos minimos para garantizar la calidad de los resultados.
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En Esparia se ha descrito que la prevalencia de DM en edad adulta es del
13,8% v, de esta poblacion, un 40% corresponde a DM oculta (no diag-
nosticada)’®. Es un porcentaje superior al de ofros paises desarrollados” vy,
por fanto, es recomendable recurrir a un cribado oportunista complementario
al de los circuitos habituales del sistema de salud. En este objetivo, la de-
ferminacion de glucemia y/o HbATc POCT puede tener también un papel
relevante.

Respecto al confrol de la DM conocida, la HbAlc es la referencia para
evaluar el control metabdlico y, como se ha detallado previamente, se co-
rrelaciona con las complicaciones de la DM. Sin embargo, tfiene varias
limitaciones:

® No proporciona informacion sobre las fluctuaciones de glucemia
(VG).

* No permite predecir la hipoglucemia.

® No permife evaluar cambios a corfo plazo en los niveles de gluce-
mia inducidos por la ingesta, la medicacion o el ejercicio.

Por ello, es necesario complementar su informacion con la procedente de la
moniforizacion confinua o puntual frecuente de la glucemia.
Las indicaciones, inferpretacion y frecuencia de la monitorizacién pueden ser
diferentes segun el tipo de paciente y el enforno clinico concreto. A continua-
cién, se describirdn algunos de estos escenarios (Figura 4).



Figura 4. Entornos sanitarios para la medicién de glucosa y HbATc en el labo-

raforio o como POCT.
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1 Atencién en Pediatria y Neonatologia

la deferminacion de la glucemia capilar, asi como de HbAlc, son herra-
mientas indispensables tanto para el diagnéstico como para la valoracién
del confrol mefabdlico de los pacientes pedidtricos con DM, en sus dife-
rentes formas clinicas: DM1, DM2, DM monogénicas, DM neonatal, DM
relacionada con fibrosis quistica, efc.””.

1.1 Medicién de la glucosa

la determinacion de la glucemia capilar es una parte fundamental del
abordaje terapéutico multifactorial en el paciente pedidtrico con DM. Ha
servido para demostrar el beneficio del control intensivo de la glucemia
en el desarrollo de complicaciones. Esta medicion permite a los pacientes
evaluar su respuesta individual a la terapia administrada, asi como a la
ingesta y al ejercicio, permitiendo ajustar la medicacion a la vez que con-
seguir los objetivos terapéuticos (autocontrol]. En este sentido, existe una
correlacion entre el nimero de glucemias capilares y unos mejores niveles
de HbA1c”8.

En la edad pedidtrica, se requieren glucémetros que precisen la menor can-
tidad de sangre posible. El paciente y la familia deben ser instruidos en su
uso e inferpretacion, asi como en los ajustes de la ingesta, terapia insulinica
y/ o ejercicio segun los resultados de la glucemia capilar.

1.2  Medicién de la HbA 1¢

la deferminacién de HbAlc debe ser realizada de forma regular, cada 3
meses en la edad pedidtrica®’.

En el édmbito de la edad pedidtrica-adolescencia, se limitan las determi-
naciones de HbATc mediante venopuncién a 1-2 al afio. Para el resto,
dependiendo de la disponibilidod de cada centro sanitario, se puede



utilizar sangre capilar para su medicion en el laboratorio o con un sistema
POCT.

En cuanto a la edad, diferentes estudios epidemioldgicos que han senfado
las bases para recomendar un punto de corte de la HbAlc para el diag-
nostico incluyen solo pacientes adultos. Las recomendaciones de la ADA
especifican que, hasfa el momento actual, el punto de corte de la HbAlc
en la poblacién pedidtrica es el mismo que en adultos, aun cuando sigue
habiendo ciertas dudas al respecto®’.

los objetivos de glucemia capilar y HbATc para la poblacién pedidtrica se
describen en la tabla 87°.

Tabla 8. Objefivos de glucemia y HbATc para nifios y adolescentes con diabe-
tes fipo 1 (ADA 2018).

HbA1c¢ (NICE) HbA1c (ISPAD) HbA1c (ADA)
< 48 mmol/mol < 53 mmol/mol < 58 mmol/mol
(< 6,5 %) (=7 %) (7,5 %)

Glucemia 4,0-7,0 mmol/L 4,0-7,0 mmol/L 5,07,2 mmol/L
pre-comida (70-126 mg/dl) (70-130 mg/dl) [90-130 mg/dl)
Glucemia 5,09,0 mmol/L 5,0-10,0 mmol/L
post-comida (90-162 mg/dl) (90-180 mg/dL)
Glucemia antes 4,0-7,0 mmol /L 4.4-7 .8 mmol /L 5,0-8,3 mmol/L
de acostarse (70-126 mg/dl) (80-140 mg/dl) [Q0-150 mg/dl)

ADA (American Diabetes Association|; ISPAD (International Society for Pedliatric and Adolescent Diabetes);
NICE (National Institute for Health and Care Excellence).

45



Escariata ANGUILO
Jost EscriBaNO

2 Atencién Primaria

2.

—_

Medicién de la glucosa

la indicacién del nimero de deferminaciones de la MAGC estd relacionada
con el tipo de fratamiento vy la estabilidad de la HbATc, considerandose
esfable cuando las Ultimas 3 deferminaciones estén dentro del objetivo indi-
vidualizado®® (tabla 9).

Tabla 9. Recomendaciones en 2012 de la Sociedad Esparicla de Diabetes sobre
la medicion de la glucemia capilar en personas con diabetes (excepto en la gestacion).

. Control Control
Tipo de e o
oo enic glucémico glucémico
estable inestable
. o /df rfil
Medidas no farmacoldgicas ! sgr?\;ngle '
armacos que no provocan 1/dia o 1 perfil
hipoglucemias semanal
Farmacos que si provocan 1/dia o 1 peffil
hipoglucemias semanal
Insulina basal 2-3/dia
dosi semanal
Terapia basal-bolo 4-7/dia
. i 5 - naviduahzar
Bombas de infusién de insulina |;Valorar MCG**

*Su utilizacion solo estd justificada como medio de educacion terapéutica y de forma temporal.
**MCG: moniforizacion confinua de la glucemio.



En los pacientes poco frecuentadores y con pérdida de adherencia deberia
considerarse la MAGC estructurada de dos a cuatro semanas, realizar una
medicion de HbATc en el laboratorio y posteriormente incluirle en un progra-
ma de educacién terapéutica.

2.2 Medicién de la HbA ¢

la mayoria de los estudios que han evaluado el uso de los dispositivos POCT
en el cribado de la DM2 se ha realizado en poblaciones rurales o remo-
tas’82, con dificultad de acceso a servicios sanitarios, demostrando una
buena correlacién con los valores de HbATc¢ deferminada en el laboratorio
clinico®¥8s.

la implementacion de la medicion de la HbAlc como POCT brinda una
oportunidad mds adecuada para infroducir modificaciones de fratamiento.
la obtencion de los resultados de forma casi inmediata permite a los pacien-
tes y profesionales evaluar el progreso, revisar los resultados y establecer
planes de tratamiento en una Unica visita, mejorando asi el nivel de satisfac-
cién del paciente®! 8687,

El uso del POCT para el control de la DM podria mejorar la eficiencia del
sisfema sanifario, ya que se necesitarian menos visitas a laboratorios o con-
sultorios médicos, con el consiguiente ahorro del presupuesto sanitario®.

Fl uso adecuado del POCT precisa un nuevo enfoque en la organizacién
local de tareas, tanto de las relacionadas con la extraccién de las muestras,
como la adaptacion en las cargas de trabajo y, en particular, la garantia de
calidad de los equipos y procedimientos®”%°.
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3 Atencién hospitalaria
3.1 Consultas externas

las bases para el ajuste terapéutico en la DM son la medicion ambulatoria
de la glucosa vy la cuantificacion periddica de la HbATc venosa. Sin em-
bargo, los sistemas de HbATc POCT han facilitado y mejorado la calidad
de vida de los pacientes con diabetes. Reducen las ausencias laborales y
refuerzan la adherencia de los pacientes a las consultas, al permitir en un
solo acto médico la determinacién analitica de la HbATc y la decisién de
modificacién de fratamiento segun los resultados.

En los pacientes que acuden a consultas externas, resulta de utilidad:

*  Medicién de la glucemia venosa en ayunas en el laboratorio.
Un valor bajo (£70 mg/dl) o muy elevado puede obligar a indagar
por hipoglucemias nocturnas (tfeniendo en cuenta los falsos positivos)
y un valor alto indica la necesidad de un ajuste terapéutico. Sin em-
bargo, en un paciente con DM1 es recomendable confirmarlo con
los valores de glucemia capilar aportados por el paciente.

*  MACG por el paciente.

Permite el ajuste terapéutico por el paciente y por parte del equipo mé-
dico. la presencia de glucemias elevadas en sangre venosa o capilar
con una HbA T¢ normal puede indicar una hiperglucemia de corta evo-
lucién, tipica de la hiperglucemia de estrés, como ocurre en un ingreso
hospitalario principalmente?’. Hoy en dia, los sistemas de MCG apor-
fan mayor informacién en tiempo real y de forma refrospectiva, aunque
se trata de glucosa intersticial y no capilar.

En pacientes con DM2 con tratamientos no insulinicos, la medicién de
la glucemia capilar ayuda a orientar el tipo de tratamiento a escoger



segun sea la hiperglucemia que predomina (basal o posprandial) y a
identificar hipoglucemias.

*  Medicién de la HbATc en el laboratorio.
Se considera como obijefivo universal una HbATc 7%, pero individua-
lizado segin edad, expectativa de vida, comorbilidades, fragilidad,
fipo de tratamiento. En pacientes bien controlados se recomienda reali-
zarla dos veces al afio. En pacientes mal controlados cada 3 meses”.

*  Medicién de HbAlc como POCT.
Puede sustituir a la HbATc venosa en consultas infermedias de ajuste
ferapéutico o en un programa de educacién terapéutica, permitiendo
la modificacién del tratamiento en un mismo acto®’.

Por ofra parte, la monitorizacion de la glucemia capilar, ademés de ser
imprescindible para el ajuste terapéutico en pacientes con insulina (DM1 o
DM?2), es fundamental como elemento educativo dentro de un programa de
educacion ferapéutica” para:

e Aprender ofras caracteristicas del perfil glucémico diario mas alla
de la HbATc: la variabilidad glucémica, entender y gestionar la
correccion de las hipoglucemias, las hiperglucemias postprandiales
en relacion a la canfidad o las caracteristicas de los hidratos de
carbono, el ejercicio o el tratamiento farmacolédgico, efc.

e Se recomienda realizar la medicion de la HbATc en el momento de
iniciar un programa educativo v llevar a cabo una nueva medicion
de HbATc como POCT al finalizar el programa, uniéndolo al com-
porfamiento de la variabilidad glucémica y a una nueva valoracién
de la HbATc en laboratorio o como POCT a los 3 o 6 meses,
segin DM1 o DM2.

e las indicaciones del nimero de mediciones de glucemia capilar es-
fructuradas esfarian relacionadas con la estabilidad de la HbATc:
cuando las Gltimas 3 determinaciones son </% o segin el objetivo
individualizado (tabla 9).

® Enel caso de fratarse de un paciente poco frecuentador o no adheren-
fe, la obfencién de una glucemia venosa y/o una HbATc elevadas
puede ayudarle a reconocer el problema. Se recomienda realizar
una medicion de HbATc en el laboratorio o como POCT y posterior-
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mente incluir al paciente en un programa de educacion terapéutica.
En estos pacientes, deberia valorarse la monitorizacion de la gluce-
mia estructurada durante una semana o dos, segin DM 1 o DM?2.

3.2 Hospital de dia
Lla monitorizacion de la glucemia en estos pacientes permite principalmente:

e Lo moniforizacién de la glucemia durante la didlisis.
® la moniforizacién de la hiperglucemia esteroidea.

En el caso de obtener resultados de glucemia muy elevados, la realizacion de
la medicién de la HbATc POCT o venosa en el laboratorio permite diagnosti-
car una DM no conocida previa y/o valorar la duracion de la hiperglucemia
secundaria, asf como plantearse iniciar o modificar el ratamiento mds continuo-
do de la hiperglucemia, tanto en las sesiones del hospital de dia como de for
ma ambulatoria, derivando a su médico de atencién primaria o especializada.

3.3  Planta de hospitalizacién

la hiperglucemia al ingreso y durante los dias de hospitalizacién se asocia
a una mayor mortalidad, reingreso y estancia media™. También la hipoglu-
cemia incrementa la mortalidad™. Es de especial relevancia la morbimortali-
dad asocioda a la disglucemia en pacientes con un accidente cerebrovascu-
lar agudo, infarfo de miocardio™, unidad de cuidados intensivos quirdrgica
y no quirdrgica® .

las indicaciones principales de la medicién de la glucemia y HbATc en la
planta de hospitalizacién son:

*  Deteccién de la alteracién del metabolismo hidrocarbonado y/o hi-
perglucemia de estrés.
la hiperglucemia en pacientes hospitalizados se define como niveles de
glucosa en sangre >140 mg/dL?. Este nivel aconseja la monitorizacion
de la glucemia capilar durante el ingreso. La deferminacion de HbATc
permitira diferenciar entre la hiperglucemia de estrés o una alteracion del
metfabolismo hidrocarbonado previa. Un valor de HbATc en el ingreso
> 6,5% sugiere que la diabetes precedié a la hospitalizacion”.



Valoracién del tratamiento al alta.

Para valorar la necesidad de modificar el tratamiento del paciente al
alta, es obligada la realizacion de una medicionde la HbATc, si no
hay un resultado previo en los 3 meses anteriores”™.

Despistaje de la hiperglucemia esteroidea.

Es recomendable realizar mediciones de la glucemia capilar, preferen-
femente posprandiales, en toda persona que inicia un fratfamiento con
corticoides. El diagnéstico de la diabetes esteroidea se establecerd si
la glucemia basales superior a 126 mg/dL o si la glucemia en cual-
quier momento es igual o mayor de 200 mg/dL?. Si franscurridas 48-
7?2 horas no se objetivan glucemias superiores a esfos limites, puede
suspenderse la monitorizacion de la glucemia.

Monitorizacién del tratamiento de un paciente con DM.

La monitorizacién de la glucemia permite ajustar la pauta de insulina en
el paciente ingresado y detectar las hipoglucemias si existen. En este
caso, es especialmente importante tener en consideracion las posibles
interferencias que puedan afectar a la medicién de la glucemia con
dispositivos POCT'®. los objetivos de control de la glucemia capilar
en el paciente hospitalizado no critico son entre 140-180 mg/dL, evi-
fando las hipoglucemias?. Un objetivo de confrol mas ajustado, entre
120-140 mg/dL puede resultar positivo en algunos pacientes.

Diagnéstico y monitorizacién de la hiperglucemia asociada a nutri-
cién entero|/porentera|.

los controles basales o periddicos de la glucemia capilar permiten
diagnosticar la hiperglucemia, ajustar el tratamiento con insulina en un
paciente con nufriciéon artificial. Los criterios de deteccion y monitoriza-
cién son similares a los descritos para la diabetes esteroidea®’.
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3.4 Afencién en servicios de urgencias

las alteraciones de la glucemia son un motivo de consulta relativamente
frecuente, tanfo en los centros de coordinacién de llamadas urgentes como
en las urgencias dependientes de atencién primaria y en los servicios de
urgencia hospitalarios (SUH)'?. En los SUH ademds, la hiperglucemia es un
hallazgo que acompaia frecuentemente a la enfermedad aguda, tanfo en
pacientes con DM como en pacientes sin DM previa conocida!®. La hiper-
glucemia detectada en los SUH constituye un marcador de peor prondstico,
sobre todo en pacientes sin DM previa'® 9%, Por ofro lado, la hipoglucemia
tfambién se relaciona con una peor evolucién en multitud de patologias y se
encuentra dentro del diagnéstico diferencial de cualquier alteracion neurolé-
gica, por lo que la defeccién répida de ambas cobra un especial interés en
cualquier atencién urgente.

Sin embargo, el manejo de la hiperglucemia y la DM en urgencias ain es
mejorable, fanto para el paciente que precisa ingreso como para el que serd
dado de alta directamente tras la consulta o tras su observacién y/o ingreso
en una unidad dependiente %19,

3.4.1 Medicién de la glucosa

la deferminacién analitica rapida de la glucemia capilar es de gran uti-
lidad fanto en el entorno extrahospitalario, donde puede evitar fraslados
innecesarios o formar parte del protocolo de deteccién y tratamiento de una
patologia tiempo-dependiente como es la hipoglucemia, como en el hospi-
falario, donde favorecerd una intervencion femprana y reducird la estancia
en urgencias'”. Lla medicion de la glucemia capilar, ademds, se utiliza para
la monitorizacion durante la estancia del paciente.

Por tanto, la medicion de glucosa mediante un sistema POCT seria necesaria
en urgencias:



® En cualquier paciente con DM en el primer momento de la atencién,
tanto en el medio exfrohospitobrio como en el hospik]brio, inde-
pendientemente del motivo de consulta.

® Anfe cualquier alteracion del nivel de conciencia, focalidad neuro-
logica y/o intoxicacion efilica, con DM conocida o no.

e Durante la esfancia hospitalaria se precisa una monitorizacion de
al menos 4 mediciones/dia (preprandiales y antes de dormir, por
ejemplo) en todos los pacientes con DM y en los que presenten una
alteracién de la glucosa detectada mediante POCT o en la medi-
cién en el laboratorio, para el seguimiento y defeccion de posibles
alteraciones en el confexto de la enfermedad aguda, y con el ob-
jetivo de la administracién de fratamiento que evite y prevenga la
aparicién de las complicaciones agudas de la DM.

3.4.2 Medicién de la HbATc

Por ofro lado, es muy frecuente ademds que la determinacion previa de
HbATc en los pacientes que acuden a urgencias sea heterogénea'®® 1%, por
lo que conocer su valor en urgencias ayudaria en la toma de decisiones, tan-
to en el momento del diagnéstico de DM como en los ajustes de tratamiento
de cara al alta que, de hacerse correctamente, reducirian las visitas poste-
riores a ofros niveles asistenciales. Ademds, ayudaria en la diferenciacién
de las posibles hiperglucemias favorecidas por el estrés de la enfermedad

aguda respecto a los diagndsticos de DM o simplemente a un mal control
habitual 8.

la medicién de HbATc como POCT seria necesaria:

® En pacientes con DM que vayan a ser dados de alta desde SUH,
en los que se haya comprobado durante su esfancia un mal control
glucémico, tanto por hiper como por hipoglucemia, y en los que no
dispongamos de una medicién en los Ultimos 3 meses.

e FEn los nuevos diagnosticos de DM, de cara a la valoracion del
fratamiento al alta.

Silverman et al. propusieron valores de corte de HbAlc para la defeccion
de DM en el servicio de urgencias'®. Empleando un 6% como punto de cor-

te, la sensibilidad de la HbA ¢ fue del 76,9% v la especificidad del 87,3%.
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Existen varios sistemas POCT que se pueden emplear en los servicios de
urgencias''?. Aunque en general ain no pueden utilizarse como la HbATc
medida en el laboraforio clinico para confirmar el diagnéstico de DM, sus
presfaciones analificas son altamente satisfoctorias (Figura 5).

Figura 5. Correlacién entre la HbATc capilar POCT en un servicio de urgencias
y la HbAT ¢ del laboratorio.
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En el estudio realizado por GémezPeralta et al.'%®, el 22,5% de los
pacientes adultos que fueron tratados en un SUH espariol cumplian los
criterios de DM y ofro 5,9% cumplia los criterios para posible DM no
diagnosticada. Este hallazgo es consistente con estudios previos en ofros
oaises! 11112,
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3.5  Atencién en cuidados criticos

El mantenimiento de unos adecuados niveles de glucemia es un estandar
de calidad asistencial y un drea de permanente investigacion. Destaca el
ensayo clinico aleatorizado de Van den Berghe ef al.''®, que modificéd la
forma de abordar las alteraciones de la glucemia en el paciente critico,
dado que el mantenimiento de niveles de glucemia controlados reducia la
morbimortalidad de los pacientes criticos postquirirgicos. Posteriormente,
nuevos estudios mostraron fasas inaceptables de hipoglucemia con el uso de
fratamientos intensivos con insulina''* 1'% incluso presentando algunos de
ellos aumentos significativos de la morfalidad!'.

la disglucemia en el paciente critico es un concepto que incluye cuatro varia-
bles diferentes de control glucémico: hipoglucemia, hiperglucemia de estrés,
la VG y el tiempo en rango obijetivo (TERO)'”.

la hipoglucemia, fanfo espontdnea como la secundaria al tratamiento con
insulina, ha sido vinculada a un aumento de la mortalidad!'® 119, E| factor
de riesgo mds asociado a la aparicién de hipoglucemia es el tratamiento
infensivo con insulina™. Los autores del estudio NICE-SUGAR indicaron la
correlacion entre la hipoglucemia moderada (40-70 mg/dl) y severa (infe-
rior a 40 mg/dL) con la mortalidad'?.

la hiperglucemia de esfrés se define como la presencia de una glucemia
basal en ayunas superior a 126 mg/dlL medida en dos momentos suce-
sivos o un registro aislado mayor de 200 mg/dL en cualquier momento
de la evolucién'?!. Su aparicién es debida a miltiples causas: respuesta
endégena al esirés (incremento de las hormonas confrarreguladoras de
la insulina), efecto de distintos tratamientos como férmacos vasoactivos o
glucocorticoides, nutricion parenteral o aparicién de resistencia periférica
a la insulina'??,

Krinsley et al. analizaron la VG en unidades de cuidados intensivos, clasi-
ficando mas de tres mil pacientes segin los valores medios de glucemia y
desviacién estandar durante su estancia'?®. El aumento de la VG se relacio-
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na con un importante aumento del riesgo de mortalidad, mds evidente en
los pacientes con glucemia en rango euglucémico (70 = 99 mg/dL). Otros
esfudios han confirmado estos resultados'?4 125

Signal ef al. evaluaron la relacion entre el TERO (porcentaje de tiempo entre
71y 126 mg/dl) y la mortalidad hospitalaria en pacientes criticos'?. La
presencia de TERO mayor del 70% se asocio significativamente con un au-
mento de la supervivencia.

Ofro concepto a destacar por su valor prondstico es la brecha glucémica
(BG) o “gap glucémico” en pacientes criticos. La BG es la diferencia entre
la glucemia en el momento de la admision en una unidad de cuidados in-
tensivos y la glucemia promedio estimada a partir del valor de HbATc (BG
= 28,7 x HbAlc - 46,7)'?. la BG tiene capacidad pronéstica en pacien-
tes con distintas patologias'?#1°. Por ofra parte, valores de BG > 80mg/
dl se han asociado con un incremento de la mortalidad hospitalaria en
pacientes criticos con DM y su incorporacién al APACHE Il ha aumentado
su capacidad como predictor de mortalidad'®!.

En el mismo sentido, se ha utilizado el denominado Stress Hyperglyce-
mia Ratio (SHR), definido como la relacion entre la glucemia al ingreso/
glucemia promedio a partir de la HbATlc. Este indice destaca como un
marcador de estrés metabdlico con mayor precisién que la hiperglucemia
absoluta's?.

3.5.1 Medicién de la glucosa

Cuando se emplean dispositivos POCT para la medicién de la glucemia
capilar, es imporfante tener en consideracion las posibles interferencias que
pueden afecfar a los resultados, como deferminados farmacos o algunas si-
tuaciones de hipoxia, anemia o acidosis. En los casos de didlisis, si se utiliza
el método de la glucosa deshidrogenasa, hay que tener precaucion, dado
que puede producirse una falsa hiperglucemia por la presencia de maltosa
del liquido de didlisis, que inferfiere con la glucosa.

En 2014, la American College of Physicians recomendd mantener la
glucemia entre 140 a 200 mg/dL, independientemente del antecedente
de DM'%3. la Society of Critical Care Medicine, por su parte, recomen-
d6 comenzar la infusion de insulina infravenosa con valores de glucemia
superiores a 150 mg/dL y evitar valores absolutos por encima de 180

mg/dL*4.



3.5.2 Medicién de la HbATc

los niveles de HbATc al ingreso en una unidad de cuidados infensivos
fienen un valor prondstico. En una poblacién heterogénea de pacientes
criticos sin historia previa de DM, una HbA1c mayor de 6,5% se asocié a
una mayor severidad y morfalidad'®®. Por ofro lado, la deferminacion de
HbATc al ingreso permite discriminar aquellos pacientes con hipergluce-
mia de esirés de los que presentan DM o alteracion de la glucemia pre-
vias. Marik ef al. sugirieron un rango de 140 a 200 mg/dL en pacientes
con DM con HbAlc < 7% al ingreso y de 160 a 220 mg/dL en aquellos
con HbATc > 7%'%.
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4 Atencién en obstetricia

la DM constituye la alteracién mefabdlica mas frecuente asociada ala gesfa-
cion, afectando al prondstico de la madre y al de su futuro hijo. Aproximador
mente un 1% de todas las mujeres embarazadas presentan DM pregestacional
(DMPG) y hasta un 12% de los casos, dependiendo de la estrategia diagnéstica
empleada, presentard DM gestacional [DMG) en el transcurso del embarazo'®.
Un confrol metabdlico éptimo durante este periodo ha demostrado ser eficaz en
la disminucién de la aparicion de complicaciones maternofetales'3%141.

4.1 Medicién de la glucosa

El seguimiento del control metabdlico durante el embarazo se realiza me-
dianfe una infensificacion en la medicién de la glucemia capilar. Tanfo en
el embarazo como durante la preparacion de este, se recomienda la deter-
minacién de la glucemia capilar anfes y 1 hora después de cada comida,
junto con una medicion nocturna. Los objetivos de la glucemia capilar, tanto
en DMG como en la DMPG, son una glucemia preprandial <95 mg/dL y
una glucemia posprandial (1 hora) <140 mg/dl, evitando la hipogluce-
mia'“?. Para el diagndstico de DMG actualmente existen diferentes criterios
establecidos (tabla 10). Desde el Grupo Espafiol de Diabetes y Embarazo
se recomienda la ufilizacion de la estrategia en dos pasos con los puntos de
corte del National Diabetes Data Group (NDDG).

A pesar de la consecucion de los objetivos de glucemia previamente mencio-
nados, cohortes recientes todavia muestran un exceso de riesgo obstétrico y
neonatal en los embarazos de las mujeres con DM1#%. Por ello, se han contem-
plado que ofros determinantes como la VG pudiera jugar un papel en este ex-
ceso de riesgo, similar al observado fuera de la gestacion. Estudios realizados
a partir de datos obtenidos de MCG han objetivado que presentar una mayor
VG en el segundo vy fercer trimestre del embarazo se asocia a un mayor peso
del recién nacido, incluso con un control mefabdlico considerado éptimo'#4.



Tabla 10. Deteccion y diagnéstico de diabetes mellitus gestacional.

Estrategia de un solo paso

e Realizar SOG 75 g, con medicién de glucosa en plasma cuando la pa-
ciente estd en ayunas y en 1y 2 h, a las 24-28 semanas de gesfacién en
mujeres no previamente diagnosticadas de DM.

o la SOG se debe realizar por la mafana después de un ayuno nocturno
de al menos 8 h.

o El diagnéstico de DMG se realiza cuando cualquiera de los siguientes
valores de glucosa en plasma se cumple o excede:

= Ayuno: 92 mg/dlL
= ] h 180 mg/dl
= 2h: 153 mg/dlL

Estrategia de dos pasos

® Paso 1: Realizar SOG con 50 g [sin ayuno), con medicién de glucosa en
plasma a Th, a las 24-28 semanas de gestacion en mujeres no diagnosti-
cadas previamente de DM

o Si el nivel de glucosa en plasma medido 1 h después de la carga es

>140mg/dL, realizar una SOG con 100 g.

® Paso 2: la SOG de 100 g se debe realizar cuando el paciente esta en
ayunas.

o El diagnéstico de DMG se realiza si al menos dos* de los siguientes
cuatro niveles de glucosa en plasma [medidos en ayunasy 1 h, 2 h, 3 h
durante SOG) son iguales o superiores a:

CarpenterCoustan o NDDG
*  Ayuno 95 mg/dL 105 mg/dL
= 1h 180 mg/dL 190 mg/dL
= 2h 155 mg/dl 165 mg/dl
= 3h 140 mg/dL 145 mg/dl

* ACOG recienfemente sefialé que alfernativamente un valor elevado puede usarse para el
diagndstico.

ACOG: The American College of Obstefricians and Gynecologists, NDDGNational Diabetes
Data Group, SOG: Sobrecarga oral de glucosa,
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Pero no sélo la MCG permite identificar aquellas gestantes con mayor VG
y, con ello, un mayor riesgo de complicaciones. Recientemente, los datos
del estudio CONCEPTT (ensayo clinico aleatorizado) han demostrado
que, a pesar de una reduccion modesta de la HbATc (-0, 19%), el uso de
MCG en tiempo real se asocié a una disminucién en la incidencia de nifio
grande para la edad gestacional (OR 0,51: 1C95% 0,28-0,90), hipoglu-
cemias neonatales (0,45; 0,22-0,89), estancia hospitalaria (p=0,0091)
y un menor nimero de ingresos en la unidad de cuidados intensivos neo-
natales (0,48; 0,26-0,86)'*°. Por todo ello, recientemente las guias de
la ADA han recomendado el uso de MCG en tiempo real durante el
embarazo'4.

4.2  Medicién de la HbAT¢

los niveles de HbATc se asocian de manera lineal y exponencial con un
mayor riesgo de malformaciones congénitas'?”. A pesar de estas evidencias,
debido a los cambios fisiolégicos que suceden en este periodo, la HbATc
tiene sus limitaciones. Durante el embarazo la vida media del eritrocito se
acorta, siendo de 90 dias (a diferencia de los 120 dias fuera de la ges-
facion). Esto conlleva unos valores de referencia de HbATc mas bajos'8.
Resultados dentro del infervalo de refencia fuera de la gestacién, como una
HbAlc de 6,2%, se ha asociado a un incremento tres veces superior del
riesgo de malformaciones. Por ello, durante este periodo, la deferminacién
de HbATc debe considerarse como una medida de control metabdlico se-
cundaria, por detras del control de la glucemia capilar.

En la tabla 11 se exponen la indicacién, la frecuencia y los objetivos se-
gun las recomendaciones del Grupo Espariol de Diabetes y Embarazo'#7.
Estas recomendaciones estan dirigidas al empleo de la HbAlc medida
en el laboratorio con un método estandarizado para DCCT/UKPDS. Su
deferminacion en el laboratorio es la que sido ufilizada en los diferentes
estudios que han permitido establecer los puntos de corte durante este
periodo.

Existen limitadas publicaciones que han utilizado la HbATc como POCT
durante la gestacién, por lo que las diferentes sociedades cientificas atn no
recomiendan de forma homogénea su uso. No obstante, podria plantearse
el uso de HbATc como POCT durante el periodo gestacional cuéndo no se
disponen de datos de control metabdlico previo, para asi poder establecer
una primera estimacién del riesgo de dicha gestacion.



Tabla 11. Indicacién, frecuencia y obijefivos para la medicién de HbATc segin
las recomendaciones del Grupo Espariol de Diabetes y Embarazo

pecha de diabetes ma-
nifesta*

todo de seguimiento

Indicacién Frecuencia Objetivos
DM Toda mujer en 1° visita | cada 4-8 semanas <6,0:6,5%
pregestacional
DG 1° visita prenafal si sos- | no ufilizarse como mé-

* Diabetes manifesta: glucemia basal = 126 mg/dl, HbAc estandarizada para NGSP/
DCCT en % 2 6,5% o glucemia plasmdtica al azar 2 200 mg/dL tras confirmacion con
glucemia basal o HbATc.
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5 Atencién en farmacia comunitaria

En el Sexto Comunicado del Foro de Atenciéon Farmacéutica en Farmacia
Comunitaria (AF-FC) de Servicios Profesionales Farmacéuticos Asistenciales
de 2016'%°, se recogen las recomendaciones para la implementacion de
dichos servicios, entre las que se encuentra el servicio de asesoramiento,
abordaje y control de la DM. Este servicio comprende la realizacién de
controles de salud, como la determinacion de la glucemia y la HbATc,
dentro del proceso de opfimizacion de la farmacoterapio o seguimiento
farmacoterapéutico.

Estas mediciones permiten al farmacéutico contribuir a la defeccién precoz
de personas con riesgo de DM o con DM no diagnosticada'*® ! y de
su riesgo cardiovascular'®?1%%. la Federacién Internacional Farmacéutica
en 2013 establecio que los farmacéuticos deberian ofrecer pruebas en el
lugar de atencién al paciente o POCT y otras pruebas para el cribado de
problemas de salud a los pacientes con mayor riesgo de padecer enfer-
medades'>*. Este seguimiento por el farmacéutico podré ser mas eficaz si
se realiza denfro de un equipo multidisciplinar, siendo coste-efectivos estos
programas de colaboracién'®.

Por tanto, se puede concluir que estas determinaciones como POCT en la
farmacia comunitaria tienen ventajas, aunque fambién existen inconvenientes
sobre los que hay que trabaijar.

Ventajas:

* Mayor rapidez en la obfencién de un resultado (reduce la ansie-
dad, desplazamientos, visitas del paciente.

®  Minimizacion de la manipulacién vy efectos del transporte.

® Equipos sencillos de manejar, por lo que no precisan personal es-
pecializado, aunque deben emplearse siempre por profesionales
sanitarios cualificados.



Empoderamiento del paciente.
Facilita el seguimiento farmacoterapéutico en colaboracion con el
médico

e Cosfe/beneficio para el sistema sanitario.

Inconvenientes:

® Riesgo de imprecisién e inexactitud en la medida, por lo que es
fundamental establecer un procedimiento de aseguramiento de la
calidad'® 157, del mismo modo que para ofros equipos POCT situa-
dos en ofros escenarios clinicos descritos previamente.

e Posible sobreutilizacion o realizacién incorrecta. En este sentido, es
importante definir claramente las indicaciones de estas mediciones,
el tipo de pacientes, cémo interpretar los resultados y qué acciones
emprender en funcién de los mismos, formar y cualificar adecuadao-
mente a los profesionales sanitarios que llevan a cabo las medicio-
nes, eftc.

e Deficiente transferibilidad a la historia clinica de los pacientes.
Como informacién clinica relevante de cada paciente, estos resulta-
dos deberian infegrarse dentro de la atencion primaria a través de
una gestion centralizada, de modo que exista trazabilidad de esta
parfe del proceso asistencial.

* Mayor cosfe directo por prueba.
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Para la valoracién del control glucémico de los pacientes que lo pre-
cisan, las determinaciones analiticas mds habituales son la medicién
de glucosa y HbAlc. Estas pueden llevarse a cabo en el laboratorio
clinico o en diferentes entornos como pruebas de laboratorio en el lugar
de asistencia o POCT.

los profesionales sanitarios que participan en la asistencia de estos
pacienfes pueden proceder de dmbitos muy diferentes. Como se ha
descrito en el presente documento, un mismo paciente puede ser aten-
dido en farmacia comunitaria, después acudir a una consulta de aten-
cién primaria, a un servicio de urgencias hospitalario, ingresar en una
unidad de cuidados criticos, efc.

Para poder ofrecer un servicio de salud adecuado, deberia existir una
comunicacién fluida entre todas las dreas implicadas, con una visién
global del proceso asistencial. Es importante que esté claramente defi-
nido cudndo debe solicitarse la medicion de la glucosa o la HbATc al
laboratorio y cuando llevarse a cabo como POCT en la propia unidad.
El POCT hace referencia a aquellas magnitudes biolégicas que se mi-
den en un entorno proximo al paciente y que habitualmente son reali-
zadas por personal ajeno al laboratorio. Las condiciones clinicas de
los pacientes, su ubicacién en la unidad asistencial respecto al laboro-
forio o el régimen ferapéutico pueden requerir que las mediciones de
algunas magnitudes se necesiten en un momento deferminado con un
fiempo de respuesta corfo, de forma que permitan tomar decisiones te-
rapéuticas répidas. Este tipo de pruebas tiene una especial importancia
en las areas de cuidados de pacientes criticos, urgencias, consultas de
pacientes crénicos o en los casos en los que no se pueda garantizar el
cumplimiento de unas condiciones preanaliticas adecuadas para efec-
tuar las pruebas solicitadas.



En relacion al POCT, de acuerdo a las guias nacionales e infernaciono-
les, es fundamental que exista un grupo multidisciplinar liderado por el
laboratorio para llevar a cabo las diferentes funciones que son necesa-
rias para efectuar este tipo de mediciones. Entre ellas, se destaca la co-
nectividad de los equipos, la evaluacion de las prestaciones analiticas
de los mismos antes de utilizarlos en la actividad asistencial con el fin
de conocer si cumplen las especificaciones y requerimientos estableci-
dos previamente, que exista un procedimiento de aseguramiento de la
calidad, disefiar un programa de formacién y cualificacién del personal
que emplea los dispositivos o evaluar indicadores que ofrezcan una
informacién relevante dentro del sistema de mejora continua. El em-
pleo de POCT puede aportar grandes beneficios, tanfo a los pacientes
como al sistema sanitario. Sin embargo, si estos equipos no se utilizan
adecuadamente, pueden representar un riesgo imporfante, ademds de
conllevar ofros inconvenientes que ya se han descrito previamente.
Para la medicién de glucosa, el POCT no se considera que pueda ser
aln una herramienta de diagndstico definitivo de DM. Sin embargo,
la utilizacion de los glucdmetros estéd ampliamente extendida, siendo
los propios pacientes los que llevan a cabo la mayor parte de las
mediciones de glucosa que precisan para el manejo adecuado de su
enfermedad. las indicaciones actuales para la medicion en glucéme-
fros son: monitorizacién de la glucemia, prevencién y deteccién de la
hipoglucemia, adaptacién a cambios en el estilo de vida, determinar
la necesidad de iniciar tratamiento con insulina en DM gestacional y
realizar ajustes en la insulinoterapia.

la HbATc ha sido incluida como un criterio de diagndstico para DM
por la ADA, Asociacién Europea para el estudio de Diabetes, Fede-
racion Internacional de Diabetes v la Organizacion Mundial de la
salud. El punfo de corte propuesto para este diagnostico es 6,5% y
se recomienda utilizar ofra prueba diagnéstica para confirmarlo. Esta
recomendacion se basa en ciertas ventajas de su medicién sobre la
de glucosa, como la comodidad de no exigir ayunas al paciente vy la
menor variabilidad intraindividual comparada con medidas de GPA o
GP2h. Para la medida de HbA ¢, se debe utilizar un método certifica-
do por el National Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP)
y estandarizado segun la IFCC. Si bien no se acepta todavia de forma
general para el diagnéstico de DM, el uso de sangre capilar para la
deferminacién de HbATc como POCT puede ser de utilidad en el cri-
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bado de diabetes en lugares diferentes al dmbito sanitario, la defeccién
rdpida de diabetes no conocida o mal confrolada en urgencias, UCI
o planta de hospitalizacion [ya que puede condicionar el tratamiento
urgente), sustituir alguna de las medidas de laboratorio en el seguimien-
fo cronico de DM para evitar la venopuncién o el desplazamiento,
efc. Esfo es especialmente interesante en poblaciones especiales (nifios,
personas institucionalizadas, efc.) y en dreas geogrdficas distantes de
cenfros asistenciales.

Con el presente documento, los diferentes profesionales hemos tratado
de avanzar un poco mds en esfa direccién con una vision multidisci-
plinar, considerando las particularidades de las mediciones en el labo-
ratorio y en POCT y también de cada entorno clinico, siempre con el
foco dirigido a lo que nos une a fodos, que es el cuidado de la salud
de nuestros pacientes.
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