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Resumen

El articulo posee como objetivo principal comparar la aplicacion de las técnicas
Inmunocromatografia cuantitativa y cromatografia liquida de alta sensibilidad en la medicién de
hemoglobina glicosilada (HbAlc) para el diagnostico de la diabetes, a traveés de un analisis de
correlacion. La estrategia metodoldgica que se aplico consiste en una revision bibliogréfica basada
en publicaciones indexadas en bases de datos y buscadores cientificos tales como: Pubmed,
Redalyc, Scielo, etc. Seleccionados bajo criterios de inclusion con el uso de palabras claves en
concordancia con la tematica del estudio. Se escogieron 18 articulos de los ultimos siete afios
publicados en espafiol e inglés. Los resultados de los estudios evidencian consistentemente una
buena correlacion y precision entre los resultados obtenidos por las dos técnicas. Dichos hallazgos
abren las puertas a futuras investigaciones que permitan consistentemente, el uso de la técnica de
inmunocromatografia por ser una técnica econdémica y de facil implementacion. Existe grandes
expectativas en ambos procedimientos, aunque la evidencia del estudio deja demostrado que la
inmunocromatografia es menos costosa en tiempo y en recursos. Si embargo, algunos resultados
basados en postulados cientificos controversiales entre autores, por lo cual se deberia seguir
investigando acerca del tema.

Palabras clave: Inmunocromatografia cuantitativa; Cromatografia liquida; Alta sensibilidad;
Hemoglobina glucosilada HbAlc.

Abstract

The article's main objective is to compare the application of quantitative immunochromatography
and high-sensitivity liquid chromatography techniques in the measurement of glycosylated
hemoglobin (HbAlc) for the diagnosis of diabetes, through a correlation analysis. The
methodological strategy that was applied consists of a bibliographic review based on publications
indexed in databases and scientific search engines such as: Pubmed, Redalyc, Scielo, etc. Selected
under inclusion criteria with the use of keywords in accordance with the theme of the study.
Eighteen articles from the last seven years published in Spanish and English were chosen. The
results of the studies consistently show a good correlation and precision between the results
obtained by the two techniques. These findings open the doors to future research that consistently

allows the use of the immunochromatography technique as it is an economic technique and easy to
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implement. There are great expectations in both procedures, although the evidence from the study
shows that immunochromatography is less expensive in time and resources. However, some results
based on scientific postulates are controversial among authors, for which reason further research
on the subject should be carried out.

Keywords: Quantitative immunochromatography; liquid chromatography; High sensitivity;

Glycosylated hemoglobin HbAlc.

Resumo

O objetivo principal do artigo é comparar a aplicacdo das técnicas de imunocromatografia
quantitativa e cromatografia liquida de alta sensibilidade na dosagem de hemoglobina glicosilada
(HbA1c) para o diagnoéstico de diabetes, por meio de uma andlise de correlacdo. A estratégia
metodoldgica aplicada consiste em uma revisao bibliogréfica baseada em publicacbes indexadas
em bases de dados e buscadores cientificos como: Pubmed, Redalyc, Scielo, etc. Selecionados
segundo critérios de inclusdo com uso de palavras-chave de acordo com a temaética do estudo.
Foram escolhidos 18 artigos dos ultimos sete anos publicados em espanhol e inglés. Os resultados
dos estudos mostram consistentemente uma boa correlacéo e precisao entre os resultados obtidos
pelas duas técnicas. Esses achados abrem portas para pesquisas futuras que permitam
consistentemente o uso da técnica de imunocromatografia por ser uma técnica econdmica e de facil
implementacdo. H& grandes expectativas em ambos os procedimentos, embora as evidéncias do
estudo mostrem que a imunocromatografia € menos dispendiosa em tempo e recursos. No entanto,
alguns resultados baseados em postulados cientificos sdo controversos entre 0s autores, motivo
pelo qual novas pesquisas sobre o assunto devem ser realizadas.

Palavras-chave: Imunocromatografia quantitativa; cromatografia liquida; Alta sensibilidade;

Hemoglobina glicosilada HbAlc.

Introduccion
La hemoglobina glicosilada (HbA1c) se conoce como un biomarcador estandar que se utiliza en la
medicion de la concentracion del promedio de la glucosa a mediano plazo, en el diagnéstico y

control de la diabetes (Shajaripour et al., 2019). El incremento de las concentraciones de glucosa
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en la sangre tiene lugar en la hemoglobina glucosilada, al funcionar esta como un biomarcador,
ayuda en la deteccion de la diabetes. La diabetes es una patologia crénica que se manifiesta en la
persona, cuando el pancreas no logra secretar suficiente insulina, o cuando el organismo no la usa
eficazmente, siendo la insulina, aquella hormona que se encarga de regular la concentracion de
glucosa en la sangre, cuando esta se eleva se le denomina hiperglucemia (Organizacion Mundial
de la Salud, 2021).

Para poder diagnosticar esta enfermedad se deben hacer un conjunto de pruebas en sangre, una de
ellas es, el analisis de HbAlc que mide la cantidad de azGcar acumulada en la sangre (glucosa) en
un tiempo promedio de 3 meses (MedlinePLus Biblioteca Nacional de Medicina de los EE.UU.,
2021). La prueba HbAlc, se puede realizar aplicando diversos métodos existentes en la actualidad,
aunque, son muchas las que se utilizan en el mundo se ha logrado estandarizar de alguna manera
las mediciones de HbA 1c para ser adoptados en todo el mundo por los fabricantes de equipos para
analisis de HbA 1c y para los laboratorios clinicos.

Los estudios y ensayos para poder implementar un sistema de referencia que permita estandarizar
internacionalmente las mediciones de HbA 1c /glucohemoglobina, se dieron a partir de 1990 por
parte de la Federacion Internacional de Quimica Clinica (IFCC), debido a la constante variacién
de los resultados analiticos e informes de control de calidad entre métodos y laboratorios. De esta
manera los resultados de estos ensayos se convertirian en la base de la red de laboratorio de
referencia para HbA 1c, desarrollando un estdndar primario y un método de referencia para uso
mundial en la medicion de HbA. Entre 1994 y 1995 se inicid la promocién de estandarizacién de
este tipo de analisis, adoptando estas recomendaciones se logrd6 mejoras en los resultados de
aspectos analiticos para HbA 1c y a su vez se resalto la importancia clinica de la HbA 1c. En la
actualidad los estandares de referencia y los métodos estandarizados son de uso generalizado a
nivel mundial (Penttild et al., 2016).

En América Latina las pruebas de diagnéstico aceptables para la deteccién incluyen glucosa en
sangre aleatoria y glucosa en ayunas, prueba de tolerancia oral a la glucosa, asi como Alc ajustada
a los parametros del Programa Nacional de Estandares de Glicohemoglobina (NGSP) de EE. UU,
se pueden usar como prueba de confirmacion o diagnostico, pero no como prueba de deteccion
(Revista de la Asociacion Latinoamericana de Diabetes ALAD, 2019). En Ecuador actualmente

no se dispone de una metodologia de diagnéstico estandarizada de HbAlc, por la elevada
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variabilidad biologica que posee, haciendo que se empleen diversas pruebas (Ministerio de Salud
Publica, 2017). Se toman en cuenta ademas aquellos pacientes que poseen factores de riesgo,
sintomas, complicaciones con otras patologias. Se espera que a través de la revision rigurosa de la
literatura se pueda conformar un conjunto de datos que sirvan de base para conocer ensayos y
aplicaciones de estas técnicas en diversos contextos, y en esa medida, considerar las técnicas como
alternativas para la deteccién y diagnostico de la HbA1c.

Este panorama motiva al desarrollo de investigaciones que aporten a la celeridad de los
procedimientos que se usan en el diagndstico y control de la diabetes mellitus en el mundo. El
estudio comparativo de los métodos inmunocromatografia cuantitativa (inmunoensayo) vy
cromatografia liquida de alta sensibilidad (HPLC) que se presenta en estas lineas, busca comparar
las dos técnicas a través de los valores esperados, que ayuden a generar evidencia a través de la
literatura para poder comprobar niveles de eficacia en ambos métodos. Esto ayudara a tener una
segunda técnica como alternativa a la HPLC en la valoracion de HbAlc.

Este es el problema principal abordado, el desconocimiento de la eficacia de la aplicacién de la
técnica Inmunocromatografia cuantitativa para el diagnostico de diabetes y sus ventajas, que
ayuden a contar con una estandarizacion para minimizar costos, ahorrar tiempo y posean la misma
confiabilidad y precision como la prueba gold estandar. Actualmente, existen muchas técnicas que
se aplican a las pruebas para la deteccion de la diabetes, se trata de pruebas rapidas, confiables y
sencillas de aplicar en el diagndstico de diabetes. Ambos métodos tienen caracteristicas y funciones
similares, asi como diferencias haciendo que, en ocasiones, se pueda preferir un método por sobre
otro, en lo relacionado a la diabetes, por lo que se tiene como objetivo comparar la aplicacion de
las técnicas inmunocromatografia cuantitativa y cromatografia liquida de alta sensibilidad en la
medicion de hemoglobina glicosilada. En tal sentido, es conveniente que se realice la comparacion
entre ambos métodos de andlisis, para saber si se puede tomar como una alternativa de pruebas de
diagnostico para diabetes.

Materiales y métodos

Disefio y alcance del estudio

El disefio referido al plan metodoldgico gque se plantea el investigador para desarrollar el estudio

(Sampieri y otros, 2014), fue de caracter documental, al contemplar un estudio que construye el
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nuevo conocimiento a partir de una revision sistematica de documentos y articulos académicos,
publicados por diversos autores en contexto diferentes. Se asumid un nivel descriptivo y
exploratorio, e cuyo caso, se describieron algunos rasgos y caracteristicas asociados al objeto de
estudio (Alvarez, 2011). Se empleo como estrategia de bsqueda documental en diversas bases de
revistas cientificas, como PubMed, Elsevier, SciELO, Redalyc, algunos de los articulos
predominantemente son internacionales, especificamente de Asia, se encontraron algunos de la
region de América, como de Brasil, Colombia, Per( y Ecuador, y en algunas guias y protocolos de
salud, donde se exponen procedimientos. Fueron aplicados algunos operadores booleanos como
AND para buscar las dos técnicas: Inmunocromatografia cuantitativa AND cromatografia liquida
y palabras claves como Hb, Hemoglobina, glucosilada. La busqueda se hizo en paginas en espafiol
e inglés.

Se tomo en consideracion (n=50) trabajos de investigacion, de los cuales, una vez filtrados y
aplicados los criterios de inclusion, solo fueron seleccionados (n=18). Seguidamente, en este
proceso, se contempl6 en primera instancia palabras claves como: Hemoglobina, glucosilada,
glicada, (HbA1c), Inmunocromatografia cuantitativa, cromatografia liquida de alta sensibilidad.
En cuento a los criterios de inclusién se contemplaron estudios retrospectivos, Metanalisis,
revisiones literarias, tesis de maestria y doctorado publicadas, donde se comparen ambas técnicas
y casos clinicos, articulos de los ultimos 7 afios, se seleccionaron solo aquellos escritos en idioma
inglés y espafiol, también se incluyeron guias e informacién proveniente de paginas oficiales de la
OMS, CDC, OPS. Se excluyeron aquellos articulos en revision, aquellos con fecha inferior al afio
2010. Se excluyeron trabajos de pregrado, que no trataran informacidn concreta sobre comparacion
de las dos técnicas, ni se planteara correlacion en sus objetivos, y, por ultimo, los articulos no
publicados en las bases indicadas.

En cuanto al proceso de articulos para el analisis de los hallazgos, se atendié al siguiente orden,
segun las orientaciones de PRISMA, en la que se sigue una ruta estratégica en la exploracion,
seleccion y revision de los trabajos de investigacion.

Identificacion: (Bases de datos).

Seleccion: N=50, de los cuales se seleccionaron n=25

Elegibilidad: N=18 cumplieron con la totalidad de los criterios.

Incluidos: N=18 de las bases de revistas cientificas, especialmente de PubMed.
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De la primera fase de seleccion, de los 50, solo fueron seleccionados 25, los cuales atendieron a
los primeros criterios iniciales. Ahora bien, de los 25, solo fueron elegidos 18 articulos cientificos,
de los cuales, se excluyeron 7 que fueron descartados debido a que no tenian informacion relevante
asociada a correlacion, diferencia entre las dos técnicas, o ventajas y desventajas de ambas. Para
finalmente incluir solo los 18 articulos que aparecen en el andlisis final del estudio.

En el desarrollo del estudio se atendi6 a la rigurosidad de los criterios éticos en los aportes y autoria
de la literatura cientifica consultada. El estudio posee fines estrictamente académicos, y esta

orientado hacia el fortalecimiento de los saberes en este ambito y servir de soporte a la ciencia.

Resultados

Se ha podido evidenciar que las diferencias en los promedios de las mediciones de la HbAlc (en
porcentaje), con técnicas de Inmunoensayo y los resultados de HPLC, son muy pequefias, en todos
los casos observados no alcanza ni el 1%, observandose una minima diferencia de -0,02% en el
estudio de Vargas, realizado en Ecuador y una maxima de 0,56% en el trabajo de Saxton realizado
en Peru, tal como puede apreciarse en la tabla 1. Para Ecuador aparecen tres valores de diferencias
entre los promedios de las dos técnicas, son estos -0,024 en el estudio de Villar del Campo (44) y
de -0,02 y 0,50 para el trabajo de (Vargas et al., 2019) donde compar6é dos técnicas de
Inmunoensayo con la de HPLC.

Figura 1: Diferencia de promedios entre las técnicas de inmunocromatografia cuantitativa (Inmunoensayo) y
Cromatografia Liquida de Alta Sensibilidad (HPLC).

Autor/es Pais n° HPLC Inmunoensayo Dif. x
(Villar del Campo et | Ecuador 102 6.44 6.46 0,024
al., 2014)

(Oikawa et al., 2016) | Japon 202 5,83 5,50 0,33
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(Klingenberg et al.,

Noruega 600 ** ** -0,16
2017)
(Saxton,  Miranda, Perd 203 ok *ok 0,56
Ortiz, & Pan, 2018)
(Saxton,  Miranda, Perii 203 ok ke 0,32
Ortiz, & Pan, 2018)
(Vargas et al., 2019) | Ecuador 114 6,3 6,32 -0,02
(Vargas et al., 2019) | Ecuador 114 6,3 5,8 0,50
(Van Raalten, y otros, | Paises  Bajos 49 o ok -0,05
2019) 2019
(Taha Jalali, Iran 120 *% *%x 0,07
Salehipour Bavarsad,
(Mehwish, Pakistan 100 7.160 7.188 -0,028
Mohammad,

**No identificado en el estudio

Extrayendo todas las correlaciones obtenidas por cada autor, se puede verificar una cierta
homogeneidad, la tabla 2 permite visualizar esta afirmacion, 12 de 18 (66,66%) coeficientes de
correlacion entre las mediciones con técnicas de Inmunoensayo y los resultados de HPLC estan
por encima de 0,9 y en algunos casos, igual o superior a 0,98 (Correlacion perfecta). Solo hay dos
coeficientes inferiores a 0,7 (0,368 correlacion débil y 0,680 correlacion moderada) y dos entre
0,75y 0,76 (correlacion significativa). Las correlaciones observadas en los estudios de Ecuador
fueron R=0,975 en Villar del Campo y R= 0,916, R= 0,368 en el trabajo de Vargas quien compard
dos técnicas de Inmunoensayo con HPLC.

Figura 2: Correlacion entre las Técnicas de Inmunoensayo y Cromatografia Liquida de Alta Sensibilidad.

Coeficiente de correlacion
Autor/es Pais n° lineal (R)
HPLC/Inmun.

(Karami & Baradaran,
2014)
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K i & Baradar

(Karami aradaran, Irén 53 0.750
2014)

K i B :

(Karami & Baradaran, Irén 58 0,680
2014)

(Villar del Campo et al., | Ecyador 102 0,975
2014)

(Torregrosa et al., 2015) | Espafa 40 0,980
(Torregrosa, Molina, Espafia 40 0,980
Arnente & Fna 2018)

(Torregrosa et al., 2015) | Espafia 40 0,830
(Abbai et al., 2017) Sudafrica 435 0,890
(Ozcelik et al., 2017) Turquia 120 0,940
(Chaoman , Doudou, | china _— 0,970
Linlina & \Wei 2018)

(Sultana et al., 2018) Banglades 50 0,920
(Wang et al., 2018) China 514 0,980
(Zhou et al., 2018) China 842 0,978
(Vargas et al., 2019) Ecuador 114 0,916
(Vargas et al., 2019) Ecuador 114 0,368
(Mehwish, Mohammad, | payjstan 100 0,994
Ammad Zuiaia  Hina

(Dlldar , Imran, & Naz, Pakistan 58 0,970
2021\

(Khadanga et al., 2021) | India 114 0,930

**No identificado en el estudio

En cuanto a las ventajas y desventajas; con las técnicas de Inmunocromatografia cuantitativa y de
cromatografia liquida de alta sensibilidad para la deteccién de hemoglobina Alc se busca, cada

una por su lado, reconocer el valor de su propia implementacion. En este sentido, es razonable que
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se proceda a la recomendacion y utilizacion de la prueba menos costosa en tiempo y en recursos,
en términos de eficiencia, para el diagnostico con el consecuente ahorro de recursos en las entidades
hospitalarias. Con ese objetivo, se mencionan las ventajas y desventajas mas sobresalientes
subrayadas por los autores en los trabajos revisados (tabla 3y 4).

Se puede destacar entre lo mas sobresaliente de la tabla 3 lo siguiente:

Los ensayos por Inmunocromatografia son pruebas consideradas méas rapidas, menos complejas,
menos costosas y cuentan con la confiabilidad para tener un diagnostico rapido de diabetes. El
hecho de que los inmunoensayos sean mas rapidos y rentables les convierte posiblemente en la
técnica mas usada; y cuenta con la gran ventaja de que la prueba puede realizarse fuera del
laboratorio, lo cual tiene gran relevancia, por ejemplo, en poblaciones de baja densidad poblacional
y donde generalmente hay cifras significativas de pobreza.

En general, los inmunoensayos han mostrado una buena correlacion lineal con el método de
referencia, HPLC, algunos casos mayores de 0,98, lo que destaca su aplicacion en procedimientos
clinicos. No obstante, el Inmunoensayo adolece de una importante desventaja, resaltada por
Mehwish, segun la cual, los anticuerpos que deben emplearse en los inmunoensayos poseen la
capacidad de reconocer el extremo N de la molécula de hemoglobina, constituyente de la cadena
beta, por lo que, si la intervencion en la prueba produce una variacion en la cadena beta, esto podria
interferir en el analisis bioldgico.

Por otro lado, la HPLC es el método estandar certificado para la deteccion del GHbAlcy cumple
con los criterios exigidos por NGSP, considerandose, por lo tanto, como la técnica de ensayo de
referencia y la mas formal utilizada en laboratorios, en consecuencia, de mayor costo econémico y
con mayor tiempo de respuesta. Sin embargo, existen laboratorios que no utilizan el método de
referencia HPLC, especialmente en regiones donde los ensayos de alto rendimiento como la HPLC
no se encuentran disponibles, por su alto costo o por falta de experticia en el personal que debe
aplicarlo.

Una ventaja importante del ensayo diagnéstico por HPLC, de acuerdo con Mehwish, es que no
presenta el problema de reconocimiento del extremo N de la molécula de hemoglobina, de la

cadena beta.
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Figura 3: Ventajas mas Sobresalientes entre las Técnicas de Inmunoensayo y Cromatografia Liquida de Alta

Sensibilidad (HPLC), Segin Autor.

Autor/es Inmunoensayo HPLC

(Torregrosa, L ) ) La técnica de ensayo con HPLC
) Optimizacion del tiempo de procesamiento en la ) o

Molina, se considera la técnica de

Argente, & Ena,
2015)

determinacion de la HbAlc, lo que implica también

reduccion de costos

referencia que cumple con los
criterios de NGSP

(Taha Jalali et

Los métodos por Inmunoensayo tienen un buen nivel de

concordancia con parametros de rendimiento y pueden

La técnica de ensayo con HPLC

se considera la técnica de

al., 2020)
utilizarse para el diagnostico de los pacientes diabéticos | referencia
El ensayo con HPLC se
) o considera la técnica de referencia
(Villar del | La concordancia diagnéstica entre el Inmunoensayo y el

Campo et al.,
2014)

de laboratorio HPLC es alta con la ventaja de mayor

rapidez y sencillez en el diagnostico.

utilizada en laboratorio, en
consecuencia, de mayor costo
econébmico y en tiempo de

respuesta

(Dildar , Imran,

La ventaja del Inmunoensayo es la optimizacion del

tiempo de procesamiento en la determinacion de la

HPLC se

considera la técnica de referencia

El ensayo con

utilizada en laboratorio, en

& Naz, 2021) o » » consecuencia, de mayor costo
HbAlc, lo que implica también reduccion de costos . )
econémico y en tiempo de
respuesta
(Chaoman , ) ) ) )
Doud El método basado en inmunocromatografia es de méas | EI ensayo con HPLC debe
Ou Ou’ . Jo .z - ., . 7 .
o | répida y facil operacion para la determinacion de las | considerarse como la técnica de
Linling, & Wei, ] ]
concentraciones de HbAlc referencia
2018)

(Khadanga et
al., 2021)

El Inmunoensayo es sin duda exacto, preciso y

reproducible, es una alternativa frente a HPLC

El ensayo HPLC es el de

referencia
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Discusion

En la actualidad, la carga mundial de diabetes mellitus (DM) ha demostrado elevados niveles
asociados a factores de riesgos presentes en la poblacion. Es un panorama que no solo ataca paises
ricos, sino que, su progreso ha estado presente en paises con menos niveles de desarrollo, la
diabetes se origina en la incapacidad del pancreas de producir la suficiente insulina que ayude a
regular la concentracion de azucar en la sangre humana. Constituyéndose en un problema de salud
publica por su alta prevalencia y su progresivo aumento en la poblacion mundial (Organizacion
Mundial de la Salud, 2016). En este sentido, la Organizacion Mundial de la Salud ha hecho
seguimiento y monitorizacion de cerca a la diabetes en la region, instando a los paises a la
generacion de politicas en funcion de desarrollar buenos diagndsticos como parte del trabajo de la
prevencion y atencion de la diabetes mellitus en la poblacion (Reinauer, Home, Kanagasabapathy,
& Heuck, 2005).

Los datos aportados por agencias e instituciones internacionales alertan sobre el inquietante
incremento de la DM como epidemia de escala mundial, atribuido entre otros factores, siendo uno
de los principales, la ausencia de politicas de atencion, prevencién y tratamiento de esta
enfermedad, especialmente en aquellas poblaciones con muy bajos recursos. Una de esas lineas de
las politicas de atencion debe apuntar a los programas de diagnoéstico, ya que las cifras de poblacién
sin diagndstico, también han registrado inquietantes aumentos, pasando a ser este, uno de los
mayores problemas que surgen entorno a la epidemiologia de la diabetes.

Sobre algunos de los ensayos revisados, como el Tina-Quant en particular, estudios como el de
Genc y otros (2012), realizado en la Universidad de Estambul, demuestra que Tina-Quant se
correlacioné muy bien con HPLC (r? > 0.95). No obstante, Lenters Westra & Slingerland (2014),

analizaron 7 instrumentos diferentes para el analisis de HbAlc, y, concluyeron que 3 de los

FIPCAEC (Edicién. 35) Vol. 7, No 4, Octubre-Diciembre 2022, pp. 197-220, ISSN: 2588-090X *




Inmunocromatografia cuantitativa y cromatografia liquida de alta sensibilidad en la deteccién de hemoglobina
\% glicosilada (HbALc)

Capaciacién _ Investigacion  Publicacion 4NN

métodos, entre los cuales se encontraban 2 de los considerados en esta revision (Tina-Quant y
HPLC), no cumplian con el desempefio y rendimiento analitico, lo cual va en sentido inverso a lo
hallado aqui, pues, mostraron una excelente correlacion. Los autores sefialaron que la discrepancia
pudo haberse originado en un poco adecuado manejo y analisis, realizado por trabajadores ajenos
al laboratorio. Por esa razon, concluyeron que la manipulacion de equipos y uso de las técnicas
tienen que realizarse con sumo cuidado, siguiendo el procedimiento operativo estandar, guardando
la debida precaucién y el necesario monitoreo especializado.

Toda la informacion registrada y documentada, para la correlacion entre las técnicas bajo analisis,
se ratifica de igual manera cuando se han revisado las diferencias en los promedios de las
mediciones de la HbAlc (en porcentaje), con técnicas de Inmunoensayo y los promedios con
resultados por HPLC, detectandose diferencias tan pequefias como 0% en Alemania (Vogeser &
Parhofer, 2008), y en el resto de los casos esas diferencias nunca se acercaron sensiblemente, ni a
el 1%, siendo el maximo de 0,56% en Per( (Saxton, Miranda, Ortiz, & Pan, 2018). El resultado
mas alto obtenido por Saxton, Miranda, Ortiz, y Pan, en pruebas realizadas en la selva amazonica
del Peru, las atribuyen ellos mismos a un promedio significativamente més alto (p < 0,001) con el
Inmunoensayo Afinion frente al promedio de HPLC, posiblemente debido a una mayor presién
barométrica, la cual se asoci6 con los resultados de HbAlc para el Afinion (op cit.).

Con respecto a Ecuador, se apreciaron tres valores de diferencias entre los promedios
Inmunoensayo y los promedios de las pruebas con HPLC, los cuales fueron 0,024 ((ICMJE),
Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas, 2021); -0,02 y -0,50 para el trabajo de
Vargas donde compard dos técnicas de Inmunoensayo con la de HPLC. Esas diferencias son
bastante coherentes con las altas correlaciones observadas, sin embargo, la diferencia encontrada
por Vargas de -0,5 es la segunda mas alta en la revision, la cual concuerda con la también mas baja
y débil correlacion observada (R=0,368), esto fue debido a un promedio en los valores de HbAlc
con el Inmunoensayo I-Chroma significativamente inferior (P<0,001) al obtenido con HPLC
(Vargas et al., 2019). Ese resultado determino que para el autor citado el Inmunoensayo I-Chroma
resultara inexacto, concluyendo, de acuerdo con sus hallazgos, que los inmunoensayos de HbAlc
comercialmente disponibles en Ecuador deben ser convenientemente evaluados.

Al examinar las principales ventajas y desventajas de los ensayos por Inmunocromatografia frente

a los ensayos por HPLC, resalta que los Inmunoensayos son mas rapidos, menos complejos y
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menos onerosos, permitiendo ademas ofrecer un diagndstico rapido. Tienen de igual manera, la
destacable ventaja de poder realizarse fuera del laboratorio, caracteristica de gran trascendencia
cuando se trata de atender poblaciones de regiones alejadas o de dificil acceso, donde cominmente
se encuentra poblacion de estrecho nivel econémico.

Pero, de acuerdo con (Mehwish, Mohammad, Ammad, Zujaja Hina, Aamir, & Tahir Khadim,
2020), el Inmunoensayo tiene la desventaja de que los anticuerpos utilizados en los Inmunoensayos
pueden reconocer el extremo N de la molécula de hemoglobina (cadena beta), en consecuencia, si
al realizar la prueba se produce una variacion en la cadena beta, ello puede interferir en el resultado
del analisis bioldgico. EI mismo Mehwish (2020) indica que el ensayo diagndstico por HPLC, no
presenta ese problema de reconocimiento del extremo N de la molécula de hemoglobina o la cadena
beta, lo cual ciertamente es una notable ventaja y diferencia resaltante. Esa caracteristica, entre
otras, hace precisamente que sea el ensayo por HPLC el método estandar certificado por NGSP
para la deteccion de GHbALc (Torregrosa, Molina, Argente, & Ena, 2015) Aunque ciertamente es
de mayor costo econdmico y con mayor tiempo de respuesta; poco accesible para regiones distantes

0 para poblaciones de dificil acceso o econdmicamente vulnerables.

Conclusiones

La concordancia observada entre los distintos métodos de Inmunoensayo, para medicion o
diagnostico en el punto de consulta y el estandar, HPLC, de laboratorio ha sido muy buena, desde
el punto de vista de las diferencias de promedios entre ambos métodos. Esto juega en favor de la
utilizacion del Inmunoensayo como técnica trascendental en el diagndstico de DM, ya que la
deteccion temprana facilita una rapida y sencilla valoracion del estado o concentracion de HbAlc,
clave en el inicio o prosecucion del tratamiento y control de la enfermedad, con la consecuente
ganancia en calidad de vida.

Con respecto a los coeficientes de correlacion, se pudo concluir que en su gran mayoria existe una
correlacion perfecta entre las dos técnicas, lo que confirma la mayoria de los estudios que se puede
usar la Inmunocromatografia cuantitativa, como medio para el diagndstico de la diabetes, resulta
tan eficaz como la HPLC, si bien deben ser apropiadamente utilizados por el personal encargado

de su aplicacion.
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Después de obtener las diferencias de promedios, los coeficientes de correlacion entre las dos
técnicas podemos sintetizar las ventajas y desventajas. Los inmunoensayos son mas rapidos, menos
complejos y menos onerosos, que el ensayo HPLC y pueden realizarse fuera del laboratorio,
caracteristicas importantes frente a poblaciones alejadas, de dificil acceso o de bajo nivel
econdmico. Por otra parte, el ensayo HPLC no presenta el problema de reconocimiento del extremo
N de la molécula de hemoglobina o la cadena beta, lo cual, si ocurre con los Inmunoensayos y
puede interferir en el analisis bioldgico, constituyéndose quizas en la principal desventaja del
Inmunoensayo por lo que, la rutina y protocolo de su aplicacion debe realizarse con la debida
atencion.

Evaluar los métodos que han surgido, ha sido uno de los puntos de honor en los estudios revisados,
puesto que, conocer de la efectividad, rapidez, bajo coste, eficiencia de estas pruebas sumaria al
beneficio del diagnostico y control, especialmente en aquellos paises con bajos niveles de

desarrollo.
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