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RESUMEN

El presente estudio tiene como objetivo, Comparar la precision de los métodos HPLC
e inmunoturbidimetria en la determinacion de HbAlc en pacientes con anemia del Hospital
Nacional San Bartolome, 2025. El estudio fue tipo basico, con un enfoque cuantitativo, nivel
descriptivo y comparativo y disefio no experimental. La muestra estuvo constituida por 100
pacientes. Como técnica se empled el analisis documental y como herramienta de recoleccion
de informacion se utilizo la ficha de recoleccién de datos. Los resultados evidenciaron que, en
base a los hallazgos obtenidos en el contraste de hipdtesis, existen diferencias significativas
entre los valores de HbAlc determinados por los métodos HPLC y inmunoturbidimetria (p <
0.000). Se concluyd que, el método de inmunoturbidimetria reporta valores de HbAlc
consistentemente menores que el método HPLC, por lo que, no son intercambiables en el
diagnostico de diabetes

PALABRAS CLAVES: método HPLC, inmunoturbidimetria, HbAlc y diabetes.
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ABSTRACT

The present study aims to compare the accuracy of HPLC and immunoturbidimetry
methods in determining HbALc in patients with anemia at the San Bartolomé National Hospital
in 2025. The study was basic, with a quantitative approach, descriptive and comparative level,
and a non-experimental design. The sample consisted of 100 patients. Document analysis was
used as the technique, and the data collection form was used as the data collection tool. The
results showed that, based on the findings obtained from the hypothesis contrast, there are
significant differences between the HbAlc values determined by the HPLC and
immunoturbidimetry methods (p < 0.000). It was concluded that the immunoturbidimetry
method reports consistently lower HbAlc values than the HPLC method, therefore, they are

not interchangeable in the diagnosis of diabetes.

KEY WORDS: HPLC method, immunoturbidimetry, HbAlc, and diabetes.
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INTRODUCCION

La investigacion realizada se divide en cinco capitulos, a saber, el problema, marco
tedrico, metodologia, presentacion y discusion de resultados y conclusiones y
recomendaciones, los cuales se especifican a continuacion:

Capitulo 1: EI problema. Expone la descripcién de la realidad problematica, la
formulacion del problema general y especificos, el objetivo general y especifico de la
investigacion, la justificacion y las delimitaciones del estudio.

Capitulo 2: Marco tedrico. Presenta los antecedentes relacionados con la investigacion,
las bases tedricas, y la formulacion de hipdétesis del estudio.

Capitulo 3: Metodologia. Describe el método, enfoque, tipo de investigacion y disefio
de investigacion, las hipétesis planteadas, la definicion y operacionalizacion de las variables,
la poblacion, muestra y muestreo empleado en el estudio, la operacionalizacion de las variables,
asi como las técnicas, instrumentos de recoleccion de datos, procedimientos de analisis
estadistico y aspectos éticos.

Capitulo 4: Presentacion y discusion de los resultados. Incluye la presentacion de los
resultados descriptivos e inferenciales y la prueba de hip6tesis, asi como también la discusion
de resultados.

Capitulo 5: Conclusiones y recomendaciones. Presenta las conclusiones obtenidas a

partir de los resultados obtenidos y las recomendaciones realizadas.



1. EL PROBLEMA
1.1. Planteamiento del problema

En la actualidad, la diabetes es una enfermedad muy importante, con un alto
impacto negativo en los sistemas de salud puablica, y la sociedad en general, de varios
paises del mundo, entre ellos los de la region americana, en donde se estima que cerca
de 60 millones de personas viven este padecimiento y las proyecciones muestran que tal
cifra continuara en aumento con el pasar del tiempo. Por otra parte, los altos costos que
acarrea su tratamiento generan grandes pérdidas econdmicas, tanto para el estado como
para las familias de los pacientes, mientras que sus complicaciones pueden trastocar de
manera notoria la calidad de vida de los pacientes con diabetes, sus familias y la sociedad,
es por ello que su deteccidn y tratamiento adecuado son fundamentales (1).

La diabetes mellitus es un padecimiento de tipo metabolico crénico caracterizado
por la poca produccion de insulina pancreatica, lo que genera un aumento de la glicemia
(hiperglucemia), su forma mas comun es la diabetes mellitus tipo 2 (DM2), reconocida
por la baja produccion de insulina y la incapacidad del organismo de utilizarla de
manera efectiva (insulinorresistencia). Segun la Federacion Internacional de la Diabetes,
en el 2019 fallecieron en el mundo 4.2 millones de personas de 20 a 79 afios como
consecuencia de la diabetes y sus complicaciones (2), mientras que en paises de
Latinoamérica como Argentina, cada afio se reportan cerca de 9.000 muertes
relacionadas a la diabetes y el 72,4% de ellas se presentan entre los 55 y 84 afios (3).

Por otra parte, en Per(, la prevalencia de la enfermedad comparativa ajustada por
edad (20-79 afios) de diabetes en 2019 fue de entre 6 — 7% (2). También el Centro
Nacional de Epidemiologia, Prevencién y Control de Enfermedades (CDC Per() del
Ministerio de Salud (MINSA), reportd 9,586 casos de diabetes en el primer semestre

del 2022, de los cuales, el 63% de ellos, corresponden a mujeres y el 37%, a varones (4)



El diagnostico de diabetes (Diabetes Mellitus) tipo 2 puede realizarse a través de
la determinacion de la hemoglobina Alc (HbALc), debido a que ella desempefia un rol
determinante en dicho analisis, tal como se dio a conocer mediante estudios realizados
en Europa los cuales demostraron que tal proteina HbAlc tiene la capacidad de
pronosticar la posibilidad de que un paciente presente problemas de tipo microvascular
ya sea que tenga diabetes tipo 1 o tipo 2 (5).

Resulta importante resaltar que la anemia es el trastorno de la sangre mas visto
en los pacientes con diabetes y la asociacién entre anemia y concentraciones de
hemoglobina glicosilada es de gran utilidad. La glucosilacion de la hemoglobina y de
otras proteinas resulta ser determinantes en el desarrollo de complicaciones
microangiopaticas de modo que el paciente con baja de hierro tiene un riesgo atin mayor.
Igualmente, la anemia puede generar un recambio de eritrocitos mas rapido, reduciendo
las concentraciones de HbAlc, o con un recambio mé&s lento o cambios en la
configuracién tridimensional de la hemoglobina, lo que lleva a un aumento de su
concentracion (6).

Para la determinacion de la proteina HbAlc existen actualmente diversas
metodologias, entre ellas con frecuencia los métodos de Cromatografia Liquida de Alta
Eficiencia (HPLC) y la InmunoTurbidimetria (IT), cada una de ellas con sus fortalezas y
debilidades cuando dan sus resultados, asi se ha documentado la HPLC es considerada
como una metodologia de primer nivel para determinar la HbAlc, sin embargo, no todos
los centros de estudios pueden emplearla a razén de algunas limitantes, entre ellas, su
alto costo de adquisicién y mantenimiento del equipo (7). Por otra parte, estudios
demuestran que el diagnéstico de la hemoglobina glicosilada mediante la Prueba
Inmunoturbidimétrica Mejorada con Particulas (PEIT) tiene ventajas considerables como

precision, exactitud, economia y rapidez por lo que es una opcion muy buena como



1.2.

alternativa al método de HPLC en situaciones donde los costos representen un
inconveniente importante al momento de diagnosticar y tratar la diabetes (7).

Por tales razones, es necesario hacer determinaciones que tengan una alta
precision de la concentracion hemoglobina glucosilada, en ese sentido, los especialistas
deben hacer interpretaciones lo mas acertadas posible, asi al realizar un diagnostico, se
clasifican los signos y sintomas, aunado a los resultados de exdmenes complementarios
de una condicion clinica particular, para poder dar la recomendacion de un tratamiento
y prondstico especifico. Por tanto, durante el proceso valoracion del paciente se deben
utilizar herramientas, conocidas como pruebas diagndsticas, las cuales permiten estimar
la probabilidad de la presencia 0 ausencia de la condicién médica evaluada, ello
mediante estudios de exactitud (sensibilidad y especificidad) e impacto diagnostico (8).

De alli que el propdsito de este estudio es comparar la precision de ambas
metodologias, HPLC e Inmunoturbidimetria, para la medicion de la proteina HbAlc en
pacientes con anemia y su uso en el diagnéstico y monitoreo de la diabetes.

Formulacion del problema

1.2.1. Problema general

e ;Cual es la precision de los métodos HPLC e inmunoturbidimetria en la
determinacion de HbAlc en pacientes con anemia del Hospital Nacional San

Bartolomé, 20257

1.2.2. Problemas especificos

e ;Qué diferencia existe entre los valores de HbAlc determinados por los
métodos HPLC e Inmunoturbidimetria en pacientes con anemia del Hospital

Nacional San Bartolomé, 2025?



¢Como influye el factor anemia en los diferentes valores de HbAlc
determinados por los métodos HPLC e Inmunoturbidimetria en pacientes del
Hospital Nacional San Bartolomé, 2025?

¢Como es la precision del diagnostico de diabetes a partir de los niveles de
HbA1c segun los métodos HPLC e inmunoturbidimetria en pacientes con

anemia del Hospital Nacional San Bartolomé, 2025?

1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo general

Comparar la precision de los métodos HPLC e inmunoturbidimetria en la
determinacion de HbAlc en pacientes con anemia del Hospital Nacional San

Bartolomé, 2025.

1.3.2. Objetivos especificos

Determinar la diferencia entre los valores de HbAlc determinados por los
métodos HPL.C e inmunoturbidimetria en pacientes con anemia del Hospital
Nacional San Bartolomé, 2025.

Determinar la influencia del factor anemia en los diferentes valores de HbAlc
determinados por los métodos HPLC e Inmunoturbidimetria en pacientes del
Hospital Nacional San Bartolomé, 2025.

Evaluar la precisién en el diagnostico de diabetes a partir de los niveles de
HbA1c segun los métodos HPLC e inmunoturbidimetria en pacientes con

anemia del Hospital Nacional San Bartolomé, 2025.



1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.5.

1.5.1.

Justificacion de la investigacion
Tedrica

En el ambito teorico, la investigacion se justifica porque generara una
contribucion al conocimiento cientifico en torno a la eleccion de la metodologia méas
adecuada que garantice la calidad de una prueba diagndstica de la diabetes en
pacientes con anemia. Los resultados aportaran evidencia de la diferencia que existe al
determinar los valores de HbAlc por ambos métodos, asi como también, permitira
reflexionar si dichas diferencias se ven influenciadas por el nivel de anemia del
paciente o si ello afecta en el diagndstico y monitoreo de la diabetes.
Metodologica

En el campo metodoldgico, el trabajo se justifica porque ofrece una revision y
actualizacién de los procedimientos metodolégicos mas adecuados y con la mejor
precision en la determinacion de HbAlc en términos de los parametros de validacion
como sensibilidad y especificidad para el diagndstico y monitoreo de la diabetes en
pacientes con anemia.
Préactica

En el contexto préactico, los resultados hallados de esta investigacion le
permitiran al profesional de la salud conocer cuél es la metodologia mas idonea que le
permita hacer determinaciones confiables y precisas de la HbAlc en pacientes con
anemia, evitando errores como los falsos positivos y falsos negativos, lo que a su vez
redundaré en beneficio para los pacientes que podran ser diagnosticados
correctamente.
Delimitaciones de la investigacion
Temporal

En el ambito temporal, la investigacion se desarrollara en el afio 2025.



1.5.2. Espacial
En el aspecto espacial, el trabajo se desarrollara en el Hospital Nacional San
Bartolomeé ubicado en la ciudad de Lima, Peru.
1.5.3. Poblacién o unidad de analisis
La poblacion estad conformada por pacientes enfermos con anemia que acudan al
centro de salud antes mencionado. Las unidades de analisis seran los resultados

obtenidos en las pruebas de HPLC e inmunoturbidimetria .



2.

MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la investigacion

A nivel internacional, Ahmad et al. (2024) realizaron una comparacion de la
determinacion de la hemoglobina glicosilada (HbA1c) mediante los métodos HPLC y no
HPLC en una cohorte de pacientes diabéticos, evaluando la consistencia y fiabilidad de
estas metodologias. El desarrollo metodoldgico se realizO mediante un estudio
transversal en el que participaron 65 personas diagnosticadas con diabetes, cuyas edades
estaban entre los 18 y los 70 afios, excluyéndose a aquellos pacientes con afecciones que
pudieran afectar a la medicion de la HbAlc. Para el analisis de los resultados se empled
el programa SPSS, con el que aplicaron pruebas t de student para comparar los niveles
medios de HbAlc y un analisis de Bland-Altman para evaluar la concordancia entre los
dos métodos.

Como resultado se consiguio que el método HPLC mostr6 una media de HbAlc%
de 8,2 y una desviacién estandar de 1,4, mientras que el método sin HPLC mostré una
media de HbA1c% de 7,6 u una desviacion estandar igual a 1,3, por su parte, el anélisis
de Bland-Altman indico6 que el 91,5% de los valores se encontraban dentro de los limites
de concordancia, lo que sugiere una concordancia sustancial entre los métodos, de hecho,
la diferencia media de HbA1c% entre los métodos fue del 0,6%. Por tanto, se pudo
concluir que tanto los métodos HPLC como los no HPLC proporcionaron mediciones
fiables de la HbAlc, con un alto grado de concordancia, de modo que, ambas
metodologias son adecuadas para el seguimiento clinico del control glucémico en
pacientes diabéticos (9).

Por su parte, Dildar et al. (2021) realizaron una comparacion de los métodos de
inmunoturbidimetria mejorada con particulas (PEIT) con la cromatografia liquida de alto

rendimiento (HPLC) para el andlisis de hemoglobina glucosilada (HbAlc). Para la



metodologia, cada una de las muestras de sangre tomadas se analizaron tanto por el
método HPLC como por el método PEIT, y se hicieron estudios de precision calculando
el coeficiente de variacion (%CV), el error sistémico (SE), el error aleatorio (RE) y el
error total (TEcalc), siendo este Ultimo contrastado con el error total permitido (TEa)
cuyo valor para la HbAlc es del 6 % segln lo estable el Programa Nacional de
Normalizacion de la Glicohemoglobina (NGSP), de esta forma, el método de analisis es
aceptable cuando el TEcalc es menor que el TEa.

Como resultado, se consiguid que las mediciones de precision resultaron
satisfactorias con un coeficiente de variacion (%CV) inferior al 4% para ambas técnicas.
Los niveles medios de HbAlc fueron un poco mayores en el HPLC que en el PEIT, 9,07
+2,23% y 8,93 + 2,10%, respectivamente, aunque la diferencia fue minima. El RE fue
del 1,41%, el TEcalc fue del 1,55%, que fue inferior al TEa establecido por el NGSP.

Por otra parte, entre los dos métodos se observo un coeficiente de correlacién (r)
0,9716, con un valor p< 0,0001, lo cual indica que hay una fuerte correlacion.
Finalmente, concluyé que la prueba de HbAlc empleando la técnica PEIT posee
precision, exactitud y rapidez por lo que representa una alternativa a la técnica HPLC en
lugares donde los costos son un problema significante para el diagnostico y el tratamiento
de la diabetes (7).

Igualmente, Caucota y Ayén (2020) desarrollaron una comparacién de métodos
en la determinacién de hemoglobina glicosilada realizada en un hospital publico de la
provincia de Salta, Argentina, para ello realizaron una investigacion de tipo
observacional-prospectiva donde participaron 20 pacientes a cuyas muestras de sangre
se les midié6 por triplicado la concentracion de la hemoglobina glicosilada por el método

de InmunoTurbidimetria (IT) y por Reflectancia Espectral (RE).



Luego de analizados los resultados, se pudo conocer que hay homogeneidad de
varianza y de medias para los datos obtenidos, segun las pruebas t de Student y
ANOVA, en las cuales se obtuvo un valor de significancia mayor a 0,05. Se concluyo
que la metodologia del RE ofrece mediciones comparables con el método de referencia
de IT, siempre que no varien el material volumétrico calibrado y se sigan las
recomendaciones del fabricante para su toma de muestra, almacenamientoy
procesamiento (5).

En ese sentido, los investigadores Sriwimol et al. (2019) desarrollaron un estudio
el cual se enfoc en investigar la comparabilidad de la electroforesis capilar (EC) y otras
tres metodologias distintas para la medicion de HbAlc. Para desarrollar el trabajo
utilizaron 270 muestras de sangre total que presentaban perfiles de hemoglobina
normales a las cuales se les determinaron los valores de HbAlc empleando el
inmunoensayo de inhibicién turbidimétrica de Roche (TINIA), el ensayo enzimatico
(EA) de Mindray, la cromatografia liquida de alta resolucion (HPLC) de Arkray en
comparacion con la EC de Sebia.

Los resultados mas resaltantes sefialan que para todos los métodos el coeficiente
de variacion intralaboratorio fue menor al 2%, lo cual fue aceptable y mostré un buen
desemperfio de todos ellos. Se realizaron comparaciones por pares de los resultados de
HbAlc obtenidos por EC y los otros métodos tanto en el grupo total como en los
subgrupos, los cuales tenian niveles de HbAlc de menores a 6,5%, entre 6,5-8% vy
mayores a 8%.

Al realizar comparaciones por pares de los valores de HbAlc de la EC y los otros
métodos en los estudios de regresion de Passing-Bablok y correlacién de rangos de

Spearman mostraron una alta y fuerte correlacion en todos los grupos. Se concluyé que
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existe una fuerte correlacion, elevada comparabilidad y resultados consistentes para la

medicion de HbAlc entre la electroforesis capilar y los otros tres métodos (9).

También, Maradi y Shetty (2019) desarrollaron una comparacion de la
concentracion de la hemoglobina glicosilada (HbAlc) medida por los métodos de
inmunoturbidimetria (IT) y cromatografia liquida de alta resolucion (HPLC), la cual es
una medida de referencia para evaluar y monitorizar la historia del nivel de glucosa en
sangre en los Gltimos 2 o 3 meses de realizada la medicion. Para el estudio se considerd
la participacion de 152 pacientes de un hospital de la India, cuyas edades oscilaban entre
los 20 y 80 afios, sin distincion de sexo, y los analisis se realizaron empleando tanto el
método IT como HPLC.

Los resultados indicaron que ambos métodos no tuvieron diferencias
significativas (p>0.05) en los valores de concentracion de HbAlc, ni hubo diferencias
estadisticas significantes entre los valores para hombres y para mujeres, a cualquier edad.
Igualmente, la comparacion de los valores de control de calidad entre los métodos
estudiados, como por ejemplo el coeficiente de variacion, no mostraron diferencias
significativas, asi como con otros parametros como edad, perfil lipidico, urea y
creatinina. El estudio concluy6 que ambos métodos son confiables para la estimacion de
la HbAlc y pueden recomendarse para el tratamiento de pacientes diabéticos (11).

En el ambito nacional, Monz6n (2021) realiz6 una investigacién sobre la
asociacion de la hemoglobina glicosilada y la glucosa en ayunas en pacientes de 30 a 60
afios en un centro de salud en Arequipa. Para ello desarroll6 un trabajo de corte
cuantitativo, de tipo aplicado, a un nivel correlacional causal, siguiendo un método
hipotético—deductivo y un disefio transversal retrospectivo. La poblacion estuvo

conformada por un total de 150 pacientes, con edades entre 30 a 60 afios atendidos en



11

una clinica de la ciudad de Arequipa, a partir de la cual se tom6 una muestra de 61
pacientes seleccionados bajo el muestro aleatorio simple.

Como resultado se consiguio que si existe relacion significativa entre la glucosa
en ayunas con la hemoglobina glicosilada en pacientes atendidos en el centro .de salud
considerado para el estudio, dado a que la prueba de Chi-cuadrado de Pearson arrojé un
resultado de p igual 0.000, siendo menor al nivel de significancia de 0.05 para las
variables. Por tanto, se concluye que, la relacion entre glucosa basal y hemoglobina
glicosilada en pacientes de 30 a 60 afios es significativa estadisticamente, asimismo, su
relacion es directa debido a que al elevarse la glucosa basal también se elevan los
valores de hemoglobina glicosilada, siendo ambos parametros indicadores del estado y
evolucion del cuadro diabético del paciente (12).

También, Riveros y Zufiga (2020) realizaron un estudio con la finalidad de
determinar la relacion que existe entre el nivel de hemoglobina glicosilada y el riesgo de
desarrollar diabetes mellitus tipo 2 en un periodo de diez afios, en pacientes no diabéticos
de un hospital de Lima. En cuanto a la metodologia, el estudio fue descriptivo,
observacional, transversal y prospectivo, en el que participo una poblacion de 101
personas no diabéticas, entre 18 y 65 afios de ambos sexos, y se relacionaron los niveles
de hemoglobina glicosilada con el riesgo de desarrollar diabetes mellitus tipo 2 mediante
el test de FINDRISK.

Los resultados indicaron que, de la poblacién estudiada, el 99% de los
encuestados presentaron valores normales de hemoglobina glicosilada, el 66.7% fueron
del sexo femenino y el grupo etario mas frecuente fue los menores de 35 afios con un
44.1%. Por su parte, los valores conseguidos mediante el test de FINDRISK indicaron
que el 29.7% de los evaluados tuvieron riesgo bajo de desarrollar diabetes tipo 2 en el

plazo de 10 afos, y el 21.8% tuvieron riesgo de moderado y alto. En relacién a la
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asociacion de la hemoglobina glicosilada con el riesgo de desarrollar diabetes mellitus
tipo 2 se puede decir que no se encontrd asociacion significativa desde el punto de vista
estadistico. Por tanto, se concluy6 que no existe relacion estadisticamente significativa
(p=0.218) entre los valores de la hemoglobina glicosilada con los riesgos de desarrollar
diabetes mellitus tipo 2, en la poblacién estudiada (13).

En su investigacion, Baldarrago (2019) realizo una estimacion del rendimiento
de la hemoglobina glicosilada en el diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 en pacientes
atendidos en el Hospital Yanahuara, Arequipa 2017, lo cual se logré empleando una
metodologia de estudio transversal retrospectivo, considerando la participacion de 1000
pacientes que son parte del programa de control de DM en el mencionado hospital
durante el afio 2017, los cuales fueron elegido al azar formando dos equipos, 500 sin
sanos y 500 con dicha enfermedad.

Los resultados no mostraron diferencias importantes entre los promedios de edad,
peso, talla, indice de masa corporal, presién arterial, y hemoglobina entre personas sin
diabetes y con diabetes; pero los niveles de glicemia (92.6£10.4 vs 199.6+£71.3) y HbAlc
(5.6£0.3 vs 9.3+1.9) si presentaron claras diferencias significativas (p<0.05). Por ultimo,
el trabajo mostré un rendimiento de HbAlc elevado, cercano a 99%, y debe considerarse
el uso como prueba en paralelo para el tamizaje de DM2 (14).

Por su parte, Huarancca y Rios (2019) realizaron un estudio sobre la relacion de
la glucosa y la hemoglobina glicosilada Alc en pacientes de 40 a 60 afios con diabetes
mellitus tipo Il de la clinica internacional, 2017, para lo cual llevaron a cabo un disefio
descriptivo, prospectivo y transversal en el que emplearon el método enzimatico y el de
resina ion-cambio para la medicidn de los valores de glucosa y HbAlc, respectivamente.

En cuanto a los resultados, mediante un analisis de regresion lineal se consiguid

que la correlacion de glucosa contra HbAlc es alta con un coeficiente de correlacion (r)
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igual a 0,8585 y un coeficiente de determinacion (r?) igual a 0,7371, mostrando una
proporcionalidad positiva entre ambas variables lo que indica que en el momento en que
la glucosa se eleva la HbAlc también lo hace (15).

En ese orden de ideas, Flores (2018) realizé una evaluacion comparativa entre
resultados de hemoglobina glicosilada obtenidos de dos metodologias automatizadas en
el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el afio 2016, con la finalidad de determinar la
correlacion de dos métodos automatizados, cromatografia de alta resolucion con afinidad
al boronato (HPLC) y electroforesis capilar (EC) para medir la concentracion de HbAlc.

Para ello, la metodologia consisti6 en una investigacion descriptiva y
retrospectiva de tipo transversal, por lo que se recolect6 150 resultados de mediciones de
HbAlc, tomados por un muestreo de aleatorizacion simple, de cada metodologia
considerada. Como resultados, se determin6 una correlacion de 97% (p<0,05), calificada
como alta, de los valores de HbAlc, mientras que en el andlisis de regresion lineal se
consiguid una relacion de linea recta entre las variables medicion con HPLC y medicidn
con EC. Se concluyd que existe una leve tendencia del método HPLC de reportar valores

mas altos que EC (16).

2.2. Bases teoricas
2.2.1. Hemoglobina glicosilada
La hemoglobina es la parte primordial de los glébulos rojos en el torrente
sanguineo, la cual esta compuesta por una proteina denominada globina y un compuesto
denominado hemo, a su vez el hemo esta constituido por el elemento hierro y un
pigmento denominado porfirina, que le da a su sangre el color rojo. Basicamente, la
funcién de la hemoglobina es transportar oxigeno y didxido de carbono por medio de

la sangre, de modo que si el nivel de hemoglobina es muy bajo, es posible que no pueda
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suministrar a las células del cuerpo el oxigeno que necesitan para sobrevivir generando
diversos problemas de salud (17).

Particularmente, se le denomina hemoglobina glicosilada o glucosilada
(HbA1c), al porcentaje de hemoglobina glicosilada presente en la sangre, la cual se
origina debido a una exposicion recurrente a lo largo del tiempo a concentraciones
elevadas de glucosa en la sangre, lo que conlleva a que la glucosa se asocie a las
proteinas, entre ellas la hemoglobina. Las mediciones de la concentracién de HbAlc no
se alteran por variaciones aleatorias causadas por cambios momentaneos en la dieta, el
estilo de vida, el estrés o la enfermedad del paciente. En ese sentido, es saludable
mantener un nivel de HbAlc por debajo del 5,7 %, ya que en el rango de 5,7 a 6,4 %
indica prediabetes, y cualquier valor mayor que 6,4 % refleja una condicion diabética
que necesita tratamiento (15).

De hecho, desde el afio 2009, la Asociacion Americana de Diabetes (ADA)
recomendd que como criterio de diagndstico de diabetes se emplearan concentraciones
de hemoglobina glicosilada (HbAlc) mayores o iguales a 6,5%, pues para ese entonces
ya se habia establecido el uso de la HbAlc como parametro a utilizar para evaluar el
control de la glucemia en las personas con diabetes. Igualmente, es conocido que en
personas adultas se pueden encontrar una diversidad de tipos de hemoglobina las cuales
incluyen la hemoglobina A (HbA) (95-98%), hemoglobina A2 (HbA2) (2-3%) vy
hemoglobina fetal (Hbf) (1%), mientras que aplicando la técnica de electroforesis
pueden reconocerse un conjunto de subtipos de la HbA, (HbAO, HbAlal, HbAla2,
HbA1b y HbAlc), siendo esta Gltima la que representa del 70 al 90% de la HbALl y es
la forma glicosilada de HbA1, a la vez que su concentracion se ve afectada, entre otras

razones, por la concentracion de la hemoglobina y de la glucosa plasmatica.
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Entre las afecciones sanguineas mas frecuentes se encuentra la anemia, una
enfermedad caracterizada por una disminucion en la cantidad de glébulos rojos o
hemoglobina. La hemoglobina, una proteina presente en los glébulos rojos, se encarga
de transportar oxigeno desde los pulmones a todo el cuerpo. Cuando los niveles de
hemoglobina son insuficientes, los tejidos no reciben el oxigeno necesario, lo que puede
desencadenar diversos sintomas y enfermedades. Es importante destacar que la anemia
puede ser tanto una manifestacion de un trastorno hematol6gico como una consecuencia
de otras enfermedades, por lo que es crucial identificar el tipo especifico de anemia y

determinar sus causas.(18).

Algunos tipos de anemia pueden llegar a ser graves, de larga duracion e incluso
potencialmente mortales si no se diagnostican y tratan a tiempo, entre ellas, la anemia
ferropénica es el tipo mas comudn de ver en los pacientes, acercandose a un rango
cercano de un tercio a la mitad de todas las variantes y es recurrente en pacientes con
diabetes tipo 2, especialmente en aquellos con nefropatia. Varias investigaciones
médicas han dado a conocer que la anemia ferropénica causa un aumento de HbAlc
independientemente de los niveles de glucosa plasmatica justificado esto al
alargamiento de la vida util de los eritrocitos, por lo que los valores de medicion de
HbA1c usualmente son polémicos y es claro que una mala interpretacién de los mismos
puede conllevar a errores (19).

Calidad de una prueba diagndstica

La informacion obtenida a través de los métodos diagndsticos modifica la
probabilidad de identificar correctamente una enfermedad o condicidén especifica,
situandose entre el umbral diagnostico y el umbral terapéutico de una prueba. El umbral

diagndstico representa la probabilidad minima requerida para considerar la presencia
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de una determinada condicién como aceptable o reconocible, mientras que el umbral
terapéutico establece el nivel de certeza necesario para iniciar un tratamiento.

Cuando la probabilidad de diagnostico esta por debajo del umbral diagndstico,
no es necesario realizar pruebas adicionales debido a la baja probabilidad de que la
enfermedad esté presente. En el otro extremo, si se supera el umbral terapéutico, la
probabilidad de que el diagndstico sea correcto es tan alta que justifica iniciar un
tratamiento. En los casos donde la probabilidad diagndstica es intermedia, se requieren
pruebas adicionales para determinar si la probabilidad cae por debajo del umbral
diagnostico o se eleva por encima del umbral terapéutico. (8)

El término prueba diagndstica (PD) se refiere a cualquier procedimiento
utilizado para obtener informacion clinica en un paciente. En este contexto, su propésito
es diferenciar entre pacientes con diferentes probabilidades de presentar una
enfermedad. Su objetivo principal es detectar la presencia de una condicion,
potencialmente patoldgica, que no puede ser identificada directamente a través de los
cinco sentidos bésicos.

Para ello, los profesionales de la salud requieren de herramientas cuantitativas
gue contribuyan a medir adecuadamente la probabilidad de existencia de tal condicién,
es decir, se necesita obtener indices o medidas de eficacia de cada medio diagnostico
gue ayuden a orientar la toma de decisién (20).

La calidad de una prueba diagnostica se basa en su precision, que refleja su
capacidad para detectar de manera correcta la presencia o ausencia de una enfermedad.
Esta precision se mide mediante indices como la sensibilidad, la especificidad, el valor
predictivo positivo y el valor predictivo negativo, entre otros. De estos, la sensibilidad
y la especificidad son los principales indicadores de la exactitud diagndstica de la

prueba, y seran analizados a continuacion.
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2.2.3. Sensibilidad y Especificidad

2.2.4.

Ambos términos se emplean como indicadores estadisticos para evaluar el
grado de eficacia asociado a una prueba diagnostica. La sensibilidad (S) indica la
capacidad de la prueba para reconocer a un paciente enfermo del total de pruebas
realizadas, es decir, expresa cuan "sensible” es la prueba a la presenciade la
enfermedad. También se puede decir que corresponde a la proporcion de individuos
correctamente diagnosticados con la condicién o enfermedad por la prueba diagndstica,
tal como se muestra en la figura 1. Por tanto, vale decir que una prueba con elevada
sensibilidad tiene baja cantidad de falsos negativos, y, al contrario, una prueba con baja
sensibilidad tendra una gran proporcion de falsos negativos (20).

Por otra parte, la especificidad (E) se refiere a la capacidad que tiene la prueba
de reconocer como sanos (no enfermos) a los que efectivamente lo son, es decir,
corresponde a la proporcién de pacientes diagnosticados de forma adecuada con
ausencia de la condicion o enfermedad por la prueba diagnostica considerada. También
vale decir, es la tasa de verdaderos negativos que se identificaron correctamente por la
prueba del total de individuos sanos, por tanto, cuando una prueba presenta una elevada
especificidad es muy posible que la condicidn este presente (8).

Valores predictivos

Los conceptos de sensibilidad y especificidad permiten valorar la validez de una
prueba diagnoéstica, ya que proporcionan informacién acerca de la probabilidad de
conseguir un resultado concreto (positivo o negativo) en funcion de la verdadera
condicion del enfermo con respecto a la enfermedad, sin embargo, en este escenario
aun falta saber qué tan probable es que ese resultado sea efectivamente correcto, de alli
la importancia de considerar los valores predictivos, asi el Valor Predictivo Positivo

(VPP) se define como la probabilidad que un paciente con un resultado positivo tenga



18

verdaderamente la enfermedad, es decir, es el porcentaje de personas enfermas en
relacién a todos los pacientes con resultados positivos, mientras que el Valor Predictivo
Negativo (VPN) se refiere a la probabilidad que una persona con un resultado negativo

no tenga realmente la enfermedad (20).

Figura 1
Tabla de contingencia para la estimacién de la precision diagndstica
Situacion real de enfermedad
Enfermos + Sanos -
+ .

< : B Total, de I\D/gsl,?tgvo Predictivo
L = Verdaderos Falsos Positivos | pruebas
5 = Positivos (VP) (FP) positivas
o VP
< 3 (VP+FP) I —_—
= o (VP + FP)
2 ' Val Predicti
s | Tol,  de velor Predictivo
‘_3 E Falsos Negativos | Verdaderos pruebas g
5 ;g} (FN) Negativos (VN) n:ﬁlziti\\//ﬁls VN
x Z ( ) (FN + VN)

Eg:‘aelr’mos de Total de Sanos

(VP+EN) (FP+VN)

Sensibilidad Especificidad

VP VN
(VP + FN) (FP + VN)

Nota. Tomado de Cédmo interpretar las pruebas diagndsticas (p. 5), por Pérez et al. (2021)

Aunque la sensibilidad y la especificidad describen de manera completa la
validez de una prueba diagnostica, tienen la limitacién de no proporcionar informacion
relevante para tomar decisiones clinicas basadas en un resultado especifico. No obstante,
su principal ventaja es que su validez no se ve afectada por la prevalencia de la
enfermedad en la poblacion en la que se aplica. Por otro lado, los valores predictivos,
aunque son muy Utiles para la toma de decisiones clinicas, estan sujetos a la influencia
de la frecuencia con la que ocurre la enfermedad o evento a diagnosticar en la poblacion

estudiada. (8).
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2.3. Formulacién de hipotesis
e Hipdtesis general:
Hi: Existen diferencias significativas en la precision de los métodos HPLC e
inmunoturbidimetria en la determinacién de HbAlc en pacientes con
anemia del Hospital Nacional San Bartolomé, 2025.
Ho: No existen diferencias significativas en la precision de los métodos HPLC e
inmunoturbidimetria en la determinacién de HbAlc en pacientes con
anemia del Hospital Nacional San Bartolomé, 2025.
e Hipotesis especifica 1:
Hi: Existen diferencias significativas entre los valores de HBA1c determinados
por los métodos HPLC y inmunoturbidimetria en pacientes con anemia del
Hospital Nacional San Bartolomé, 2025.
Ho: No existen diferencias significativas en los valores de HbAlc determinados
por los métodos HPLC y inmunoturbidimetria son similares en pacientes
con anemia del Hospital Nacional San Bartolomé, 2025.
e Hipdtesis especifica 2:
Hi: El nivel de anemia influye significativamente en los valores de HbAlc
determinados por los métodos HPLC e Inmunoturbidimetria en pacientes
del Hospital Nacional San Bartolomé, 2025.
Ho: El nivel de anemia no influye significativamente en los valores de HbAlc
determinados por los métodos HPLC e Inmunoturbidimetria en pacientes

del Hospital Nacional San Bartolomé, 2025.
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e Hipdtesis especifica 3
Hi: Existen diferencias en el diagndstico de diabetes a partir de los niveles de
HbAlc segun los métodos HPLC e inmunoturbidimetria en pacientes con
anemia del Hospital Nacional San Bartolomé, 2025.
Ho: No existen diferencias en el diagnostico de diabetes a partir de los niveles
de HbA1c segun los métodos HPLC e inmunoturbidimetria en pacientes con

anemia del Hospital Nacional San Bartolomé, 2025.
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METODOLOGIA

Método

En esta investigacion se utilizara el enfoque hipotético-deductivo, que se basa en
la formulacion de hipétesis para prever resultados observables con el fin de validarlas.
El proceso investigativo comenzara con un diagnostico general del problema y avanzara
de manera progresiva hacia la recoleccion de datos especificos, siguiendo un enfoque
gradual que partira de lo general para llegar a lo mas detallado. (21).
Enfoque

Esta investigacion adoptara un enfoque cuantitativo, ya que se centrara en la
recopilacion de datos con el propdsito de verificar las hipdtesis planteadas. Este enfoque
se basa en la medicién numérica y el analisis estadistico de los datos, lo que permite
posteriormente emitir conclusiones y recomendaciones relevantes al estudio. En el
presente caso, se busca determinar si los métodos evaluados presentan un desempefio
similar desde una perspectiva estadistica. (21).
Tipo de investigacion

De acuerdo a su funcidn, la investigacién se cataloga como de tipo pura o basica,
estando primordialmente enfocada a expandir el conocimiento que rodea a la
problematica en estudio y las variables involucradas, en el presente caso, haciendo
referencia a la comparacién de la precision de dos métodos para la determinacion de la
hemoglobina glucosilada (HbA1c) en pacientes con anemia (22).

De acuerdo a Palomino et al. (2019), la investigacion se considera de tipo
analitica cuando se evalta el comportamiento de un factor o variable sin que haya una
manipulacion por parte del investigador, y no profundiza en las causas del fendmeno sino

que lo describe en su estado natural, por lo tanto, la investigacion sera de tipo analitica.
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3.4. Disefio de investigacion
La investigacion se llevara a cabo siguiendo un disefio no experimental, el cual
consiste en observar el fendmeno o evento tal como se presenta en la realidad sin
manipular ninguna variable (21).
3.4.1. Corte
El corte de esta investigacion sera de tipo transversal o transeccional, tal como
lo sefiala Ruiz y Valenzuela (2022), este tipo de estudios toma los datos en un solo
momento para proceder a analizarlos, y en este trabajo la informacion de interés se
recolectara en un corto periodo de tiempo, y con ello se realizard el andlisis
correspondiente desde el punto de vista estadistico.
3.4.2. Nivel o alcance
El trabajo es de caracter descriptivo y comparativo, que segun Arias et al. (2022),
se refiere a los estudios que miden una misma variable por varios métodos o en distintas
poblaciones, con el fin de detectar semejanzas y similaridades entre ellas. Por ello, la
investigacion es comparativa, ya que busca detectar la precision entre los métodos HPLC
e Inmunoturbidimetria en la determinacion de HbAlc.
3.5. Poblacién, muestra y muestreo
3.5.1. Poblacion
La poblacion, también referida a los sujetos de la investigacion, sefiala al
conjunto de elementos, sean ellos sujetos, instituciones u objetos, con caracteristicas
similares sobre los cuales tendran alcance las conclusiones de la investigacion (22).
Para el caso de estudio, la poblacion esta integrada por pacientes con anemia que acuden
a los servicios médicos del Nacional San Bartolomé durante el afio 2025, que se ajustan

a los criterios de inclusién y exclusion.
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Los criterios de inclusion que se aplicaran son:
e Pacientes a quien se le realiza un examen de hemoglobina glicosilada analizados
por el servicio de patologia clinica del Hospital Nacional San Bartolomeé durante
el afio 2025.
e Pacientes con diagnostico confirmatorio de anemia
e Pacientes con historia clinica completa (Hemoglobina, HPLC e
Inmunoturbidimetria)
e Pacientes mayores de 18 afios
Los criterios de exclusion seran:
° Pacientes menores de edad.
e  Pacientes gestantes.

En funcidn de lo anterior, se tiene una poblacion de 100 pacientes que cumplen con
dichos criterios. Por su parte, la unidad de anélisis seran los resultados de laboratorio de
las pruebas de HbA1c por los métodos de HPLC e Inmunoturbidimetria.

3.5.2. Muestra
La muestra es una parte de la poblacién que se asume representativa de ella, ya
que tiene sus mismos rasgos, y se selecciona para conseguir informacion en torno de
las variables objeto de estudio. Para el caso de estudio, ya que la poblacién es finita y
no muy grande, se tomaran en consideracion a todos los pacientes que conformen la
poblacion de estudio.
3.5.3. Muestreo
El muestreo se realizard de manera censal, de tipo a conveniencia o intencional,
ya que se consideraran todos los datos que estan disponiblesy a las cuales el investigador
tiene acceso, de esta manera la muestra estuvo constituida por todos los casos que hagan

parte de la poblacion de estudio (21) .



3.6. Variables y operacionalizacion

A continuacion, se presenta la operacionalizacion de variables en la tabla 1.

24



25

Tabla
Matriz operacional de la variable 1
: Definicion Definicion . : . Escala de | Escala valorativa
Variable . Dimensiones | Indicadores "y .
conceptual operacional medicion (niveles o0 rangos)
Nivel de | Concentracion de : Anemia leve
. : Ordinal Anemia moderada
anemia hemoglobina en la sangre .
Anemia grave
Prueba  de | \raiodo  HPLC y el . .
diagnostico método IT Nominal Tipo de prueba
de HbAlc
Indica _el_ grado Valor . de Concentracion de HbAlc .
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Se medird a| . - en la sangre
los  resultados . glicosilada
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3.7. Técnicas e instrumentos de recolecciéon de datos

3.7.1.

3.7.2.

3.7.3.

3.7.4.

Técnica

Para realizar las mediciones del estudio, se utilizan técnicas de recoleccion de
datos, las cuales indican las maneras particulares de conseguir los datos necesarios para
el trabajo. (26). En la presente investigacion, se empleard como técnica de recoleccion
de datos el andlisis documental, el cual permitira recolectar los datos revelados por las
pruebas de HPLC e Inmunoturbidimetria en las historias de los pacientes con anemia.
Descripcion de instrumentos

El estudio utilizara una ficha de recopilacion de datos como instrumento, en la
cual se registraran los datos relativos a los resultados de las pruebas realizadas sobre la
determinacion de la concentracion de la hemoglobina glucosilada por ambos métodos
(HPLC y IT). La misma se presenta en el anexo 2.
Validacion

La validez de un instrumento se refiere al grado de concordancia con que un
instrumento mide aquello que de verdad quiere medir, y esta en funcion del contenido,
el criterio y el constructo del instrumento de medicién; una de las maneras de conseguir
eso es por medio de la validez de expertos, la cual se refiere al grado con que un
instrumento mide la variable estudiada segin opiniones calificadas, con elevada
experticia en el asunto de interés (21). Para esta investigacion, en el disefio de la ficha
de registro sera validada por juicio de expertos.

Confiabilidad

La confiabilidad del instrumento de mediciébn manifiesta el grado de
concordancia en que su aplicacion repetida al mismo individuo muestre los mismos
resultados, para lo cual se tiene la técnica conocida como el coeficiente alfa de Cronbach,
entre otras (21). Para este trabajo, por la naturaleza del instrumento, no se someterd a
confiabilidad.
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3.8. Procesamiento y analisis de datos

Inicialmente, se creara una base de datos utilizando Microsoft Excel, donde se
trasladaran los datos obtenidos con la ficha de registro documental, de manera que se
codificaran los resultados obtenidos en las pruebas de HPLC e Inmunoturbidimetria.

En esta etapa, se utilizaran técnicas propias de la estadistica descriptica para
determinar los promedios obtenidos en los valores de HbAlc, asi como la prevalencia de
la diabetes, anemia, y la clasificacion de los datos segun la demografia de la poblacion.
Asi mismo, se procedera a evaluar los pardmetros de diagnostico tipicos de la precision
como lo son Sensibilidad, Especificidad, Valor predictivo positivo (VPP) y Valor
predictivo negativo (VPN) en los diagnosticos de la diabetes a partir de los valores de
HbAlc.

Seguidamente, se empleara el programa SPSS para llevar a cabo célculos propios
de la estadistica inferencial. Se procedera a realizar la prueba t de Student para comparar
la precisién de ambos métodos (HPLC e Inmunoturbidimetria) en cuanto a los valores de
HbA1c detectados en el total de la poblacion.

Por otro lado, los datos seran agrupados segun el nivel de anemia del paciente,
para igualmente detectar si existen diferencias significativas que indiquen una influencia
de esta enfermedad sobre la precision de las pruebas HPLC e Inmunoturbidimetria, de
acuerdo al andlisis de varianza ANOVA o similar, segun las caracteristicas que presenten
los datos obtenidos (distribucién normal o no).

Para todos los casos, se establecera un nivel de confiabilidad estadistica del 95%,
por lo tanto, se tendra presente un nivel de significancia del 0.05 para aceptar o rechazar

las hipotesis del estudio.
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3.9. Aspectos éticos
Dado el alcance del estudio, este se considerara de riesgo bajo, ya que no implica
una intervencion invasiva en los pacientes participantes, aunado a eso, se tramitara
oportunamente el permiso del centro de salud para tener acceso a la informacién. A lo
largo de todo el proceso, se seguira con rigurosidad las normas éticas de biomedicina, y se

respetaran las normativas de prevencion del plagio de la Universidad Norbert Wiener.
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4. PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS
4.1. Resultados

4.1.2. Resultados descriptivos

Tabla 2

Frecuencias edad, sexo y anemia de la poblacion evaluada

Parametro Frecuencia Porcentaje
Sexo Femenino 77 7%
Masculino 23 23%
Entre 18-30 afios 23 23%
Entre 31-40 37 37%
Rango etario Entre 41-50 13 13%
Entre 51-60 15 15%
<60 12 12%
Anemia Leve 82 82%
Moderada 18 18%
Figural

Frecuencias edad, sexo y anemia de la poblacién evaluada

90 ) 82%
80 7%
70 m Sexo Femenino
k) 60 m Sexo Masculino
£ 50
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30 23%  23% L8% Edad 41-50
0
20 13% 1% 159, m Edad 51-60
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En latabla 2 y figura 1, se puede observar que, de 100 pacientes que participaron en
el estudio, el 77% pertenecen al sexo femenino y el 23% al sexo masculino. En cuanto a la

edad, la mayoria de la poblacién evaluada (37%), se ubico en el rango de edad que va de los
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31 alos 40 afios. Asimismo, el 82% de los participantes reporté un nivel de anemia leve,
mientras que el 18% restante presentd un nivel de anemia moderado.

Objetivo especifico 1: Determinar la diferencia entre los valores de HbAlc
determinados por los métodos HPLC e inmunoturbidimetria en pacientes con anemia del
Hospital Nacional San Bartolome, 2025.

Tabla 3
Diferencias entre los valores de HbAlc determinados por los métodos HPLC e

Inmunoturbidimetria

NUmero Valor Valor Desviacion
Método de casos Minimo Méximo Promedio Estandar
HbAlc HbA1lc
HPLC 100 3.7 14.7 6.6 19
Inmunoturbidimetria 100 3.7 11.1 6.0 15
Figura 2

Promedio HbAlc de acuerdo a los métodos HPLC e Inmunoturbidimetria
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HPLC Inmunoturbidimetria
Método

La Tabla 3 y la Figura 2 muestra que el promedio de los valores reportados por el

método de inmunoturbidimetria es menor que el promedio de los valores obtenidos con el
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método HPLC, lo que significa que el promedio del HPLC es un 10% mayor al promedio del
método de inmunoturbidimetria. Ello implica que el método HPLC reporta valores
consistentemente mayores que el método de inmunoturbidimetria, lo que puede conducir a
sobreestimaciones de la diabetes cuando se utiliza el método HPLC.

Objetivo especifico 2: Determinar la influencia del factor anemia en los diferentes
valores de HbAlc determinados por los métodos HPLC e Inmunoturbidimetria en pacientes
del Hospital Nacional San Bartolomé, 2025.

Tabla 4
Diferencias entre los valores de HbAlc determinados por los métodos HPLC e

Inmunoturbidimetria de acuerdo al tipo de anemia

Diferencias de valores Valor Maximo Promedio Desviacion
HbAlc Minimo Estandar
Pacientes con anemia leve 0.0 1.8 0.5 0.3
Pacientes con anemia 01 39 09 11
moderada
Figura 3

Promedio entre los valores de HbAlc determinados por los métodos HPLC e

Inmunoturbidimetria de acuerdo al tipo de anemia
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La Tabla 4 y la Figura 3 muestra que el promedio de las diferencias los valores de
HbA1c reportados por los pacientes con anemia leve es menor que el promedio de los valores
de HbAlc obtenido por los pacientes con anemia moderada. Ello implica que, la diferencia de
los valores registrados por cada método muestra una diferencia relativamente mayor cuando el
paciente tiene anemia moderada, lo que parece indicar que la precision del método de
diagnostico es susceptible a la presencia de esta comorbilidad.

Objetivo especifico 3: Evaluar la precision en el diagnéstico de diabetes a partir de los
niveles de HbAlc segin los métodos HPLC e inmunoturbidimetria en pacientes con anemia
del Hospital Nacional San Bartolomé, 2025.

Tabla 5

Evaluacion de precision, sensibilidad y especificidad en el diagndstico

Parametros para evaluar

., NN Resultado
precision en el diagnostico
Verdadero positivo 40
Falso positivo 3
Verdadero negativo 29
Falso negativo 28
Precision 93%
Sensibilidad 59%
Especificidad 90%

Una vez evaluada la precision en el diagnostico de diabetes a partir de los niveles de
HbA1c segun los métodos HPLC e inmunoturbidimetria, fue posible determinar que, el método
de inmunoturbidimetria ofrece una sensibilidad del 59%, lo que permite inferir que identifica
de forma correcta a aproximadamente mas de la mitad de los casos positivos reales, lo que
demuestra que, tiene una capacidad deteccion mediay conlleva un riesgo considerable de falsos
negativos. Asimismo, ofrece una efectividad alta para descartar la condicion de diabetes, al
presentar una especificidad del 90%, hecho que favorece el descarte de los falsos positivos.

Ademas, al presentar una precision del 93%, ofrece un alto nivel de confianza, dado que,
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cuando el modelo predice un resultado positivo, existe una alta probabilidad de que la
prediccidn sea correcta. En tal sentido, es posible afirmar que, la prueba es muy confiable para
confirmar un diagnostico positivo e identificar casos negativos, pero presenta fallas para
detectar aproximadamente la mitad de los individuos que si tienen la condicion de diabetes.
4.1.2. Resultados inferenciales
4.1.2.1 Prueba de hipotesis
Para el andlisis inferencial se considerd un nivel de significancia a = 0.05, que
corresponde a un nivel de confiabilidad de 95%, y se tuvo como regla de decisién que se
rechaza la hipotesis nula cuando el valor p es menor o igual al nivel de significancia.
Hipotesis especifica 1:
e Hi: Existen diferencias significativas entre los valores de HBA1c determinados por
los métodos HPLC y inmunoturbidimetria en pacientes con anemia del Hospital
Nacional San Bartolomé, 2025.
e Ho: No existen diferencias significativas en los valores de HbAlc determinados por
los métodos HPLC y inmunoturbidimetria son similares en pacientes con anemia
del Hospital Nacional San Bartolomé, 2025.
Tabla 6
Prueba Wilcoxon para determinar diferencias valores de HbAlc determinados por los

métodos HPLC y inmunoturbidimetria

HPLC - Inmunoturbidimetria

Z -8.415°
Sig. Asintotica
(bilateral) 0.000

La Tabla 6 muestra el resultado obtenido luego de evaluar la diferencia entre los

valores de HbAlc determinados por los métodos HPLC y inmunoturbidimetria, siendo posible
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identificar un p-valor igual a 0.000 < 0.05. Por lo tanto, se acepta la hipétesis alternativa, que
indica que, existen diferencias significativas entre los valores de HbAlc determinados por los
métodos HPLC y inmunoturbidimetria en pacientes con anemia del Hospital Nacional San
Bartolomé, 2025. Ello implica que, el método de inmunoturbidimetria reporta valores de
HbA1c consistentemente menores que con el método HPLC.
Hipotesis especifica 2:
e Hi: El nivel de anemia influye significativamente en los valores de HbAlc
determinados por los métodos HPLC e Inmunoturbidimetria en pacientes del
Hospital Nacional San Bartolomé, 2025
e Ho: El nivel de anemia no influye significativamente en los valores de HbAlc
determinados por los métodos HPLC e Inmunoturbidimetria en pacientes del
Hospital Nacional San Bartolomé, 2025
Con la finalidad de conocer si el nivel de anemia influye significativamente en los
valores de HbA1c determinados por los métodos HPLC e Inmunoturbidimetria en los pacientes
evaluados, se procedio a realizar la prueba de normalidad para determinar el comportamiento
de los datos obtenidos, se uso la prueba de Kolmogorov-Smirnov, dado que, la muestra fue de
100 participantes.
Tabla 7
Prueba de normalidad Kolmogorov-Smirnov diferencias valores HbAlc por los métodos

HPLC e Inmunoturbidimetria en pacientes con anemia leve y moderada

Prueba Estadistico al Sig.
Pacientes con anemia leve 0.137 82 0.001
Pacientes con anemia moderada 0.341 18 0.000

La tabla 7 muestra que los resultados de la prueba de normalidad, demuestran que, las

diferencias de los valores HbAlc obtenido por los métodos HPLC e Inmunoturbidimetria en
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pacientes con anemia leve y moderada, presentan una distribucién no normal, debido a que, los
valores de la significancia de las pruebas son menores a 0.05.

Tabla 8

Prueba U de Mann-Whitney para evaluar la influencia del nivel de anemia en los valores

HbA1c obtenidos por los métodos HPLC e Inmunoturbidimetria

Diferencias de HbAlc segin método

Estadisticos HPLC e Inmunoturbidimetria

U de Mann-Whitney 721.500
W de Wilcoxon 4124.500
z -0.149
Sig. asintética(bilateral) 0.882

La Tabla 8 muestra el resultado obtenido luego de evaluar la influencia del nivel anemia
en los valores de HbAlc obtenido por los métodos HPLC e Inmunoturbidimetria, siendo
posible identificar un p valor de 0.882 > 0.05. Por lo tanto, no se puede rechazar la hipotesis
nula, que indica que, el nivel de anemia no influye en los valores de HbAlc determinados por
los métodos HPLC e Inmunoturbidimetria en pacientes del Hospital Nacional San Bartolomé,

2025.

Hipotesis especifica 3:
e Hi: Existen diferencias en el diagndstico de diabetes a partir de los niveles de
HbA1c segun los métodos HPLC e inmunoturbidimetria en pacientes con anemia
del Hospital Nacional San Bartolomé, 2025
e Ho: No existen diferencias en el diagnostico de diabetes a partir de los niveles de
HbA1c segin los métodos HPLC e inmunoturbidimetria en pacientes con anemia

del Hospital Nacional San Bartolomé, 2025
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Tabla 9
Coeficiente de Kappa para medir el grado de concordancia en el diagnostico de diabetes a

partir del método HPLC e Inmunoturbidimetria

Coeficiente Valor Erro_r es,te_mdar T aproximada Slgnlfl_cacmn
asintotico aproximada
Kappa 0.034 0.024 2.072 0.038

La Tabla 9 muestra el resultado obtenido luego de evaluar el grado de concordancia en
el diagndstico de diabetes a partir del método HPLC e Inmunoturbidimetria, siendo posible
identificar que, si bien la concordancia es estadisticamente significativa al presentar un p valor
igual a 0.038, el nivel de acuerdo entre los métodos evaluados es minimo al mostrar un
coeficiente de Kappa de 0.034, demostrando que HPLC e inmunoturbidimetria no son métodos
intercambiables en el diagnostico de diabetes. Por lo que, se acepta la hip6tesis alternativa, que
indica que, existen diferencias en el diagndstico de diabetes a partir de los niveles de HbAlc
segun los métodos HPLC e inmunoturbidimetria en pacientes con anemia del Hospital
Nacional San Bartolomé, 2025.

4.2. Discusion de resultados

El analisis descriptivo de la informacion suministrada por los participantes de la
investigacion, demostré que, de 100 pacientes que participaron en el estudio, el 77% pertenecen
al sexo femenino y el 23% al sexo masculino. En cuanto a la edad, la mayoria de la poblacion
evaluada, especificamente el 37%, se ubico en el rango de edad que va de los 31 a los 40 afios.
Asimismo, el 82% de los participantes reportd un nivel de anemia leve, mientras que el 18%
presento un nivel de anemia moderado.

Para el objetivo especifico 1 sobre las diferencias en los valores de HbAlc entre los
métodos HPLC e inmunoturbidimetria, se encontré que la prueba HPLC reporté un valor

promedio de HbAlc en la poblacion de estudio de 6.6%, mientras que los resultados de la
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prueba de inmunoturbidimetria fue de 6.0%, lo que implica que clinicamente el método HPLC
sobrestima o mide por encima de la realidad los valores obtenidos de HbAlc, mientras que, la
prueba de inmunoturbidimetria los subestima o mide por debajo del valor real, estableciendo
una discrepancia relevante que puede dificultar el diagndstico oportuno de la diabetes y
dificultar el tratamiento adecuado de dicha condicion. Esta diferencia entre los valores
reportados por cada método mostro una significancia estadistica (p = 0.000), lo que permite
afirmar que las lecturas de HbAlc con el método HPLC difieren de las obtenidas por el método
de inmunoturbidimetria.

El resultado difieren de los obtenidos por Maradi y Shetty (11) quienes realizaron un
estudio para comparar la concentracion de la hemoglobina glicosilada (HbA1c) medida por los
métodos de inmunoturbidimetria (IT) y cromatografia liquida de alta resolucion (HPLC), los
resultados indicaron que ambos métodos no tuvieron diferencias significativas (p>0.05) en los
valores de concentracion de HbAlc. Igualmente, la comparacion de los valores de control de
calidad entre los métodos estudiados, como por ejemplo el coeficiente de variacion, no
mostraron diferencias significativas. El estudio concluyé que ambos métodos son confiables
para la estimacion de la HbAlc y pueden recomendarse para el tratamiento de pacientes
diabéticos

En cuanto, al objetivo especifico 2 que pretendié determinar la influencia del factor
anemia en los diferentes valores de HbAlc determinados por los métodos HPLC e
Inmunoturbidimetria, se demostré que, no existe influencia de los niveles de anemia en los
valores de Hblc, al obtener un p-valor de 0,882 > 0,05, lo que indica que, el nivel de anemia
no influye significativamente en los valores de HbAlc determinados por los métodos HPLC e
Inmunoturbidimetria.

En cuanto, al objetivo especifico 3 dirigido a evaluar la precision en el diagnéstico de

diabetes a partir de los niveles de HbAlc segin los métodos HPLC e inmunoturbidimetria en
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pacientes con anemia, Sse evidencid que, si bien la concordancia es estadisticamente
significativa al presentar un p valor igual a 0.038, el nivel de acuerdo entre los métodos
evaluados es minimo al mostrar un coeficiente de Kappa de 0.034, demostrando que HPLC e
inmunoturbidimetria no son métodos intercambiables en el diagndstico de diabetes. Lo que
permite inferir que, existen diferencias en el diagnostico de diabetes a partir de los niveles de

HbA1c segun los métodos HPLC e inmunoturbidimetria.
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones
Primera: Se encontraron que existen diferencias significativas entre los valores de
HbA1c determinados por los métodos HPLC y inmunoturbidimetria (p < 0.000), ello
implica que, el método de inmunoturbidimetria reporta valores de HbAlc
consistentemente menores que el método HPLC.
Segunda: Se evidencio que el nivel de anemia no influye en los valores de HbAlc
determinados por los métodos HPL.C e Inmunoturbidimetria (p < 0.882), lo que implica
que, la presencia de anemia no modifica los valores de HbALlc registrados por el método
de inmunoturbidimetria y el método HPLC.
Tercera: El nivel de acuerdo entre los métodos evaluados es minimo al mostrar un
coeficiente de Kappa de 0.034, lo que implica que, el método HPLC y el método de

inmunoturbidimetria no son intercambiables en el diagndstico de diabetes.
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5.2. Recomendaciones

A partir de la evaluacion de los resultados obtenidos, se recomienda:

Primera: Definir puntos de corte especificos para el método HPLC y el método de
inmunoturbidimetria, que permitan determinar de forma especifica si un resultado es
patoldgico o no, facilitando el diagnostico temprano y la toma de decisiones al momento
de implementar tratamientos que permitan mejorar la calidad de vida de los pacientes.
Segunda: Establecer protocolos de seguimiento adaptados a cada paciente, en el que se
especifique el método empleado al momento de evaluar los valores de HbAlc y
determinar un diagnostico, esto con la finalidad de evitar errores en las decisiones
médicas.

Tercera: Disefar y aplicar programas de capacitacion dirigidos al personal médico,
con el objeto de aportar herramientas que les permitan reconocer las variaciones
metodoldgicas entre los métodos HPLC e inmunoturbidimetria, optimizando la

interpretacion diagndstica y terapéutica.
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ANEXQOS

Anexo 1. Matriz de consistencia

Formulacion del problema Objetivos Hipdtesis Variables Disefio metodoldgico
Problema general Objetivo general Hipétesis generales Variable 1 Investigacion Bésica
¢Cémo es la precision de los | Comparar la precision de los | Hi: Existen diferencias significativas en | Precisién en la

métodos HPLC y
inmunoturbidimetria en la
determinacion de HbAlc en
pacientes con anemia del Hospital
Nacional San Bartolomé, 2025?

métodos HPLC e
inmunoturbidimetria en la
determinacion de HbAlc en
pacientes con anemia del Hospital
Nacional San Bartolomé, 2025.

la precision de los métodos HPLC e
inmunoturbidimetria en la
determinacion de HbAlc en pacientes
con anemia del Hospital Nacional San
Bartolomé, 2025.

Problema especifico 1

¢Qué diferencia existe entre los
valores de HbAlc determinados
por los métodos HPLC vy
inmunoturbidimetria en pacientes

Objetivo especifico 1

Determinar la diferencia entre los
valores de HbAlc determinados
por los métodos HPLC e
inmunoturbidimetria en pacientes

Hipotesis especifica 1

Hi: Existen diferencias significativas
entre los valores de HBAlc
determinados por los métodos HPLC y
inmunoturbidimetria en pacientes con

con anemia del Hospital Nacional | con anemia del Hospital Nacional | anemia del Hospital Nacional San
San Bartolomé, 2025? San Bartolomé, 2025. Bartolomé, 2025.

Problema especifico 2 Objetivo especifico 2 Hipétesis especifica 2

¢Como influye el nivel de anemia | Determinar la influencia del nivel | Hi: El nivel de anemia influye
en las diferencias entre los valores | de anemia en las diferencias entre | significativamente en las diferencias
de HbAlc determinados por los | los valores de HbAlc | entre los valores de HbAlc
métodos HPLC e | determinados por los métodos | determinados por los métodos HPLC e
Inmunoturbidimetria en pacientes | HPLC e Inmunoturbidimetria en | Inmunoturbidimetria en pacientes del
del Hospital Nacional San | pacientes del Hospital Nacional | Hospital Nacional San Bartolomé,
Bartolomé, 2025? San Bartolomé, 2025. 2025.

Problema especifico 3

(Cémo es la precision del
diagnostico de diabetes a partir de
los niveles de HbAlc segun los
métodos HPLC e
inmunoturbidimetria en pacientes
con anemia del Hospital Nacional
San Bartolomé, 2025?

Objetivo especifico 3

Evaluar la precision en el
diagnostico de diabetes a partir de
los niveles de HbAlc segun los
métodos HPLC e
inmunoturbidimetria en pacientes
con anemia del Hospital Nacional
San Bartolomé, 2025.

Hipétesis especifica 3

Hi: Existen diferencias en el diagndstico
de diabetes a partir de los niveles de
HbAlc segin los métodos HPLC e
inmunoturbidimetria en pacientes con
anemia del Hospital Nacional San
Bartolomé, 2025.

determinacion de HbAlc

Dimensiones:

Prueba de diagnostico
Valor de diagndstico
Diagnostico clinico
Precision del diagnostico

Enfoque cuantitativo

Método hipotético
deductivo
Disefio no

experimental

Poblacion
Pacientes con anemia
que asisten a los

servicios médicos del
H.N.S.B. durante el
afo 2025.

Muestra

100 pacientes con
anemia que asisten a
los servicios médicos
del H.N.S.B. durante
el afio 2025
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Ficha de recoleccion de datos sobre la precision de los métodos HPLC y IT en la determinacion de la hemoglobina

glucosilada en pacientes con anemia

N o
caso

Sexo

Edad

Hemoglobina
(9/dl)

Nivel de
anemia*

HPLC Inmunoturbidimetria Difiere
Diagnostico Diagnostico “Si” o
%HbAlC C|I$liCO** %HbAIlC cll’?lico** “No”

*Anemia leve (varones, Hb < 13 g/dl; mujeres, Hb < 12 g/dl), anemia moderada (Hb < 11 g/dl), anemia grave (Hb < 8 g/dl)

**Normal (Y%oHbAlc <5.7%), Prediabetes (5.7% - %HbALc - 6.4%), Diabetes (Y%oHbAlc > 6.5%)
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