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La deteccion precoz de la diabetes mellitus tipo 1 (DT1) mediante el cribado de los principales autoanticuerpos de los 1slotes
pancreaticos: anti-GAD (GADA), ant1-IA2 (IA-2A), anti-insulina (IAA) y ant1-ZnT8 (ZnT8A), se esta posicionando como estrategia de
salud publica.

La prevalencia de ZnT8A al debut de DT1 es del 60-80% en poblaciones caucasicas y su determinacion combinada con GAD, IAA,
[A-2A, permite alcanzar tasas de deteccion del 98% al 1nicio de la enfermedad.

Sin embargo, la existencia de diferentes plataformas analiticas con puntos de corte heterogeneos dificulta la estandarizacion e
intercambiabilidad de resultados entre laboratorios.

Evaluar la concordancia diagnostica, entre el metodo CLIA (MAGLUMI 800 - positivo a partir de 10 AU/mL) y el metodo ELISA
(Retference Laboratory, Euroimmun - positivo a partir de indice superior a 1) para la clasificacion cualitativa de ZnT8A, con el fin de
validar el mé¢todo CLIA para su internalizacion en nuestro laboratorio.

Se analizaron 43 sueros mediante CLIA y ELISA. Las muestras fueron clasificadas como positivas o negativas segun los puntos de corte
establecidos por cada fabricante. Se construyo una tabla de contingencia 2x2 y se calcularon el porcentaje de acuerdo global, el acuerdo
positivo, el acuerdo negativo y el coeficiente kappa de Cohen con intervalos de confianza al 95%. Se tomo el mé¢todo ELISA como
referencia para el calculo de sensibilidad y especificidad relativas.

Tabla 1. Rendimiento diagnostico y concordancia entre el méetodo CLIA frente al ELISA.

Parametro Valor IC9S5 % /p
Sensibilidad 73.3 % —
Especificidad 100 % —
Valor predictivo positivo 100 % —
Valor predictivo negativo 87.5 % —
Acuerdo global 90.7 % —
Falsos positivos 0 —
Chi-cuadrado (3% 23.874 p < 0.0001
Kappa de Cohen (k) 0.78 0.58 - 0.98

El metodo CLIA presenta una excelente especificidad (100%) y un valor predictivo positivo del 100% para la determinacion de ZnTS8A,
con una concordancia buena respecto al metodo de referencia (k= 0,78; IC 95%: 0,58-0,98). Aunque se observa una sensibilidad
moderada (73,3%), el metodo CLIA se posiciona como una alternativa valida y reproducible para la clasificacion cualitativa de
anticuerpos ant1i-ZnT8 en el contexto del diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 autoinmune.
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