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Resumen: La enfermedad renal crénica (ERC) es de alta prevalencia en América
Latina y en todo el mundo. Se estima que entre 10 y 20% de la poblacién adulta es

Latinoamericana, vol. 57, num. 1, pp. portadora de ERC y su prevalencia va en aumento. La ERC progresa en forma
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silenciosa. Su diagnc’)stico temprano y oportuno permite iniciar un tratamiento
efectivo, en la mayorfa de los casos, para detener la enfermedad. Desde hace mucho
tiempo, el andlisis de la creatininemia es la principal prueba utilizada para valorar la
funcién renal, pero su confiabilidad es limitada. De acuerdo con las
recomendaciones de las GUIAS KDOQI del afio 2002 la tasa de filtracién
glomerular estimada (TFGe) obtenida a través de férmulas, se establecié como una
de las herramientas principales para detectar la enfermedad renal de manera precoz,
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ya que alerta de forma precisa al médico y al equipo de salud sobre el nivel de
funcién renal del paciente. La deteccién de una TFGe disminuida (menor de 60

mL/min/1,73 mz) es clinicamente relevante, ya que permite establecer el
diagnéstico de enfermedad renal en adultos. En el afio 2022, en una encuesta
realizada por SLANH y COLABIOCLI dirigida a los laboratorios de andlisis
clinicos de América Latina (n: 237), el 49% de los mismos no informaban la TFGe
rutinariamente. En base a esta realidad SLANH y COLABIOCLI elaboraron estas
recomendaciones de consenso en referencia al uso de la TFGe.

Palabras clave: Enfermedad renal crénica, Creatininemia, Tasa de filtracién
glomerular estimada, Consenso.

Abstract: Chronic kidney discase (CKD) has a high prevalence worldwide and in
Latin America (10 to 20% of the adult population) and is increasing. CKD
progresses silently. Opportune diagnosis and treatment are effective in most cases to
improve outcomes. Serum creatinine was the main test to assess kidney function,
but its reliability is limited. Through the KDOQI Guidelines 2002, the estimated
glomerular filtration rate (eGFR) obtained from equations was established as one ot
the main tools for the early detection of kidney discase in clinical practice. The

detection of a decreased eGFR (less than 60 mL/min/1.73 m’) is clinically relevant.
This cut-off level establishes the diagnosis of kidney disease in adults. In 2022
SLANH and COLABIOCLI conducted a survey among the clinical laboratories
from Latin America. The survey included 237 laboratories, 49% of which did not
routinely report the eGFR. Based on this situation, SLANH and COLABIOCLI
have elaborated the following consensus recommendations regarding the use of
eGFR.

Keywords: Chronic kidney disease, Serum creatinine, Estimated glomerular
filtration rate, Consensus.

Resumo: A doenga renal crénica (DRC) é altamente prevalente na América
Latina e em todo o mundo. Estima-se que entre 10 ¢ 20% da populagio adulta seja
portadora de DRC e sua prevaléncia esteja aumentando. A DRC progride
silenciosamente. Seu diagndstico precoce e oportuno permite iniciar um tratamento
eficaz, na maioria dos casos, para estancar a doenga. Faz muito tempo, a andlise da
creatinina tem sido o principal teste usado para avaliar a fungio renal mas sua
confiabilidade é limitada. De acordo com as recomendagées dos GUIAS KDOQI
do ano de 2002, a estimativa da taxa de filtragio glomerular (eGFR), obtida por
meio de formulas, consolidou-se como uma das principais ferramentas para a
detecgio precoce da doenga renal, visto que alerta com precisio ao médico e ao
equipe de satide sobre o nivel de fungio renal do paciente. A deteccio de uma eGFR

diminuida (inferior a 60 mL/min/1,73 m?) é clinicamente relevante, pois permite
estabelecer o diagndstico de doenga renal em adultos. No ano de 2022, em pesquisa
realizada pela SLANH ¢ COLABIOCLI dirigida a laboratdrios de andlises clinicas
da América Latina (n: 237), 49% deles nio relataram rotineiramente eGFR. Com
base nessa realidade, SLANH ¢ COLABIOCLI prepararam essas recomendagées de

consenso sobre o uso de eGFR.
Palavras-chave: Doenga renal cronica, Creatininemia, Taxa de filtragio

glomerular estimada, Consenso.
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Introduccién

La enfermedad renal crénica (ERC) es de alta prevalencia en
Latinoamérica y en todo el mundo. Se estima que entre 10y 20% de la
poblacién adulta es portadora de ERC y su prevalencia se incrementa
en todo el mundo como consecuencia del aumento de la obesidad, la
hipertension arterial y la diabetes mellitus. La ERC tiene una elevada
morbimortalidad cardiovascular asociada y puede llevar a la
insuficiencia renal extrema, condicién que afecta notoriamente la
calidad de vida del paciente y su entorno familiar, disminuye la
supervivencia y requiere tratamientos de muy alto costo en salud.

La ERC progresa en forma silenciosa, con escasa sintomatologia y
usualmente s6lo ocasiona sintomas en etapas avanzadas. Su
diagndstico temprano y oportuno permite iniciar un tratamiento
efectivo, en la mayoria de los casos, para detener la enfermedad.

Desde hace mucho tiempo, el andlisis de la creatininemia es la
principal prueba utilizada para valorar la funcién renal; pero su
confiabilidad es limitada, debido a que depende de una serie de
variables como son: la masa muscular, el género, la edad, la raza y otros
factores internos y externos al paciente. Por otra parte, las
metodologias utilizadas para determinar su concentracién sérica
muestran diferente desempeno analitico.

De acuerdo con las recomendaciones de las GUIAS KDOQI del
afo 2002 la tasa de filtracién glomerular estimada (TFGe) obtenida a
través de férmulas, se establecié como una de las herramientas
principales para detectar la enfermedad renal de manera precoz y
oportuna, ya que alerta de forma precisa al médico y al equipo de
salud sobre el nivel de funcién renal del paciente (1) (2) (3).

La deteccién de una TFGe disminuida (menor de 60 mL/min/1,73

m?) es clinicamente relevante. Este nivel de corte es preponderante
porque permite establecer el diagnéstico de enfermedad renal en
adultos. A partir de este valor se debe iniciar el ajuste de la dosis de
multiples drogas y aumenta en forma independiente el riesgo de
alteraciones enddcrino-metabdlicas y la morbimortalidad de causa
renal y cardiovascular.

Frente a esta realidad epidemiolégica SLANH y COLABIOCLI
elaboraron una encuesta consensuada dirigida a los laboratorios de
andlisis clinicos de América Latina, con el objetivo de conocer las
herramientas metodoldgicas utilizadas para la deteccién de la
enfermedad renal en la regién.

En esta encuesta, realizada en el afo 2022 (ver Anexo 1),
participaron 237 laboratorios de andlisis clinicos; el 49% de los
laboratorios no informan el TFGe rutinariamente.

A continuacién se presentan las siguientes recomendaciones en
referencia al uso de la TFGe. Las mismas surgieron como resultado
del analisis de esta encuesta, la realidad epidemioldgica y sanitaria y la
evidencia cientifica existente.
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Recomendaciones SLANH - COLABIOCLI
dirigidas a los laboratorios de andlisis clinicos y
autoridades sanitarias correspondientes de América

Latina para estimar la tasa de filtracién glomerular
(TFGe) en la poblacién adulta

Recomendacién 1

la. Se recomienda a los laboratorios clinicos informar el
resultado de la creatininemia con dos decimales si se reporta en
mg/dL.

1b. Se recomienda a los laboratorios clinicos informar la TFGe
por ecuaciones junto a la creatininemia.

lc. Se recomienda a los médicos solicitar el informe de la TFGe
junto al examen de creatininemia.

Justificacién. El uso de ecuaciones para estimar la filtracién
glomerular ha sido propuesto a partir de las Guias KDOQI 2002 y
estd ampliamente validado y recomendado en diferentes Guias de
Prictica Clinica internacionales (1) (2) (3). La TFGe se considera
mds confiable que la medida de aclaramiento o depuracién de
creatinina, dados los errores inherentes a la recoleccion de orina de 24
horas (4) (5) (6) y al hecho de que, al disminuir la funcién renal,
aumenta la tasa de secrecion tubular de creatinina, sobreestimando Ia
filtracién glomerular.

Recomendacién 2. Se recomienda que los laboratorios clinicos
informen siempre la TGFe por ecuaciones junto a la concentracién
de creatininemia, aunque no haya sido solicitada por el médico.

Justificacién. El informe de la TFGe aumenta la precision y
confianza en la valoracién de la funcion renal en comparacién con la
creatininemia por si sola. Incluir la TFGe no implica ninguin costo
adicional, ya que sdlo requiere aplicar una férmula que incluye edad,
sexo, raza y]a concentracion de creatininemia.

La creatininemia no expresa la verdadera magnitud de Ia
enfermedad renal y Ia TFGe permite alertar al médico y al equipo de
salud en estas situaciones.

Recomendacién 3. Se recomienda, en poblacién adulta,
informar el valor absoluto de la TFGe cuando es menor de 60 mL/
min/1,73 m®. Considerar como valor de decisién clinica “mayor o
igual a 60 mL/min/1,73 m*” independientemente de la ecuacién
utilizada.

Justificacién. Existe un consenso internacional y las principales
guias definen como TFGe disminuido cuando es menor de 60 mL/
min/1,73 m” (ERC etapa 3 o mayor) (2).

En un metaandlisis realizado por el grupo CKD Prognosis
Consortium, que incluyd datos de 2 051 244 individuos de 33 grupos
de poblacién general o cohortes con alto riesgo o enfermedad vascular
y 13 cohortes de ERC de Asia, Australia, Europa y América desde
1972 a 2011, con un tiempo de seguimiento de 5,8 afos ( rango 0 a 31
anos), concluyeron que el filtrado glomerular menor de 60 mL/min/
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1,73 m? asi como la albuminuria se asociaron, en forma
independiente de la edad, con la mortalidad y la insuficiencia renal
extrema. En mayores de 75 anos, consideraron que era correcto
mantener el valor de 60 mL/min/1,73 m” como limite para definiz
ERC, porque en este grupo etario la TFGe de 45 a 59 mL/min/1,73
m? tiene mayor riesgo de muerte y de insuficiencia renal extrema que
el grupo con TFGe de 75 2 90 mL/min/1,73 m” (7).

Por otra parte, Delanaye et al. (8) y otros autores (9) (10) (11) (12)
(13) han debatido el concepto del limite de corte anterior y
plantearon utilizar como referencia el grupo con TFGe de menor
riesgo de muerte para cada grupo etario. Estas propuestas ain no han
sido aceptadas en consensos internacionales.

Elvalor “1,73 m*”es la superficie corporal promedio en los Estados
Unidos de hombres y mujeres de 25 afios (13).

Recomendacién 4. Se recomienda utilizar la ecuacién CKD-EPI
para estimar la filtraciéon glomerular, si el procedimiento analitico
utilizado para la medicién de creatininemia estd estandarizado y
sus resultados son trazables a la m4s alta jerarquia analitica para el
mensurando correspondiente a la cromatografia gaseosa o liquida y
espectrometria de masas con dilucidn isotépica (LC/GC/IDMS
por sus siglas en inglés). Si la medicién de creatininemia no estd
estandarizada o su resultado no es trazable a LC/GC/IDMS se
recomienda usar la ecuacién MDRD4 (factor 186). No se
recomienda utilizar la ecuacién de Cockcroft-Gault para estimar la
tasa de filtraciéon glomerular.

Justificacién. Diferentes guias apoyan el uso de la ecuacion CKD-
EPI para estimar la tasa de filtracién glomerular desplazando a Ia
ecuacion MDRD4. Varios estudios internacionales consideran que la
formula CKD-EPI se correlaciona mejor con la filtracion glomerular
medida con marcadores exdgenos, en un amplio rango etario, sobre
todo en el rango de filtracion glomerular mayor de 60 mL/min/1,73
m?y predice mejor el avance a la insuficiencia renal extrema, la
mortalidad cardiovascular y la mortalidad por todas las causas (6)
(14).

En 2021 fue publicada una actualizacién de la formula para estimar
la filtracién glomerular, la denominada CKDEPI 2021, en la que se
elimind de la ecuacién la raza (en el entendido que la raza es una
construccion social) y los coeficientes de las restantes variables (edad,
sexo y creatininemia) fueron recalibrados (15) (16) (17).
Posteriormente, la National Kidney Foundation y la American
Society of Nephrology Task Force recomendaron utilizar esta iiltima
ecuacion para la estimacion de la filtracion glomerular (18) (19).

La ecuacion Cockcroft-Gault, desarrollada hace cerca de 50 afos,
previo al uso de ensayos estandarizados de creatininemia, no se ha
reformulado para valores de creatininemia trazables con materiales de
referencia actuales y es menos eficaz que las otras ecuaciones
recomendadas.

Las ecuaciones adaptadas a las caracteristicas locales de la poblacion

de cada pais han mejorado el desemperio de la TFGe (5) (6).
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Recomendacién 5. No se recomienda utilizar ecuaciones para
estimar la filtracién glomerular frente a estas situaciones: indice de
masa corporal (IMC) <19 kg/m* o >35 kg/m?, dietas especiales,
malnutricidn, alteraciones de la masa muscular, amputaciones,
mujeres embarazadas, hepatopatias, fracaso renal agudo, pacientes
internados y estudio de posibles donantes vivos de rindn.

Justificacién. Hay factores que afectan la produccion de
creatininemia: etnia, raza, masa muscular, ingesta proteica y a]gunas
drogas como trimetoprima/sulfametoxazol, cimetidina y fibratos, los
cuales disminuyen su excrecion tubular. Otras sustancias como la
bilirrubina o alteraciones “in vitro” como [a hemdlisis, causan
interferencias colorimétricas en la medicion de la creatininemia.
Cuando se detectan estas interferencias, asi como en pacientes muy
obesos o desnutridos o que realizan dietas vegetarianas o en el
embarazo o que padecen de injuria renal aguda, es recomendable
medir la filtracidon glomerular por otros métodos (p. ¢j. aclaramiento
o depuracién de urea y creatinina, de cistatina C o por métodos
radioisotdpicos) (20) (21).

Recomendacién 6. Se recomienda a los laboratorios clinicos
utilizar el método enzimitico para medir la concentracién de
creatininemia. Los laboratorios que usen el método de Jaffé
(reaccién de punto final o cinético con o sin compensacion) deben
conocer sus limitaciones, en especial sus interferentes.

Justificacién. El método enzimdtico es de mayor especificidad que
el mérodo de Jafté. Este ultimo, a pesar de ser un método simple y
econdémico,  presenta una  serie de interferentes:  los
pseudocromdgenos que sobreestiman la medicion (cetonas, glucosa,
proteinas, dcido ascdrbico, piruvato, guanidina y cefalosporinas) y
otros que subestiman el resultado (bilirrubina y hemdlisis) (22).

El mérodo de Jafté cinético minimiza los interferentes positivos,
aunque no los elimina. Los métodos de Jafté cinéticos, con
compensacion, realizan una correccion constante para restar los
interferentes positivos, atribuibles fundamentalmente a las proteinas.
Este factor de correccion presupone una interferencia constante, no
real en algunas patologias o poblaciones como nifos, ancianos,
embarazadas y pacientes oncoldgicos, lo queconstituye, en estos casos,
un error por defecto en los resultados de la determinacion de
creatininemia.

Los métrodos enzimdticos presentan mayor especificidad analitica y
exactitud que los de Jafté cinético; por otra parte, correlacionan mejor
con espectroforometria de masas de dilucion isotépica que es
considerado el método de referencia de primer orden (23).

Recomendacién 7. Se recomienda a los laboratorios clinicos
conocer la trazabilidad metroldgica del calibrador utilizado en el
método de rutina para medir creatininemia.

Justificacion: De acuerdo con el Vocabulario de Términos Bdsicos
y Generales en Metrologia (24), se define como ‘“trazabilidad
metroldgica”, a la “propiedad de un resultado de medida por el cual
éste puede relacionarse con un calibrador de referencia mediante una
cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de
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las cuales contribuye a la incertidumbre de la medida”. Por esto
recomendamos incorporar en el informe de resultados el mérodo de
creatininemia usado para la medicion.

Recomendacién 8. De acuerdo con el National Kidney Disease
Education Program (NKDEP) y con la 1* Conferencia de
Consenso de la Federacién Europea de Bioquimica Clinica, se
recomienda a los laboratorios clinicos implementar un programa
de control de calidad interno y externo con el objetivo de obtener
un error total mdximo menor de 11,1% (en condiciones minimas)
o un error total miaximo menor de 7,5% (en condiciones deseables)
en la medicién de la creatininemia.

Justificacion. En condiciones deseables, debemos mantener un
error sistemdtico menor de 3,7%, una im precision analitica menor de
2,3%, de manera de no superar un error total del 7,5% en la medicion
de creatininemia. Esto tiene como objetivo no arrastrar un error
mayor del 10% en el cdlculo de Ia TFGe (25) (26). Datos extraidos de
la European Federation of Clinical and Laboratory Medicine
Biological Variation Database.

Es fundamental que el laboratorio demuestre este requerimiento de
desempeno analitico mediante protocolos de validacion o
verificacion, seguin corresponda (27) (28).
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