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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 10y 20% de la poblacién adulta es portadora de ERC y su prevalencia va en aumento. La ERC pro-
gresa en forma silenciosa. Su diagnéstico temprano y oportuno permite iniciar un tratamiento efectivo, en la
mayoria de los casos, para detener la enfermedad. Desde hace mucho tiempo, el anélisis de la creatininemia
es la principal prueba utilizada para valorar la funcion 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 en-
fermedad renal de manera precoz, 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 m?) 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 reali-
dad SLANH y COLABIOCLI elaboraron estas recomendaciones de consenso en referencia al uso de la TFGe.

Palabras clave: Enfermedad renal cronica; Creatininemia; Tasa de filtracion glomerular estimada; Consenso

First SLANH-COLABIOCLI Consensus Recommendations

(Latin American Association of Nephrology and Hypertension — Latin American Confedera-
tion of Clinical Biochemistry)

Report on the estimated glomerular filtration rate together with creatinine determination
in an adult population

Abstract

Chronic kidney disease (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 ef-
fective 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 of the main tools for the early detection of kidney
disease in clinical practice. The detection of a decreased eGFR (less than 60 mL/min/1.73 m?) is clinical-
ly 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

Primeiras Recomendacdes de Consenso SLANH — COLABIOCLI

(Sociedade Latino-Americana de Nefrologia e Hipertensdo — Confederagdo Latino-Ame-
ricana de Bioquimica Clinica)

Relatdrio da taxa de filtragdo glomerular estimada junto a determinagdo da creatinine-
mia em populagdo adulta

Resumo

A doenga renal crénica (DRC) é altamente prevalente na América Latina e em todo o mundo. Estima-se que
entre 10 e 20% da populagdo 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 analise da creatinina tem sido o principal
teste usado para avaliar a fungdo renal mas sua confiabilidade é limitada. De acordo com as recomendagoes
dos GUIAS KDOQI do ano de 2002, a estimativa da taxa de filtracdo glomerular (eGFR), obtida por meio
de férmulas, consolidou-se como uma das principais ferramentas para a detec¢do precoce da doenca renal,
visto que alerta com precisdo ao médico e ao equipe de saude sobre o nivel de func&o renal do paciente.
A deteccdo de uma eGFR diminuida (inferior a 60 mL/min/1,73 m?) é clinicamente relevante, pois per-
mite estabelecer o diagndstico de doenga renal em adultos. No ano de 2022, em pesquisa realizada pela
SLANH e COLABIOCLI dirigida a laboratdrios de andlises clinicas da América Latina (n: 237), 49% deles
nao relataram rotineiramente eGFR. Com base nessa realidade, SLANH e COLABIOCLI prepararam essas
recomendagdes de consenso sobre o uso de eGFR.

Palavras-chave: Doenca renal crénica; Creatininemia; Taxa de filtracao glomerular estimada; Consenso
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Introduccién

La enfermedad renal créonica (ERC) es de alta preva-
lencia en Latinoamérica y en todo el mundo. Se estima
que entre 10y 20% de la poblacién adulta es portadora
de ERCy su prevalencia se incrementa en todo el mun-
do 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, condiciéon
que afecta notoriamente la calidad de vida del paciente y
su entorno familiar, disminuye la supervivencia y requie-
re tratamientos de muy alto costo en salud.

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

Desde hace mucho tiempo, el analisis de la creati-
ninemia 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 me-
todologias utilizadas para determinar su concentracion
sérica muestran diferente desempeno analitico.

De acuerdo con las recomendaciones de las GUIAS
KDOQI del ano 2002 la tasa de filtracion glomerular es-
timada (TFGe) obtenida a través de féormulas, se estable-
ci6 como una de las herramientas principales para detec-
tar 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 deteccion de una TFGe disminuida (menor de
60 mL/min/1,73 m?) es clinicamente relevante. Este ni-
vel 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 multi-
ples drogas y aumenta en forma independiente el riesgo
de alteraciones endé6crino-metabolicas y la morbimorta-
lidad de causa renal y cardiovascular.

Frente a esta realidad epidemiolégica SLANH y CO-
LABIOCLI elaboraron una encuesta consensuada di-
rigida a los laboratorios de analisis clinicos de América
Latina, con el objetivo de conocer las herramientas me-
todolégicas utilizadas para la detecciéon de la enferme-
dad renal en la region.

En esta encuesta, realizada en el ano 2022 (ver Ane-
x0 1), participaron 237 laboratorios de andlisis clinicos;
el 49% de los laboratorios no informan el TFGe rutina-
riamente.

A continuacion se presentan las siguientes recomen-
daciones en referencia al uso de la TFGe. Las mismas
surgieron como resultado del analisis de esta encuesta,
la realidad epidemiolégica y sanitaria y la evidencia cien-
tifica existente.
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Recomendaciones SLANH - COLABIOCLI
dirigidas a los laboratorios de analisis
clinicos y autoridades sanitarias
correspondientes de América Latina para
estimar la tasa de filtracion glomerular
(TFGe) en la poblacién adulta

Recomendacion 1

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

1b. Se recomienda a los laboratorios clinicos infor-
mar la TFGe por ecuaciones junto a la creatininemia.

1c. Se recomienda a los médicos solicitar el informe
de la TFGe junto al examen de creatininemia.

Justificacion. El uso de ecuaciones para estimar la fillracion
glomerular ha sido propuesto a partir de las Guias KDOQI
2002 y esta ampliamente validado y recomendado en diferen-
tes Guias de Practica Clinica internacionales (1) (2) (3). La
TFGe se considera mas confiable que la medida de aclaramien-
to o depuracion de creatinina, dados los erroves inherentes a la
recoleccion de orina de 24 horas (4) (5) (6) y al hecho de que,
al disminuir la funcion renal, aumenta la tasa de secrecion
tubular de creatinina, sobreestimando la fillracion glomerular.

Recomendacion 2. Se recomienda que los laborato-
rios clinicos informen siempre la TGFe por ecuaciones
junto a la concentracion de creatininemia, aunque no
haya sido solicitada por el médico.

Justificacion. El informe de la TFGe aumenta la precision
y confianza en la valoracion de la funcion renal en compa-
racion con la creatininemia por si sola. Incluir la TFGe no
implica ningun costo adicional, ya que solo requiere aplicar
una formula que incluye edad, sexo, raza y la concentracion
de creatininemia.

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

Recomendacion 3. Se recomienda, en poblaciéon
adulta, informar el valor absoluto de la TFGe cuando es
menor de 60 mL,/min/1,73 m2. Considerar como valor de
decision clinica “mayor o igual a 60 mL/min/1,73 m?” in-
dependientemente de la ecuacion utilizada.

Justificacion. Existe un consenso internacional y las prin-
cipales 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 Progno-
sis Consortium, que incluyo datos de 2 051 244 individuos
de 33 grupos de poblacion 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 segui-
miento de 5,8 afios (rango 0 a 31 anos), concluyeron que el
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Siltrado glomerular menor de 60 mL/min/1,73 m?, asi como la
albuminuria se asociaron, en forma independiente de la edad,
con la mortalidad vy la insuficiencia renal extrema. En mayores
de 75 anios, consideraron que era correcto mantener el valor de
60 mL/min/1,73 m? como limite para definir 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 a 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 avin no han sido aceptadas en consensos interna-
cionales.

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

Recomendacién 4. Se recomienda utilizar la ecua-
cion CKD-EPI para estimar la filtracion glomerular, si
el procedimiento analitico utilizado para la medicién de
creatininemia esta estandarizado y sus resultados son
trazables a la mas alta jerarquia analitica para el mensu-
rando correspondiente a la cromatografia gaseosa o li-
quida y espectrometria de masas con dilucion isotopica
(LC/GC/IDMS por sus siglas en inglés). Si la medicién
de creatininemia no esta estandarizada o su resultado
no es trazable a LC/GC/IDMS se recomienda usar la
ecuacion MDRD4 (factor 186). No se recomienda utili-
zar la ecuacion de Cockcroft-Gault para estimar la tasa
de filtracién glomerular.

Justificacion. Diferentes guias apoyan el uso de la ecuacion
CKD-EPI para estimar la tasa de filtracion glomerular despla-
zando a la ecuacion MDRD4. Varios estudios internacionales
consideran que la formula CKD-EPI se correlaciona mejor con
la filtracion glomerular medida con marcadores exogenos, 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 cardio-
vascular y la mortalidad por todas las causas (6) (14).

En 2021 fue publicada una actualizacion de la formula
para estimar la filtracion glomerular, la denominada CKD-
EPI 2021, en la que se eliminé de la ecuacion la raza (en el
entendido que la raza es una construccion social) y los coefi-
cientes de las restantes variables (edad, sexo y creatininemia)
Jfueron recalibrados (15) (16) (17). Posteriormente, la Natio-
nal Kidney Foundation y la American Society of Nephrology
Task Force recomendaron utilizar esta wltima ecuacion para la
estimacion de la filtracion glomerular (18) (19).

La ecuacion Cockeroft-Gault, desarrollada hace cerca de 50
anos, previo al uso de ensayos estandarizados de creatinine-
mia, no se ha reformulado para valores de creatininemia traza-
bles 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 desempenio de la
TFGe (5) (6).
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Recomendacion 5. No se recomienda utilizar ecua-
ciones para estimar la filtracion glomerular frente a
estas situaciones: indice de masa corporal (IMC) <19
kg/m? o >35 kg/m?, dietas especiales, malnutricién, al-
teraciones de la masa muscular, amputaciones, mujeres
embarazadas, hepatopatias, fracaso renal agudo, pa-
cientes internados y estudio de posibles donantes vivos
de rinoén.

Justificacion. Hay factores que afectan la produccion de
creatininemia: etnia, raza, masa musculay, ingesta proteica y
algunas drogas como trimetoprima/sulfametoxazol, cimetidina
y fibratos, los cuales disminuyen su excrecion tubular. Otras
sustancias como la bilirrubina o alteraciones “in vitro” como la
hemaolisis, 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 filtracion glomerular por
otros métodos (p. ej. aclaramiento o depuracion de urea y crea-
tinina, de cistatina C o por métodos radioisotopicos) (20) (21).

Recomendacion 6. Se recomienda a los laboratorios
clinicos utilizar el método enzimatico para medir la con-
centracion de creatininemia. Los laboratorios que usen
el método de Jaffé (reaccion de punto final o cinético
con o sin compensacion) deben conocer sus limitacio-
nes, en especial sus interferentes.

Justificacion. El método enzimdtico es de mayor especifici-
dad que el método de Jaffé. Este ultimo, a pesar de ser un mé-
todo simple y economico, presenta una serie de interferentes:
los pseudocromogenos que sobreestiman la medicion (cetonas,
glucosa, proteinas, dcido ascorbico, piruvato, guanidina vy ce-
falosporinas) y otros que subestiman el resultado (bilirrubina
y hemolisis) (22).

El método de Jaffé cinético minimiza los interferentes positi-
vos, aunque no los elimina. Los métodos de Jaffé 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
ninos, ancianos, embarazadas y pacientes oncologicos, lo que
constituye, en estos casos, un error por defecto en los resultados
de la determinacion de creatininemia.

Los mélodos enzimdaticos presentan mayor especificidad
analitica y exactitud que los de Jaffé cinético; por otra parte, co-
rrelacionan mejor con espectrofotometria de masas de dilucion
isotopica que es considerado el método de referencia de primer
orden (23).

Recomendacion 7. Se recomienda a los laboratorios
clinicos conocer la trazabilidad metrolégica del calibra-
dor utilizado en el método de rutina para medir creati-
ninemia.

Justificacion: De acuerdo con el Vocabulario de Términos Ba-
sicos y Generales en Metrologia (24), se define como “trazabilidad
metrologica”, a la “propiedad de un resullado de medida por el



cual éste puede relacionarse con un calibrador de referencia me-
diante una cadena ininterrumpida y documentada de calibra-
ciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de
la medida”. Por esto recomendamos incorporar en el informe de
resultados el método de creatininemia usado para la medicion.

Recomendacion 8. De acuerdo con el National Kidney
Disease Education Program (NKDEP) y con la 1* Confe-
rencia de Consenso de la Federacion Europea de Bio-
quimica Clinica, se recomienda a los laboratorios cli-
nicos implementar un programa de control de calidad
interno y externo con el objetivo de obtener un error
total maximo menor de 11,1% (en condiciones mini-
mas) o un error total maximo menor de 7,5% (en con-
diciones deseables) en la medicion de la creatininemia.

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

Es fundamental que el laboratorio demuestre este requeri-
miento de desempeno analitico mediante protocolos de valida-
cion o verificacion, segin corresponda (27) (28).
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