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Resumen ejecutivo

A continuacion, se enumeranlas 17
recomendaciones recogidas en el presente
informe en el marco de laindicacion,
realizacion e interpretacion de resultados
de pruebas para el diagnostico tempranoy
seguimiento de la enfermedad renal cronica
(ERC). Estas recomendaciones se agrupan
en los siguientes 4 ambitos tematicos:

Indicacién y evaluacion de las pruebas
de funcidony dafno renal



- -

Mediciéon de magnitudes e
3 interpretacion de resultados de las
pruebas de funcion y dafo renal

(@Y

Colaboracion interdisciplinaria,
4 estandarizacion del informe de

laboratorio y comunicacion con el

paciente en el manejo de la ERC




Indicacidn y evaluacién de
pruebas de funcién y daiio renal

Garantizar una correcta evaluacion de la funcion
y el dafio renal mediante la indicacion conjunta de
la TFGe y el CACo e informando al paciente sobre
laimportancia de las pruebas y de las instrucciones
correspondientes facilitadas por el laboratorio.

Disponer de un perfil de deteccién de la ERC y un
perfil de seguimiento de la ERC que incluyan las
pruebas de funcion (TFGe) y daiio (CACo) renal,y
adecuar los perfiles de pruebas ya existentes para
personas con factores de riesgo asociados a la ERC,
para asegurar la inclusion de estas pruebas.

Diagndstico temprano
de laERC

Realizar las pruebas de deteccion de ERC en aquellas
personas que cumplan alguno de los factores de
riesgo de ERC.

Basar el diagnéstico de la ERC en la evaluacion de la
TFGe y el CACo, y en la confirmacion de persistencia

de alteraciones en al menos uno de estos parametros
durante minimo tres meses.

Codificar la ERC y registrar su categoria KDIGO

(de TFGy albuminuria) en la historia clinica electrénica
del paciente, asi como asegurar una adecuada
comunicacion de esta informacién al paciente.

Individualizar la frecuencia de las visitas de seguimiento
en pacientes con diagnostico de ERC, incluyendo en

el control analitico la TFGe y el CACo, asi como otras
pruebas necesarias.



Mediciéon de magnitudes e
interpretacion de resultados de las
pruebas de funcion y dano renal

Utilizar las ecuaciones mas adecuadas para el calculo de
la TFGe segun la situacion clinica. No se aconseja el uso
de la ecuacion CKD-EPI 2021 en ningUn caso.

Tener en consideracion los factores que pueden alterar la
concentracion sérica de creatinina, afectando a la TFGe.

Tener en consideracion los factores que pueden alterar
el CACo, ya que pueden generar resultados que no sean
debidos al dafio renal cronico del paciente.

Analizar las muestras de orina en fresco y las de sangre
tras centrifugacion; idealmente, el dia de la analitica. Si
se almacenan, mantener a 4 °C (max. 7 dias) y no congelar
muestras de orina.

Emplear métodos enzimaticos para medir la creatinina
séricay en orina, dado que son mas precisos, especificos
y menos susceptibles a interferencias.

Incorporar la medicion de cistatina C en el catalogo de
los laboratorios clinicos, para utilizarla en el calculo de la
TFGe cuando sea necesario.

Colaboracién interdisciplinaria,
estandarizacion del informe de
laboratorio y comunicacion con el
paciente en el manejo de la ERC

Consensuar conjuntamente procedimientos de
trabajo adaptados para el seguimiento del paciente
con ERC entre Atencidn Primaria, Nefrologia y el
laboratorio clinico del centro.

Asegurar que el paciente comprenda
la gravedad y evolucion de la ERC.

Estandarizar los informes de laboratorio, asegurando
que incluyan informacion clinica relevante.
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La enfermedad renal crénica (ERC) se define como la
presencia de anomalias en la estructura o funcion renal,
presentes durante un minimo de 3 meses, con implicaciones
para la salud [1]. En Espaiia, afecta al 15,1 % de la poblacién
adulta, y su prevalencia es aiin mas elevada en mayores

de 65 anos, alcanzando el 37% [2]. A pesar de esta elevada
prevalencia, la ERC es conocida como la “epidemia silenciosa”
por su infradiagndstico (no produce sintomas hasta que no se
encuentra en estadios muy avanzados), y al desconocimiento
que tiene la poblacion acerca de ella [3, 4] (solo el 6% de la
poblacion generaly el 10% de la poblacion de alto riesgo son
conscientes de su condicion de ERC [1]).

Esta enfermedad se asocia a una elevada morbilidad, cargay
consumo de recursos, y constituye un importante desafio para
los sistemas sanitarios [5]. Las proyecciones futuras indican
un preocupante aumento de la enfermedad. Se prevé que la
ERC sea la tercera causa de muerte en Espana en 2050 [6] y la
segunda causa de muerte en 2100, afectando a uno de cada
cuatro espanoles [7].

Asimismo, la ERC es también un factor de riesgo cardiovascular
independiente y aditivo, cuyo impacto aumenta con su
progresion, especialmente en estadios avanzados. Esto se
asocia a una mayor morbimortalidad, estancias hospitalarias
prolongadas y mayores costes sanitarios [3].

Los factores de riesgo mas comunes de la ERC incluyen

la hipertension arterial, la diabetes, a enfermedad vascular
aterosclerotica y no aterosclerética (incluyendo la insuficiencia
cardiaca) y los antecedentes de lesidn renal aguda o
enfermedad renal aguda [1].

Ante la creciente prevalencia de la ERC, su infradiagndstico

y el elevado gasto sanitario que supone, es clave reforzar

las estrategias de deteccion precoz, diagnéstico y manejo
temprano de la ERC. Esto incluye garantizar un seguimiento
integral, coordinado y multidisciplinar durante todo el
proceso de la enfermedad, asi como promover la formacion

y concienciacion de profesionales, pacientes y familiares/
cuidadores. De igual manera, evidenciar la ERC no detectada
como parte de una estrategia de promocion y prevencion de la
salud es crucial para mejorar la calidad de vida en el contexto
de envejecimiento de la poblacion [5]. En este contexto,
resulta especialmente importante prestar atencion a aquellas
personas institucionalizadas o en seguimiento de atencion
domiciliaria, con fragilidad, pluripatologia o factores de riesgo
cardiovascular, ya que en ellos el riesgo de enfermedad renal
oculta puede pasar desapercibido®.
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El proceso de deteccidn y diagndstico temprano, asi como una
adecuada interpretacion de sus resultados para establecer

la atencion mas adecuada son elementos clave para el
desarrollo de un nuevo paradigma de atencion. Sin embargo,
esta aproximacion se enfrenta a retos significativos. Uno de

los principales problemas es el desconocimiento de las
pruebas de funcién y dafio renal por parte de los profesionales
sanitarios y la sub6ptima ejecucidon en su indicacion. En este
contexto, cobra especial relevancia la falta de conocimiento
entre los profesionales sanitarios sobre la prueba de medicion
de la albuminuriay la correcta interpretacion de sus resultados
en pacientes con ERC o con riesgo de desarrollarla. Ademas, las
pruebas no se solicitan sistematicamente en todos los perfiles
de riesgo, lo que restringe la identificacion temprana de la
enfermedad. A esta situacion se suma la heterogeneidad en
los métodos empleados en laboratorio, que puede generar
variabilidad en los resultados, y la ausencia de algoritmos
diagnésticos automaticos, que impide un enfoque mas
estructurado y eficiente. Por otro lado, existe oportunidad de
mejora en la interpretacion de los resultados, fundamental
para tomar decisiones clinicas oportunas. Es destacable

la capacidad de los laboratorios clinicos en la mejora del
diagnostico temprano fortaleciendo la continuidad asistencial,
através de acciones como la mejora de la determinaciony la
comunicacion con Atencion Primaria (p.ej. mediante alertas
automatizadas o herramientas de soporte a la decision clinica).

En este contexto, el presente informe pretende ser una guia
practica sobre la indicacion, realizacion e interpretacion

de pruebas para el diagnéstico temprano y seguimiento

de la ERC. Se recopilan de manera sistematica los aspectos
esenciales que deben considerarse en la evaluacion de la
funcién y dafio renal, de acuerdo con la evidencia cientifica,
incluyendo la seleccion adecuada de parametros y métodos
analiticos, asi como las recomendaciones clave para interpretar
e informar los resultados de laboratorio. Es importante resaltar
que la publicacion de este informe se acompaiiara del disefio
de un modelo de implantacion que facilite a las organizaciones
sanitarias y, en particular, a los laboratorios clinicos, la correcta
implementacion de las recomendaciones establecidas,
posibilitando la consecucidon de un impacto positivo en la
indicacion, realizacion e interpretacion de resultados de
pruebas de funcion y dafio renal.

! Informacion obtenida a partir de aportaciones, comentarios y sugerencias
realizadas por parte del Comité Cientifico en el marco de la iniciativa
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la indicacion
de pruebas
de funcion

vy daino renal

Se calcula que
aproximadamente dos
de cada tres pacientes
con ERC no han sido
diagnosticados.
Concretamente, la
prevalencia de la

ERC en estadio 3 no
diagnosticada varia
entreel 62 % vy el 96%,
permaneciendo elevada
incluso en pacientes con
comorbilidades y alto
riesgo de progresion!l,

[1I] Gorostidi M, Sanchez-Martinez M, Ruilope LM,
Graciani A, de la Cruz JJ, Santamaria R, et al. Chronic
kidney disease in Spain: Prevalence and impact

of accumulation of cardiovascular risk factors.

Nefrologia. 2018;38(6):606-615.
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‘ ‘ pacientes con

ERC no hansido
diagnosticados.

Investigaciones recientes han mostrado que la deteccion de la
ERC es coste-efectiva en pacientes de riesgo [8].

Diagnéstico o
temprano . Ralentizacion de
mediante — : laprogresion
realizacion & T de la enfermedad.
de pruebas [9]

de laboratorio

Sin embargo, actualmente sigue existiendo una brecha
significativa entre la prevalenciareal de la ERC y su
identificacién en la practica clinica mediante la tasa de filtrado
glomerular estimada (TFGe) vy el cociente albimina/creatinina
en orina (CACo). La TFGe evalua el funcionamiento de los
rifones midiendo su capacidad de filtracion, mientras que el
CACo determina la cantidad de albimina en la orina respecto a
la creatinina urinaria para detectar una posible albuminuria, un
marcador temprano de dafo renal [5].

Por un lado, definir y difundir las situaciones clinicas que
justifiquen la indicacion de pruebas de funcidn y daiio renal
es fundamental tanto para fomentar el diagnostico temprano
de la ERC, como para mejorar el control de la progresion

de la enfermedad [1]. Los profesionales sanitarios, tanto de
Atencion Primaria como de Nefrologia, deberan conocer
cuando solicitar pruebas de funcion renal (TFGe) y daiio
renal (CACo) para pacientes con riesgo de desarrollar una
ERC, pacientes con ERC diagnosticada y otras situaciones en
las que se precise (ver Anexo |).



En este contexto, para garantizar la indicacion oportuna de estas
pruebas, es aconsejable emplear sistemas automatizados

de la historia clinica digital o herramientas del gestor de
peticiones electrénicas del laboratorio. Estos sistemas
deberan notificar al profesional sanitario en situaciones clave,
por ejemplo, cuando haya transcurrido un tiempo significativo
desde la ultima medicidn de la funcion renal (a través de la TFGe)
o del dafio renal (a través del CACo), al prescribirse un farmaco
potencialmente nefrotoxico, o ante la presencia de factores de
riesgo que puedan provocar una pérdida de la funcion renal.

Recomendacion

Se recomienda implementar un sistema automatizado en
la historia clinica electrénica del paciente que garantice la
indicacion pertinente de las pruebas de funcion (TFGe) y
daio (CACo) renal.

Enindividuos con factores de riesgo, las pruebas diagnosticas
rutinarias para la deteccion de ERC deben incluir la estimacion
del filtrado glomerular (TFGe) y la determinacion de
albuminuria mediante el CACo. La periodicidad de estas
pruebas debe individualizarse segun las caracteristicas de cada
persona, siendo especialmente relevante en determinadas
situacionesy, en particular, en el caso de la diabetes, donde se
recomienda una evaluacion al menos anual [1, 10]. Por otro lado,
para confirmar el diagnédstico de ERC, es necesario repetir
ambas pruebas con un intervalo minimo de tres meses y descartar
la presencia de un episodio de lesion renal aguda [10,11].

. ) i N - .
! Informacion obtenida a partir de aportaciones, co y sugerencias
realizadas por parte del Comité‘)ientifico ne iniciativa
1 \V |

permitiria ralentizar
la progresion de la
enfermedad. [9]
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S/ Recomendacion

Se aconseja realizar las pruebas de deteccion temprana de ERC en
aquellas personas que cumplan alguno de los siguientes criterios:

Enfermedad vascular aterosclerética (p.ej. enfermedad
coronaria, ictus, enfermedad arterial periférica) y

no ateroscleroética (p.ej. insuficiencia cardiaca,
fibrilacién auricular).

Hipertension arterial (HTA).

Diabetes mellitus tipo 2 (DM-2).

Edad superior a 60 aios.

Obesidad (indice de masa corporal (IMC) = 30 kg/m?).

Diabetes mellitus tipo 1 (DM-1) con cinco o mas afios de evolucion.

Prediabetes.

Antecedentes familiares de primer grado de enfermedad renal o
patologia hereditaria renal.

Enfermedad hepatica metabdlica.

Enfermedades obstructivas del tracto urinario o alteraciones
estructurales en el mismo.

Tratamientos prolongados con farmacos nefrotoxicos
(inhibidores de la calcineurina como la ciclosporinay el
tacrolimus, litio, antirretrovirales, antiinflamatorios no
esteroideos, etc.).

Otros factores de riesgo cardiovascular
(p-ej. habito tabaquico o dislipidemia).

Infecciones crénicas, enfermedades autoinmunes o neoplasias
asociadas a ERC.

Antecedentes de daiio renal agudo.

Antecedentes de complicaciones de hipertension arterial
en embarazo.

£’ Recomendacién

El diagndstico de ERC se basa en la valoracion de la TFGe
y el CACo, requiriendo la confirmacion de alteraciones
persistentes en al menos uno de estos parametros

(TFGe <60 ml/min/1,73 m2y/o CACo =30 mg/g) durante
un periodo minimo de tres meses, por lo que no se podra

realizar a partir de una Unica valoracion.



Dada la ausencia generalizada de herramientas automaticas
que aseguren la solicitud conjunta del TFGe y del CACo, es
fundamental que los profesionales sanitarios comprendan la
importancia de realizar ambas pruebas de forma coordinada para
una evaluacion integral de la funcién y el dafio renal. Asimismo,
resulta esencial informar al paciente de manera clara sobre

el procedimiento analitico, indicando que este incluye una
extraccion de sangre tras un ayuno de al menos 8 horas y la
recogida de una muestra aislada de orina, preferiblemente del
tramo medio de la primera miccion de la maiana, con el fin de
garantizar la fiabilidad de los resultados [1, 11]. Para facilitar una
correcta obtencion de las muestras, el laboratorio debe facilitar
unas instrucciones claras y facilmente comprensibles®.

Recomendacién

Se recomiendan las siguientes actuaciones para garantizar una
correcta evaluacion de la funcion (tasa de filtrado glomerular
estimada -TFGe-) y dafio renal (cociente albimina/creatinina en
orina -CACo-) del paciente, tanto para el diagndstico como para
el seguimiento de la ERC:

Los profesionales sanitarios deberan indicar tanto las
pruebas de funcién renal (TFGe) como de dafio renal (CACo)
de manera conjunta.

El laboratorio debera proporcionar unas instrucciones
para la correcta recogida de muestras de orina.

Los profesionales sanitarios que soliciten las pruebas deberan
explicar al paciente la importancia de realizar ambas pruebas,
trasladandole la necesidad de seguir correctamente las
indicaciones facilitadas por el laboratorio para obtener
resultados fiables.

1 Informacion obtenida a partir de aportaciones, comentarios y suge
realizadas por parte del Comité Cientifico en el marco de la inici

Es fundamental
realizar ambas
pruebas (TFGe y
CACo) parauna
evaluacion integral
de la funciény el
daio renal.




La frecuencia

de las visitas a
Atencion Primaria o
Nefrologia [11]
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Para ayudar a la identificacion de pacientes en riesgo y

facilitar la indicacion de pruebas de funcién y dafo renal,

resulta fundamental impulsar la disponibilidad y uso de un
sistema automatizado en la historia clinica electrénica,

que guie a los profesionales sanitarios en la indicacion de las
pruebas pertinentes (TFGe y CACo). En este mismo contexto,

es conveniente fomentar las consultas electronicas desde
Atencidn Primaria con Nefrologia para resolver dudas ante
situaciones clinicas concretas y ayudar a realizar la indicacion de
pruebas diagnosticas correctas para la evaluacion del paciente?.

Una vez diagnosticado el paciente con ERC, se debe codificar

la enfermedad vy registrar su categoria en la historia clinica
electronica, asi como comunicarlo al paciente. A partir de este
momento, se programaran visitas periédicas a Atencion Primaria
o Nefrologia para monitorizar la TFGe y el CACo, evaluando asi

la progresion de la enfermedad [11]. La frecuencia de estas
visitas debe ajustarse de forma individualizada, en funcion de

la categoria de la ERC, asi como las posibles comorbilidades
existentes, siendo mas frecuentes en pacientes con mayor riesgo
de progresion (ver Anexo ll) [1,10, 11].

Checklist para seguimiento de pacientes con ERC

Diagndstico Y registro - ..coceveueieiniiiniciiiiciiiiicins

Confirmar diagndstico de Enfermedad Renal Cronica (ERC).
Codificar la enfermedad en el sistema correspondiente.

Registrar la categoria de ERC en la historia
clinica electronica.

Comunicar el diagnostico y la categoria al paciente.

Planificacion de seguimiento = msimesiess .
Programar visitas periodicas a Atencion Primaria o Nefrologia.
MONItOriZacion ...........ccoovviviiiiiiiiiiiiiiicccccccee

Monitorizar la TFGe (Tasa de Filtracion Glomerular estimada).

Monitorizar el CACo (Cociente Albimina/Creatinina en orina,
segun el contexto clinico).

Evaluar la progresion de la enfermedad.

Ajuste de frecuencia de visitas - 3

Ajustar la frecuencia de visitas de forma individualizada segun:
Categoria de laERC.

Comorbilidades existentes.

OO00 & O OOw O8O OO0

Riesgo de progresion (mas frecuente en pacientes con
alto riesgo).

Consultar el Anexo Il para criterios de frecuencia.

* Informacién obtenida a partir de aportaciones, comentarios y sugerencias
realizadas por parte del Comité Cientifico en el marco de la iniciativa



S’ Recomendacion

Una vez confirmado el diagndstico de la ERC, es fundamental
codificarla correctamente y registrar en la historia clinica
electronica la categoria correspondiente, tanto en funcién de la
tasa de filtrado glomerular (TFG) como del grado de albuminuria.
Asimismo, debe garantizarse una comunicacion clara y adaptada
al nivel de comprension del paciente, que le permita entender su
situacion clinica en el contexto de su diagnostico.

5’8 Recomendacién

La frecuencia de las visitas de seguimiento de pacientes
diagnosticados con ERC debe individualizarse en funcion de

la categoria de la ERC (segun la clasificacion de la Guia de Practica
Clinica KDIGO 2024) y las condiciones clinicas asociadas, siendo
mas frecuentes en aquellos con mayor riesgo de progresion.

En cuanto al seguimiento analitico, es imprescindible incluir las
pruebas de funcion y dafo renal (TFGe y CACo, respectivamente)
y considerar tanto la categoria de la ERC como las comorbilidades
del paciente paraindicar otras pruebas necesarias.

&

>

Una estrategia adicional para ayudar a la identificacion proactiva
de pacientes enriesgo y la indicacion de las pruebas de funcion
y daiio renal seria incorporar un sistema de deteccion desde

el laboratorio. Este sistema, al recibir cualquier solicitud de
analisis, podria cruzar automaticamente los datos del paciente
con su historia clinica. Si se identifica que el paciente no tiene
un diagndstico previo de ERC pero cumple criterios de riesgo, el
sistema generaria una alerta dirigida al profesional solicitante,
recomendando la evaluacion de la funcidn y el daiio renal

(TFGe y CACo). La viabilidad de esta estrategia puede verse
condicionada por la infraestructura de cada centro, asi como

de los sistemas de informacion del laboratorio®.

En conclusidn, la solicitud de pruebas de funcién y dafio renal
debe extenderse tanto a personas con factores de riesgo como
aaquellas con diagnéstico confirmado de ERC, con el objetivo
de favorecer una deteccion precoz y un manejo clinico adecuado
que permita frenar su progresion. Para ello, es fundamental

que los profesionales sanitarios asuman un papel proactivo

en laidentificacion de pacientes enriesgo, en la indicacion
oportuna de las pruebas correspondientes (TFGe y CACo) y en
la comunicacidn efectiva con el paciente, promoviendo ademas
su educacion sanitaria. La correcta solicitud de estas pruebas,

en el momento clinico apropiado, es clave para evitar retrasos
diagndsticos que comprometan el prondstico. La combinacion
de criterio clinico y agilidad en la actuacion permitira garantizar
un diagndstico temprano y mejorar los resultados

en salud de las personas con ERC*.

, comentari
nelmarcodela

! Informacion obtenida a partir de aportal
realizadas por parte del Comité Cier\m’fic

|




Identificacion
de los
parametros
que deben
incluirse para
la deteccion
de ERC

Se considera que el perfil
renal basico debe incluir

el calculo de la TFGe, a
partir de la creatinina sérica,
y del CACo, dos
indicadores cruciales

en la deteccién de ERC.
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Ell Recomendacion

Se recomienda disponer de un perfil especifico para la
deteccion de la ERC y un perfil especifico para el seguimiento
de laERC, que incluyan las pruebas de funcion (TFGe) y

dafo (CACo) renal, para su utilizacion en el contexto clinico
pertinente. Asimismo, se recomienda adecuar los perfiles de
pruebas ya existentes para personas con factores de riesgo
de ERC, con el fin de asegurar la inclusion sistematica de las
pruebas pertinentes cuando estén indicadas.

LLLLLL

=

La presencia de albiimina en orina (albuminuria), medida
mediante el CACo, constituye con frecuencia el primer indicio
de daio renal y puede manifestarse antes que la reduccion

del filtrado glomerular, lo que la convierte en un marcador mas
precoz de ERC. Se estima que la prevalencia de albuminuria
alcanza el 32 % en personas con diabetes y el 22 % en aquellas
con hipertension arterial [9]. Ademas, su reduccion se asocia con
una menor velocidad de progresion de la enfermedad, por lo que
el control de la albuminuria se considera un objetivo terapéutico
clave en el manejo de laERC [9, 10].

Cabe destacar que, se recomienda la proteinuria (cociente
proteina/creatinina en orina -CPCo-) como prueba de deteccion
inicial en nifios, ya que la mayoria de los casos de ERC pediatrica
se asocian con patologia tubular, de manera mas frecuente que
en adultos [10].



Recomendacioén

En pacientes con sospecha de patologia intersticial renal y/o
presencia de cadenas ligeras libres en orina, asi como en nifios
(excepto en aquellos con diabetes), se recomienda determinar el
cociente proteina/creatinina en orina (CPCo) junto con el CACo
para la correcta evaluacion del dafio renal.

La TFGe representa el volumen de plasma del que una sustancia
es completamente eliminada por los rinones en una unidad de
tiempo. Su evaluacion permite identificar y clasificar la ERC en
distintas categorias, asi como monitorizar su progresion a lo largo
del tiempo. Una disminucidn del filtrado glomerular se asocia

con un aumento de la morbimortalidad cardiovascular y un mayor
riesgo de evolucion hacia enfermedad renal terminal [9]. Debido
ala complejidad técnicay logistica de la medicion directa del
filtrado mediante la depuracion renal de marcadores exdgenos
como lainulina, en la practica clinica se recurre a estimaciones
indirectas basadas en marcadores endogenos, principalmente la
creatinina sérica o, en casos seleccionados, la cistatina C. Estas
concentraciones se introducen en ecuaciones validadas para
calcular la TFGe [10] (ver Anexo llI).

=== 1 laprevalenciade [9]
O albuminuria en personas o
-U- con diabetes alcanza el o

En conclusidn, el perfil renal basico debe incluir el calculo de
la TFGe, a partir de la creatinina sérica, y la medicion del CACo,
ya que ambos son indicadores clave para detectar alteraciones
renales tanto para la deteccion de la ERC como parala
monitorizacion de su progresion.

debe incluir el calculo

de la TFGe, a partir de
la creatinina sérica, y
la medicion del CACo.



Factores que
influyen enla
determinacion
de las pruebas
de funciony
daino renal

La evaluacion precisa de

la funciény el dafo renal
depende no solo de la
correcta realizacion de

las pruebas analiticas,

sino también de la
identificacion y control

de factores que pueden
interferir en los resultados.
Estos factores incluyen
tanto aspectos preanaliticos
como condiciones clinicas
del paciente que pueden
alterar la concentracion de
los marcadores utilizados
(creatinina, cistatina C,
albdmina)?.

20

La creatinina es un marcador enddgeno utilizado para estimar

el filtrado glomerular. Su concentracion sérica puede verse
modificada por multiples factores no relacionados con la funcién
renal, lo que puede comprometer la precision de la TFGe (ver
Anexo IV) [10, 12]. En estos contextos, se recomienda repetir

la medicion de la TFGe una vez que el factor transitorio haya
desaparecido o, en situaciones persistentes, considerar el uso
de métodos alternativos como la cistatina C, teniendo en cuenta
también sus propios factores que interfieren en los resultados
(ver Anexo V), o la medicion directa del filtrado glomerular.

Recomendacion

Se deben tener en cuenta los factores extrarrenales que

pueden alterar la concentracion sérica de creatinina, y, en
consecuencia, afectar a la TFGe. Entre ellos se incluyen: valores
de indice de masa corporal extremos (IMC < 19 kg/m? 0 =35
kg/m?2), malnutricion, amputaciones de miembros, consumo de
suplementos de creatina, entrenamiento habitual e intensivo de
musculacion, administracion de determinados farmacos (como
fibratos, rilpivirina, dolutegravir, cobicistat y trimetoprim), lesion
renal aguda y embarazo. En estos casos, se recomienda repetir la
valoracion de la TFGe una vez resuelto el factor condicionante vy, si
la situacion es persistente, considerar métodos alternativos mas
adecuados para valorar la funcion renal, como el uso de cistatina C.

La medicion del CACo en orina puede verse alterada por una serie
de condiciones fisioldgicas o clinicas que no reflejan dafio renal
cronico. Para evitar resultados erréneos, se recomienda posponer
la recogida de la muestra de orina hasta que hayan desaparecido
estas circunstancias transitorias (ver Anexo VI) [1, 10].



Recomendacion

Se deben tener en cuenta los factores que pueden alterar el
valor del CACo, ya que pueden generar resultados falsamente
positivos no atribuibles al dafio renal cronico. Entre estos
factores se incluyen la hematuria, la menstruacion, las
infecciones del tracto urinario y el ejercicio fisico intenso. En
estos casos, se recomienda repetir la determinacion del CACo
una vez resuelto el factor interferente.

Adicionalmente, garantizar la calidad de las muestras y mantener
las condiciones 6ptimas durante su transporte es fundamental
para asegurar la fiabilidad de los resultados [1]. En este

sentido, la muestra ideal de orina es la del tramo medio de la
primera miccion de la mafiana y las muestras sanguineas deben
obtenerse tras un ayuno minimo de 8 horas. Por ultimo, en la
solicitud analitica deben especificarse claramente los tubos
necesarios (tubo de suero y recipiente de orina aislada)?.

Recomendacion

Las muestras para la medicion de albimina y creatinina en

orina deben analizarse en fresco, sin la adicion de conservantes
ni aditivos. Las muestras de sangre para la determinacion de
creatinina o cistatina C deben analizarse tras centrifugacion de
la muestra. En ambos casos, se recomienda realizar el analisis el
mismo dia de la recogida. Si es necesario conservar las muestras,
deben almacenarse a 4 °C durante un maximo de 7 dias. En el
caso de las muestras de orina, no deben almacenarse en ningtin
caso congeladas a-20 °C.

En definitiva, con el fin de garantizar la fiabilidad de los
resultados, es esencial seguir las recomendaciones para tener
en consideracion los factores que modifican las concentraciones
séricas de marcadores enddgenos, asi como asegurar el
adecuado manejo y transporte de las muestras. Solo de esta
manera se podra obtener una evaluacion precisa de la funciony
el dafo renal y tomar decisiones clinicas fundamentadas.

a Correcta realizacion
de pruebas analiticas

/L- Identificaciony control
@ de factores que pueden

-
_

interferir en los resultados

Aspectos preanaliticos

Condiciones clinicas del
paciente que pueden
alterar la concentracion
de marcadores (creatinina.
cistatina C, albumina)



Métodos para
determinar

la TFGeyel
CACo

Importancia de establecer
criterios clarosy
ampliamente conocidos
por la comunidad médica
y cientifica para el calculo
de laTFGe y el CACo:

Estandarizacion
entre laboratorios de los
métodos para determinar la
TFGeyel CACo

contribuiria
a un abordaje

homogéneo

Precisidnenla
evaluacion dela
funcidony del daio renal
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La precision en la evaluacion de la funcion y del dafo

renal depende de la adecuada seleccion de los métodos

para determinar la TFGe y el CACo, respectivamente. Su
estandarizacion entre laboratorios contribuiria a un abordaje
homogéneo. Por ello, es imprescindible establecer criterios
claros y ampliamente conocidos por la comunidad médicay
cientifica para el calculo de la TFGe y el CACo*.

En la practica clinica, la TFGe se calcula a partir de la
concentracion plasmatica o sérica de marcadores de filtracion
endogenos [9, 10], y a través del uso de una ecuacién de
estimacion del filtrado glomerular [10]. En general, se
recomienda el empleo de la creatinina como marcador
enddgeno; no obstante, la cistatina C ha despertado un

gran interés como prueba para evaluar la funcion renal en
determinadas situaciones ya que, a diferencia de la creatinina,
su concentracion parece independiente de la masa muscular,
la edad o el sexo?! [9].

Recomendacion

Se recomienda que los laboratorios clinicos incorporen en su
catalogo la medicion de cistatina C para utilizarla en el calculo de
la TFGe en aquellos casos en los que sea necesario, empleando
para ello la ecuacion de CKD-EPI creatinina — cistatina C 2012.

! Informacion obtenida a partir de aportaciones, comentarios y sugerencias
realizadas por parte del Comité Cientifico en el marco de la iniciativa



En Europa se recomienda emplear la version de 2009 de la
ecuacion CKD-EPI (Chronic Kidney Disease Epidemiology
Collaboration) sin aplicar un factor de correccidn por raza o

la ecuacion EKFC creatinina 2021 (European Kidney Function
Consortium) en adultos mayores de 18 anos [1, 13] y, en el caso
de nifos, se recomienda las ecuaciones CKiD U25 2021 (Chronic
Kidney Disease in Children Under 25) y EKFC 2021 [1, 14, 15].

En aquellas situaciones en las que pueda haber factores que
modifiquen la concentracion de creatinina séricay que, por lo
tanto, afecten a la TFGe (ver Anexo V), se recomienda la ecuacion
CKD-EPI creatinina — cistatina C 2012, asi como la ecuacion
CKD-EPI cistatina C o la ecuacion EKFC cistatina C. Cabe destacar
que la CKD-EPI requiere que la concentracion de creatinina se
haya determinado a partir de métodos con trazabilidad al método
de referencia (dilucion isotopica-espectrometria de masas) o
material de referencia (SRM-967) 1 [1, 16].

Recomendacion

Para la estimacion del filtrado glomerular en poblacién adulta,
se recomienda emplear la ecuacion CKD-EPI 2009 (Chronic
Kidney Disease Epidemiology Collaboration) sin el coeficiente
para raza negra o la ecuacion EKFC 2021 (European Kidney
Function Consortium). Cuando existan factores extrarrenales
que afecten la concentracion sérica de creatinina, o se precise
una estimacion mas exacta de la funcion renal, se recomienda
emplear la ecuacion CKD-EPI creatinina — cistatina C 2012. No
se aconseja el uso de la ecuacion CKD-EPI 2021 en ningln caso.

Se deben medir los marcadores de filtracion utilizando un método
especifico y preciso (coeficiente de variacion <2,3% para la
creatininay <2,0% para la cistatina C), con una calibracion trazable a
los materiales de referencia estandar internacionales y con un sesgo
deseable (<3,7% para la creatininay <3,2% para la cistatina C) [1].

La determinacién de creatinina sérica puede realizarse
mediante métodos enziméticos o basados en la reaccion del
picrato alcalino (conocidos también como reaccién de Jaffé).
Todos ellos presentan trazabilidad al método o al material de
referencia, requisito imprescindible para que los resultados
obtenidos en distintos laboratorios puedan ser intercambiables.
Los métodos enzimaticos, aunque tienen un coste superior,
cumplen mejor las especificaciones de calidad analitica
recomendadas y son menos sensibles a interferencias por

lo que deberian ser los utilizados en los laboratorios [1, 17].

Parala
determinacion de
creatinina sérica
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Recomendacion

Se recomienda utilizar métodos enzimaticos para la medicion
de la concentracidn de creatinina en suero y orina, ya que
ofrecen mayor precision y especificidad, ademas de ser menos
susceptibles a interferencias analiticas en comparacion con los
métodos basados en la reaccion de Jaffé.

&

En lo que respecta a la albuminuria, expresada como el cociente

albumina/creatinina en mg/g, el método de eleccidn para

su evaluacion es la recoleccion de una muestra de orina del
tramo medio de la primera miccion de la mafiana. No obstante,
si esta no se puede obtener, una muestra puntual puede ser
una alternativa aceptable, aunque un resultado positivo debe
confirmarse mediante una medicion en la primera orina de la
mahana[1,12].

En la practica clinica, la albuminuria se determina principalmente
mediante dos métodos: las tiras reactivas y la cuantificacién
del CACo mediante métodos espectrofotométricos. Las tiras
reactivas se pueden utilizar como prueba de deteccién por su
alta sensibilidad y su elevado valor predictivo negativo, aunque
presentan baja especificidad. Estas tiras permiten detectar
albimina a partir de 10 mg/dL y creatinina a partir de 10 mg/
dL, lo que resulta adecuado para descartar resultados negativos
(=30 mg/g). En caso de un resultado positivo (=30 mg/g), debe
 Informacién obtenida a partir de realizarse una cuantificacion confirmatoria del CACo mediante
fﬁ;gg;;’S“g;%:C:ggj(g;mggglfg‘ﬂiz o métodos espectrofotométricos, que proporciona una medicion
el marco de la iniciativa mas precisa de la albuminuria®.

la

recoleccion de una
muestra de orina del
tramo medio de la primera
miccion de la mainana.




Utilidad

de otros
parametros
analiticos
(adicionales
alaTFGe

vy al CACo)

Aunque existen otros
marcadores para el
seguimiento de la funcion vy el
dano renal (nivel de excrecion
de proteinas, solutos, etc.) el
diagnostico temprano de la
ERC se centra exclusivamente
enlaTFGe vy el CACo.

Una vez estadificados, los
profesionales podran medir
otros parametros segun la
evolucion del paciente.

Un posible parametro adicional para considerar en la evaluacion

del daiio renal es el sedimento de orina, en particular la
presencia de hematuria (mas de 3 hematies por campo de gran
aumento en el examen microscopico de orina), que constituye
un dato de alarma que también debe ser evaluado a lo largo del
tiempo y no basarse en una Unica determinaciont [18].

En el sedimento urinario pueden observarse

diferentes elementos como células, cilindros, cristales y
microorganismos en una amplia variedad de patologias
renales y del tracto urinario.

Algunos de estos elementos como hematies dismorficos y/o
cilindros hematicos (glomerulonefritis proliferativa, vasculitis),
cilindros leucocitarios (pielonefritis intersticial o nefritis),
cilindros lipidicos (patologias proteinuricas), células tubulares
renales o cilindros granulares y serosos son indicadores de
lesion renal [10]. Los hematies dismorficos orientan hacia

una potencial lesion de origen glomerular por alteracion de la
membrana basal glomerular [19]:

En general se acepta que [21]:
=80 % dismorficos: hematuria glomerular.
=20 % dismorficos: hematuria no glomerular.
=20 %y <80 % dismorficos: hematuria de origen incierto.
=25 % acantocitos: hematuria glomerular.

La hematuria es un marcador clinicamente relevante, ya que

se considera que los pacientes requieren una evaluacion
nefroldgica cuando presentan albuminuria acompanada de
microhematuria glomerular (de origen no uroldgico). Asimismo,
la hematuria macroscopica, o microscopica si es persistente,
constituye una indicacion para solicitar un estudio ecogréafico
renal o uroldgico en pacientes con ERC [11, 10].

! Informacion obtenida a partir de aportaciones, comentarios y sugerencias
realizadas por parte del Comité Cientifico en el marco de la iniciativa 25



Interpretacion
clinicay
estrategia

de manejo
del paciente
con ERC
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Una vez solicitadas las pruebas, los profesionales citaran a los

pacientes para informarles sobre los resultados obtenidos.

Tras recibir los resultados, deben establecerse canales

de comunicacion agiles entre profesionales sanitarios y
profesionales del laboratorio para cualquier duda o aclaracion
que se precise sobre el informe de laboratorio. Ademas, es
fundamental que los profesionales puedan acceder de forma agil
al histérico de analisis, ya sea en Atencion Primaria o Nefrologia
mediante la historia clinica del paciente®.

El diagnéstico de la ERC no debe basarse en una tnica
determinacion de la TFGe y/o del CACo. Es necesario confirmar
el diagnostico, ya que los resultados podrian estar relacionados
con un episodio reciente de lesion renal aguda o enfermedad
renalaguda[11,1].

En cuanto a la TFGe, es importante tener en cuenta
que se requiere una evaluacion mas exhaustiva [1]:

En personas con ERC que presentan un cambio en
la TFGe superior al 20% en una prueba posterior.

En personas con ERC que han iniciado o modificado dosis de
farmacos que pueden alterar la hemodinamica renal (inhibidores
del sistema renina-angiotensina-aldosterona, inhibidores del
cotransportador de sodio y glucosa tipo 2 -iSGLT2-, entre otros)
v que presentan una reduccion del TFGe superior al 30%.

*Informacion obte a partir de aportaciones, comentarios y sugerench
realizadas por parte delComité Cientifico en el marco de la iniciativa




A continuacion, se presenta la clasificacion pronodstica de la
ERC basada en la combinacion de la TFGe vy las categorias

de albuminuria. Esta tabla permite estratificar el riesgo de
progresion de la ERC, facilitando asi la toma de decisiones
clinicas. La TFGe se divide en seis categorias (G1, G2, G3a, G3b,
G4, G5), mientras que la albuminuria se clasifica en tres niveles
(A1, A2, A3). La combinacion de ambos parametros ofrece
una vision integral del estado renal del paciente y orienta las
estrategias de seguimiento y tratamiento [1].

Tabla 1. Pronostico de la ERC por Al A2 A3
TFGy categorias de albuminuria
Normal a
. Moderadamente Gravemente
e aumentado aumentado
Pronéstico de la ERC por TFG y aumentado
categorias de albuminuria
<30 mg/g 30-300 mg/g =300 mg/g
G1 Normal o alto =90
G2 Disminucion leve 60-89
Descripci6n G3a Deleveamoderadamente | ;o o ®
y rango disminuido
Categorias de TFG Moderada a muy
ml/min/1,73 m? -
(ml/min/ ) 1 G3b  icminuido 30-44 o o
G4  Disminucién grave 15-29 [ ) [ ) o
G5 Insuficiencia renal <15 ([ ] [ J [}
Riesgo bajo (si no hay otros marcadores Riesgo moderadamente Riesgo elevado, Riesgo muy elevado,
de enfermedad renal, no hay ERC) elevado, ERC leve ERC moderada ERC grave

Fuente: KDIGO 2024 Clinical Practice Guideline for the Evaluation and Management of Chronic Kidney Disease [1].

Ademas, es importante que el profesional emplee un lenguaje
comprensible al comunicar el diagnéstico o progresion de la
ERC al paciente?, incorporando la informacion sobre el resultado
obtenido de la Kidney Failure Risk Equation (KFRE) (ver Anexo VII)
1[20]. La férmula KFRE es una herramienta que ayuda a predecir
elriesgo de que una persona con ERC con TFGe <60 ml/
min/1,73m? pudiera necesitar dialisis o trasplante renal en los
préximos 2 o 5 afios; y permite a los médicos y al paciente junto 7

a su familia tomar decisiones importantes sobre el tratamiento formula KFRE
de la ERC [20]. Por ejemplo, un riesgo superior al 3% en 5 aios
[11] seriaindicacion de remitir a Nefrologia.

predecir
Se recomienda emplear dicha ecuaci6n en estadios de ERC de el riesgo de que una
3a5[11]. Cabe destacar que la formula KFRE ha demostrado persona con ERC
ser Util para predecir la progresion a ERC terminal en poblacion
espaiiola. No obstante, es necesaria su recalibracion para con TFGe < 60 ml-/
mejorar la precision en este contexto [20]. min/1’73 m2

Con caracter general, para la adopcion en la practica clinica de
nuevos algoritmos, es fundamental que estos estén adaptados a
la poblacion objetivo, cuenten con validacion cientificay con el
marcado CE (Conformidad Europea) necesario, cumpliendo con
la normativa vigente®.
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Recomendacion

En la comunicacion con el paciente, para asegurar una mejor
comprension de la gravedad y la evolucion de la ERC, se recomienda:

Utilizar un lenguaje claro, adaptado al nivel de comprension del
paciente, y apoyar la informacion con materiales visuales siempre
que sea posible.

Expresar la funcidn renal en términos de porcentaje restante,
para favorecer una mejor percepcion del estado de salud.

Proporcionar una estimacion del riesgo de progresion a
enfermedad renal terminal a 2 y 5 afios, utilizando la ecuacion
KFRE (Kidney Failure Risk Equation).

Informar sobre el incremento del riesgo cardiovascular asociado
alaERC.

Educar al paciente sobre el riesgo asociado al uso de farmacos
nefrotoxicos, promoviendo su uso responsable y evitando la
automedicacion.

Ofrecer recomendaciones dietéticas individualizadas, adaptadas
al estadio de la ERC y al resto de comorbilidades del paciente.

Explicar claramente el plan de seguimiento y los objetivos del
control clinico a lo largo del tiempo.

Una vez diagnosticado el paciente, su manejo es compartido
entre Atencidn Primaria y Nefrologia, por lo que es importante
conocer en qué momento el paciente debe ser derivado a
Nefrologia. La derivacion dependera de [10]:

Estadio de la ERC.

Velocidad de su progresion.

Nivel de albuminuria.

Presencia de signos de alerta.

Comorbilidades asociadas.

Condicion funcional del paciente.




Recomendacion

Se recomienda que los profesionales de Atencidn Primaria,
Nefrologiay del laboratorio clinico del centro se retinan para
analizar las circunstancias locales y consensuar procedimientos
de trabajo en el seguimiento del paciente con ERC, adaptandolos
a los recursos y capacidades disponibles.

Como recomendacion general se podrian
derivar a Nefrologia a los pacientes con [10]:

CACo superior a 300 mg/g.

CACo en cualquier grado acompainado de
microhematuria glomerular (no urologica).

ERC en estadio 4 o 5 (filtracion glomerular < 30
mL/min/1,73 m?) (salvo en pacientes mayores de
80 anos sin progresion renal, con CACo inferior a
300 mg/g, sin signos de alarmay sin indicacion de
tratamiento sustitutivo renal).

Una vez
diagnosticado el
paciente,




En la siguiente tabla se indican las especificaciones de derivacion
segun el filtrado glomerular y la albuminuria resultantes [10]:

Tabla 2. Especificaciones de derivacion segun el filtrado
glomerulary la albuminuria resultantes

30

] o .z
— Derivacion

ooo

Filtrado
glomerular
resultante

Albuminuria
resultante

X

Filtrado
glomerular
resultante

Albuminuria
resultante

Derivar a Nefrologia a pacientes con TFGe < 30 mL/min/1,73 m2,

» Excepto pacientes = 80 aiios sin progresion renal o con progresion muy lenta.

Derivar a Nefrologia a los pacientes candidatos a tratamiento sustitutivo renal (TSR)
(atendiendo a su filtrado glomerular) al menos un afo antes del inicio del TSR, para
escoger la técnica que mejor se adapte a sus necesidades y pueda plantearse incluso el
trasplante renal anticipado.

Derivar a Nefrologia a aquellos pacientes con un CACo = 300 mg/g, especialmente sin
causa aparente (diabetes mellitus -DM-, HTA, etc.), habiendo recibido tratamiento con
bloqueo del sistema renina-angiotensina-aldosterona -iSRAA-, iSGLT2, finerenona

(si ERC asociada a DM2), entre otros, asi como control 6ptimo de la presion arterial (PA).

* Excepto pacientes =80 afios (y especialmente nonagenarios) a quien se debe derivar solo sila
albuminuria =300 mg/g se acompana de disminucion de la TFGe.

Monitorizacion previa a la derivacion

Pacientes = 80 afios con TFGe < 20 mL/min/1,73 m2: evaluar la evolucidn de la funcion

renal y albuminuria en los Ultimos afos:

* Siestable o con minima progresién y sin anemia renal, se puede manejar con consulta telematica
o directamente por el médico de familia con consulta telemética ocasional a Nefrologia. Si se
precisa, se realizara una Unica valoracion con presencia fisica y posteriormente se pactaran las
sucesivas visitas con el médico de familia.

* Sino estable, derivar a Nefrologia.
Pacientes < 70 afios con TFGe entre 30-45 mL/min/1,73 m2: monitorizar

frecuentemente (cada 3-6 meses):

* Remitir a Nefrologia en caso de progresién de la funcion renal y/o albuminuria en dos controles
consecutivos, especialmente con CACo =300 mg/g una vez hayan recibido tratamiento con
iSRAA, iISGLT2, finerenona (si ERC asociada a DM2), entre otros, asi como control 6ptimo de la PA
y de la glucemia en caso de pacientes con DM, y siempre descartando deterioro renal funcional
(depleciodn, diurético, hipotension, antiinflamatorios no esteroideos -AlNEs-, etc.).

Pacientes con CACo entre 30-300 mg/g v ERC en estadio 3b (FG: 30-45 mL/min/1,73
m?): monitorizar mas frecuentemente (cada 3-6 meses).

* Remitir a Nefrologia en caso de progresién de la albuminuria durante su evolucion (=300 mg/g).

@ Consideraciones

Filtrado
glomerular
resultante

Albuminuria
resultante

Antes de remitir a Nefrologia, revisar la presencia de factores funcionales que
pueden influir en el filtrado glomerular (AINEs, exceso de control de la presion arterial,
situaciones de deplecion por diuréticos, diarrea, etc.) ante cualquier deterioro en el
filtrado glomerular que cumpla criterios de derivacion.

Antes de remitir a Nefrologia, repetir la determinacién del CACo para confirmacion
de albuminuria y descartar causas que pueden influir en la aparicion de albuminuria de
forma transitoria ante unos valores de albuminuria con criterios de derivacion.



Claves de
formatoy
contenido de
informes de
resultados de
laboratorio

Los laboratorios clinicos
deben garantizar que sus
informes se integran en la
historia clinica digital del
paciente y deben someter
este proceso de integracion
a procedimientos de control
periddico. Con ello, aseguran
la disponibilidad del informe
para la correcta valoracion
clinica. Ademas, los informes
emitidos deben contener la
informacidn suficiente para
la valoracion diagndstica del
profesional clinico?.

Recomendacion

Ademas de los requisitos establecidos por la normativa vigente
sobre el formato y contenido de los informes de laboratorio, se
recomienda que dichos informes incluyan la siguiente informacion:

Resultados de creatinina sérica y/o cistatina C, TFGe y CACo,
acompanados de sus respectivas unidades de medida e
intervalos de referencia correspondientes segliin el mapa de
calor de la Guia de Practica Clinica KDIGO (Kidney Disease:
Improving Global Outcomes) 2024.

Ecuacion empleada en el calculo de la TFGe.

Categorias de funcion (TFGe) y dafio (CACo)
renal seguin la Guia de Practica Clinica KDIGO 2024.

Representacion grafica de las categorias de funcion (TFGe) y
dafio (CACo) renal empleando el mapa de calor de la Guia de
Practica Clinica KDIGO 2024.

Asimismo, la indicacion de los métodos de determinacion
empleados en las distintas técnicas en los informes de
laboratorio facilitaria una adecuada interpretacion de los
resultados registrados. Esta cuestion adquiere aln mayor
importancia en el contexto de una enfermedad de evolucion
prolongada como la ERC, donde es posible que las pruebas de
una misma persona tengan cambios en las técnicas empleadas,
por ejemplo, debido a un traslado de domicilio o a cambios en el
proveedor de una organizacion sanitaria’.

! Informacion obtenida a partir de aportaciones, comentarios y sugerencias
realizadas por parte del Comité Cientifico en el marco de la iniciativa 31



Para mejorar la claridad en los informes de laboratorio dentro
de los sistemas de salud y proporcionar orientacion en los
resultados obtenidos es importante tener en cuenta las
siguientes consideraciones:

Se deben informar las concentraciones séricas de creatinina o
cistatina C, el CACo y la TFGe'.

Los laboratorios que utilicen el Sistema Internacional

de Unidades deben informar el resultado de creatinina

sin decimales; y aquellos laboratorios que expresen la
concentracion de creatinina sérica en unidades convencionales
informaran los resultados de creatinina redondeando a la
centésima mas cercana [11, 21].

Se debe especificar qué ecuacién fue empleada
en los valores calculados de TFGe [1].

Se debe indicar el marcador de filtracion
utilizado en los valores calculados [1].

Se puede redondear la edad del paciente a nimeros
enteros o expresarse como fraccion de afio [1].

Se deben informar los resultados numéricos de TFGe mediante
CKD-EPI12009 soélo para valores inferiores a 90 mL/min/1,73
m?y cuando los valores sean superiores se informaran =90 mL/
min/1,73 m?[11]. En personas con peso corporal extremo,
puede estar indicada una TFGe no indexada por el area de
superficie corporal, especialmente en el ajuste de dosis de
medicamentos con un rango terapéutico estrecho o que
requieran una concentracion minima para ser eficaces [1].

Se deben sefalar como “bajos” los valores de TFGe reportados
como <60 ml/min por 1.73 m?,y como “altos” los valores de
CACo reportados como =300 mg/g[1].

Se debe agregar un comentario dirigido a los profesionales
sanitarios y a las personas con ERC para facilitar un enfoque
de toma de decisiones compartida con el paciente [1].

deben
contener la informacion suficiente
para la valoracién diagndstica
del profesional clinico.



Adicionalmente, se recomienda valorar la aplicacion de diferentes
estrategias para aportar informacion relevante adicional a los
profesionales clinicos como®:

Incorporar la tabla de pronéstico de la ERC por categorias de
tasa de filtrado glomerular y albuminuria de la Guia de Practica
Clinica KDIGO 2024, indicando en qué situacion se encuentra
el paciente.

Incluir, junto con los resultados analiticos, las
recomendaciones clinicas de actuacion que se derivan, con
el objetivo de facilitar la toma de decisiones en el abordaje del
paciente.

Mencionar, cuando sea oportuno, las situaciones que pueden
llevar a una sobreestimacion o subestimacion de la TFGe
cuando corresponda, ayudando a evitar interpretaciones
erroneas y reacciones precipitadas, e incitando a repetir
las pruebas cuando estas situaciones se hayan resuelto
(infecciones urinarias, embarazo, farmacos con impacto
hemodinamico).

En caso de resultados patolégicos, indicar la necesidad
de repetir la prueba transcurridos 3 meses para
confirmar o descartar la presencia de ERC.

Incorporar el calculo de la férmula KFRE para
facilitar la orientacion de necesidad de dialisis
o trasplante renal en los proximos 2 o 5 afos
(ver Anexo VII), ya que esta formula solo
necesita la edad, el sexo, el filtrado
glomerular y la albuminuria, de modo

que puede ser calculado con los datos

que se muestran en el informe emitido

por el laboratorio.
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. Otras indicaciones para TFGe y CACo fuera
del diagnéstico de ERC

Existen ciertas situaciones en las que es relevante indicar las
pruebas de funcion (TFGe) y dafio (CACo) renal para evitar
complicaciones y ayudar a la toma de decisiones del profesional

[1]:

* Cuando se administren farmacos que, por su mecanismo
de eliminacion renal, precisen ajuste de dosis en funcion
de la TFGe.

* Cuando se administren contrastes yodados o nefrotdxicos,
como cateterismos o arteriografias.

* Cuando las mediciones de la TFGe y albuminuria puedan
influir en las decisiones terapéuticas.

* Enpacientes con ERC que reciban medicamentos con
ventanas terapéuticas estrechas, potenciales efectos
adversos o nefrotoxicidad.

Ademas del diagndstico de ERC,
existen otras situaciones en las que




Il Frecuencia de las visitas de seguimiento anual
en personas con ERC

La frecuencia de monitorizacion de visitas anuales debe ser
personalizada teniendo en cuenta el estadio de la ERC, el filtrado
glomerular y la albuminuria del paciente atendiendo a las
siguientes indicaciones [10]:

Tabla 3. Frecuencia de monitorizacion de visitas
(nimero de visitas anuales)

Estadio albuminuria

Estadio ERC mT:/G:I.e7('3nr¥2) A1(<30mg/g) | A2(30-300mg/g) | A3 (>300mg/g)
1 =90 1siERC 1 2 @
2 60-89 1siERC 1 2 @
3a 45-59 1 1-2 30
3b 30-44 1-2 2-3 3 @
4 15-29 2-3 @ 2-3 @ 4 @
5 <15 4 @ 4 @ =4 @

Control por Atencion Primaria u otras especialidades
@ Control por Nefrologia.

Fuente: Documento de informacion y consenso para la
deteccion y manejo de la enfermedad renal cronica [10].

En el seguimiento analitico del paciente con ERC, se recomienda
solicitar una analitica que incluya: hemograma, glucosa,
creatinina, TFGe, sodio, potasio, CACo (en tramo medio de la
primera orina de la mafnana) y el sedimento de orina.

En determinadas circunstancias clinicas, pueden ser necesarias
pruebas adicionales. Por ejemplo, en pacientes con ERC a partir
del estadio G3b y mayores de 80 anos, se recomienda incorporar
ferritina, calcio, fosfato y vitamina D.
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Ecuaciones para la medicion
de la TFGe

Tabla 4. Ecuaciones para la medicion de la TFGe recomendadas en adultos

CKD-EPI creatinina 2009 sin raza

Nivel de creatinina Férmula de tasa de filtrado glomerular estimada
creatinina\~%%2°
=0,7 mg/dL TFGe = 144"(T) x0,993Fdad
Mujeres
creatinina\ 12
=>0,7 mg/dL TFGe = 144 x ( ) x 0,993Fdad
creatinina\ %
=0,9 mg/dL TFGe =141 x( ) x0,993dad
Hombres
creutmma 1
>0,9 mg/dL TFGe = 141 x( ) x0,993¢dad

CKD-EPI creatinina — cistatina C 2012 sinraza

Nivel de creatinina Nivel de cistatina C Férmula de tasa de filtrado glomerular estimada
i\ scistati ~0375
=0,7 mg/dL =0,8 mg/dL TFGe = 130,{(%) x (% 0,995Edad
- creatinina\""***  rcistatina C\"*7**
=0,7 mg/dL >0,8 mg/dL TFGe = 130x( ) x( 0,9957dad
Mujeres
0,601 0375
>0,7 mg/dL =0,8 mg/dL TFGe = 130x("m”m"“) x (”smnm 0,9955¢ad
—0,601 ~0,71:
>0,7 mg/dL >0,8 mg/dL TFGe = 130x(creamuml) . (clsmtma 09955“"
0207
=0,9 mg/dL =0,8 mg/dL TFGe = 135x(creatlmna) . (clstatma 09955‘“"‘
0207 0711
=0,9 mg/dL >0,8 mg/dL TFGE=135X(Ueaan) x (clstatma L') 0,995¢dad
Hombres
0,601 037
>0'9 mg/dL 50,8 mg/dL TFGe = 135x(creatmmﬂ) x (clstatma 0995““"
creatinina\""**” _ (cistatina C\"*7**
>0,9 mg/dL >0,8 mg/dL TFGe =135 x ( ) x ( 0,99574ed

EKFC creatinina

("”“”’"”") Edad Férmula de tasa de filtrado glomerular estimada
0322
<1 2-40 TFGe = 1073 x (M)
L -1432
=1 2-40 TFGe = 107,3x(m$)
Mujeres y
hombres

(aeatinim)")‘322

<t =40 TFGe = 1073 x X 0,990(Edad-40)

creatinina\~**

=1 =40 TFGe =107,3 x (T) " x0990¢dad-40)

EKFC cistatina C

(r_umol_m C) Edad Férmula de tasa de filtrado glomerular estimada

<1 2-40 TFGe =1073x (M)im2

=1 2-40 TFGe = 1073 x (cismtina C)‘“32
Mujeresy -
hombres — o~

<1 =40 TFGe = 1073 x (M) x 0,090(Edad—40)

istati ~1132
=1 =40 TFGe = 107,3 x (M) x 0,990(Edad—40)
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Factores que pueden modificar la

concentracion sérica de creatinina
A continuacion se listan algunos de los factores que pueden
modificar la concentracion sérica de creatinina, afectando a la
TFGe [10,12]:

* Valores de indice de masa corporal extremos:
IMC <19 kg/m?2 0 =35 kg/m?2.

» Dietas especiales (vegetarianos, dieta hiperproteica, o
consumo de suplementos de creatina) o malnutricion.

» Administracion de farmacos, como los fibratos, rilpivirina,
dolutegravir, cobicistat y trimetoprim.

» Variaciones de la masa muscular (amputaciones, pérdida
de masa muscular, enfermedades musculares, paralisis,
entrenamiento intensivo y habitual de musculacién, deporte
profesional o practica de culturismo).

» Enfermedad hepatica grave y edema generalizado o ascitis.
* Embarazo.

* Insuficiencia renal aguda o deterioro agudo de la funcion renal
en pacientes con ERC.

Factores que modifican la concentracion
sérica de cistatinaC

La concentracion sérica de las cistatina C esta influenciada por
factores bioldgicos como la edad, el género, la obesidad y la dieta
(aunque en menor medida que la creatinina sérica). Ademas,
también se ve alterada por otras circunstancias clinicas como [10]:

» Disfuncioén tiroidea.

« Administracion de corticosteroides.

» Habito tabaquico.

* Inflamacion.

* Obesidad.

+ Diabetes mellitus.

+ Edad avanzada.

Para mas informacion, consultar la Tabla 8 de la Guia de Practica

Clinica KDIGO 2024 para la Evaluacion y el Manejo de la

Enfermedad Renal Crénica” (https://kdigo.org/wp-content/
uploads/2024/03/KDIGO-2024-CKD-Guideline.pdf) donde se
detallan las indicaciones especificas para el uso de la cistatina C
como marcador de funcion renal.


https://kdigo.org/wp-content/uploads/2024/03/KDIGO-2024-CKD-Guideline.pdf
https://kdigo.org/wp-content/uploads/2024/03/KDIGO-2024-CKD-Guideline.pdf

Factores que pueden
afectar el CACo

A continuacion se listan algunos de los factores que pueden
afectar el CACo, dando lugar a resultados que no sean debidos
al dafio renal cronico del paciente [1, 10]:

* Factores fisioldgicos: menstruacion.

« Factores relacionados con condiciones
médicas: infecciones del tracto urinario, insuficiencia
cardiaca con datos de congestion, fiebre, deshidratacion.

» Factores de estilo de vida: realizacion de ejercicio fisico
intenso antes de la recoleccién de la orina, baja
masa muscular.

* Factores farmacoldgicos: administracion de
farmacos nefrotoxicos.

. Férmula KFRE de 4 variables

A continuacion, se muestra la formula KFRE de 4 variables [24]:

TFGe

Edad
Tering = (—0,2201 . ( pe

+0,4510 « (In(CACo) - 5, 137))

-7 036) + 0,2467 = (Hombre — 0,542) — 0,5567 » (.

— LR

+ Riesgoa2afios=1— 0,975 (Terms)

s Riesgoa5afios=1— 0,9240%*F (Terms)

Para acceder a la calculadora de la ecuacion de riesgo de
insuficiencia renal (KFRE), consultar el siguiente enlace
(https://ukidney.com/calculators/kidney-failure-risk-equation-kfre).
Esta calculadora proporciona un enfoque estandarizado para evaluar
el riesgo de progresion de la enfermedad en pacientes con ERC,
permitiendo la toma de decisiones clinicas basadas en la evidencia.
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https://ukidney.com/calculators/kidney-failure-risk-equation-kfre

. Acrénimos

AINEs: Antiinflamatorios no esteroideos

CACo: Cociente alblimina/creatinina en orina

CE: Conformidad Europea

CKD-EPI: Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration
DM: Diabetes mellitus

DM-1: Diabetes mellitus tipo 1

DM-2: Diabetes mellitus tipo 2

EKFC: European Kidney Function Consortium
ERC: Enfermedad renal cronica

HTA: Hipertension arterial

IMC: indice de masa corporal

SaLra; e dLcoturporsdr e
SRAA: e iotensa-aldosterona

KDIGO: Kidney Disease: Improving Global Outcomes
KFRE: Kidney failure risk equation

PA: Presion arterial

CPCo: Cociente proteina/creatinina en orina

TFG: Tasa de filtrado glomerular

TFGe: Tasa de filtrado glomerular estimada

TSR: Tratamiento sustitutivo renal

a1
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X | Metodologia de trabajo

El presente informe se enmarca en la iniciativa INTerLAB,
liderada por Boehringer Ingelheim y desarrollada con el apoyo
operativo y metodoldgico de Crowe. Su elaboracion contd con
la participacion activa de un Comité Cientifico multidisciplinar
v multiterritorial (ver Anexo IX), lo que garantizé la solidez
técnicay el rigor cientifico del informe. EL Comité Cientifico
estuvo integrado por profesionales de reconocido prestigio en
el abordaje de la ERC, procedentes de las distintas disciplinas
implicadas en la atencion integral a estos pacientes.

Dentro del Comité Cientifico se constituyd un grupo de trabajo
compuesto por especialistas en las siguientes disciplinas clave
para la iniciativa: nefrologia, medicina familiar y comunitaria, v
medicina del laboratorio. Este grupo colaboro6 estrechamente
en las primeras fases del proyecto, desempeiando un papel
clave en la revision critica de los contenidos, la aportacion

de recomendaciones clave para su mejora, la realizacion de
entrevistas individuales, y la revision preliminar de un primer
borrador del informe.



En la siguiente figura se presenta un esquema con las fases y
actividades desarrolladas para la elaboracion del informe, que se
describen con mas detalle a continuacion.

Figura 1. Fases metodologicas para la elaboracion del
“Informe de recomendaciones para la indicacion, realizacion
e interpretacion de pruebas para el diagndstico temprano y
seguimiento de la enfermedad renal cronica”

Analisis 1.1. 1.2.

bibliografico e Busqueday Analisis back-office
identificacion recepcion de de la informacién
de claves referencias recopilada.

de desarrollo bibliograficas.

Realizacion 2.1. 2.2.

de entrevistas Realizacién de Elaboracién de la
individuales entrevistas primera versién
(grupo de trabajo) individuales delinforme.

alos agentes del

y desarrollo del grupo de trabajo.

primer borrador

Realizacion 3.1. 3.3

de sesiones Realizacion de la Realizacion de la

de trabajo primera sesion segunda sesion

con el Comité de trabajo. de trabajo.

Cientifico 39, 3.4,
Consolidacion de Consolidacién de los
los ajustes planteados ajustes planteados en
en la primera sesion la segunda sesion de
de trabajo. trabajo.

Validacion de 4.1.
la version final Validacion final
delinforme delinforme.

Fuente: Elaboracion propia.
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FASE 1

Analisis bibliografico e identificacion

de claves de desarrollo

En esta fase se recopild y analizé documentacion relevante, tanto
aportada por el Comité Cientifico como a través de una revision
de la literatura. El objetivo fue identificar los aspectos clave para
la elaboracion del informe y proponer un primer borrador de este,
que fue posteriormente revisado por parte del grupo de trabajo.

1.1.
Busqueda y recepcion de referencias bibliograficas

*  Busqueday revision de bibliografia relevante, incluyendo
literatura cientifica, guias de practica clinicay
documentos de consenso a nivel nacional e internacional.

*  Solicitud de envio de referencias bibliograficas adicionales
alos integrantes del Comité Cientifico para completar el
conjunto de fuentes clave a considerar en la elaboracion
delinforme.

1.2.
Analisis back-office de la informacién recopilada

*  Analisis detallado de la documentacion recopilada,
con el objetivo de identificar los aspectos clave a
considerar en el desarrollo del informe.

*  Elaboracion de una primera propuesta de estructura
del informe, como base inicial para su posterior
validaciony desarrollo.



Realizacion de entrevistas individuales (grupo de
trabajo) y desarrollo del primer borrador

En esta fase se llevaron a cabo entrevistas individuales con

los miembros del grupo de trabajo que, junto con el analisis
bibliografico, permitieron elaborar un primer borrador del
informe de recomendaciones. Este borrador fue revisado y
validado de forma individual por el grupo de trabajo, dando lugar
ala primera version del informe.

Realizacion de entrevistas individuales a los agentes
del grupo de trabajo

. Elaboracion de un guion de entrevistas, orientado a recoger
la vision experta del grupo de trabajo.

El guion tuvo como objetivo servir de referencia
durante las entrevistas, siendo una guia para facilitar la
conversacion y evitar omisiones de temas relevantes.

. Realizacion de entrevistas individuales de entre 45y 60
minutos (una a cada miembro del grupo de trabajo), para
profundizar en el analisis bibliografico realizado e identificar
los contenidos clave a incorporar en el informe.

Con consentimiento previo, se grabaron
las entrevistas realizadas para garantizar
la fidelidad del analisis de estas.

Elaboracién de la primera version del informe

. Elaboracion de un primer borrador del informe de
recomendaciones, a partir de los resultados de la revision
bibliografica y de las entrevistas individuales con el grupo
de trabajo.

. Envio y revision individual del borrador por parte del
grupo de trabajo.

*  Consolidacion de las aportaciones y comentarios del
grupo de trabajo respecto al informe, incorporandolos
para dar lugar a la primera version de este.
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Realizacion de sesiones de trabajo con el Comité Cientifico

En esta fase se llevaron a cabo sesiones de trabajo con el Comité
Cientifico con el objetivo de obtener una version final del informe
consolidada y alineada con sus expectativas y sugerencias. Para
cada sesion, se envid con una semana de antelacion la version
correspondiente del informe, con el fin de que los participantes
pudieran revisarla previamente y preparar sus aportaciones para
su discusion durante la sesion.

3.1.
Realizacion de la primera sesién de trabajo

*  Envio de la primera version del informe a los integrantes del
Comité Cientifico con una antelacion de una semana respecto
a la sesion de trabajo, solicitando su revision individual y envio
de aportaciones a través de correo electrénico.

*  Realizacion de la primera sesion de trabajo online (via
Microsoft Teams) con los miembros del Comité Cientifico,
con una duracion de tres horas.

El objetivo de la sesidn fue revisar y debatir la primera
version del informe, resolver dudas y alcanzar un
consenso sobre los ajustes necesarios.

Con consentimiento previo, se grabd la sesion para
garantizar la fidelidad del andlisis de esta.

3.2.
Consolidacion de los ajustes planteados en la primera
sesion de trabajo

e Actualizacion de la primera version del informe
consolidando e incorporando las aportaciones, comentarios
y sugerencias surgidas en la primera sesion de trabajo,
obteniendo la segunda version del informe.

Los ajustes realizados se identificaron en amarillo
para facilitar la revision de los integrantes del
Comité Cientifico.

. Elaboracion de un cuestionario estructurado que sirvid
como guia para dinamizar la segunda sesion de trabajo.

Este documento reunio los principales temas que se
pretendian tratar y resolver durante la sesion.



Realizacion de la segunda sesion de trabajo

Envio de la segunda version delinforme a los integrantes del
Comité Cientifico con una antelacion de una semana respecto
ala sesion de trabajo, solicitando su revision individual y envio
de aportaciones a través de correo electrénico.

Se les solicitd que en la revision hicieran foco en los
ajustes incorporados a raiz de la primera sesion (en
amarillo) asi como en la identificacion de areas de
mejora no detectadas previamente.

Adicionalmente, se les envid el cuestionario de preguntas
a los participantes con el fin de facilitarles la identificacion
de los temas a tratar en la proxima sesion, y se les ofrecio la
posibilidad de enviar sus respuestas por adelantado, si asi
lo consideraban oportuno.

Realizacion de la segunda sesion de trabajo online (via
Microsoft Teams) con los miembros del Comité Cientifico,
con una duracion de tres horas.

Debido a la disponibilidad diversa y no coincidente de los
integrantes del Comité Cientifico, la segunda sesion de
trabajo se organizé en tres reuniones distintas

(3 sesiones de 3 horas cada una), con el objetivo de facilitar
la asistencia de todos los participantes y maximizar asi su
implicacion en la revision de la segunda version del informe.

El objetivo de las sesiones fue resolver las preguntas del
cuestionario, asi como tratar aportaciones y sugerencias
adicionales de los integrantes del Comité Cientifico.

Con consentimiento previo, se grabaron las sesiones para
garantizar la fidelidad del analisis de estas.

Consolidacion de los ajustes planteados en la segunda
sesion de trabajo

Actualizacion de la segunda version del informe consolidando
e incorporando las aportaciones, comentarios y sugerencias
surgidas en la segunda sesion de trabajo, obteniendo la
version final delinforme.

Al tratarse de tres sesiones independientes, se llevd a
cabo un ejercicio exhaustivo de consolidacion de las
aportaciones, teniendo en cuenta los debates mantenidos
en cada una de ellas, con el fin de alcanzar un consenso
comuny coherente.

Los ajustes realizados se identificaron en amarillo para
facilitar la revision de los integrantes del Comité Cientifico.
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Validacion de la version final del informe

En esta fase se validd la version final del informe con las
aportaciones realizadas en las sesiones de trabajo vy se realizé
una validacion final.

4.1.
Validacién final del informe

. Validacion de la version final “Informe de recomendaciones
para la indicacion, realizacion e interpretacion de pruebas
para el diagndstico temprano y seguimiento de la
enfermedad renal cronica”.

Cabe destacar que uno de los objetivos posteriores a la
obtencion de este informe es asegurar la adecuada adopcion

de sus recomendaciones por parte de las organizaciones
sanitarias. Con este fin, de manera paralela a su elaboracion,

se diseiid un modelo de implementacion destinado a facilitar,
especialmente en los laboratorios clinicos, la correcta aplicacion
de las recomendaciones recogidas. Este modelo busca favorecer
un impacto positivo en la indicacion, realizacion e interpretacion
de las pruebas de funcidn y dafo renal. Para la elaboracion

del modelo de implementacion, se tuvieron en cuenta las
reflexiones realizadas a lo largo del proceso de disefio del
informe, principalmente con respecto a la aplicabilidad de las
recomendaciones y al plazo estimado de suimplementacion en
las organizaciones sanitarias.
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