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INTRODUCCION

La enfermedad renal crénica (ERC) se ha convertido en
un problema de salud publica mundial. Los datos del Re-
gistro de Enfermos Renales de la Sociedad Espafola de
Nefrologia (SEN) coinciden en sefalar que Espafa se en-
cuentra entre los paises europeos con alta prevalencia de
ERC terminal y que la magnitud del problema, estrecha-
mente relacionado con el envejecimiento de la poblacién
y la elevada prevalencia de diabetes e hipertension arte-
rial, podria aumentar en los préximos afos'. Segtn los re-
sultados preliminares del estudio EPIRCE (Epidemiologia
de la Insuficiencia Renal Crénica en Espafa), disefiado
para conocer la prevalencia de la ERC en Espafia y pro-
movido por la SEN con el apoyo del Ministerio de Sani-
dad y Consumo, aproximadamente el 11% de la pobla-
cién adulta sufre algin grado de ERC2.

La presencia de ERC se ha relacionado con un riesgo ele-
vado de insuficiencia renal cronica terminal, enfermedad car-
diovascular y muerte. Distintos estudios han mostrado un in-
cremento de eventos cardiovasculares y del riesgo de muerte
en individuos con una disminucion, incluso moderada, de
la funcién renal; este riesgo aumenta gradualmente a medi-
da que se deteriora la funcién renal*-. Por otra parte, la ERC
presenta unos costes econémicos importantes que se calcu-
la superan los 800 millones de euros al afio en Espafia. Todo
ello ha generado un creciente interés de los sistemas sanita-
rios por el diagnéstico y tratamiento precoz de la ERC dando
lugar a iniciativas paralelas internacionales®'.

OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

El objeto de este documento es proporcionar recomen-
daciones para la estimacién del filtrado glomerular (FG)
en individuos adultos (mayores de 18 afos) y no consi-
dera otros marcadores de lesién renal crénica como la
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presencia persistente de albuminuria, proteinuria o de al-
teraciones en el sedimento urinario.

METODOLOGIA UTILIZADA EN LA REALIZACION DEL
DOCUMENTO

Las recomendaciones que se presentan en este documento
son el resultado de la busqueda, evaluacién critica y sinte-
sis de la evidencia cientifica existente sobre la estimacién
del FG en adultos. Siempre que ha sido posible se ha in-
cluido el nivel de evidencia cientifica y la fuerza que sus-
tenta cada una de las recomendaciones siguiendo los crite-
rios de la National Kidney Foundation'> ™. En el anexo 1
se muestra el significado de los niveles de evidencia y fuer-
za de las recomendaciones utilizadas en este documento.

CRITERIOS ACTUALES DE DIAGNOSTICO Y
CLASIFICACION DE LA ENFERMEDAD RENAL
CRONICA

En febrero del 2002 la National Kidney Foundation (NKF)-
Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (K/DOQI) pu-
blicé una serie de guias sobre evaluacion, clasificacion y
estratificacion de la ERC'>'°. Los objetivos de estas guias,
de gran rigor metodolégico en su elaboracién, fueron:

1. La definicién de ERC vy su clasificacion en estadios a
partir del valor del filtrado glomerular y de la presencia de
lesién renal, independientemente de la etiologia de la misma.

2. Determinar las pruebas de laboratorio mas adecua-
das para la evaluacién de la enfermedad renal.

3. Asociar los estadios de funcion renal con las com-
plicaciones de la ERC.

4. Estratificar el riesgo de progresién de la ERC y de
desarrollar complicaciones cardiovasculares.

De acuerdo a los criterios de la guia K/DOQI se en-
tiende por ERC:

1. La presencia de un filtrado glomerular inferior a 60
mL/min/1,73 m? durante un periodo de tiempo igual o su-
perior a 3 meses.

2. La presencia de lesién renal con o sin descenso del
FG durante un periodo de tiempo igual o superior a 3
meses. El concepto de lesién renal hace referencia a la pre-
sencia de alteraciones estructurales o funcionales del rifién
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puestas de manifiesto directamente, a partir de alteraciones
histolégicas en la biopsia renal o indirectamente, por la pre-
sencia de albuminuria, proteinuria, alteraciones en el sedi-
mento urinario o mediante técnicas de imagen.

La combinacién de ambos criterios diagnésticos es la
base para la clasificacién de la ERC en 5 estadios (tabla I).
A destacar que en los estadios iniciales (1 y 2) el valor del
filtrado glomerular no es diagnéstico por si mismo y pre-
cisa de la presencia de algin marcador asociado de lesion
renal. En el estadio 1 el valor del FG puede incluso ha-
llarse aumentado, mientras que un valor de FG corres-
pondiente al estadio 2, en ausencia de otros marcadores
de lesién renal, se catalogara como descenso del filtrado
glomerular y no de ERC.

El término cldsico de insuficiencia renal crénica (IRC)
corresponde, en esta clasificacion, a valores de FG entre
15 y 60 mL/min/1,73 m? (estadios 3 y 4) y el de insufi-
ciencia renal crénica terminal (IRCT) a valores de FG in-
ferior a 15 mL/min/1,73 m? (estadio 5) que se acompana,
en la mayoria de casos, de los signos y sintomas de ure-
mia y/o la necesidad de iniciar tratamiento renal sustitu-
tivo en sus distintas modalidades (hemodialisis, didlisis pe-
ritoneal o trasplante renal).

A pesar de que desde su publicacion esta clasificacion
ha recibido criticas originadas, fundamentalmente, por no
contemplar aspectos como la etiologia de la enfermedad
renal, o el grado de proteinuria'’, la clasificacion de la
NKF ha sido aceptada, con ninguna o pequenas modifi-
caciones por la gran mayoria de sociedades cientificas, in-
cluida la SEN' y la iniciativa internacional Kidney Dise-
ase: Improving Global Outcomes'®.

FILTRADO GLOMERULAR COMO iNDICE DE
FUNCION RENAL

La valoracion del FG es el mejor indice para evaluar la
funcién renal. El FG se mide a través de la depuracién o
aclaramiento de una sustancia y corresponde al volumen
de plasma del que ésta es totalmente eliminada por el
rifién por unidad de tiempo. Su medida es de utilidad para
identificar la presencia de ERC, monitorizar su progresion,
prevenir complicaciones, evitar farmacos nefrotoxicos
(p. €j. AINES) y realizar ajustes de dosis de farmacos de
eliminacion renal. El valor del FG varia en relacién a la
edad, el sexo y la masa corporal situandose alrededor de
140 mL/min/1,73 m? en individuos adultos jovenes sanos?’.
Valores de FG inferiores a 60 mL/min/1,73 m? se asocian
a un aumento de la prevalencia de las complicaciones de
la ERC y del riesgo cardiovascular asociado.

Distintas sustancias, exégenas y endégenas, han sido uti-
lizadas para conocer el FG a partir de su aclaramiento renal
o plasmdtico. Entre las exdgenas se encuentran la inulina,
considerada como el «gold-standard», asi como distintas
moléculas marcadas con is6topos radioactivos (**TM-DTPA,
SIC-EDTA, '?l-iotalamato) y ultimamente también no iso-
topicas (iohexol, iotalamato), todas ellas de dificil imple-
mentacién en la practica habitual debido a su laboriosidad,
elevado coste econémico y necesidad de metodologia no
disponible, habitualmente, en la mayorfa de los laborato-
rios clinicos?!. Entre las enddgenas, la concentracion sérica
de creatinina es la prueba mas ampliamente utilizada. Tam-

Tabla I. Clasificacién en estadios de la enfermedad
renal crénica segin las guias de la K/DOQ)I
2002 de la National Kidney Foundation

Estadio Descripcion Filtrado glomerular
(mL/min/1,73 m?)
1 Lesion renal con filtrado
glomerular normal o aumentado =90
2 Lesion renal con disminucion leve
del filtrado glomerular 60 — 89
3 Disminucion moderada del filtrado
glomerular 30 - 59
4 Disminucion severa del filtrado
glomerular 15 - 29
5 Fallo renal o didlisis <15

Se entiende por ERC: La presencia de un filtrado glomerular inferior a 60
mL/min/1,73 m? o la presencia de lesion renal con o sin descenso del FG du-
rante un periodo de tiempo igual o superior a 3 meses. Lesién renal hace re-
ferencia a la presencia de alteraciones estructurales o funcionales del rifién
puestas de manifiesto directamente, a partir de alteraciones histolégicas en la
biopsia renal o indirectamente, por la presencia de albuminuria, proteinuria,
alteraciones en el sedimento urinario o mediante técnicas de imagen.

bién se han estudiado distintas proteinas de baja masa mo-
lecular, como cistatina C, B-traza proteina y B,-microglo-
bulina aunque con resultados no concluyentes??26.

Concentracion sérica de creatinina

La concentracion sérica de creatinina es la medida ha-
bitualmente utilizada para evaluar la funcién renal, sin em-
bargo, esta afectada por distintas fuentes de variabilidad
biolégica, mdltiples interferencias analiticas e importantes
problemas de estandarizacion?”31.

La concentracion sérica de creatinina presenta variacio-
nes importantes en funcién de la edad, sexo, etnia, masa
muscular y tipo de dieta. Ademas, la relacién entre la con-
centracién sérica de creatinina y el FG no es lineal sino hi-
perbdlica, lo que se traduce en una baja sensibilidad diag-
néstica en la deteccién de ERC. Se precisan descensos del
FG de al menos el 50% para que la concentracion sérica
de creatinina se eleve por encima del intervalo de referen-
cia®2. Este hecho es de especial importancia en determina-
dos grupos de poblacion como mujeres y ancianos®*34. La
evidencia cientifica disponible actualmente coincide en se-
falar que la evaluacién de la funcién renal no debe ba-
sarse Unicamente en los resultados de la concentracién sé-
rica de creatinina'® %3536 (njvel de evidencia R).

Aclaramiento de creatinina
El aclaramiento de creatinina, calculado a partir de la

concentracion sérica de creatinina y de su excrecion en
orina de 24 horas, es el método mayoritariamente emplea-
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do como medida de FG. Sin embargo, presenta una serie
de limitaciones importantes®”-37:

e La sobreestimacion, en individuos con funcién renal
normal, del FG entre un 10-20% respecto al obtenido me-
diante el aclaramiento de inulina, debido a la secrecion
de creatinina a nivel del tdbulo proximal. Dicha secrecién
es, ademas, variable para un mismo individuo y entre in-
dividuos y aumenta a medida que disminuye el FG, lle-
gando a valores de incluso el 70% para FG inferiores a
40 mL/min/1,73 m?.

¢ Los inconvenientes que suponen para el paciente la
recogida de orina de 24 horas.

e Los errores cometidos durante el proceso de recogi-
da de la orina de 24 horas, que afectan sobre todo a ninos
y ancianos.

e La importante carga laboral que representa para las
salas de hospitalizacion y para el laboratorio trabajar con
orinas de 24 horas (elaboracién y explicacién de las nor-
mas de recogida, interrogatorio personalizado a cada pa-
ciente para valorar la idoneidad de la recogida, la homo-
geneizacion, medicién de volumen y obtencién de alicuotas
para posterior analisis).

La evidencia cientifica existente indica que el aclara-
miento de creatinina sobrestima el verdadero valor del FG,
no proporcionando, en general, mejor estimacién del
mismo respecto al obtenido mediante el uso de ecuacio-
nes que tengan en cuenta las variables de confusién que
afectan la relacién entre la concentracién sérica de crea-
tinina y el valor del FG'®193638 (njvel de evidencia R). Del
mismo modo, las ecuaciones que han utilizado el aclara-
miento de creatinina como «gold-standard» en su proce-
so de desarrollo y validacién tienden a sobreestimar el ver-
dadero FG'® (nivel de evidencia R, S).

Esta recomendacion hace referencia Gnicamente a la
utilizacion de orina de 24 horas para medir el aclara-
miento de creatinina y no a su uso en otras circunstan-
cias (evaluacién del estado nutricional, estudios metabod-
licos de litiasis, calculo de la funcion renal residual en
pacientes en tratamiento renal sustitutivo, etc.)'® (nivel de
evidencia O).

Ecuaciones para la estimacién del filtrado glomerular

Estas ecuaciones tratan de obtener una estimacion del
FG a partir de la concentracion de creatinina sérica, y de
algunas variables demograficas y antropométricas (edad,
sexo, peso, talla y etnia), obviando la necesidad de reco-
ger orina de 24 horas. Las ecuaciones de estimacién del
FG son mds exactas y precisas que la valoracion del
mismo a partir de la medida exclusiva de creatinina'®36:38
(nivel de evidencia R, C).

Entre mas de 40 ecuaciones de estimacion del FG pu-
blicadas hasta la fecha, las mds conocidas y validadas en
distintos grupos de poblacién son la ecuacién de Cock-
croft-Gault y la ecuacién del estudio MDRD («Modifica-
tion of Diet in Renal Disease»).

La ecuacion de Cockcroft-Gault fue publicada en 1976 y
ha sido habitualmente utilizada en el ajuste de dosis de far-
macos*®. Se desarroll6 para valorar el aclaramiento de crea-
tinina a partir de una poblacién de 236 individuos adultos,
de edades comprendidas entre 18 y 92 afos, mayoritaria-
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Tabla Ila. Ecuaciones de estimacion del filtrado glo-
merular (Sistema Internacional de Unidades)

MDRD-4
FG estimado = 186 x (creatinina/88,4)"1%* x (edad)?2% x (0,742
si mujer) x (1,210 si raza negra)

MDRD-4 IDMS
FG estimado = 175 x (creatinina/88,4)"'5* x (edad) 2% x (0,742
si mujer) x (1,210 si raza negra)

MDRD-6
FG estimado = 170 x (creatinina/88,4)°%99 x (edad)?'® x (urea x
2,8)0170 x (albdmina/10)*38 x (0,762 si mujer) x (1,180 si raza negra)

Cockcroft-Gault

Aclaramiento de creatinina estimado = (140-edad) X peso

————— — x (0,85 si mujer)
72 x (creatinina/88,4)

Abreviaturas y unidades: FG: filtrado glomerular (mL/min/1,73 m?). Acla-
ramiento de creatinina (mL/min). Edad (afios). Peso (kg). Creatinina: con-
centracion sérica de creatinina (umol/L). Urea: concentracion sérica de
urea (mmol/L). Albimina: concentracién sérica de albimina (g/L).

mente de sexo masculino y con un valor medio de aclara-
miento de creatinina de 72,7 mL/min. Para la obtencion de
la ecuacion se utilizé un andlisis de regresion en el que in-
tervinieron como variables la concentracion sérica de crea-
tinina, el aclaramiento de creatinina, la edad y el peso.

La ecuacién de MDRD* es el resultado de un andlisis
retrospectivo del estudio «Modification of Diet in Renal Di-
sease»*!. El objetivo fue obtener una ecuacién que mejora-
ra la exactitud de la férmula de Cockcroft-Gault y que fuera
una estimacion del FG y no del aclaramiento de creatini-
na. Se desarrollé a partir de una poblacién de 1.070 indi-
viduos adultos, de ambos sexos, con predominio de raza
blanca y afectos de ERC; se utilizd6 como medida del FG
el aclaramiento con '?’l-lotalamato que presenté un valor
medio de 40 mL/min/1,73 m?. La ecuacién es el resultado
de un andlisis de regresién mdltiple en el que intervinieron
6 variables: las concentraciones séricas de urea, creatinina
y albimina, la edad, el sexo y la etnia, por ello esta ecua-
cion se conoce también como MDRD-6. Finalmente, la
ecuacion se validé en una poblacién de 558 individuos
afectos de ERC, distintos de los utilizados para la obtencién
de la misma. El mismo grupo publicé un afo después, una
version abreviada de la férmula con 4 variables (MDRD-4)
que no precisa de la concentracién sérica de urea ni albi-
mina, manteniendo la misma eficacia diagndstica que la
férmula original, pero de mds facil aplicacion®?. La des-
cripcién de las ecuaciones y sus caracteristicas mas impor-
tantes se presentan en las tablas lla / Ilb y Il

En los Gltimos afos, sobre todo a raiz de la divulgacion
de las guias K/DOQ)I, se han publicado numerosos traba-
jos que tratan de valorar el comportamiento de ambas
ecuaciones en grupos de poblacién distintos de los utili-
zados para la obtencidn de las mismas*-7. Los resultados
obtenidos por los diferentes estudios varian en funcién de
las caracteristicas de la poblacion estudiada, del “gold-
standard” utilizado para valorar el FG y sobre todo del
método de determinacion de creatinina, dificultando todo
ello la comparacién de los resultados obtenidos'® (nivel
de evidencia R, C).
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Tabla Ilb. Ecuaciones de estimacion del filtrado
glomerular (unidades convencionales)

MDRD-4
FG estimado = 186 x (creatinina)’'** x (edad)®?% x (0,742 si
mujer) x (1,210 si raza negra)

MDRD-4 IDMS
FG estimado = 175 x (creatinina)™">* x (edad)®2% x (0,742 si
mujer) x (1,210 si raza negra)

MDRD- 6

FG estimado = 170 x (creatinina)®?? x (edad)®'7® x (urea x
0,467)9170 x (albdmina)®3'® x (0,762 si mujer) x (1,180 si raza
negra)

Cockcroft-Gault

Aclaramiento de creatinina estimado = M

— x (0,85 si mujer)
72 X (creatinina)

Abreviaturas y unidades: FG: filtrado glomerular (mL/min/1,73 m?). Acla-
ramiento de creatinina (mL/min). Edad (anos). Peso (kg). Creatinina: con-
centracion sérica de creatinina (mg/dL). Urea: concentracion sérica de
urea (mg/dL). Albdmina: concentracién sérica de albdmina (g/dL).

En general, el comportamiento de las ecuaciones es dis-
tinto en funcién del valor del FG:

e Sobreestiman el FG para valores inferiores a 15
mL/min/1,73 m? (especialmente Cockcroft-Gault).

e Presentan mayor exactitud diagnéstica para valores
de FG entre 15 y 60 mL/min/1,73 m?, correspondientes a
estadios de ERC 3 y 4 (en especial MDRD).

e Para valores de FG entre 60 y 90 mL/min/1,73 m? el
comportamiento de las ecuaciones es variable en funcion
del tipo de poblacién estudiada y del método de creati-
nina utilizado.

e En el caso de poblacién sana, con FG iguales o su-
periores a 90 mL/min/1,73 m?, o en pacientes con nefro-

patia diabética incipiente que cursan con hiperfiltracion,
las ecuaciones infraestiman el valor real del filtrado (sobre
todo MDRD).

e Para cualquier valor de FG, MDRD es mas precisa
que Cockceroft-Gault.

En la actualidad MDRD-4, debido a su facilidad de
implementacion en los informes de laboratorio y sensi-
bilidad en la deteccién precoz de la ERC, es la ecua-

cién recomendada por la mayoria de sociedades cienti-
ficas16'19’36'38'58'59.

Limitaciones en la utilizacion de las ecuaciones para la
estimacion del filtrado glomerular

El célculo del FG mediante la utilizacién de ecuacio-
nes requiere que la concentracién sérica de creatinina sea
estable, por lo que no pueden ser utilizadas en la valora-
cién del FG en el fracaso renal agudo, o en su fase de
recuperacion, asi como tampoco en casos de deterioro
transitorio de la funcién renal en pacientes con ERC.

En pacientes hospitalizados es posible realizar una va-
loracién del FG a partir de ecuaciones si bien hay que
tener en cuenta su posible inexactitud en casos asociados
a procesos comérbidos que cursen con malnutricién.

El uso de farmacos que produzcan interferencias en la de-
terminacion de creatinina es un factor a considerar en la
interpretacion de las ecuaciones de estimacién del FG3% 0.

En determinadas condiciones clinicas (tabla 1V), la es-
timacion del FG a partir de una ecuacién es inadecuada
y se precisa una medida directa del mismo mediante la
valoracién del aclaramiento renal o plasmatico de un mar-
cador exdgeno y en su defecto, mediante el aclaramien-
to de creatinina a partir de la recogida de orina de 24
horas.

Finalmente, la principal limitacion en la utilizacion de
las ecuaciones de estimacion proviene de la falta de es-

Tabla I1l. Comparacién de las caracteristicas de los pacientes y metodologia utilizada en la obtencién de
las formulas de Cockcroft-Gault y MDRD (modificado de Lamb E>’)

Cockcroft-Gault

MDRD

Pais y afio publicacion

Numero de individuos

Mujeres (%)

Raza negra (%)

Edad x (s)

Peso x (s)

Superficie corporal x (s)

Filtrado glomerular x (s)

Método de referencia

Método de determinacién creatinina
Variables demogréficas necesarias
Unidades expresién resultados
Ajuste por superficie corporal

R? respecto al método de referencia
Exactitud (veracidad y precision)

de la estimacién

Canada, 1976

236

4%

No consta

No consta. Intervalo edad 18 a 92 anos
72 kg (no consta)

No consta

72,7 mL/min (36 mL/min)

Aclaramiento de creatinina (por duplicado)
Jaffé (Technicon N-11B)

Sexo, edad, peso

mL/min

No

0,69

La diferencia entre FG estimado y el medido
fue inferior al 20% en el 67%
de los individuos.

EE.UU., 1999 (MDRD-6), 2000 (MDRD-4)
1070

40%

12%

51 anos (13)

79,6 kg (16,8)

1,91 m? (0,23)

40 mL/min/1,73 m? (21 mL/min/1,73 m?)
125]-Jothalamato

Jaffé cinético (Beckman Astra CX3)

Sexo, edad, etnia

mL/min/1,73 m?

Si

0,90 (MDRD-6); 0,89 (MDRD-4)

La diferencia entre FG estimado vy el

medido fue inferior al 30% en el
90% de los individuos
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Tabla IV. Situaciones clinicas en las que la estima-
cion del filtrado glomerular mediante una
ecuacién es inadecuada

¢ Individuos que siguen dietas especiales (vegetarianos estrictos,
suplementos de creatinina o creatina).

¢ Individuos con alteraciones importantes en la masa muscular
(amputaciones, pérdida de masa muscular, enfermedades mus-
culares, paralisis).

¢ Individuos con un indice de masa corporal inferior a 19 kg/m?

o superior a 35 kg/m?.

Presencia de hepatopatia grave, edema generalizado o ascitis.

Embarazo.

Estudio de potenciales donantes de rifién.

Ajuste de dosis de farmacos con elevada toxicidad y de eli-

minacién por via renal.

tandarizacion de los métodos de medida de la creatinina
y de los diferentes grados de inexactitud, imprecision y sus-
ceptibilidad a interferencias de los mismos. Todo ello, es
responsable de una importante variabilidad interlaborato-
rio en los resultados de la concentracién de creatinina con
diferencias clinicamente significativas en las estimaciones
del FG obtenidas a partir de las ecuaciones®®>%61-65 Este
hecho tiene su mayor repercusion en aquellos valores de
concentracién de creatinina préximos a los limites de re-
ferencia, lo que se traduce en una elevada inexactitud en
la estimacion de FG superiores a 60 mL/min/1,73 mZ.

Otra consecuencia importante de la falta de estandari-
zacion, radica en la dificultad en conocer el grado de des-
viacién del método de creatinina de un determinado la-
boratorio en relacion al del laboratorio en que se estimé
la ecuacion de MDRD. El método utilizado en el labora-
torio del estudio MDRD fue un método de Jaffé cinético
modificado (Beckman ASTRA CX-3) que produce resulta-
dos inferiores, aproximadamente de 20 umol/L (0,23
mg/dL), con respecto a otros métodos cinéticos.

Posibles soluciones a la falta de estandarizacién de la
creatinina serfan la utilizacion de materiales de calibra-
cién con trazabilidad respecto al método de referencia y
la utilizaciéon de materiales conmutables, en programas de
control de calidad, que permitan conocer el grado de des-
viacién de los distintos métodos comerciales con respec-
to al valor verdadero.

El creciente interés y relevancia de este tema ha dado
lugar a la creacién de distintos grupos de trabajo interna-
cionales con el objetivo de promover la estandarizacién
de los métodos de medida de creatinina y su armoniza-
cion. Durante el ano 2006, el National Institute of Stan-
dards (NIST) dispondra de un material de calibracién (SRM
967) conmutable y con trazabilidad respecto al método
de referencia de espectrometria de masas por dilucién iso-
topica (IDMS).

Recientemente, el Laboratory Working Group del Na-
tional Kidney Disease Education Program (NKDEP) ha
efectuado unas recomendaciones a los laboratorios clini-
cos sobre el tipo de ecuacién de estimacion del FG a uti-
lizar®8. Asi, aquellos laboratorios clinicos que utilicen mé-
todos con trazabilidad respecto a IDMS deberan utilizar
una nueva ecuacion desarrollada a partir de la revalora-
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cién de la ecuacion MDRD-4 y que ha sido denominada
como MDRD-IDMS; los laboratorios que utilicen métodos
sin trazabilidad respecto al método de referencia deberan
utilizar la ecuaciéon de MDRD-4 (tabla Ila / Ib).

Estas recomendaciones surgen como resultado de una re-
calibracién del método de Jaffé cinético modificado, utili-
zado para la medicién de creatinina en el estudio MDRD,
frente a un método enzimatico de elevada exactitud, obser-
vada a partir del procesamiento de distintos materiales con-
mutables (CAP 2003 C-02, CAP 2004 LN-24) valorados por
IDMS y que demostré la existencia de una desviacion de +
4,56% tras el reandlisis de 253 muestras congeladas de pa-
cientes incluidos en la obtencién de la ecuacién original®.

LINEAS FUTURAS DE INVESTIGACION

Las soluciones a los problemas actuales en la evalua-
cién de la funciéon renal incluyen el desarrollo de nuevas
ecuaciones de estimacion del FG con mayor exactitud
diagnéstica, obtenidas a partir de métodos estandarizados
de creatinina y/u otras magnitudes bioldgicas. Estas nue-
vas ecuaciones deberan obtenerse a partir de individuos
representativos de la poblacién en relacién a la edad,
sexo, etnia, fndice de masa corporal, grado de filtrado
glomerular, patologias asociadas, etc. y validarse en po-
blaciones independientes, frente a métodos de referencia
de medida del FG. Otro aspecto importante incluye la va-
loracién de la idoneidad de las ecuaciones de estimacion
en el seguimiento de pacientes con ERC a partir de estu-
dios prospectivos.

Asimismo, es imprescindible avanzar en la estandariza-
cién de los métodos de medida de creatinina a la vez que
mejorar su imprecisién e inexactitud, para poder aplicar
criterios de decision clinica universales y disminuir la in-
certidumbre de los valores de FG estimados superiores a
60 mL/min/1,73 m?.

RECOMENDACIONES
Evaluacion de la funcion renal

1. La estimacién del filtrado glomerular es el mejor in-
dice para evaluar la funcién renal.

2. La concentracién de creatinina sérica no debe ser
utilizada como Unica magnitud biolégica para evaluar la
funcion renal (Fuerza de recomendacion A).

3. El filtrado glomerular debe ser estimado a partir de
ecuaciones que tengan en cuenta la concentracion sérica
de creatinina y algunas de las siguientes variables: edad,
sexo, etnia, peso y talla. Estas ecuaciones son mas exac-
tas que la determinacion exclusiva de creatinina en la eva-
luacién de la funcion renal (Fuerza de recomendacion A).

De acuerdo con la mayoria de sociedades cientificas re-
comendamos la utilizacién de la ecuacion de MDRD-4 o
MDRD-IDMS en funcién de si el método para la medida
de creatinina presenta o no trazabilidad respecto al mé-
todo de referencia de espectrometria de masas por dilu-
cién isotdpica (tabla lla y Ilb).

4. La medida del aclaramiento de creatinina mediante
la recogida de orina de 24 horas no mejora, salvo en de-
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terminadas circunstancias (tabla V), la estimacion del fil-
trado glomerular obtenido a partir de las ecuaciones (Fuer-
za de recomendacion A).

5. En aquellas circunstancias en que sea necesaria una
medida mas exacta del filtrado glomerular se aconseja la
utilizacién del aclaramiento renal o plasmatico de marca-
dores exégenos.

Informes del laboratorio clinico

1. En los informes del laboratorio clinico la determina-
cién de creatinina sérica debe acompanarse de una esti-
macion del filtrado glomerular obtenido a partir de ecua-
ciones de estimacion (Fuerza de recomendacion C).

2. Los laboratorios que utilizan el Sistema Internacional
de Unidades informaran el resultado de creatinina sin de-
cimales (p. ej. 84 umol/L). Aquellos laboratorios que ex-
presan la concentracion de creatinina sérica en unidades
convencionales informaran los resultados de creatinina con
una aproximacién de 2 decimales (p. ej. 0,95 mg/dL).

3. Mientras no exista una estandarizacién del método
de la creatinina, los laboratorios deberian indicar en el in-
forme clinico que método han utilizado para su determi-
nacion.

4. Los informes del laboratorio clinico deben indicar
qué ecuacion se ha utilizado para la estimacion del fil-
trado glomerular.

5. Los resultados del filtrado glomerular estimado deben
informarse del siguiente modo:

a) Los valores de filtrado glomerular superiores a 60
mL/min/1,73 m? deben ser informados como «> 60
mL/min/1,73 m?» y no con el valor numérico calculado a
partir de la ecuacion de estimacion. Ello es asi por los si-
guientes motivos:

La ecuacion MDRD ha sido obtenida a partir de indi-
viduos con cierto grado de insuficiencia renal.

Las diferencias metodolégicas observadas en la medida
de la creatinina son mds importantes para aquellos valo-
res de concentracién préximos a los limites de referencia,
lo que se traduce en una mayor dispersion de los resul-
tados de las estimaciones para valores de filtrado glome-
rular superiores a 60 mL/min/1,73 m2.

b) Los valores de filtrado glomerular estimado inferio-
res o iguales a 60 mL/min/1,73 m? deben expresarse con
el valor numérico calculado a partir de la ecuacién de es-
timacion.

6. Los resultados de la estimacion del filtrado glomeru-
lar no deben acompafiarse de valores de referencia o va-
lores discriminantes. Ello es asi por los siguientes motivos:

¢ No existen estudios sobre valores de referencia de fil-
trado glomerular estimado en nuestra poblacion.

e Los estadios de clasificacion de ERC son los mismos
para cualquier grupo de poblacién y no considera dife-
rencias en funcion de edad, sexo o etnia.

e Aunque un filtrado glomerular inferior a 60 mL/min/
1,73 m?, durante un periodo de tiempo superior o igual a
tres meses, es diagnostico por si mismo de ERC, valores de
FG superiores deben asociarse a la presencia de marcado-
res de lesion renal.

7. Los resultados del filtrado glomerular estimado se de-
berian acompafar de un comentario que facilite su inter-

pretacion clinica. Algunas sugerencias de comentario se
muestran en la tabla V.

Tabla V. Sugerencias de comentarios a los resultados
del filtrado glomerular estimado

Filtrado glomerular
estimado
(mL/min/1,73 m?)

Comentario

> 60 Los valores de filtrado glomerular esti-
mado > 60 mL/min son inexactos. Filtra-
do glomerular estimado normal o com-
patible con estadio 1 6 2 (si persiste
durante > 3 meses)

30-59 Filtrado glomerular estimado indicador
de ERC estadio 3 = 3 meses)

15-29 Filtrado glomerular estimado indicador
de ERC estadio 4 (si persiste durante > 3
meses)

Filtrado glomerular estimado indicador
de ERC estadio 5 (si persiste durante > 3
meses)

Anexo 1. Niveles de evidencia y fuerza
de las recomendaciones

Los niveles de evidencia cientifica y fuerza de las re-
comendaciones utilizadas en este documento y que se pre-
senta a continuacién son los utilizados por la NKF'314,

Niveles de evidencia

S Andlisis de datos de pacientes individuales provenientes
de un Unico estudio amplio, o de calidad metodolégica
(p. €j. NHANES 11I).

C Recopilacién de articulos originales (tablas de evidencia).

R Revisién de revisiones y articulos seleccionados.

©) Opinién.

Fuerza de las recomendaciones

A Existe una fuerte evidencia cientifica para recomendar
dicha practica en la poblacién diana evidencia de que
dicha practica produce una mejora de los resultados en
salud.

B Se recomienda que los clinicos sigan esta guia en la
poblacién diana; existe una evidencia moderada de
que dicha préctica produce una mejora de los resultados
en salud.

C Se recomienda a los clinicos que consideren seguir la
guia en la poblacién diana; esta recomendacion se basa
en una débil evidencia cientifica o en la opinién de los
miembros del grupo de trabajo que dicha practica
puede producir una mejora de los resultados en salud.
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Anexo 2. Composicion del Grupo de Trabajo
de Funcién Renal SEQC y del Grupo de Accion
Estratégica de la SEN

e Composicién del grupo de trabajo de funcién renal
de la SEQC (por orden alfabético): Ballarin Castan J*, Ber-
mejo Lopez-Muniz P, Bover Sanjuan J*, Carrera Font T,
Cases Amenods A*, Deulofeu Piquet R, Gonzalez Revalde-
ria J, Gracia Garcia S (coordinadora), Martinez Lépez R,
Montanés Bermddez R, Ruiz Martin G, Sanjuan Larin C.

* Miembro asociado

e Composicién del grupo Accion Estratégica de la SEN
(por orden alfabético): Alcazar Arroyo R, Caravaca Ma-
garifos F, Cases Amenés A, De Francisco Hernandez ALM,
De Sequera Ortiz P, Ferndndez-Vega F, Gonzalez Parra E,
Gorriz Teruel JL, Marin Iranzo R, Martinez Ferndndez |,
Martinez Castelao A, Navarro Gonzdlez ], Otero Gonza-
lez A, Orte Martinez LM.
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