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Recomendaciones para la medida de creatinina plasmatica y su aplicacion

en la estimacion de la tasa de filtracion glomerular por ecuaciones (TFGe).

— 1. Introduccion
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F A Las guias y sociedades cientificas, tanto a nivel nacional
i i como internacional, recomiendan el uso de ecuaciones para

estimar el filtrado glomerular (FG) como el método de elec-
cion en la evaluacion de la funcion renal'. En Argentina, des-
de 2009, se han emitido directrices que promueven el uso de
estas ecuaciones, desde sociedades cientificas tanto médi-
cas como bioquimicas*®. En 2023, el Ministerio de Salud de
la Nacion ha recomendado la incorporacion e informe de la
estimacion del FG junto con cada medida de la creatininemia
(Cr) que se hiciera en los laboratorio clinicos, sugiriendo el uso
de ecuaciones como MDRD-4 o CKD-EPI (2021) para adultos,
y la ecuacion de Schwartz, clasica o modificada, para nifos,
dependiendo del procedimiento de medida para creatinina
empleado segln sus resultados tengan o no, trazabilidad al
método de referencia“.

La Cr es la variable clave en estas ecuaciones, existiendo
una relacion exponencial entre ella y la TFGe. Sin embargo,
la medicion de creatinina y la aplicacion de estas ecuaciones
tienen limitaciones que pueden afectar la utilidad de los re-
sultados. Estas limitaciones incluyen variabilidad bioldgica,
interferencias analiticas y diferencias en las poblaciones de
referencia, ademas de factores fisiologicos como la variacion
en la masa muscular. Por ello, es esencial que el bioquimico
comprenda estas limitaciones para interpretar adecuadamen-
te los resultados de la TFGe y pueda optimizar la calidad de
los informes.

2. Objetivo

El objetivo de este documento es proporcionar recomenda-
ciones sobre el uso adecuado de la creatininemia en la esti-
macion del filtrado glomerular, abordando aspectos clave de
la fase preanalitica, analitica y postanalitica. Esto incluye la
comprension de la variabilidad biologica y los factores interfe-
rentes, la eleccion y trazabilidad de los resultados de su medi-
da, y la optimizacion del modelo de informe que garantice una
interpretacion adecuada y clinica de la funcion renal.
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3. Consideraciones preanaliticas
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a. Variabilidad Bioldgica y fisioldgica: la produccién de
creatinina estd estrechamente relacionada con la masa
muscular, lo que introduce variabilidad en su medicion.
Esto es particularmente problematico en poblaciones con
masas musculares no tipicas (nifos, ancianos, atletas,
y pacientes con trastornos musculares, amputaciones y
sarcopenias de origen diverso). La dieta, especialmente el
consumo de carne cocida y suplementos de creatina, tam-
bién afecta los niveles de Cr®.

b. Secrecion tubular y eliminacion renal: la creatinina no
solo se filtra a través del glomérulo, sino que también
se secreta en los tubulos renales, lo que puede llevar a
sobreestimaciones del FG, especialmente en la enfer-
medad renal crénica avanzada. La secrecion tubular
también puede verse afectada por ciertos medicamen-
tos que compiten con su eliminacion, lo que puede pro-
vocar aumentos falsos en los niveles de creatinina®.

c. Interferencias analiticas: los procedimientos de medida
basados en el método de Jaffé, estan sujetos a inter-
ferencias positivas por sustancias no creatinina como
glucosa, proteinas acido ascdrbico, acido Urico, acetoa-
cetato e interferencias negativas como bilirrubina, que
pueden alterar significativamente los resultados. Los
métodos enzimdticos son menos susceptibles a estas
interferencias, pero pueden presentar problemas en
presencia de ciertos medicamentos’®.

d. Tipo de muestra: suero o plasma. Si bien el ayuno no es
estrictamente necesario, se sugiere un ayuno de 8 hs.
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4. Consideraciones analiticas para
la medida de creatinina:

La calidad de los resultados de laboratorio requiere que cum-
plan con el requerimiento de validez y confiabilidad. Para lo-
grar esos objetivos los resultados en la fase analitica deben
cumplir con los siguientes pasos:
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APS: especificaciones de desempefio analitico

(analytical performance specification).

Fijar especificaciones CCl: control de calidad interno.
analiticas de EEC: evaluacion externa de calidad.

desempefio (APS)

i
-

Co nt[‘nlar el validar/verificar el
desempeno analitico desempeno analitico

CCl trazahilidad del
EEC resultado

En el caso de la medida de Cr los requerimientos son:

a. Fijar especificaciones de desempefo analitico: para
poder usar las ecuaciones de estimacion de la TFG es
necesario que el error total (ET) en la medida de creati-
nina sea < 8.0 % lo que corresponde aproximadamente
al nivel deseable de la variabilidad biologica con una
precision <2.2 % y un sesgo <4.2%°.

b. Comprobar mediante informacién del fabricante o
proveedor, la homogeneidad del sistema analitico, su
grado de estandarizacion y la trazabilidad del valor
asignado del calibrador. Validar o verificar el procedi-
miento de medida de modo de asegurar la confiabilidad
del resultado.

c. Mantener un control sistemdtico de la calidad del re-
sultado mediante la implementaciéon de un programa
de evaluacion externa y un control de calidad interno.

El siguiente algoritmo resume el grado de estandarizacion del
procedimiento de medida, la trazabilidad del resultado, las ca-
racteristicas de desempefo del sistema analitico y la formula a
aplicar en el laboratorio para la estimacion de la TFG:
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Medida de Creatinina (Cr) estandarizada con resultados
trazables: verificar en los insertos de los reactivos y
«calibrador que se han realizado las comparaciones con
CG/CL/IDMS y que el calibrador tiene trazabilidad a los SRM
o equivalente y sean aplicables al sistema analitico en uso.
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Ver desempefio del PEEC

| Ver desempefio del PEEC

DRP =11,7%

A4

DRP > 11,7%

DRP£11,7%

DRP>11,7%

Verificar/validar el Validar el PAC
PAC segun segun
procedimientos procedimientos
recomendados recomendados
A ¥ 4 o -
‘ ET=8,0% | 8,0%<ET=11,7% | | ET>11,7% ‘ ‘ ET=8,0% | LS,WEFE 11,7,0% |
¥ v 4 v v h J 4 ¥
Informar TFGe con Ver ADVERTENCIA _ El Informar TFGe con Ver ADVERTENCIA . EI
CKD-EPI {2021) para laboratorio debe ] MDRD4 con factor laboratorios debe el
=17 afios y con plantearse un plan de = de 186 para > 17 plantearse un plan de T
e - procedimiento = A mejora del PAC hasta procedimiento
ecuacion. de mejora del PAC hasta g e anos y con ecuacion > analitice de medida
Schwartz para Cr lograr el desempefic de Schwartz para Cr lograr el desempefio
estandarizada entre adecuado y tener un no estandarizada adecuado y tener un
2y 17 afios estricto control del entre 2 y 17 afios estricto control del
sesgo y CVa sesgoy CVa
ADVERTENCIA: El fio del io en la medida de ina estd en el limite minimo de acuerdo a EFLM Biological Variation Database (https://biologicalvariation.eu/
Si bien desde el punto de vista analitico es el fio en estas lici estd por fuera del 8% reguerido para no cometer un error estipulade en >10% cuando la medida de creatinina se aplica a alguna de las

formulas para obtener la TFGe

SRM: Standard Reference Material
TFGe: Tasa de Filtracidn Glomerular estimada (por farmula)
CG/CL/IDMS: Cr Liguida/Dilucién Isotdpica con Espectrometria de Masa

Cr: creatinina
PAC: Procedimiento Analitico Cuantitativo

DRP: Desvio Relativo Porcentual (extraido de Ia Evaluacion Externa de la Calidad
ET: Error Total de medida
CVa: coeficiente de variacion analitico (extraido del Control Interno de |a Calidad)

afia Gaseosa/Cr

5. Consideraciones postanaliticas.

De acuerdo con el Documento de Consenso emitido entre En-
tidades Bioquimicas y Médicas para la implementacion de la
Resolucién Ministerial 1348/2023', se sugiere informar:

a) Elresultado de Cren “mg/dL” con dos decimales.
b) El método de medida de creatinina: Jaffé compensado, no

compensado o enzimatico.
0 Latrazabilidad del resultado al método y/o al material de re-
ferencia.

d) La ecuacion utilizada en la estimacion de FG segin edad y
trazabilidad del resultado de creatinina (en nifios, nifas y
adolescentes se realizard entre 2 y 17 afos y en adultos 18
anos 0 mas; a menores de 2 afos no se realizara estimacion
de FG) ver algoritmo.

e) Se informaran valores de FG estimado por MDRD4 cuando
sea menor de 60 mL/min/1,73 m?. Cuando el resultado sea
mayor o igual a 60, se informara como “mayor o igual a 60
mL/min/1,73 m*. En caso de utilizar la ecuacion CKD-EPI
(2021), se podra informar hasta 90 mL/min/1,73 m2. Si el re-

I

sultado es mayor se informard “mayor a 90 mL/min/1,73 m?’.

PAG

“ RECOMENDACIONES FBA




Recomendaciones para la medida de creatinina plasmatica y su aplicacion
en la estimacion de la tasa de filtracion glomerular por ecuaciones (TFGe).

f) Se debe incluir el siguiente comentario armonizado:
“Este resultado estima la filtracion glomerular en
A personas con seguimiento ambulatorio. No de-
beria ser considerado en personas con indice de
masa corporal extremos (En adultos IMC <185
Kg/m? o >40 Kg/m? y en personas menores de 18
anos IMC< percentil 5), embarazadas, internados
o sospecha de curso actual de lesién renal aguda.
Se sugiere referencia al especialista en nefrologia a
menores de 18 afos con FGe < 60 mL/min/1,73m2 y en
adultos con FGe <45 mL/min/1,73 m2”.
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Conclusiones

Para garantizar la precision y confiabilidad en la evaluacion de
la funcion renal, es importante tener en cuenta las siguientes
recomendaciones:

A) Es fundamental considerar la variabilidad biolégica y posi-
bles interferencias al medir la Cr en suero o plasma.

B) Se aconseja utilizar métodos enzimaticos en lugar de los
basados en la reaccion de Jaffé para reducir las inespecifi-
cidades en los resultados.

C) Los laboratorios deben informar la TFGe siempre que se
solicite la medicién de Cr en la prescripcion médica, segiin
Resol. Min. Sal. 1348/2023.

D) Es crucial garantizar que la medicion de creatinina tenga un
error total (ET) menor o igual a 8.0% y que los resultados
sean trazables a materiales y/o métodos de referencia.

E) Se debe elegir la ecuacion de estimacion de la TFGe mas
adecuada segun las caracteristicas del sistema analitico,
asegurando la estandarizacion y la trazabilidad del proce-
dimiento de medicion.

F) Los resultados deben reportarse segtn el modelo estable-
cido en el Documento de Consenso entre Entidades Bioqui-
micas y Médicas para implementar la Resolucion Ministe-
rial 1348/2023.
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