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Introducción

• En 2006 la NATIONAL KIDNEY DISEASE EDUCATIONAL PROGRAM y la AMERICAN 
ASSOCIATION FOR CLINICAL CHEMISTRY (ahora ADLM) promovieron la 
estandarización de creatinina sérica (CrS) para estimar la TFG.

• En 2009 la INTERNATIONAL FEDERATION OF CLINICAL 

CHEMISTRY AND LABORATORY MEDICINE 

convocó a WORLD ASSOCIATION OF SOCIETIES OF PATHOLOGY and LABORATORY 
MEDICINE a conformar fuerzas de trabajo para mejorar las pruebas de laboratorio 
para la detección y manejo de la ENFERMEDAD RENAL CRONICA.
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Introducción…..

• La TASA DE FILTRACIÓN GROMELULAR estimada (TFGe) requiere mediciones 
estandarizadas de Creatinina en Suero (CrS).

• En México la CrS no está estandarizada.

• Profesionales del Laboratorio Clínico (LC) y Nefrología se unieron desde 2011, 
conformando la Alianza Mexicana para Prevenir las Enfermedades Crónicas, 
A.C. 

� Creación del Proyecto Mexicano para la Estandarización de Creatinina en suero
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Objetivos

• Comparar los resultados de Laboratorio Clínico al medir CrS vs 
un Material de Referencia Certificado (MRC) y establecer su 
desempeño de acuerdo con diferentes niveles de CrS 
prestablecidos.

• Comparar la TFGe antes vs después de aplicar un factor de 
corrección producto de la comparación con el MRC. 

• Informar a los médicos de atención primaria y nefrólogos sobre 
la necesidad de informar la TFGe con cada resultado de CrS
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Enfermedad 
Renal Crónica y 
creatinina sérica

• CrS: parámetro de laboratorio más usado para evaluar ERC.

• Los resultados de CrS son inconsistentes y como consecuencia 
también la TFGe.

• Los métodos más empleados son: 

• Colorimétrico (Jaffé)

• Enzimático 

• El método de Jaffé es económico, pero sacrifica precisión y 
exactitud.

• El método enzimático tiene mayor precisión, exactitud y 
costo.

• No se recomienda la depuración de creatinina en orina de 24 
h.

• A partir de mediciones confiables de CrS se estima la TFG.



Programa Mexicano

Iniciativa internacional 
(IFCC-WASPaLM) 

encaminada a disminuir la 
frecuencia de la Enfermedad 
Renal Crónica (ERC) a nivel 

global.

Opinión médica: mediciones 
sobreestimadas de 

creatinina sérica (CrS).

Necesidad de estandarizar 
las mediciones de CrS en los 

Laboratorios Clínicos (LC).

AMPEC inicia el proyecto de 
prevención de la ERC en 

México.

CENAM y AMPEC integran un 
convenio de colaboración.

Se establece el Programa 
Mexicano de Estandarización 

de Creatinina.



ITEM DEL ENSAYO

• Pruebas serológicas
✔ Preparación
✔ Envasado
✔ Homogeneidad
✔ Asignación de valor
✔ Estabilidad

Valores de referencia asignados

Mensurando Metodología Concentración
mg/dL 

Incertidumbre 
mg/dL

Concentración
mg/g 

Incertidumbre 
mg/g

Creatinina nivel bajo Cromatografía de gases/ 
espectrometría de masas 

(CG/EM) 

0.721 0.065 0.00703 0.00063

Creatinina nivel medio 1.017 0.056 0.00992 0.00055

Creatinina nivel alto 2.98 0.21 0.0290 0.0020



Material y Métodos 

REGISTRO DE 
LABORATORIOS 

Envío de 
muestras control 

a los 
laboratorios por 

el CENAM

Participación de 
los laboratorios 

públicos y 
privados

Proceso de las 
muestras control 

por el método 
de rutina del 
laboratorio

Reporte de 
resultados al 

CENAM

ANALISIS 
ESTADÍSTICO 

Cálculo de la 
TFGe con el 
resultado de 

creatinina del 
método de 

rutina  y el valor 
asignado por el 

CENAM
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Etapas del Programa
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Resultados

Las comparaciones de los resultados se 
hicieron de acuerdo  con el estadístico  ζ: 

                        
                                              

Los criterios de evaluación de resultados 
en base al estadístico  ζ  fueron:
                                                     
Satisfactorio:            ζ ≤ 2.0

      Cuestionable:           2.0 < ζ  <3                                                                                                 
No satisfactorio:      ζ ≥ 3.0 
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Resultados (estadístico Z) de las 
determinaciones de los Laboratorios 

Clínicos de acuerdo al método utilizado
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Comparación de la TFGe antes y 
después de la corrección de CrS 

7ª Etapa            
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Comentarios

•Posibles causas de mediciones incorrectas:

• Reactivos (calibradores) no cumplen con cadena de trazabilidad

• Información incompleta en insertos de reactivos

• Malas prácticas
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Método
• Jaffé cinético no compensado
• Jaffé cinético compensado
• Enzimático
• Jaffé punto final.

Calibrador (Calibrante)
• Mono no proteico del proveedor de 

reactivo.
• Mono proteico del proveedor de 

reactivo
• Multicalibrador proteico del proveedor 

de reactivo



Conclusiones

• La falta de estandarización ocasiona una sobre-estimación de 
CrS con la consecuente sub-estimación de la TFGe, y en 
particular en los estadios tempranos de la ERC, lo que puede 
tener importantes implicaciones clínicas.

• Gran parte de los Laboratorios Clínicos utilizan método de 
Jaffé, el cual es el menos específico. 

• Es deseable e imperativo utilizar métodos enzimáticos.
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Conclusiones…

•Informar de manera generalizada la CrS con dos decimales, y reportar    
automáticamente TFGe por todos los LC

•Incentivar participación de: Laboratorios Clínicos, Nefrólogos, Sector Salud, 
Fabricantes de reactivos, Médicos de primer contacto y Pacientes

•Las autoridades de salud deben ser informadas para:

• Conocer el problema y normar la estandarización de CrS

• Concientizar a Laboratorios Clínicos de la importancia de participar en programas de 
estandarización de metodologías.

• Exigir a fabricantes que distribuyan reactivos con trazabilidad conocida e 
información adecuadas en los insertos.
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¡Muchas Gracias!
Correo electrónico: Rosa.sierra.amor@gmail.com 

Informes: https://ampec.org.mx/




