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INTRODUCCIÓN
El presente artículo intentará demostrar por 

qué es necesario mejorar el control de calidad de 
los laboratorios clínicos y avanzar hacia la estan-
darización de la creatininemia para contribuir a 
mejorar el diagnóstico clínico y epidemiológico 
de la Enfermedad Renal Crónica especialmente 
en América Latina. 

El rol del laboratorio de análisis clínico es 
brindar información útil, confiable y reproducible 
para la práctica clínica de la medicina, cualquiera 
sea la metodología empleada y el laboratorio in-
terviniente. Para ello se implementó calidad para 
mejorar los errores sistemático y aleatorio en las 
determinaciones de los laboratorios clínicos. Los 
programas de estandarización se ponen en mar-
cha en el año 2006.

Por otra parte se fue incorporando la creati-
nina sérica y el clearance de creatinina a la clí-
nica, hasta arribarse a un hito histórico que fue 
la determinación de la Tasa Filtrado Glomerular 
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estimada (TFGe) a partir de fórmulas (MDRD y 
CKD-EPI). La necesidad de la estandarización de 
la determinación de la creatinina fue establecida 
en la Guía 4, KDOQUI en el año 2002.

Respecto a la determinación de la creatinina 
sérica para la estimación del TFGe, un largo 
camino se ha recorrido desde la identificación del 
concepto de clearance, su aplicación a la deter-
minación de la función renal, su utilización en 
la clínica para el diagnóstico, la progresión y el 
pronóstico, la identificación de la misma como un 
indicador epidemiológico a la hora de establecer 
riesgo poblacional. En ese marco, se manifiesta la 
necesidad de promover su estandarización. 

PALABRAS CLAVE: tasa de filtración glomeru-
lar; estandarización de creatinina

INTRODUCTION
This article attempts to show why it is nece- 
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ssary to improve quality control of clinical labo-
ratories and move toward standardization of se-
rum creatinine to help improve clinical and epi-
demiological diagnosis of chronic kidney disease 
especially in Latin America.

The role of clinical laboratory is to provide 
useful, reliable and reproducible information 
to be used in clinical practice, regardless of the 
methodology used and the intervening laborato-
ry. For this, quality was implemented to improve 
the systematic and random errors in the deter-
minations of clinical laboratories. Standardiza-
tion programs are launched in 2006.Moreover 
serum creatinine and creatinine clearance joined 
the clinic, to be arrived at a milestone that was 
the determination of the estimated Glomerular 
Filtration Rate (eGFR) from formulas (MDRD 
and CKD-EPI). The need for standardization of 
the determination of creatinine was established 
in the Guide 4 KDOQUI in 2002. 

Regarding the determination of serum cre-
atinine for estimating eGFR, a long way has 
come: from identification of the concept of 
clearance, its application to the determination of 
renal function, its use in the clinic for diagno-
sis, progression and prognosis, identifying it as 
an epidemiological indicator in population risk 
setting. In this context the need for standardiza-
tion is established.

KEYWORDS: glomerular filtration rate; serum 
creatinine standardization

La Enfermedad Renal Crónica (ERC) con-
stituye hoy un problema de salud pública, por 
su alta prevalencia y sus comorbilidades asocia-
das. Realizar un diagnóstico precoz, de modo 
de poder iniciar el tratamiento oportuno, así 
como la necesidad de conocer su real prevalen-
cia en población general, forman hoy parte de 
cualquier programa de salud dirigido a reducir 
el riesgo de morbimortalidad a nivel poblacio-
nal. Las herramientas para hacerlo son sencillas 
y una de ellas se conoce desde hace largo tiempo: 
la determinación de la función renal a partir de 
la creatininemia.

El presente artículo intentará demostrar por 
qué es necesario mejorar el control de calidad de 
los laboratorios clínicos  y avanzar hacia la estan-
darización de la creatininemia para contribuir a 

mejorar el diagnóstico clínico y epidemiológico 
de la ERC especialmente en América Latina. 

La calidad y el tipo de error en las determina-
ciones de los laboratorios clínicos 

El rol del laboratorio de análisis clínico es 
brindar información útil, confiable y reproduc-
ible para la práctica clínica de la medicina, cual-
quiera sea la metodología empleada y el labora-
torio interviniente. 

Uno de los avances más importantes en Bio-
química Clínica, ha sido la implementación de 
los programas de evaluación externa de la cali-
dad, que posibilitaron medir en forma objetiva 
la magnitud y el tipo de errores presentes en un 
proceso analítico. Los errores analíticos han sido 
clasificados por Gauss como Errores Aleatorios 
(EA) y Errores Sistemáticos (ES), y ambos en 
conjunto participan en la variabilidad del resul-
tado informado por un laboratorio. 

Los EA son errores fortuitos, cometidos por 
el operador; por lo tanto, su magnitud y signo 
no pueden predecirse ni calcularse, y conducen 
a una distribución de los resultados en torno a 
un valor estadísticamente más probable. Básica-
mente afectan la precisión del método utilizado.  
Por otro lado los ES desvían los resultados en 
una dirección preferencial con respecto al valor 
verdadero de la variable sujeta a medición; de-
penden del material empleado, del desgaste del 
instrumento, y de su origen y proceso de fabri-
cación, siendo la desviación constante y un fiel 
reflejo de la exactitud del proceso analítico1. Este 

En otros término, debe tenerse en cuenta que 
toda medición es en esencia inexacta, y consti-
tuye sólo una aproximación al valor verdadero 
(VV), y que de la magnitud del error dependerá 
el mayor o menor acercamiento a dicho valor; 
por lo tanto el VV seguirá siendo una incógnita 
y siempre será desconocido para el observador, 
siendo el propósito de realizar una medición  ob-
tener una aproximación al mismo, esto constitu-
ye el  valor medido (VM). La diferencia entre el 
VV y el VM constituye el error absoluto (EAb) 
de la medición (EAb): EA = VM - VV. El recí-
proco del EAb es su exactitud, es decir, cuanto 
más pequeño sea el  error absoluto, más exacta 
será la medición. Por lo tanto, de la exactitud 
depende cuan cerca estamos del valor real de lo 
que estamos midiendo, y de ello depende el ES.
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Existe también un error relativo (ER), que 
es la relación entre el EAb y el VM (ER= EAb / 
VM). El recíproco del ER es su precisión, es decir 
cuánto más pequeño es el error relativo, más pre-
cisa será la medición. Entonces, la precisión indi-
ca la reproducibilidad de los datos que se obtienen 
al aplicar un método y de ello depende el EA.

Los valores esperados de precisión deben ser 
mínimo de 95% cuando se trabaja en condicio-
nes de rutina, y de 97.5% cuando se trabaja en 
condiciones óptimas de laboratorio. 

En base al Consenso Internacional de Esto-
colmo de 1999, se utiliza la variabilidad biológi-
ca para establecer los requisitos de variabilidad 
analítica para la determinación de creatinina. 
Los valores de referencia considerados se mues-
tran en la Tabla 1. 

Con el transcurso de los años, desde la im-
plementación de los controles de calidad internos 
en los laboratorios, así como de las evaluaciones 
externas, los errores producidos por la impreci-
sión se han reducido, persistiendo los ES. En ge-
neral, la causa más importante de la presencia de 
ES se relaciona con la calibración, no solo de la 
corrida analítica, sino también de los materiales 
e instrumentos utilizados para la asignación del 
valor, o sea el estándar provisto por el fabricante.

Ciertamente la preocupación por la calidad, 
tan antigua como la humanidad, ingresa a los 
laboratorios clínicos de la mano de la defini-
ción adoptada en la Norma Internacional ISO 
9000:2000, que considera a la calidad como “en-
tender los requerimientos del cliente y proveer 
los procesos que satisfagan esos requerimientos 
de manera consistente y sostenida en el tiempo”, 
entendiendo por cliente a toda persona que reci-
be el producto, o que es afectado por el producto 

Tabla 1: Requisitos de variabilidad analítica 
para la determinación de creatinina basados en la 
variabilidad biológica. Consenso Internacional de 
Estocolmo de 1999

Error 
Aleatorio

Error 
Sistemático

Error  
Total

Optimo 1,1% 1,7% 3,5%

Deseable 2,2% 3,4% 7,0%

Mínimo 3,2% 5,1% 10,4%

o proceso (en nuestro caso, el paciente). En esta 
definición está implícita no sólo la importancia 
de las características del servicio a brindar, sino 
también del proceso utilizado para realizarlo. 
Es por ello que el control de los procesos y sus 
variaciones se constituye como una herramienta 
fundamental en la confiabilidad.

Los Sistemas de Gestión de Calidad reco-
mendados para los Laboratorios Clínicos y volca-
dos en normas internacionales como las Normas 
ISO 15.189 y su equivalente IRAM/ISO 15.189 
(Argentina), recomiendan “desarrollar acciones 
sistemáticas tendientes a mantener la confiabili-
dad del laboratorio basados en la detección de la 
magnitud y naturaleza de los errores cometidos 
en los procesos analíticos”. 

Desde la primera edición de la Norma In-
ternacional ISO 15189:2003, la calidad de los 
procedimientos de medida constituye un requi-
sito fundamental a cumplir por los laboratorios, 
tanto en la selección y desarrollo de los mismos 
como así también en los métodos empleados 
para el aseguramiento de la calidad de los resul-
tados. Es en este último punto, donde se plasma 
la necesidad de asegurar que los resultados infor-
mados sean en lo posible trazables a las unidades 
del Sistema Internacional (SI), o por referencia 
a una constante natural u otra referencia esta-
blecida.

A mediados del siglo XX comienza a darse 
importancia a la estandarización en química clí-
nica, y al desarrollo de materiales y metodolo-
gías para ser utilizadas por los laboratorios clí-
nicos. En el año 1966, el Instituto Nacional de 
Estándares y Tecnología (National Institute of 
Standards & Tecnology, NIST) de los Estados 
Unidos de Norteamérica, comienza a desarrollar 
estándares para análisis clínicos a fin de proveer 
un mejor diagnóstico clínico. En el año 1972, se 
completa el desarrollo del primer método defi-
nitivo para la determinación de Calcio, basado 
en una combinación de métodos espectroscópi-
cos y dilución de isótopos conocido por su sigla 
IDMS. A partir de esta metodología se empiezan 
a desarrollar métodos definitivos para analitos 
orgánicos en una matriz orgánica (suero). Los 
primeros desarrollos se obtuvieron para glucosa, 
colesterol y creatinina. A partir de esta metodo-
logía se asignaron valores al primer estándar ba-
sado en suero humano (Standard Reference Ma-

Creatinina sérica. Desde la clínica a la epidemiología
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terial SRM 909), el cual poseía valores asignados 
por el método IDMS para estos analitos2.

La trazabilidad metrológica no sólo requiere 
un método definitivo y materiales de referencia, 
sino también el desarrollo de laboratorios de re-
ferencia, capaces de implementar estos métodos 
definitivos debidamente controlados y con in-
certidumbres demostradas para los analitos en 
cuestión3.

Desarrollo de la estandarización de la creati-
nina a nivel global

En el año 2006 el Laboratory Working 
Group, del National Kidney Disease Education 
Program (LWG-NKDEP), en colaboración con 
la International Federation of Clinical Chemis-
try and Laboratory Medicine (IFCC) y la Eu-
ropean Communities Confederation of Clinical 
Chemistry (EC4), pusieron en marcha el pro-
grama de estandarización de la creatinina4. Este 
inicio fue posible gracias a la existencia de los 
“Materiales de Referencia Certificados” desarro-
llados por el NIST, tanto de creatinina cristali-
na pura (SRM 914) como así también de suero 
humano congelado (SRM 909b) y de sueros lio-
filizados, para demostrar la conmutabilidad de 
los materiales (SRM 967). Simultáneamente se 
definieron como procedimientos de medida de 
referencia la espectrometría de masas con dilu-
ción isotópica acoplada a cromatografía de gases 
(GC) o cromatografía líquida (LC). Los materia-
les de referencia son permanentemente revisados 
y controlados por la Joint Commission on Tra-
ceability in Laboratory Medicine (JCTLM)5-6.

Estas iniciativas permitieron calibrar mé-
todos de rutina con trazabilidad hasta los pa-
trones internacionales. Al respecto, el rol de la 
industria fue imprescindible para que el desar-
rollo alcanzado se volcara en la totalidad de los 
productos para diagnóstico que se comerciali-
zan en el mundo.

En la República Argentina, si bien actual-
mente hay disponibles reactivos para diagnóstico 
trazables hasta patrones internacionales, los mis-
mos coexisten con reactivos, en algunos casos 
los más utilizados en los Laboratorios de Análisis 
Clínicos, que aún no han completado esta reca-
libración, pese a los importantes avances de los 
últimos años. Por esta razón se hizo necesario el 
desarrollo de métodos de referencia secundarios, 

basados en métodos enzimáticos calibrados con 
trazabilidad al estándar primario como los que 
implementó el Laboratorio de Referencia y Es-
tandarización en Química Clínica (LARESBIC) 
de la Fundación Bioquímica Argentina (FBA) en 
el año 19957. De esta manera es posible comple-
tar la cadena de trazabilidad desde el material de 
referencia primario hasta los laboratorios clínic-
os mediante una cadena ininterrumpida de com-
paraciones con incertidumbres y procedimientos 
aprobados.

El rol de las instituciones científicas y profe-
sionales directamente implicadas es crucial para 
sobrellevar este período de transición hasta tan-
to todos los reactivos disponibles en el mercado 
reúnan los requisitos de calidad esperados.

La incorporación de la creatinina sérica y el 
clearance de creatinina a la clínica 

Desde la descripción de la enfermedad de 
Bright (ERC), en 1827, transcurrió un siglo has-
ta que Eggert Möller y col., en 1928, introdu-
jeran el concepto de Clearance o depuración, en 
el marco de sus estudios enfocados a determi-
nar qué reglas gobernaban la excreción de urea8. 
Con respecto a la creatinina, ya en 1926 Pault 
Rehberg había investigado su excreción renal,  
administrando por vía oral 5 grs. de creatinina, 
llegando a la conclusión de que el riñón la con-
centraba a un nivel no alcanzado por ninguna 
otra sustancia, lo cual significaba que podía ser 
secretada por los túbulos renales9. La creatinina 
administrada por vía exógena siguió utilizán-
dose en los estudios de función renal, por difi-
cultades técnicas para la medición de los bajos 
niveles de creatinina endógena (que incluso se 
cuestionaba que existieran), hasta que en 1938, 
Miller & Winkler lograron comparar el clea-
rance de inulina con los de creatinina exógena y 
creatinina endógena, pudiendo estimar el com-
ponente de secreción tubular y estableciendo las 
bases de la técnica de laboratorio para la deter-
minación del clearance de creatinina sin utili-
zar creatinina exógena10. El inapreciable aporte 
de William Homer Smith excedió estos traba-
jos experimentales, organizando la información 
y siendo el primero en reconocer que para en-
tender la función renal en el estado de salud, así 
como la necesidad de su evaluación durante la 
enfermedad, había que identificar dos flujos par-
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ticulares: el flujo del filtrado glomerular y el flujo 
sanguíneo. Smith también realizó pruebas de sus-
tancias que pudiesen determinar la función del ri-
ñón, señalando que dentro de todas las sustancias 
evaluadas, la creatinina era la que mantenía una 
concentración plasmática estable11-12. 

Desde entonces, se han ido incorporando a 
lo largo de los años numerosos métodos cada vez 
más precisos para evaluar la función renal, tales 
como los que utilizan radioisótopos, el clearance 
de creatinina, y la Tasa de Filtración Glomerular 
(TFG) o Índice de Filtración Glomerular (IFG) a 
partir de la creatininemia, éstos siguen siendo los 
métodos más utilizados en la clínica para evaluar 
la función renal, por su bajo costo, riesgo insigni-
ficante y amplia disponibilidad.  

Un hito histórico: la determinación de la Tasa 
de Filtrado Glomerular Estimada a partir de 
fórmulas (MDRD y CKD-EPI)

El estudio Modification of Diet in Renal 
Disease (MDRD) fue un ensayo clínico multi-
céntrico, destinado a evaluar la aceptación, se-
guridad y eficacia de tres diferentes dietas (en 
contenido de proteínas y fósforo, normal, bajo 
y muy bajo) y dos niveles de control de la TA 
(usual y menor a lo usual), sobre la tasa de pér-
dida de función renal (estimada por  I25, iodota-
lamato), de pacientes con enfermedad renal pro-
gresiva de distinto origen13. Si bien este estudio 
no pudo confirmar el beneficio de la dieta sobre 
la progresión de la función renal, se convirtió 
en una investigación seminal sobre enfermedad 
renal, a partir de todos los estudios realizados a 
partir de sus datos y de analizar sus resultados 
según cumplimiento  del tratamiento. Así, uno 
de los aportes más importantes de este estudio a 
la nefrología fue el desarrollo, a partir de mode-
los matemáticos, de fórmulas para la estimación 
de la TFGe a partir de la creatininemia y algu-
nos datos demográficos muy simples de obtener, 
como lo es la fórmula MDRD de cuatro variables 
(edad, sexo, raza y creatininemia), que luego fue 
re-expresada con determinaciones de creatinina 
estandarizada, utilizando muestras congeladas 
del estudio MDRD14-16. Posteriormente, recono-
ciendo que la formula MDRD estaba basada en 
datos de pacientes con deterioro funcional renal 
y subestimaba la TFG por encima de 60 ml/min, 
se desarrolló utilizando datos de 8254 pacientes 

que participaron de 10 estudios clínicos (entre los 
cuales se incluyeron pacientes con filtrado glo-
merulares superiores a 60 ml/min y normales), 
la fórmula CKD-EPI, que resulta más exacta que 
la MDRD a valores superiores a 60 ml/min de 
TFGe17. 

Ninguna de la dos fórmulas requieren peso y 
altura, dado que los resultados se informan nor-
malizados para 1.73 m2  de superficie corporal. 
Ambas han sido extensamente validadas en in-
dividuos caucásicos o de raza negra entre los 18 
y los 70 años, con deterioro de la función renal 
(TFGe < 60 ml/min) y han mostrado funcionar 
bien para pacientes con todas las causas comunes 
de enfermedad renal18. 

Hoy la TFG constituye el mejor indicador 
de función renal en la salud y en la enfermedad. 
También resulta muy útil en estudios epidemio-
lógicos para evaluar la carga de enfermedad re-
nal, y la variación en la prevalencia de ERC a 
partir del la implementación de medidas de salud 
pública. Ambas ecuaciones han posibilitado, a 
partir de datos muy sencillos, realizar el segui-
miento de los pacientes con ERC utilizando el 
TFGe sin los errores asociados a la determina-
ción del clearance de creatinina. Para ambas re-
sulta imprescindible que los laboratorios clínicos 
estandaricen la determinación de creatinina, de 
modo que los resultados sean confiables, repro-
ducibles y trazables.

La necesidad de la estandarización de la deter-
minación de la creatinina.

En el año 2002 las Guías K-DOQI, elabora-
das a partir de la iniciativa liderada por la Na-
tional Kidney Foundation (NKF), definieron la 
ERC como daño renal crónico por más de tres 
meses, evidenciado por alteraciones funcionales 
o anatómicas sostenidas del riñón, pudiendo ser 
estas alteraciones en la composición de la sangre o 
la orina (proteinuria o hematuria), anormalidades 
en estudios de imágenes, o TFGe menor de 60 
ml/min/1.73 m2 sin daño renal. Las guías tam-
bién establecieron una estratificación en estadíos 
progresivos de severidad cuyos puntos de corte es-
taban representados por la TFGe19. En la Guía 4, 
se estableció como recomendación que los labora-
torios clínicos deberían reportar un TFGe usando 
ecuaciones de predicción, además de reportar el 
valor de la creatinina sérica (Tabla 2).

Creatinina sérica. Desde la clínica a la epidemiología
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Posteriormente, varias guías de práctica clí-
nica adoptaron esta clasificación, entre ellas las 
K-DIGO sobre Evaluación y Manejo de la ERC 
2012, si bien éstas últimas incorporaron  la al-
buminuria como indicador, no sólo de daño sino 
de gravedad de enfermedad renal, brindando así 
una herramienta que posibilita su aplicación al 
tratamiento del daño renal crónico y a la in-
vestigación clínica y epidemiológica, volviendo 
comparables los resultados de los estudios a nivel 
internacional. Asimismo, dividió el estadio 3 en 
dos: a y b, teniendo en cuenta que implican dis-
tintos grados de gravedad (Tabla 3)20.

Así quedó establecida, desde estas publica-
ciones, la trascendencia clínica y epidemiológica 
de esta clasificación. Posteriormente, mediante 
los datos obtenidos por la National Health and 
Nutrition Examination Survey de Estados Uni-
dos (NHANES III)21 se conoció la prevalencia 
de ERC en Estados Unidos distribuida por esta-
dios, alcanzando el 4,3% (IC95% 3,8-4,7%) de 

Tabla 2: Estadios Enfermedad Renal Crónica. IFG (Índice de Filtración Glomerular)* (Modificado 
de Ref. 19)

Estadíos  Enfermedad Renal Crónica:  Un Plan de Acción Clínica 

Estadío Descripción IGFe (mL/min/1.73m2) Acción

  Con riesgo aumentado
90 (con factores de 
riesgo para ERC

Hacer detección y reducir factores de  riesgo 
de ERC

1.
Daño renal con IFG  
normal o aumentado

90
Diagnóstico y tratamiento de condiciones 
comórbidas, enlentecer progresión y 
reducción de riesgo cardiovascular

2.
Daño renal con leve 
reducción del IFG

60-89 Estimación de la progresión

3.
moderada reducción 

del IFG
30-59

Evaluación y tratamiento de las 
complicaciones

4.
severa reducción del 

IFG
15-29

Preparación para terapia de reemplazo de la 
función renal

5. Falla renal <15 (o diálisis)
Reemplazo de la función renal si uremia 
presente

la población con TFGe entre 30 y 59 ml/min. 
En esa oportunidad se usó la fórmula derivada 
del estudio Modification of Diet in Renal Dis-
ease Study (MDRD)14. 

Determinación de creatinina sérica
El método más común para determinar la 

creatinina por picratos, fue descrito en el año 
1886 por Max Jaffé, quien sienta los principios22  

junto a los aportes de Otto Folin23 en 1919. Se 
fundamenta en la reacción de la creatinina con 
el picrato en medio alcalino, lo que da lugar a la 
formación de un compuesto rojo anaranjado que 
es medido espectrométricamente. Esta reacción, 
cuya simplicidad y adaptabilidad a los sistemas 
automáticos ha permitido su perdurabilidad en 
el tiempo, requiere del cuidadoso ajuste de vari-
ables, tales como pH, temperatura, longitud de 
onda, concentración de ácido pícrico e hidróxido 
de sodio24. Aún con el ajuste de estas variables, 
existen numerosos compuestos cromogénicos, 
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habitualmente presentes en el suero u orina, que 
le confieren inespecificidad a la reacción25-27. En-
tre los interferentes positivos se han mencionado 
a las proteínas, la glucosa, el ácido ascórbico y 
el acetoacetato; entre los negativos más impor-
tantes se mencionan la bilirrubina y la hemoglo-
bina28.

Entre los métodos enzimáticos más difundi-
dos se encuentra el método basado en la creat-
ininasa/creatinasa acoplado a la sarcosina-oxidasa 
para producir peróxido de hidrógeno el cual es 
cuantificado por una modificación de la reacción 

Tabla 3: Clasificación en estadios según IFG (Índice de Filtración Glomerular) y riesgo según categoría 

de albuminuria* (Modificado de Ref. 20)

Pronóstico de la ERC según IFG y categoría de albuminuria

Pronóstico de ERC según IFG y  

categorias de  

albúmia: KDIGO 2012

Cateogoría de albuminuria persistente.
Descripción y rango

A1 A2 A3

Normal o 
Aumento leve

Aumento 
Moderado

Aumento 
severo

<30 mg/g
<30 mg/mmol

30-300 mg/g
3-30 mg/mmol

>300 mg/g
>30 mg/mmo

G1 Normal o Alto >90

G2 Reducción leve 60-89

G3a
Reducción leve 

a Moderada 45-59

G3b Reducción  
moderada a severa

30-44

G4 Reducción severa 15-29

G5 Falla renal <15

Bajo riesgo (si no hay otros marcadoresde daño                        Riesgo moderadamente incrementado
renal, no considerar como ERC)

Alto riesgo                                                                                  Riesgo muy alto

de Trinder29. La concentración del cromógeno 
formado es cuantitativamente proporcional a la 
concentración de creatinina presente en la mues-
tra. Este método, dado su mayor especificidad, re-
suelve en gran medida las interferencias que pre-
sentaba el método colorimétrico de Jaffé; sin em-
bargo se han descripto nuevos interferentes tales 
como la lidocaína, el metamizol, el ácido ascór-
bico, la dopamina, la dobutamina, etc., aunque 
en concentraciones elevadas. De todos modos esta 
reacción presenta una mayor precisión y correl-
ación con métodos de referencia30. No obstante 
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aún muchos laboratorios siguen usando el mé-
todo colorimétrico31. 

Dada la existencia de diversos sistemas analíti-
cos, basados en diferentes principios y utilizando 
diferentes instrumentos, las determinaciones de 
Creatinina presentaban variaciones significativas 
entre laboratorios, un hecho que se reflejó en los 
resultados de las Evaluaciones Externas y que no 
es tenido en cuenta por los profesionales de la 
salud, a pesar de que esta variación puede cam-
biar el estadio de la ERC en que se encuentran los  
pacientes cuando se calcula el TFGe32-34. 

En la guía K-DOQI se remarcó la necesidad 
de que los fabricantes de autoanalizadores y los 
laboratorios clínicos calibraran los valores de 
creatinina usando estándares internacionales35. 
Esta recomendación de la National Kidney Dis-
ease Education Program (USA, 2006) marcó el 
punto de partida para la estandarización de las 
determinaciones de creatinina en todos los labo-
ratorios clínicos164, 16. 

Para avanzar en esta iniciativa diversos Pro-
gramas de Estandarización en el mundo, co-
mienzan a demostrar su utilidad como apoyo a 
los laboratorios. En el año 2007,  Paul Komenda 
y colaboradores publican los primeros resultados 
del programa llevado a cabo en  la provincia de 
British Columbia, en Canadá36. En el año 2010, 
en la 1era Conferencia sobre Enfermedad Renal 
en Poblaciones en Desventaja en el Cono Sur 
Latinoamericano (auspiciada por COMGAN), 
desarrollada en la provincia del Chaco, Argen-
tina, el Dr. Nelson Mazzuchi, demostró la im-
portancia de la estandarización como apoyo a los 
programas de prevención de ERC y presentó los 
resultados alcanzados por el Programa de Salud 
Renal de la República Oriental del Uruguay37. 
En la Provincia del Chaco, Argentina, se viene 
desarrollando desde el año 2011 con la partici-
pación de laboratorios del sector público y priva-
do. La primera etapa consistió en el relevamien-
to de tecnologías y procedimientos utilizados, 
cuyos resultados fueron publicados mostrando 
la heterogeneidad de variables involucradas en la 
determinación de creatinina38. 

CONCLUSIONES
Con respecto a la determinación de la cre-

atinina sérica para la estimación del TFGe, se 
ha recorrido un largo camino: la descripción 

de la técnica de laboratorio, el desarrollo del 
concepto de clearance, la determinación de la 
función renal, su utilización en la clínica para 
el diagnóstico, la progresión y el pronóstico y la 
identificación de la misma como un indicador 
epidemiológico a la hora de establecer riesgo po-
blacional.  En ese marco, se manifiesta la necesi-
dad de promover su estandarización. 
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