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1. Justificacion del proyecto.

La enfermedad renal crénica (ERC) se ha convertido en un problema global,
afectando en la actualidad a mas del 10% de la poblaciéon mundial. La prevalencia
de la ERC esta en aumento, impulsada por el envejecimiento de la poblaciény una
mayor incidencia de diabetes tipo 2 (DM2), hipertensién (HTA) y obesidad. Se
proyecta que la ERC se convierta en la quinta causa principal de mortalidad para el
ano 2040.(1)

La ERC se define como la presencia de alteraciones morfolégicas o funcionales
renales durante al menos 3 meses, con implicaciones sobre la salud individual. La
ERC se clasifica segin la causa, la tasa de filtracion glomerular (G1-G5) vy la
presencia de albuminuria (A1-A3). En la poblacién general, la ERC se diagnostica
con una tasa de filtracién glomerular menor a 60 ml/min/1,73m? y un cociente
albumina/creatinina mayor a 30 mg/g. (2)

La ERC se presenta en la mayoria de los casos de manera insidiosa, asintomatica o
paucisintomatica hasta estadias avanzados, donde ya es dificil detener su
progresiony la patologia avanza hasta sus estadios terminales, con la necesidad de
inicio de terapia renal sustitutiva, por lo que resulta fundamental su deteccién en
estadios tempranos.

La estrategia mas adecuada para detectar pacientes con estadios iniciales de ERC,
probablemente sea la focalizacién en poblaciones de riesgo. En el grupo de
pacientes con DM2, hasta un 40 % podrian presentar ERC y en pacientes con HTA
presentan un riesgo del 20 % de desarrollar albuminuria de forma anual, por lo que,
los estudios de costo-efectividad, resultan positivos, cuando se analizan los
programas de deteccion en estos grupos.(3)

En la actualidad, se disponen de farmacos como los bloqueadores del Sistema
Renina Angiotensina Aldosterona (BSRAA) que han demostrado beneficio
nefroprotector tanto en diabéticos como en no diabéticos Ademas, los inhibidores
del co-transportador sodio-glucosa tipo 2 (iSGLT2) han demostrado beneficio
cardio y nefroprotector tanto en diabéticos como en no diabéticos, al mismo
tiempo que ayudan a conseguir un mejor control de presién arterial y un buen
control glucémico, retrasan la progresiéon de la ERC. (4)(5)(6)(7)

Multiples consensos de expertos para el manejo de la ERC, como las Guias KDIGO,
recomiendan la implementacién de programas de cribado en pacientes con alto
riesgo de desarrollar ERC (2)(8)(9). Pero a pesar de las recomendaciones de las
guias y consensos, diversos estudios han mostrado que a pesar de las



recomendaciones de las guias de realizar la deteccion de la ERC en poblaciones de
riesgo esta deteccion se realizaen el 25 % de los pacientes con hipertension arterial
y no llega al 50 % en el caso de los pacientes diabéticos. (10)

Aungue se han intentado estrategias para la implementacion de la realizacién del
filtrado glomerular estimado (FGe) y cociente albumina/creatinina en orina en estas
poblaciones de riesgo, especialmente trabajando en los centros de Atencidn
Primaria, hasta ahora no han sido exitosas, por diversos motivos.

Ante este problema los sistemas de apoyo a la decisidn clinica (SADC) representan
una solucidén tecnolégica prometedora para mejorar la deteccidn y el tratamiento
de la ERC.(11) Estos sistemas utilizan algoritmos innovadores para ayudar a los
proveedores de atencidn médica a tomar decisiones clinicas basadas en evidencia.
Si bien estudios previos han demostrado el potencial del CDSS para mejorar la
capacidad de diagndstico y la calidad de la atencidn en diversas areas médicas, su
eficacia en el diagndstico y seguimiento de la ERC no ha sido completamente
validada. (12)

La tecnologia SADCS puede utilizarse para rellenar este vacio en el manejo de la
ERC aplicandola a los sistemas de informacién sanitaria disponible en los distintos
centros.

En Espanfa, el envejecimiento de la poblacién ligado al incremento de la incidencia
de diabetes mellitus y obesidad, condicionara un incremento de la ERC.
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2. Objetivos del proyecto.

El objetivo principal del proyecto es disefar una metodologia para la deteccién de
ERC enindividuos con factores de riesgo para presentar ERC, donde se incluyen: la
diabetes mellitus, la hipertension arterial, la obesidad o la edad mayor de 65 afios
para mejorar su asistencia y aplicar estrategias nefroprotectoras en estadios
iniciales de la ERC para mejorar las politicas publicas.

En el caso de pacientes con ERC avanzada y no detectados (con criterios de
remisién a Nefrologia segln las guias), incluirlos en el sistema de atencidn
especializada. La consecucidén de este objetivo principal conseguira optimizacion
del abordaje de los pacientes con ERC, que suponen una elevada carga de
comorbilidad y costes para el sistema sanitario. La deteccién de pacientes
permitira una actuacidén precoz mas rentable en términos de salud para el
ciudadanoy coste para el sistema.

Los objetivos secundarios son:
- Disenar un protocolo asistencial integrando atencién primaria y atencioén
especializada para pacientes de ERC.

o Valorar el porcentaje de pacientes que no tenia realizadas las
pruebas de deteccién (FGe y cociente albumina/creatinina) al menos
en los ultimos 12 meses.

Analizar los pacientes con deteccién de novo de ERC.

o Analizar la optimizacion de los tratamientos nefro-protectores que
recibian estos pacientes.

o Valorar areas/centros con mayor prevalencia de ERC y aquellos con
mayor incidencia de ERC no diagnosticada.

o Valorar si la deteccion de ERC en la actualidad esta influida por
sesgos de género, raza u otras variables.

o Valorar la aplicacién de este sistema de deteccidon de ERC a otras
areas de la medicina para poder aplicar dicha metodologia para la
deteccidon precoz de enfermedades donde la actuaciéon en fases
iniciales mejora el pronéstico de los pacientes. Esto permite su



aplicacién en las politicas publicas de atencién a las enfermedades
cronicas no trasmisibles.

- Realizacion de una prueba piloto para la evaluacion del protocolo y la futura
integracion en la politica publica.

- Mejorar la sostenibilidad y eficiencia del SNS mediante una coordinacién
entre AP y nefrologia para atender las necesidades de la poblacion.

Los resultados del proyecto pretenden obtener nuevas evidencias cientificas sobre
aspectos que clasicamente se han considerado sobre la importancia de la
deteccidn precoz de la ERC. El andlisis de sus resultados a corto y medio plazo
podra tener influencia en las politicas de la administracién publica para el abordaje
de las enfermedades cardiovasculares. Todo ello se realizarda manteniendo las
consideraciones éticas, de igualdad de género y con acceso a toda la ciudadania.

3. Metodologia del programa de cribado.

Para la deteccién de ERC en la poblacion se utilizara la herramienta AlinlQ CDS
v9.2.4 (Abbott Laboratories, Chicago, IL, EE. UU.), un sistema de soporte de
decisiones clinicas (CDS) de vanguardia. Esta herramienta facilita la
parametrizaciéon de diversas condiciones o criterios, permitiendo crear un
algoritmo que estratifica a los pacientes segun su riesgo de la ERC. ELSADC integra
datos de diversas bases de datos, incluyendo registros médicos electrénicos del
Sistema de Informacién Ambulatoria (SIA) y de ORION clinic © para atencidn
primaria y hospitalaria, respectivamente, asi como el software IRIS, que
proporciona informacidon de diagndstico basada en la clasificacion CIE-10. La
conexioén bidireccional entre el CDS y el Sistema de Informacién de Laboratorio
(SIL) (Clinysis Gestlab,v2022.4.8.5774, Orihuela, Espafa) garantiza que los
resultados analiticos se transfieran al SIL, lo que genera acciones en el CDS, y los
resultados se retroalimentan posteriormente al SIL. (Figura 1)
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los sistema de laboratorio y los sistema de informacién de la historia clinica electrénica.

En nuestro caso, siguiendo con los objetivos, se realizara la deteccidon en aquellos
pacientes con HTA, DM, obesidad o edad mayor a 65 afos. Cuando un médico de
atencion primaria realiza una peticién de laboratorio electrénica, tiene a su
disposicion dos perfiles, cribado de ERC y seguimiento de ERC. Si se selecciona el
perfilde cribado de ERCy el paciente no cumple los criterios, se anulara la peticion,
mientras que, si esta no se solicita y el paciente cumple los criterios, se solicitara
de forma automatica la misma en un programa centinela de cribado. El perfil
cribado de ERC incluye pruebas como creatinina, filtrado glomerular estimado
mediante CKD-EPlI 2021, sedimento wurinario y albuminuria con ratio
albumina/creatinina urinaria.

Dentro del CDS, se ha integrado un algoritmo basado en los criterios de remisidon de
las guias KDIGO (2) y el documento de consenso de la SEN para la deteccidon de la
ERC (9), asi como los criterios de progresidon de este (Tabla 1). Una vez obtenidos
los resultados analiticos, el CDS clasifica a los pacientes segln los diferentes
estadios de ERC segun el FGe y la albuminuria y segln su grado de progresion y
emite un informe que incluye estos datos y recomendaciones para el MAP (Figura
2).



Tabla 1. Criterios de progresion incluidos en el algoritmo, ademas de los criterios
de las guias KDIGO y guias nacionales (TFGe < 30 y RACu > 30 mg/g)

Criterios de las guias para remision a Nefrologia

m2

Filtrado glomerular estimado <30 ml/min/1,73

Ratio albumina/creatinina en orina > 30 mg/g

Otros criterios de remision a Nefrologia (basados en progresioén renal)

Progresion aguda

Progresion crénica

Progresion acelerada

Incremento de la
creatinina >30 % en un mes

(0]

Reducciéon de TFGe > 30 % en
1 mes

Incremento del RACu >
50 % respecto al anterior
(siempre que este sea
superior a 150 mg/g*)

(0]

Tendencia creciente del
RACu en las tres ultimas
determinaciones

(0]

Reduccién de laTFGe 5
ml/min/afo si el previo era <
40 mU/min

Reduccion del 25 % de la
TFGe en el ultimo afio

Reduccién de la TFGe 15
ml/min en un ano

* Se valorara la presencia de bacterias en el sedimento urinario

RACu: ratio albumina/creatinina urinaria. TFGe: tasa de filtrado glomerular

estimado.




How does the system work?

1- Lab analysis request

“'Serum creatinine
* eGFR
UACR
Urinary sediment
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Not screen in
12 months 3- Analyze the result (CDS)

Sentinel strategy

2- Detection of risk Detect CKD or progression

factors for CKD (CDS)

; * UACR >300 mg/g
- Diabetes _@@ ¢ eGFR<30ml/min/1.73
S

- Hypertension * CKD progresion.
- Obesity
- Age >= 65 years and < 90 years

Figura 2. Funcionamiento del programa de cribado paso a paso.

¢Co6mo funciona la derivaciéon a Nefrologia?

Si el paciente no muestra enfermedad renal crénica o esta presenta grado leve no
susceptible de remision se le informa al médico en el informe de laboratorio para
que tome las medidas de prevencién y seguimiento.

Si el paciente presenta criterios de remisién a Nefrologia (progresién renal, filtrado
glomerular < 30 y albuminuria > 300 mg/g) se envia telematicamente un listado a
Nefrologia que hace una primera valoracién telematica y si se precisa cita al
paciente sin necesidad de que el médico de Atencidn Primaria intervenga ni se le
sobrecargue de trabajo (Tabla 2).

Todos los pacientes derivados a nefrologia reciben una valoracién al menos
telematica, es decir, para aquellos pacientes que no son citados en consultas
externas, el médico de atencién primaria recibe un informe con una valoracién, los
motivos de la no citaciéon y las recomendaciones a implementar.



Tabla 2. Clasificacion de riesgo de ERC en funcién del RACu y la TFG.

. . Mensaje presentado para
Riesgo RACu TFGe Estadios e .
. Médico de atencion
ERC (mg/g) | (mL/min/1.73) KDIGO . .
primaria
Paciente no susceptible de
remision a nefrologia. No
Bajo <30 >60 G1A1, G2A1 ERC. Solicite un perfil de
seguimiento de ERC en un
periodo de un afo.
Paciente con ERC
<30 >30 - <60 moderada. Controle los
factores de riesgo
G1A2, G2A2, cardiovascular para prevenir
Moderado G3aA1, G3aA2, la progresion. Solicite
30- >30 G3bA1,G3bA2 | ecografiarenalsila TFGe es
300 inferior a 40 mU/min. Solicite
un perfil de seguimiento de
ERC en menos de 1 afo.
Pacientes con enfermedad
G1A3, G2A3, renal crénica avanzada. El
G3aA3, laboratorio ha remitido el
Alto/Muy . G3bA3,G4A1, caso a nefrologia, donde se
>300 Cualquiera L
alto G4A2, G4A3, estudiara el caso para su
Gb5A1, G5A2, remision a las consultas. No
G5A3 es necesario solicitar una
interconsulta a Nefrologia.

RACu: ratio albumina/creatinina urinaria. TFGe: tasa de filtrado glomerular estimado

4. Innovacion y futuras aplicaciones.

En la actualidad no existe un sistema de cribado de ERC en pacientes de alto riesgo.
La inclusion de un sistema de CDS que integra la informacién de distintas
plataformas de informacidn clinica e interpreta los resultados analiticos, puede
revolucionar los programas de cribado de ERC, facilitar su implementacion y
mejorar la atencién de los pacientes con ERC.

Poder
ambulatorios,

detectar precozmente la enfermedad renal crénica en pacientes

permitiria aplicar medidas sencillas y generales, asi como
tratamientos recomendados por las guias para la prevencidon de la progresion renal

en fases precoces donde la actuacidon es mas costo-efectiva.



Consideremos que un sistema de cribado de ERC seria innovador por:

1. Mejora de la Calidad de Vida: Los pacientes que son diagnosticados y
tratados a tiempo pueden mantener una mejor calidad de vida, evitando
complicaciones graves y potencialmente incapacitantes. Esto no solo
beneficia a los pacientes, sino que también reduce el impacto social y
economico de la ERC.

2. Personalizaciéon del Tratamiento: Un sistema de cribado efectivo puede
facilitar la estratificacién de los pacientes segun su riesgo y necesidades
especificas, permitiendo una atencion médica mas personalizada y eficaz.

3. Concienciaciony Educacion: La implementaciéon de un sistema de cribado
puede aumentar la concienciacidn sobre la ERC entre la poblacién general
y los profesionales de la salud, promoviendo una mejor educacién sobre la
prevencion y manejo de la enfermedad. Esto se veria potenciado por la
capacidad para detectar zonas con mayor incidencia.

4. Reduccion de Costes: La identificaciony el tratamiento temprano de la ERC
pueden reducir significativamente los costes asociados a las etapas
avanzadas de la enfermedad, que a menudo requieren tratamientos
costosos como la dialisis o el trasplante renal. Un cribado eficiente puede,
por tanto, aliviar la carga econdmica sobre el sistema de salud.

5. Innovacidon Tecnoldgica: Los sistemas de cribado modernos pueden
incorporar tecnologias avanzadas, como analisis de big data, inteligencia
artificial y telemedicina, para mejorar la precision, accesibilidad y eficiencia
del cribado.

6. Estandarizaciéon de Protocolos: La creacidn de un sistema de cribado,
inicialmente a nivel autonémico y posteriormente, a nivel nacional puede
ayudar a estandarizar los protocolos de diagndstico y tratamiento,
asegurando que todos los pacientes reciban una atencién de alta calidad.

7. Mejor Uso de Recursos Sanitarios: Al identificar a los pacientes en riesgo
temprano, se pueden asignar los recursos sanitarios de manera mas
eficiente, priorizando a aquellos que necesitan intervencién inmediata y
evitando el uso innecesario de recursos en pacientes con bajo riesgo.

A nivel de aplicabilidad, el sistema de software y hardware utilizado puede
aplicarse de forma inmediata en 4 hospitales de la Comunidad Valenciana.
Ademas, el software de Abbott esta disponible en 15 centros del pais.

Por lo tanto, existe una posibilidad inmediata de exportacién a los 4 centros de la
Comunidad Valenciana sin practicamente trabajo, asi como a otros centros del
pais realizando una adaptacién con los distintos softwares de registros médicos
electronicos.



5. Impacto y mecanismos de evaluacion.

El proyecto puede tener un gran impacto, ya que hasta ahora no hay ninguna
estrategia en el mundo de deteccidén automatica de ERC en pacientes en riesgo, que
sea a la vez efectiva y de bajo coste. Ademas de captar los pacientes con
probabilidad de presentar progresion en la ERC y actuar en fases iniciales, este
proyecto ayudara a establecer estrategias publicas para la detecciéon de la ERC
aplicables a todo el territorio nacional. Se requerirdn otros softwares dependiendo
de los hardwars utilizados en cada hospital, pero el concepto es el mismo.

Los resultados del proyecto tendran influencia en una deteccién precoz de la ERC
y unos mejores resultados en salud de la poblacién y menor coste para el sistema
sanitario tanto a corto, medio y largo plazo.

En la colaboracién con la administracion publica se pretende analizar unos
indicadores de medicién de resultados del proyecto mediante un analisis de
indicadores a través del sofware de la Comunidad Valenciana (Orion -hospitales-y
Abucasis -Atencién Primaria) aplicacion la aplicacion Alumbra que permite la
obtencién inmediata de resultados en cada centro comparando s profesionales,
centro de salud, area sanitaria y Comunidad Valenciana. Los indicaionres a medir
seran:

Aincluir: Poblacion > 18 afios con codigos CIE-10 N18 O E08.22 O E09.22 O E10.22
OE11.220E13.2201120113/ Poblaciéon > 18 afios

Pacientes con Codigos diagndsticos de ERC en CIE-10 (N18: ERC) con:

e Determinacion de cociente albumina/creatinina en orina (CAC) en el ultimo
ano (antes y despues del proyecto) en pacientes con factores de riesgo
(diabetes, hipertensién arterial, obesidad o edad mayor de 65 afios y menor
de 90)

e Determinaciéon de filtrado glomerular estimado y cociente
albumina/creatinina en orina en el ultimo ano (antes y después del proyecto)

e Numero de pacientes con criterios de remisién a Nefrologia entre pacientes
de riesgo y no remitidos.

e Albuminuria en ERC, DM, HTAy >65 a

e Poblaciéon > 18 afios con cdodigo 110 Y determinacion CAC durante el
ultimo afno (ultimos 15 meses) / Poblacién > 18 afos con cédigo 110

e Poblacién > 18 afios con codigo 110 y DM 2 Y determinacién CAC
durante el ultimo afo (ultimos 15 meses) / Poblacidon > 18 afios con
codigo 110

e Poblacién > 18 afios con HTAY determinacion CAC durante el ultimo



afo (ultimos 15 meses) / Poblacién > 18 anos

Poblacion > 65 afios con determinacion CAC durante el ultimo afio
(ultimos 15 meses)

Resultados totales y desagregados por departamentos y centros de
salud

o CACy Filtrado glomerular estimado en ERC, DM, HTAy>65a

O

O

Filtrado glomerular estimado en ERC, DM, HTAy > 65 a

Poblacién con ERC (cédigo 110) Y determinacién FGe durante el
ultimo ano (ultimos 15 meses)

Poblacién con DM2 determinacién FG durante el dltimo ano (ultimos
15 meses)

Poblacion > 65 afios con determinacién del FG durante el ultimo afio
(altimos 15 meses)

Resultados totales y desagregados por departamentos y centros de
salud

e Indicadores en el seguimiento

O

Poblacion > 18 afios con codigo 110 Y determinacién CAC Y
determinacién de FGe durante el ultimo ano / Poblacién > 18 afnos
con codigo 110

Indicadores de tratamiento con farmacos nefroprotectores

O

Poblacion > 18 afios con codigo N18Y tratamiento con inhibidores del
sistema renina angiotensina (Poblacion > 18 afios con codigo N18)
Datos referidos a mayo de 2024.

Resultados totales y desagregados por departamentos y centros de
salud

Poblacion > 18 anos con cédigo N18 Y tratamiento con iSGLT2/
Poblacion > 18 afios con codigo N18



