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Deteccion de la enfermedad renal
fuera del ambito hospitalario




La enfermedad renal es una crisis sanitaria mundial

La enfermedad renal cronica (ERC) representa una crisis
sumamente grave para el sector sanitario. Esta aumen-
tando a un ritmo tan acelerado que ha pasado del puesto
13 al puesto 10 en la clasificacion de las causas de muerte
mas comunes, segun la Organizacion Mundial de la Sa-
lud. Actualmente constituye una enorme carga econoémi-
ca para el sector sanitario en todos los paises, y su rapido
aumento la hara mas pesada en el futuro, a menos que la
ERC pueda ser detectada y tratada a tiempo.

Si se lo detecta en un estadio temprano, es
posible evitar o retrasar el avance
de la enfermedad renal’

El 90 % de las personas con enfermedad renal no es-
tan diagnosticadas. ! Tan solo en los EE. UU. se calcula
que 15 millones de adultos padecen ERC y que de ellos,

13,5 millones no lo saben. A menudo se la denomina
“el asesino silencioso”, porque no presenta sintomas
hasta que se encuentra en una etapa tan avanzada que
existen pocas opciones terapéuticas fuera de la dialisis,
un tratamiento de etapa terminal muy dificil para los
pacientes y muy costoso para los sistemas sanitarios.
Como casi siempre es detectada demasiado tarde, las
opciones terapéuticas todavia se asocian con una ele-
vada tasa de mortalidad. Ya esta disponible el primer
farmaco que sirve para retrasar la progresion de la en-
fermedad renal (Dapaglifiozina/Farxiga, de AstraZe-
neca) por lo cual resulta atin mas importante detectar
la enfermedad renal en estadios tempranos para poder
iniciar el tratamiento antes de que sea demasiado tarde.”
Existen otros tratamientos nuevos en distintas fases de
desarrollo que también tienen el potencial de tratar la en-
fermedad renal.?
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Mapa de la enfermedad renal cronica en el mundo

Ambos sexos, todas las edades, cambio % anual, de 1990 a 2019, muertes por cada 100 000.



Una nueva herramienta facil de usar para la deteccion
temprana de la enfermedad renal cronica (ERC)

Nova Max Creatinina/eGFR es una nueva herramienta de
importancia fundamental para mejorar el cuidado renal, ya
que detecta la enfermedad renal con tiempo suficiente para
tratarla con eficacia. Nova Max es un medidor y biosen-
sor rapido, exacto y facil de usar, indicado para evaluar la
funcion renal. La técnica de medicion es muy facil de usar,
practicamente idéntica al uso de un medidor de glucosa
para personas con diabetes. Los resultados de creatinina y
de la tasa de filtrado glomerular estimado (eGFR) son no-
tificados (se puede incluir la ascendencia o no) utilizando
la ecuacion CKD-EPI a partir de una pequefia muestra de
sangre capilar obtenida por puncion digital y en tan solo 30
segundos. Los resultados de las pruebas se pueden trans-
mitir de manera inaldmbrica a aplicaciones con Bluetooth
habilitado para que los profesionales de atencion sanitaria
procedan a la revision e intervencion que corresponda. La
tecnologia de Nova Max para creatinina esta basada en la
tecnologia Nova StatSensor para creatinina, utilizada en
aplicaciones hospitalarias para el punto dee atencion des-
de hace mas de 15 afios.

La tecnologia de Nova Max ya se ha demostrado que es
sumamente exacta y eficaz para el control de la funcion
renal en ambitos extrahospitalarios, como farmacias co-
munitarias, centros de diagnostico por imagen, centros
de salud y consultorios privados. En un estudio con 700
pacientes realizado en un gran centro médico universita-
rio y patrocinado por la Sociedad Internacional de Nefro-
logia (ISN), se ha demostrado que la tecnologia de sen-
sores Nova era mas exacta para detectar la enfermedad
renal en estadios tempranos que el método de laborato-
rio Jaffe para Creatinina/eGFR, cuando ambos métodos
fueron comparados con la GFR medida con Iohexol. 4
En otro estudio de la ISN, la tecnologia de sensores de
Nova Max permitié reconocer y tratar con prontitud la
enfermedad renal en entornos rurales de bajos recursos. >
En este estudio se utilizo la tecnologia de sensores Nova
Max Creatinina/eGFR para evaluar a pacientes con alto
riesgo de padecer enfermedad renal, por ejemplo, perso-
nas con hipertension, diabetes, cardiopatias y personas
que trabajan en entornos con temperaturas elevadas. La
conclusion de los autores:

“Este estudio de viabilidad multicéntrico y no aleatoriza-
do en entornos de bajos recursos demuestra que es viable
implementar un programa integral utilizando pruebas en
el lugar de atencion y un abordaje basado en protocolos
para mejorar el reconocimiento y el manejo de la insufi-
ciencia renal aguda (IRA) y la enfermedad renal aguda
(ERA) en pacientes de alto riesgo en centros de atencion
primaria”, 3
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Caracteristicas tecnologicas

Exactitud, correlacion, sensibilidad,
especificidad y precision
Exactitud

Nova Max utiliza una tecnologia de biosensores enzi-
maticos muy exactos para medir la creatinina en sangre,
y la eGFR se calcula utilizando la ecuacion CKD-EPI
2021 recomendada por la Fundacion Nacional del Rindn,
incluyendo o no la ascendencia. En un extenso estudio
en un centro médico universitario patrocinado por la So-
ciedad Internacional de Nefrologia, se comprobd que la
tecnologia de biosensores de Nova era mas exacta para
la deteccion precoz de la enfermedad renal que el método
de laboratorio Jaffe para creatinina/eGFR cuando ambos
métodos se comparaban con la GFR medida (mGFR)
como patrén de referencia.?

Correlacion
En un estudio realizado para su presentacion legal ante la

Sensibilidad y especificidad

La sensibilidad es la capacidad de un método para detec-
tar pacientes que sufren una determinada enfermedad, y
la especificidad es la capacidad para detectar aquellos pa-
cientes que no la tienen. En el caso de la enfermedad re-
nal, se considera que los pacientes con una eGFR>60ml/
min/1,73 m’tienen una funcioén renal normal y que los
pacientes con una eGFR< 60ml/min/1,73 m?padecen en-
fermedad renal. Nova Max utiliza la ecuacion CKD-EPI
para calcular la eGFR. El estudio en los 517 pacientes ha
arrojado los siguientes resultados:

Sensibilidad 98,9 % (357/361)
Especificidad 85,3 % (133/156)
Verdaderos positivos = 357

Falsos positivos =23

Verdaderos negativos = 133 Falsos negativos = 4

Precision de la creatining

Precision interdiaria, controles

FDA, se han realizado pruebas de Nova Max creatinina Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
y eGFR en 517 pacientes de tres lugares diferentes en N 240 240 240
muestras de sangre capilar obtenidas por puncion digital. Media (mg/dL) 15 34 5.5
Al mismo tiempo, se extrajo una muestra de sangre ve- DE/CV % 0.13 53 9% 45%
nosay se efectud un analisis de laboratorio para creatini-
nay eGFR. Las correlaciones de métodos se muestran en Precision intraserial — Sangre completa
el siguiente grafico. Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
N 120 120 120
Media (mg/dL) 1,5 34 5,5
DE/CV % 0,08 5,4 % 4,0 %
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Investigaciones de campo actuales

El sistema portatil incluye estuche de transporte, medidor, tiras reactivas, viales de control, lancetas, enchufe de carga, guia de

referencia rapida y soporte para el medidor

Farmacias

Un estudio reciente ha
destacado el valor de
las pruebas de eGFR
en farmacias comu-
nitarias en Espafia.b
Se utilizé el medidor

: Nova para creatinina y
eGFR para evaluar pacientes que no presentaban sinto-
mas de ERC pero que tomaban farmacos potencialmente
nefrotoxicos o que estaban en riesgo de contraer enferme-
dad renal cronica. Se realizaron pruebas a casi 200 pacien-
tes en cuatro farmacias, de los cuales el 44 % presentd un
valor de eGFR de <60 (el nivel indicador de enfermedad
renal). De esos pacientes con un valor bajo de eGFR, casi

Deteccién comunitaria de individuos en riesgo

la mitad (43 %) debieron ajustar la dosis o suspender los
farmacos que estaban tomando. El estudio destaca el valor
de realizar pruebas de eGFR en el &mbito ambulatorio, y las
importantes mejoras que esto supone para los pacientes. El
estudio se esta ampliando para incluir 5000 pacientes.

En otro estudio de atencion farmacéutica en los Paises
Bajos, se utilizo6 Nova Creatinina/eGFR para detectar
pacientes con ERC asintomaticos con enfermedad renal
previamente desconocida que tomaban antiinflamatorios
no esteroideos. Los autores constataron que “la medicion
de creatinina con la estimacion de eGFR en el lugar de
atencion ha cambiado la prescripcion de AINE en casi el
25 % de los pacientes que no tenian conocimiento de su
funcion renal”.’

La tecnologia de
medicion de Nova
Creatinina/eGFR ha
demostrado ser una
excelente herramien-
ta para el control de la

[P funcién renal y para la
deteccion precoz de la enfermedad renal en centros de sa-
lud comunitarios. Conclusion de un estudio: “Obtuvimos
excelentes resultados al utilizar una puntuacion basada en
sintomas clinicos y desarrollar pruebas con tiras reacti-
vas para creatinina y orina en el lugar de atencion para la
deteccion y la identificacion de pacientes con insuficien-
cia renal en tres entornos diferentes con bajos recursos.
Describimos un abordaje practico para evaluar y
clasificar pacientes como ERA, ERC o sin ER cuando
no existe conocimiento sobre el estado anterior de su

salud renal, a modo de guia para propiciar la evaluacion y
seguimiento”.

Los dispositivos de Nova para el lugar de atencion tam-
bién se han utilizado para evaluar la funcion renal en cen-
tros de atencion sanitaria comunitarios en paises de ingre-
sos bajos y medianos (LMIC, por sus siglas en inglés) a fin
de detectar pacientes con riesgo de contraer enfermedad
renal.*® Incluso en los paises mas ricos, las personas que
habitan en 4reas remotas se enfrentan a grandes obstaculos
para acceder a pruebas de laboratorio rutinarias y en esos
casos, Nova Max eGFR puede ser una solucion econo-
mica para esas poblaciones. Lo importante es que el uso
del dispositivo Nova para evaluar la enfermedad renal no
sacrifica ni calidad ni exactitud: una comparacion directa
con el dispositivo Nova eGFR demostr6 que es mas exac-
to que un analizador de laboratorio hosPitalario al compa-
rarlo con una GFR medida verdadera.



Centros de salud y consultorios médicos

Pruebas domiciliarias

AstraZeneca ha inicia-
do un estudio en el que
se utiliza Nova Max
Creatinina/eGFR en
cientos de consulto-
rios médicos de 25
paises para detectar
pacientes asintomaticos pero con riesgo de padecer enfer-
medad renal. Al igual que con otros estudios de deteccion, la
tesis plantea que la deteccion temprana mejorara los resulta-
dos para los pacientes al facilitarles un tratamiento precoz.

Centros de diagndstico por imdgen

Como ya se sabe, los
examenes radiologi-
COs por contraste son

! \ potencialmente nefro-

= ) . toxicos, por lo cual se

. W _al & 5 recomienda evaluar la

€ e funcion renal antes de
administrar medios de contraste. Dado que muchos de estos
estudios se realizan en instalaciones extrahospitalarias, los
pacientes que no cuentan con resultados recientes de prue-
bas de eGFR pueden suftir cancelaciones o postergaciones
de sus examenes. Muchos estudios ya han evaluado el uso
de los dispositivos de Nova Biomedical para realizar prue-
bas en estas instalaciones, y han demostrado tasas de exac-
titud y de error aceptables en comparacion con analizadores
de laboratorios centrales 314

En los pacientes con alto riesgo de contraer una nefropa-
tia inducida por el contraste, los procedimientos como la
cateterizacion cardiaca y arteriografia periférica suelen uti-
lizar altas cargas de contraste y el dafo renal puede pasar
inadvertido durante varios dias después del procedimiento.
En estos casos, los pacientes podrian llevarse a casa el dis-
positivo para facilitar la deteccion temprana del dafio renal.

Hay muchas oportunidades de que el autocontrol de la
eGFR sea sumamente beneficioso para los pacientes. El
control de la eGFR en su domicilio resulta comodo, eco-
némico y mejora los resultados al detectar precozmente la
enfermedad renal. Las poblaciones estudiadas y que utili-
zan el medidor Nova en sus hogares incluyen pacientes con
cateterizacion cardiaca (datos no publicados de un estudio
en curso), pacientes con trasplante renal y poblaciones na-
tivas norteamericanas que viven en lugares remotos.'>!® El
estudio de cohortes de insuficiencia renal cronica (CRIC)*
esta llevando a cabo estudios de autocontrol domiciliario
con el medidor Nova para el control de los pacientes con
enfermedad renal. 2’

Pruebas domiciliarias para pacientes con trasplante renal

Después de un trasplante renal, la deteccion temprana de
una insuficiencia es fundamental para minimizar el dafio al
paciente y el dafio permanente del 6rgano trasplantado. Por
ese motivo, los pacientes deben realizarse un promedio de
20 pruebas de laboratorio de eGFR/creatinina durante el pri-
mer afio posterior al trasplante. La alta frecuencia de visitas
de pacientes trasplantados ambulatorios es una carga para
el paciente convaleciente y para la capacidad del sistema
sanitario. Un programa de autocontrol permite mejorar los
cuidados posteriores al trasplante al identificar de manera
temprana un rechazo agudo al aumentar la frecuencia de las
pruebas, reducir la cantidad de visitas de pacientes ambu-
latorios y aumentar la satisfaccion de los pacientes. Todos
estos factores pueden mejorar la supervivencia tras un tras-
plante de rifion. En el Servicio Nacional de Salud (NHS)
del Reino Unido se esta iniciando un estudio para controlar
a los pacientes con trasplante renal en su hogar mediante la
transmision automatica de los resultados al personal clinico
a cargo de la evaluacion e intervencion.

*Algunos miembros del estudio CRIC son: Universidad de Pennsylvania,
Kaiser Permanente, Universidad Johns Hopkins, Universidad de Maryland,
Universidad de California, San Francisco, Hospitales universitarios y Case
Medical Center Cleveland, Cleveland Clinic, MetroHealth Medical Center
Cleveland, Universidad de Michigan, Universidad de Illinois Chicago, Uni-
versidad Tulane y Universidad Wayne State.



Realizacion sencilla de pruebas

Las pruebas de Creatinina/eGFR de Nova Max son tan
faciles de realizar como el autocontrol de la glucosa que
realizan todos los dias millones de personas con diabetes.
Las pruebas de Creatinina/eGFR pueden ser realizadas
facilmente por el personal de farmacias, centros de salud
y consultorios médicos.

Cuatro pasos, resultados en 30 sequndos

2. Introduzca fecha y género del paciente en el medidor
(la identificacion y ascendencia del paciente son optativas)

4. Toque la gota de sangre con el extremo de la tira reactiva. Los
resultados de creatinina y eGFR se muestran en 30 segundos.

Al utilizar una muestra de sangre capilar, no
es necesario extraer sangre para el andlisis

Las pruebas con sangre capilar eliminan la necesidad de
flebotomistas para realizar venopunciones, tubos para
extraccion de sangre y agujas. Las pruebas de Creatini-
na/eGFR Nova Max utilizan una pequeiia gota de sangre
(1,2 microlitros) extraida por puncién en el dedo, que es
practicamente indolora para el paciente.

Para calcular lo eGFR se utiliza la ecuacion
CKD-EPI 2021

Este es el método preferido para estimar la tasa de filtra-
cion glomerular ya que presenta una mayor exactitud para
detectar la enfermedad renal en estadios tempranos. La
ecuacion puede incluir o no el factor de la ascendencia.

Conectividad inaldmbrica Bluetooth

Se pueden descargar los datos de los pacientes que se
encuentran en el medidor para ser utilizados por personal
sanitario, en historiales clinicos u otras aplicaciones.




Nova Max Pro: Especificaciones

Prueba medida:.........c.ooveueiniincininees ..Creatinina
Pruebas informadas: ...Creatinina, eGFR
Duracion de [a prueba:...........cc.eveveeveieeinreieieieseisessessessessseesens 30 segundos
Volumen para 1a tira TEACtIVAL .........c.evureeeeierrerierieeireeeeiseeneseiesesessenene 1,2 ul
Metodologia de 1a prueba:...........cceveveeeeieineineeneineneineiriincnenns Electroquimica

3,170z (90 g)
95,25 mm x 61,98 mm x 18,80 mm
(3,75 x 2,44 x 0,74 pulgadas)

Tipos de muestra y modos de funcionamiento:

Tamafio:

SaANEIE COMPIELA:.......cvorvereriereeriereeiieiieiese e sessssessssssssensessensessessessessnsans Capilar
Rango de medicion:

(@30S 1131137 0,30-7,00 mg/dL 0 27-619 pmol/L
Rangos de funcionamiento:

TeMPEratura: .........coceceeereereereieeneeeeeeneneene 15°C—40°C (59 °F — 104 °F)

Hasta 4500 metros (15 000 pies)

Humedad: ........cooooeieiniieninenincnnescnene 10 % a 90 % de humedad relativa
Tiras y reactivos:
Almacenamiento refrigerado de las tiras reactivas: ............cocveecence. 12 meses

2°C a 8°C (36 °F a 46 °F)

Almacenamiento de datos:

Pruebas de pacientes Y de CC: .......ouveieeieineiriiniireineiesieeiesesiesesessessenens 400

Ecuaciones para calcular eGFRy CrCl:................. CKD-EPI 2009 y 2021

Etiquetado de la FDA: ... ...Para uso diagnostico in vitro;
aprobacion 510K pendiente

Conectividad:

Salida de datos del medidor: .........c..ccceee.... Conexion inalambrica Bluetooth

Bateria: .. .. Bateria recargable de polimero de litio 3,7V

Caracteristicas adicionales:

» Amplio visor LCD a color ¢ CC tradicional con valores objetivo asigna-
dos a materiales de CC ¢ Unidades de medida segun el medidor (mgl/dL o
umol/L) » Apagado automatico cuando no esta en uso ¢ Deteccion y analisis
automaticos de muestras * Contador automatico de muestras con sello de
fecha y hora para el seguimiento de datos

Estuche de transporte opcional:

Estuche resistente para transportar o guardar el medidor, tiras reactivas,
viales de control, lancetas, cable cargador con enchufe, guia de referencia
rapida y soporte para el medidor

Certificaciones y cumplimiento:
Registro del Sistema de Calidad ISO 13485:2016, VDR Clase A, IVDD,
autodeclaracion CE, se ha probado conforme a: EN 61010-1:2010, EN

......................... 3 meses

61010-2-101:2015

Control de calidad.........cccooeverrererereiereieiennns 3 niveles (bajo, normal, alto)
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