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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
' INVESTIGACIONN® 25  .ETSI-ESSALUD-2017

Lima, 2 9DIC. 2007

VISTA:

La Carta N° 388-DGPCFyT-IETSI-ESSALUD-2017, mediante la cual la Direccion de Guias
de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia remite el Informe N° 086-
DGPCFVyTV/2017, y propone |a aprobacién de la Guia de Préctica Clinica para el Manejo
de los Trastornos Minerales Oseos en Enfermedad Renal Crénica; y

CONSIDERANDO:

Que;, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacién del Seguro Social
de Salud, establece que EsSalud tiene por finalidad dar cobertura a los asegurados y sus.

derechohabientes, a través del otorgamiento de prestaciones de prevencién, promocién,
recuperacion, rehabilitacion, prestaciones econdmicas y prestaciones sociales que
carresponden al régimen contributive de la Seguridad Social en Salud, asi como ofros
seguros de riesgos humanos; '

Que, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado det Reglamento de Organizacién
y Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud), aprobado por Resolucion de
Presidencia Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, concordante con el Reglamento de
Organizacidn y Funciones del Institutoc de Evaluacion de Tecnologias en Szlud e
Investigacion, aprobado por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-
2015, define al IETSI como el drganc desconcentrado responsable de la evaluacidn
econdomica, social y sanitaria de las tecnologlas sanitarias para su incorporacion,
supresion, utilizacion o cambio en la institucion, asi como de proponer las normmas y
estrategias para la innovacion cientifica tecnol6gica, la promocion y regulacion de la
investigacion cientifica en el campe de la salud, que contribuya al acceso y uso racional
de tecnologias en salud basada en la evidencia, eficacia, seguridad y costo efectividad, a
ser utilizadas por la Red Prestadora de servicios de salud en el ambitc nacicnal.
Asimismo, es el responsable del petitorio de medicamentos y listado de bienes de
tecnologias sanitarias y gufas de préactica clinica en la institucién;

Que, el inciso j) del articulo 5 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion, establece como una de las funciones
del IETSI el evaluar y aprobar Guias de Practica Clinica, asi como elaborar las mismas,
en caso se traten de temas priorizados en EsSalud;

Que, asimismo, el inciso f) del articulo 16 del referido Reglamento establece como funcién
de la Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Techovigilancia el
elaborar o adaptar y proponer la aprobacién de las Guias de Practica Clinica priorizadas;

Que, con Resolucion Ministerial N° 414-2015/MINSA, se aprobd el Documento Técnico
“Metodologia para la Elaboracion de Guias de Practica Clinica®, cuyo objetivo es
estandarizar la metodologia para la generacion de Guias de Practica Clinica en los
establecimientos de salud publicos del sector salud a través de un marco y herramientas
metodoldgicas necesarios, que permitan la elaboracién de una Gula de calidad, basada
en la mejor evidencia disponible;
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Que, con Resolucidn de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
N® 12-IETSI-ESSALUD-2018, se aprobdé la Directiva N° 02-IETS-ESSALUD-20186,
“Directiva para el Desarrollo de Guias de Practica Clinica en EsSalud”, que establece las
normas, criterios y procedimiento que regulan la pricrizacién, elaboracién, evaluacion,
aprobacion y difusion de Guias de Practica Clinica en EsSalud de acuerdo a la normativa
sectorial que regula la elaboracion de las mismas;

Que, el numeral 7.2.4 de la mencionada Directiva refiere que la aprobacién de las Guias
de Practica Clinica institucionales, de Red y de Organos Prestadores Nacionales sera
aprobada con acto resolutivo del IETSI;

Que, de otro lado, mediante Resolucién de [nstituto de Evaluaciéon de Tecnologias en
Salud e Investigacion N° 010-IETSI-ESSALUD-2015, se aprobaron las condiciones
clinicas a ser priorizadas para la elaboracion de las Guias de Practica Clinica de EsSalud,
siendo una de las priorizaciones la Insuficiencia Renal Crénica;

Que, en este sentido, mediante documentos de Vista, la Direccién de Guias de Practica
Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia solicita la aprobacion de la Guia de Practica
Clinica para el Manejo de los Trastornos Minerales Oseos en Enfermedad Renal Crénica,
precisande que cumple con el criterio de pertinencia, estructura de presentacién,
rigurosidad en la elaboracién, calidad metodolégica de la GPC y uso de tecnologias
sanitarias autorizadas por EsSalud, y que ha sido elaborada teniendo en cuenta la
normativa y metodologia vigentes;

Que, teniendo en cuenta lo expuesto, se hace necesario emitir la Resolucién respectiva

aprobando la Guia de Practica Clinica para el Manejo de los Trasternos Minerales Osecs - -

en Enfermedad Renal Crénica:

Estando a lo propuesto por la Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, y en uso de las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacién
y Funciones del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion,
aprobado por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. APROBAR la Guia de Practica Clinica para el Manejo de los Trastornos Minerales
Oseos en Enfermedad Renal Crénica, que, en su versién corta, extensa y anexos,
forma parte de la presente Resolucion.

2. DISPONER que la Direccion de Guias de Practica Cllnica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia realice las acciones correspondientes para la difusién de la presente
Guia a nivel nacional.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE
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GUIA DE PRACTICA CLINICA
PARA EL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LOS TRASTORNOS MINERALES
Y OSEOS EN ENFERMEDAD RENAL CRONICA

FINALIDAD

- Contribuir a la reduccién de la morbilidad y mortalidad de la persona con trastorno
mineral y 6seo en el paciente adulto con enfermedad renal crénica.

OBIJETIVOS

- Establecer recomendaciones basadas en evidencia para un adecuado diagndstico y
tratamiento de los trastornos minerales y éseos en el paciente adulto con enfermedad
renal crénica.

- Optimizar el manejo de recursos destinados al diagndstico y manejo de los trastornos

minerales y dseos en el paciente adulto con enfermedad renal crénica.

AMBITO DE APLICACION

La guia estd dirigida al personal médico y no médico, que participa en la atencién
multidisciplinaria del paciente adulto con trastorno mineral y dseo en la enfermedad renal
cronica, tanto en el ambito hospitalario como el extrahospitalario. Dichas recomendaciones
estdn dirigidas a médicos nefrélogos, internistas, endocrinélogos, cardidlogos, cirujanos,
emergenciélogos, anatomo-patdlogos y laboratoristas, radidlogos, especialistas en
efectividad clinica y gestidon en salud, médicos residentes de las diversas especialidades,
enfermeras y nutricionistas, en todos los niveles de atencién de EsSalud.

PROCESO O PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Diagndstico y tratamiento de los trastornos minerales y dseos en el paciente adulto con
enfermedad renal crénica.

4.1. Nombre y cédigo de la Clasificacidon Internacional de Enfermedades 10ma. Version
(CIE 10)

e Hiperparatiroidismo de origen renal N25.8.
e Hipercalcemia E83.5

e Hiperfosfatemia E83.3

e Osteodistrofia renal N25.0

CONSIDERACIONES GENERALES
5.1. DEFINICION

El trastorno o enfermedad mineral ésea (TMO) se presenta en pacientes con
enfermedad renal crénica (ERC) y se define como cualquier anormalidad en el
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

metabolismo del calcio, fésforo, paratohormona o vitamina D, anormalidad en el
recambio dseo, mineralizacion, fuerza, crecimiento lineal y/o presencia de
calcificaciones extraesqueléticas asociada a la enfermedad renal. El término
osteodistrofia, esta limitado a las alteraciones histoldgicas en pacientes con
enfermedad renal crénica(1).

ETIOLOGIA

Por el momento, diversos metabolitos estan asociados a la enfermedad, pero necesitan
confirmacién y caracterizacidon (2). Sin embargo, esta condicién clinica tiene como
elemento etioldgico principal la presencia de una disfuncion renal crénica y que como
consecuencia desencadena la movilizacién de electrolitos y hormonas que producen la
enfermedad.

FISIOPATOLOGIA

Se han identificado nuevos factores y hormonas; que interactdan con la vitamina D y
con la paratohormona en el manejo renal del calcio y fésforo. Ciertos reportes indican
qgue son marcadores precoces del desarrollo de TMO, incluso cuando la funcién renal
estad levemente disminuiday los niveles de paratohormona son normales (3). Asimismo,
el elemento fundamental para que se produzca la enfermedad es el desequilibrio
Calcio-Fosforo que se produce en la ERC producto de los niveles de Paratohormona PTH
y lainteraccién de otras hormonas como 25- hidroxivitamina D, 1,25 hidroxivitamina D,
factor de crecimiento fibroblastico-23 (FGF-23) y hormona del crecimiento, que ante la
persistencia de este desequilibrio producen las calcificaciones que son caracteristicas
de esta enfermedad.

ASPECTOS EPIDEMIOLOGICOS

La enfermedad renal crénica (ERC) es una enfermedad muy prevalente, debido que sus
dos principales etiologias (diabetes mellitus e hipertension arterial), tienen elevada
prevalencia. Es importante resaltar que una de las complicaciones de la ERC es el
trastorno mineral éseo (TMO) y este, tiene una relacion con los eventos
cardiovasculares, que es causa de muerte en los pacientes con ERC sin respetar raza ni
condicidn social (4,5), demostrando que un adecuado control del TMO en la ERC,
mejoraria la calidad y la esperanza de vida.

FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS

5.5.1. Medio Ambiente: No conocidos.
5.5.2. Estilos de Vida: No conocidos.
5.5.3. Factores hereditarios: No conocidos.

CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
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6.1. CUADRO CLIiNICO

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

Signos y Sintomas

Aunque los marcadores bioquimicos del remodelado siguen presentandose
como opciones de interés para el estudio clinico de los pacientes con alteracién
del calcio en general, ain no se aplican en la practica rutinaria. En la ERC
tampoco disponemos de marcadores fiables que presenten una buena
correlacién con la patologia ésea de base y con su actividad. Ademas, esta
enfermedad no se presenta con un cuadro clinico especifico sino mas bien
aparece silente en el cuadro florido de la ERC y solo se ven sus consecuencias
cuando se produce un evento critico o fatal.

Interaccidn cronoldgica

Se han publicado algunos estudios pero poco es lo dilucidado. Como en toda
enfermedad crdnica, los diagndsticos en etapas tempranas de la vida, mejoran
la calidad de vida del paciente.

Graficos, diagramas, fotografias

No aplica

6.2. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

6.2.1.

Tratamiento de las alteraciones bioquimicas

Recomendaciones:

En pacientes con ERC estadio 5D recomendamos usar una concentracion de
calcio en la solucion de didlisis entre 1.25 y 1.50 mmol/L (2.5 y 3.0 mEq/L).

En pacientes con ERC estadio 3 — 5, sugerimos mantener el nivel de fésforo
sérico en rango normal. En pacientes con estadio 5D, sugerimos disminuir los
niveles elevados de fésforo sérico hacia niveles de rango normal.

En pacientes con ERC estadio 3 — 5D, sugerimos mantener el calcio sérico dentro
de rango normal.

Sugerimos un valor permitido de fésforo hasta 5mg/dL y para calcio hasta
10mg/dL como objetivos de tratamiento.

En pacientes con ERC estadio 3 — 5, recomendamos usar agentes quelantes de
fosforo en el tratamiento de la hiperfosfatemia progresiva o persistente. Y en
pacientes con ERC estadio 5D, recomendamos usar agentes quelantes de
fosforo en el tratamiento de la hiperfosfatemia. Es razonable que en la eleccion
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6.2.2.

6.2.3.

del agente, se tome en cuenta el estadio de la ERC, presencia de otros
componentes de los DMO — ERC, terapias concomitantes y efectos colaterales.

Se recomienda el uso de quelantes no calcicos sobre los quelantes calcicos,
debido que se asocian a un menor riesgo de mortalidad.

En pacientes con ERC estadios 3 — 5D e hiperfosfatemia, sugerimos suspender
los quelantes de fésforo basados en calcio, asi como calcitriol y/o analogos de la
vitamina D en presencia de hipercalcemia persistente o recurrente. En pacientes
con ERC estadios 3 — 5D e hiperfosfatemia, aun sin hipercalcemia, sugerimos
suspender los agentes quelantes de fésforo basados en calcio en presencia de
calcificacién arterial y/o enfermedad dsea adindmica y/o si el nivel de PTH sérico
esta persistentemente bajo.

En pacientes con ERC estadios 3-5D e hiperfosfatemia, se sugiere suspender el
uso de quelantes calcicos en el caso de uso concomitante con vitamina D o
analogos.

Diagndstico del hiperparatiroidismo

Sugerimos que los pacientes con niveles de PTH intacta encima del limite
superior normal, sean primero evaluados por hiperfosfatemia, hipocalcemia y
deficiencia de vitamina D. Es razonable corregir estas anormalidades con
cualquier o todas las siguientes: Reducir la ingesta dietética de fdsforo y
administrar agentes quelantes de fésforo, suplementos de calcio y/o vitamina D
nativa.

En pacientes con ERC estadio 3-5D, sugerimos iniciar tratamiento cuando los
valores de PTH se encuentren por encima de los valores objetivos.

Sugerimos que los cambios marcados en los niveles de PTH en cualquier
direccion, dentro de los limites de este rango, den lugar a iniciar o cambiar la
terapia para evitar la progresioén a niveles fuera de este rango.

Tratamiento del hiperparatiroidismo

En pacientes con ERC estadio 5D y PTH alta o en ascenso, sugerimos sean usados
los activadores no selectivos de los receptores dela vitamina D (AnSRVD) o
activadores selectivos de los receptores de la vitamina D (ASRVD) para disminuir
la PTH. Para disminuir la PTH:

e Esrazonable que la seleccidn de la droga inicial para el tratamiento de la
PTH elevada se base en los niveles séricos de calcio y foésforo y otros
aspectos de la TMO — ERC.

¢ Esrazonable que la seleccidn de la droga inicial para el tratamiento de la
PTH elevada sea calcitriol.
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e Sugerimos que en caso de resistencia a calcitriol, consistente en niveles
PTH>600 al uso de calcitriol (dosis maximas tolerables) después de seis
meses, emplear ASRVD como paricalcitol.

e Enlos pacientes con HPTs y ERC 5D que presenten resistencia a farmacos
de primera eleccién como calcitriol o paricalcitol, se recomienda realizar
paratiroidectomia.

e En los pacientes con recomendacion de paratiroidectomia, que tienen
contraindicacién para la cirugia o esta retrasada mas alla de los 30 dias
luego de ser declarado como apto para la cirugia por el cirujano, se
sugiere el uso de cinacalcet.

e En presencia de calcificaciones vasculares sugerimos no utilizar calcitriol.

e Es razonable que la dosis de los agentes quelantes de fosfato basados y
no basados en calcio se ajusten de manera que los tratamientos para
controlar la PTH no comprometa los niveles de fésforo y calcio.

e Recomendamos que, en pacientes con hipercalcemia, el calcitriol u otro
esterol de la vitamina D sea reducido o interrumpido.

e Sugerimos que, en pacientes con hiperfosfatemia, el calcitriol u otro
esterol de la vitamina D sea reducido o interrumpido.

e Sugerimos que, si los niveles de PTH intacta caen por debajo del nivel
inferior de los valores objetivos, los andlogos de la vitamina D sean
interrumpidos.

En pacientes con ERC estadios 3 — 5D con severo hiperparatiroidismo en quienes
falla la respuesta a la terapia médica (farmacoldgica), sugerimos la
paratiroidectomia.
6.2.4. Diagndstico de la calcificacion vascular

En pacientes con ERC en didlisis, sugerimos que la radiografia lateral de
abdomen pueda ser usada para detectar la presencia de calcificaciones
vasculares, como razonables alternativas a las imagenes basadas en tomografia
computada (score Kauppila).

6.3. EXAMENES AUXILIARES

Se realizardn mediciones de calcio, fosforo y PTH.

6.4. MANEJO SEGUN NIVEL DE COMPLEJIDAD Y CAPACIDAD RESOLUTIVA

Los pacientes, debido a su complejidad, deben ser manejados en
establecimientos que cuenten con un nefrélogo.

6.5. COMPLICACIONES

No aplica como finalidad de la guia de practica clinica.
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6.6. CRITERIOS DE REFERENCIA'YY CONTRARREFERENCIA

Este tipo de pacientes deben ser referidos a establecimientos de salud que
cuenten con un nefrélogo.
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6.7. FLUJOGRAMAS

Flujogramas de atencidn del paciente con TMO en la ERC

6.7.1 Diagnostico y tratamiento de las a

Paciente con
enfermedad renal
cronica en dialisis
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6.7.2 Diagnostico y tratamiento del hiperparatiroidismo

Dosaje de
paratohormona

Control periodico

Tratamiento de
hiperparatiroidismo

&

Reducir ingesta de fosforo
y administrar quelantes de
fosforo, suplementos de

Calcitriol

calcio y vitamina D
F
Hipercalcemia Control Resistencia
persistente periodico al calcitriol

Paricalcitol

Respuesta a
los seis meses

Contraindicacién
o demora
> 1 mes

Lo . Control
Paratiroidectomia

periodico

Resistencia al calcitriol:
PTH > 600 pg/dl luego de 6 meses de tratamiento

Hipercalcemia persistente:
niveles elevados de calcio sérico corregido > 10.5 mg/dL por 6 meses

12
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6.7.3 Diagnostico y tratamiento de las calcificaciones vasculares

Paciente con
enfermedad renal

cronica en dialisis
y

Radiografia lateral Sl
de abdomen normal

NO

Calcificaciones
vasculares

L

Evitar o suspender
quelantes calcicos y
calcitriol

Control anual

13
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VIl.  ANEXOS
ANEXO 1. Recomendaciones para el Diagndstico y Tratamiento de los trastornos

minerales y 6seos en el paciente adulto con enfermedad renal créonica

Fuerza y direccién
Recomendaciones dela
recomendacion

Diagndstico de alteraciones bioquimicas

RECOMENDACION 1.
En pacientes con ERC estadio 5D recomendamos usar una| Recomendacién
concentracién de calcio en la solucidn de didlisis entre 1.25y 1.50 | FUERTE A FAVOR
mmol/L (2.5 y 3.0 mEqg/L).

RECOMENDACION 2.

En pacientes con ERC estadio 3 — 5, sugerimos mantener el nivel de
fésforo sérico en rango normal. En pacientes con estadio 5D,
sugerimos disminuir los niveles elevados de fésforo sérico hacia| Recomendacidn
niveles de rango normal. CONDICIONAL A
En pacientes con ERC estadio 3 — 5D, sugerimos mantener el calcio FAVOR
sérico dentro de rango normal.

Sugerimos un valor permitido de fésforo hasta 5mg/dLy para calcio
hasta 10mg/dL como objetivos de tratamiento.

Tratamiento de alteraciones bioquimicas

RECOMENDACION 3.

En pacientes con ERC estadio 3 — 5, recomendamos usar agentes
quelantes de fésforo en el tratamiento de la hiperfosfatemia
progresiva o persistente. Y en pacientes con ERC estadio 5D,
recomendamos usar agentes quelantes de fdsforo en el
tratamiento de la hiperfosfatemia. Es razonable que en la eleccién | Recomendacién
del agente, se tome en cuenta el estadio de la ERC, presencia de| FUERTE A FAVOR
otros componentes de los DMO — ERC, terapias concomitantes y
efectos colaterales.

Se recomienda el uso de quelantes no calcicos sobre los quelantes
calcicos, debido que se asocian a un menor riesgo de mortalidad.

RECOMENDACION 4.

En pacientes con ERC estadios 3 — 5D e hiperfosfatemia, sugerimos
suspender los quelantes de fésforo basados en calcio, asi como
calcitriol y/o andlogos de la vitamina D en presencia de| Recomendacion
hipercalcemia persistente o recurrente. En pacientes con ERC| CONDICIONALA
estadios 3—5D e hiperfosfatemia, aun sin hipercalcemia, sugerimos FAVOR
suspender los agentes quelantes de fésforo basados en calcio en
presencia de calcificacién arterial y/o enfermedad dsea adinamica
y/o si el nivel de PTH sérico estd persistentemente bajo.
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Recomendaciones

Fuerza y direccién
dela
recomendacion

En pacientes con ERC estadios 3-5D e hiperfosfatemia, se sugiere
suspender el uso de quelantes calcicos en el caso de uso
concomitante con vitamina D o andlogos.

Diagndstico del Hiperparatiroidismo

RECOMENDACION 5.

Sugerimos que los pacientes con niveles de PTH intacta encima del
limite superior normal, sean primero evaluados por
hiperfosfatemia, hipocalcemia y deficiencia de vitamina D. Es
razonable corregir estas anormalidades con cualquier o todas las
siguientes: Reducir la ingesta dietética de fésforo y administrar
agentes quelantes de fosforo, suplementos de calcio y/o vitamina
D nativa.

Recomendacién
CONDICIONAL A
FAVOR

RECOMENDACION 6.

En pacientes con ERC estadio 3-5D, sugerimos iniciar tratamiento
cuando los valores de PTH se encuentren por encima de los valores
objetivos.

Sugerimos que los cambios marcados en los niveles de PTH en
cualquier direccidn, dentro de los limites de este rango, den lugar
a iniciar o cambiar la terapia para evitar la progresién a niveles
fuera de este rango.

Recomendacién
CONDICIONAL A
FAVOR

Tratamiento del Hiperparatiroidismo

RECOMENDACION 7.

En pacientes con ERC estadio 5D y PTH alta o en ascenso, sugerimos

sean usados los activadores no selectivos de los receptores dela

vitamina D (AnSRVD) o activadores selectivos de los receptores de
la vitamina D (ASRVD) para disminuir la PTH. Para disminuir la PTH:

Es razonable que la seleccidn de la droga inicial para el tratamiento

de la PTH elevada se base en los niveles séricos de calcio y fésforo

y otros aspectos de la TMO — ERC.

e Es razonable que la seleccion de la droga inicial para el
tratamiento de la PTH elevada sea calcitriol.

e Sugerimos que en caso de resistencia a calcitriol, consistente
en niveles PTH>600 al uso de calcitriol (dosis maximas
tolerables) después de seis meses, emplear ASRVD como
paricalcitol.

e En los pacientes con HPTs y ERC 5D que presenten resistencia
a fdrmacos de primera eleccién como calcitriol o paricalcitol, se
recomienda realizar paratiroidectomia.

e Enlos pacientes con recomendacion de paratiroidectomia, que
tienen contraindicacion para la cirugia o esta retrasada mas alla

Recomendacién
CONDICIONAL A
FAVOR
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Recomendaciones

Fuerza y direccién
dela
recomendacion

de los 30 dias luego de ser declarado como apto para la cirugia
por el cirujano, se sugiere el uso de cinacalcet.

e En presencia de calcificaciones vasculares sugerimos no utilizar
calcitriol.

e Es razonable que la dosis de los agentes quelantes de fosfato
basados y no basados en calcio se ajusten de manera que los
tratamientos para controlar la PTH no comprometa los niveles
de fosforo y calcio.

e Recomendamos que, en pacientes con hipercalcemia, el
calcitriol u otro esterol de la vitamina D sea reducido o
interrumpido.

e Sugerimos que, en pacientes con hiperfosfatemia, el calcitriol u
otro esterol de la vitamina D sea reducido o interrumpido.

e Sugerimos que, si los niveles de PTH intacta caen por debajo
del nivel inferior de los valores objetivos, los analogos de la
vitamina D sean interrumpidos.

RECOMENDACION 8.

En pacientes con ERC estadios 3 — 5D con severo
hiperparatiroidismo en quienes falla la respuesta a la terapia
médica (farmacoldgica), sugerimos la paratiroidectomia.

Recomendacién
CONDICIONAL A
FAVOR

Diagndstico de calcificacidn vascular

RECOMENDACION 9.

En pacientes con ERC en didlisis, sugerimos que la radiografia
lateral de abdomen pueda ser usada para detectar la presencia de
calcificaciones vasculares, como razonables alternativas a las
imagenes basadas en tomografia computada (score Kauppila).

Recomendacién
CONDICIONAL A
FAVOR
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Anexo N°2: Desarrollo metodolégico

El desarrollo metodoldgico, la sintesis de la evidencia asi como todos puntos sefialados en el
Documento Técnico: Metodologia para la elaboracidn de Guias de Préctica Clinica, aprobado con
Resolucién Ministerial 141-2015-MINSA Julio 2015 se encuentran en la Versién en Extenso y sus
anexos de esta guia. Para revisar estos documentos dirigirse a la siguiente direccion electrénica:
http://www.essalud.gob.pe/ietsi/guias pract clini_farmacov tecnov.html

A. Conformacion del Grupo elaborador de guias (GEG)

La Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI,
EsSalud, conformd el GEG mediante invitaciones a expertos en la metodologia de
elaboracion de GPCy expertos clinicos en Nefrologia. El GEG quedo conformado por los
siguientes miembros:

- Expertos del Seguro Social de Salud
- Expertos del Ministerio de Salud

- Expertos Metoddlogos

- Personal administrativo del IETSI

B. Declaracion de conflictos de intereses

Los miembros del GEG firmaron una declaracién de conflictos de intereses. Los
responsables de la elaboracion del presente documento declaran no tener ningun
conflicto de interés con relacidn a los temas descritos en el presente documento.

C. Formulacidén de Preguntas clinicas

Se elaboraron preguntas clinicas relevantes que posteriormente fueron trabajadas para
la busqueda bibliografica en preguntas PICO (Poblacién, Intervencion, Comparador,
Desenlace), conjuntamente con los expertos clinicos. Se predefinid elaborar de 8 a 10
preguntas enfocadas en el diagndstico y tratamiento de los trastornos minerales y éseos
en la ERC en adultos, en dialisis. El GEG desarrolld 9 preguntas clinicas:

Tabla N° 1: Preguntas Clinicas para la Guia

N° ‘ Preguntas
DIAGNOSTICO DE LAS ALTERACIONES BIOQUIMICAS

Pregunta 1l | (Qué concentrado de didlisis utilizar (en relaciéon con sus niveles

de calcio) en pacientes con enfermedad renal crénica?

Pregunta 2 | (Cuales son los niveles de calcio y fésforo séricos objetivo, en el
tratamiento farmacolégico, en los pacientes con enfermedad
renal crénica?

TRATAMIENTO DE LAS ALTERACIONES BIOQUIMICAS

Pregunta 3 |¢Qué tratamiento farmacoldgico utilizar en pacientes con
enfermedad renal crénica e hiperfosfatemia?
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N° Preguntas

Preguntad4 |(Qué tratamiento farmacoldgico utilizar en pacientes con
enfermedad renal crénica e hiperfosfatemia mas hipercalcemia?

DIAGNOSTICO DEL HIPERPARATIROIDISMO

Pregunta 5 | ¢Cudl es el nivel sérico objetivo de PTH en los pacientes con
enfermedad renal crénica?

Pregunta 6 | ¢Con que nivel de PTH se debe iniciar tratamiento farmacoldgico
en los pacientes con enfermedad renal crénica?

TRATAMIENTO DEL HIPERPARATIROIDISMO

Pregunta 7 | ¢Cual es el tratamiento farmacoldgico del HPT, a utilizar en
pacientes con enfermedad renal crénica?

Pregunta 8 | ¢(Es conveniente la paratiroidectomia en pacientes con
enfermedad renal crénica e HPT refractario?

DIAGNOSTICO DE LAS CALCIFICACIONES VASCULARES

Pregunta 9 |¢Qué estudio radiolégico presenta mayor precisién diagndstica
en el diagndstico de calcificacidn vascular en los pacientes con
enfermedad renal crénica?

Para profundizar en la estructura de las preguntas clinicas en formato PICO ver la
versidon en extenso de la guia.

Busqueda y seleccion de la evidencia

Busqueda de Guias de Prdctica Clinica

Como primer paso se establecié una secuencia estandarizada para la busqueda de GPC
a partir de las preguntas clinicas PICO; se utilizaron los siguientes términos: "chronic
kidney disease" AND “mineral bone disorders” (entrecomillados) y se obtuvieron los
siguientes resultados:

Pubmed (limits: 5 afios y + guideline) :00
Tripdatabase 102
SIGN :01
NICE (UK) : 00
CMA Infobase: Clinical Practice Guidelines Database : 00
National Guideline Clearinghouse : 08

Como segundo paso se realizaron busquedas usando los términos "chronic kidney
disease" en:

GIN 100
ScienceDirect 150
(In Advanced search: “chronic kidney disease” in Title + guideline In Title)
Web of Science 100
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F.

Como tercer paso se hicieron busquedas en Google Scholar con los términos “(chronic
kidney disease) (mineral bone disorder)” (Limits: “Con todas las palabras” + “En el titulo
del articulo”) 175

Finalmente, como cuarto paso el grupo elaborador fue consultado acerca de GPC no
publicadas.

Del total de documentos recuperados (136), 123 fueron enlaces a publicaciones donde
se mencionaban o describian, parte de las GPCs que buscabamos (los resultados
recuperados solo describian resimenes, se basaban en la guia del KDIGO y no describia
la metodologia para desarrollarlas). Seis fueron resimenes de las GPCs y 07 fueron guias
de practica clinica. De éste ultimo bloque, 02 enlaces, repetian la ubicacién de la GPC
qgue buscabamos. La secuencia de hallazgos de las GPC fue la siguiente:

- En el primer paso, no se encontraron GPCs.

- El segundo paso identific6 una GPC de trastornos minerales y déseos en el
paciente con enfermedad renal crénica: de la Sociedad Espaiola de Nefrologia
(SEN) 2010; la GPC no estaba disponible en el buscador.

- En el tercer paso encontramos cinco GPC de trastornos minerales y dseos en el
paciente con enfermedad renal crénica: La del Kidney Disease: Improving Global
Outcomes (KDIGO) CKD—MBD Work Group 2009(6), la de la Sociedad Argentina
de Nefrologia 2011(7), la de la Sociedad Latinoamericana de Nefrologia e
Hipertension 2013(8), la de la Sociedad Japonesa de dialisis(9), y hallamos la GPC
de la SEN 2010(10).

- En el cuarto paso, no se encontraron GPC adicionales.

Luego de la seleccién de las guias se procedié a evaluar la calidad metodoldgica de las
mismas con el instrumento AGREE I, la guia que presento evaluacidn de mas del 60%
en los dominios 1y 3 fue la guia KDIGO (6), la cual se procedioé a adaptar.

Actualizacion de la busqueda por pregunta clinica

Actualizacion de la busqueda por pregunta
La actualizacién de las busquedas se realizé para todas las preguntas pues presentaron
estrategias de busqueda INSUFICIENTES en nuestra evaluacidn.

Evaluacion de la Calidad de la evidencia

Para la evaluacién de la calidad de la evidencia seguimos la metodologia GRADE (Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) para la evaluacion de
la calidad de la evidencia.

Para profundizar en la actualizacion de la busqueda ver la versidon en extenso y sus
anexos de la guia.

Formulacion de las Recomendaciones
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G.

Las recomendaciones se formularon en base a las recomendaciones de la guia KDIGO.
Luego fueron evaluadas en reuniones sucesivas por el GEG y modificadas de acuerdo a
sus opiniones y a la evidencia proporcionada. Se adicionaron articulos de acuerdo a las
diferentes opiniones vertidas y se modificaron cuando hubo evidencia suficiente
disponible.

De acuerdo a la metodologia GRADE las recomendaciones de las GPC se basan en la
calidad de la evidencia, balance entre efectos deseables e indeseables, costes y uso de

recursos, y valores y preferencias de los pacientes.

Tabla N° 2: Significado de recomendaciones segiin GRADE

Fuerza y direccién de

la recomendacion Significado

Fuerte a favor Las consecuencias deseables claramente
sobrepasan las consecuencias indeseables.
SE RECOMIENDA HACERLO

Condicional a favor Las consecuencias deseables probablemente
sobrepasan las consecuencias indeseables.
SE SUGIERE HACERLO

Fuerte en contra Las consecuencias indeseables claramente
sobrepasan las consecuencias deseables.
SE RECOMIENDA NO HACERLO

Condicional en contra | Las consecuencias indeseables probablemente
sobrepasan las consecuencias deseables.
SE SUGIERE NO HACERLO

Punto de Buena Practica recomendada, basada en la experiencia
Practica clinica del GEG.
Validacion

La metodologia utilizada para este propdsito fue en primer lugar entregar a los revisores
primarios el borrador de la guia con un cuestionario, sobre las preguntas y
recomendaciones. En segundo lugar se recibid los comentarios de los revisores y se
analizaron los comentarios y respuestas. En tercer lugar se procedid a sintetizar las
observaciones que se considerd aportaban a la guia. La validacion se realizé con los
siguientes grupos: expertos en el tratamiento del tema (médico nefrélogo y médico
internista), representante de los pacientes y con decisores de EsSalud.

Revisidn externa

En una reunion del GEG se decidid que la revisidn externa se llevaria a cabo convocando
al Dr. Armando Negri, Médico Especialista en Nefrologia y Osteologia, Miembro del
American College of Physicians y Profesor Adjunto y Coordinador de la Maestria en
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Osteologia y Metabolismo Mineral. Escuela de Postgrado de la Facultad de Medicina,
Universidad del Salvador.

I. Actualizacion de la Guia

Para el proceso de actualizacion de la presente GPC se realizara cada 3 afios.
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