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1. ENFERMEDAD RENAL CRONICA

1.1. Aspectos generales

1.1.1 Definicion y clasificacién

La enfermedad renal crénica (ERC) es un término genérico que define un
conjunto de enfermedades heterogéneas que afectan la estructura y funcién renal. La
variabilidad de su expresién clinica es debida, al menos en parte, a su etiopatogenia,
la estructura del rifibn afectada (glomérulo, vasos, tdbulos o intersticio renal), su
severidad y el grado de progresién. En el afo 2002, la publicacién de las guias
K/DOQI (Kidney Disease Outcome Quality Initiative) por parte de la National Kidney
Foundation (NKF) sobre definicion, evaluacion y clasificacion de la ERC, supuso un
paso importante en el reconocimiento de su importancia, promoviéndose por primera
vez una clasificacion basada en estadios de severidad, definidos por el filtrado
glomerular (FG) ademas del diagndstico clinico.

Todas las guias posteriores incluyendo las guias KDIGO 2012 (Kidney Disease
Improving Global Outcomes) publicadas en 2013 ** han confirmado la definicion de
ERC (independientemente del diagndstico clinico), como la presencia durante al
menos tres meses de al menos una de las siguientes situaciones:
* FGinferior a 60 ml/min/1,73 m2 o
* Lesion renal, definida por la presencia de anormalidades estructurales o
funcionales del rifién, que puedan provocar potencialmente un descenso del
FG. Las guias explicitan “con implicaciones para la salud”.
La lesion renal se pone de manifiesto directamente a partir de alteraciones
histolégicas en la biopsia renal (enfermedades glomerulares, vasculares, tubulo-
intersticiales) o indirectamente por la presencia de albuminuria, alteraciones en el
sedimento urinario, alteraciones hidroelectroliticas o de otro tipo secundarias a

patologia tubular o a través de técnicas de imagen (tabla 1).
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Tabla 1. Criterios diagnésticos de la enfermedad renal crénica

La ERC se define por la presencia de alteraciones en la estructura o funcion renal durante mas de 3 meses

Criterios de ERC (cualquiera de los siguientes durante > 3 meses)

Albuminuria elevada
Alteraciones en el sedimento urinario

Alteraciones electroliticas u otras alteraciones de origen tubular

Marcadores de dafno renal . ) )
Alteraciones estructurales histologicas

Alteraciones estructurales en pruebas de imagen
Trasplante renal

FG disminuido FG < 60 ml/min/1,73 m?

Grado de recomendacion: sin grado.
ERC: enfermedad renal crénica; FG: filtrado glomerular.

La ERC se clasifica segun las categorias de FG y albuminuria y segun la
etiologia. La causa de la ERC se establecera segun la presencia o ausencia de una
enfermedad sistémica con potencial afectacién renal o mediante las alteraciones
anatomopatolégicas observadas o presuntas. Los grados de FG (G1 a G5) y de

albuminuria (A1 a A3) se exponen en la tabla 2.

Tabla 2. Clasificacion en grados de la enfermedad renal cronica

La clasificacion de la ERC se basa en la causa® y en las categorias del FG y de la albuminuria

Categorias del FG

Categoria FG° Descripcién
G1 >90 Normal o elevado
G2 60-89 Ligeramente disminuido
G3a 45-59 Ligera a moderadamente disminuido
G3b 30-44 Moderada a gravemente disminuido
G4 15-29 Gravemente disminuido
G5 <15 Fallo renal
Categorias de albuminuria
Categoria Cociente A/C° Descripcién
Al <30 Normal a ligeramente elevada
A2 30-300 Moderadamente elevada
A3 > 300 Muy elevada®

Grado de recomendacion: aunque la division en tramos del FG y de la albuminuria es una recomendacion sin grado, la recomendacion
de clasificar la ERC en grados de FG y albuminuria se considera de nivel 1B.

A/C: albumina/creatinina; ERC: enfermedad renal crénica; FG: filtrado glomerular.

» La causa se establecerd segun la presencia o ausencia de una enfermedad sistémica o segun un diagnostico
anatomopatolégico observado o presunto. ® FG, filtrado glomerular, en ml/min/1,73 m?. © La albuminuria en la
tabla se expresa como cociente albumina/creatinina en mg/g en muestra aislada de orina como determinacion mas
recomendada; las equivalencias en mg/mmol son A1 < 3, A2 3-30 y A3 > 30, y en albuminuria en orina de 24 horas son
A1 <30, A2 30-300 y A3 > 300 mg/24 horas. ® Esta categoria incluye el sindrome nefrético en el que la albuminuria suele ser > 2200
ma/g (> 220 mg/mmol o > 2200 mg/24 horas).

1.1.2 Progresion y complicaciones de la enfermedad renal crénica
La progresion de la ERC se define por un descenso sostenido del FG > 5
ml/min/1,73 m? al afio o por el cambio de categoria (de G1 a G2, de G2 a G3a, de G3a

10
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a G3b, de G3b a G4 o de G4 a Gb5), siempre que este se acomparie de una pérdida
de FG = 5 ml/min/1,73 m? 34,

La enfermedad renal crénica tiene un curso progresivo con varias fases, en las que
la terapia renal sustitutiva (TRS) es el estadio final al que llegan una pequefa
proporcion de pacientes con ERC, ya que, la mayoria fallecen, fundamentalmente por

eventos cardiovasculares, antes de llegar a la dialisis o al trasplante.

Las complicaciones mas frecuentes de la ERC y su prevalencia segun los grados
de FG se exponen en la tabla 3 *°. El denominado manejo integral del paciente de
riesgo cardiorrenal constituye la base de la prevencién de la progresion de la ERC.
Aunqgue pueden establecerse matices diferenciales entre las medidas de prevencién
de la progresiéon de la ERC y las medidas de prevencion cardiovascular, las bases
para una prevencion global seran las modificaciones dietéticas y del estilo de vida, el
control de la hipertension arterial (HTA), el bloqueo del Sistema Renina Angiotensina
(SRA) y el control metabdlico, fundamentalmente glucémico y lipidico.

Tabla 3. Prevalencia de las complicaciones habituales de la enfermedad renal crénica segun los grados del filtrado glomerular®

Complicacién Filtrado glomerular (ml/min/1,73 m?)

> 90 60-89 45-59 30-44 < 30
HTA? 18,3 41,0 71,8 78,3 82,1
Anemia© 4,0 4,7 12,3 22,7 51,5
Hiperparatiroidismo® 5.5 9,4 23,0 44,0 72,5
Hiperfosfatemia® 7.2 7.4 9,2 9,3 23,0
Déficit de 25(0H) Vit Df 14,1 9,1 10,7 27,2
Acidosiss 11,2 8,4 9,4 18,1 31,5
Hipoalbuminemia® 1,0 1,3 2.8 9,0 7,5

Referencias: Lerin et al.? e Inker et al.#

HTA: hipertension arterial.

@ Datos en porcentaje. ® Definida como presion arterial sistolica > 140 mmHg, presion arterial diastélica > 90 mmHg o uso de
medicacién antihipertensiva.© Definida como niveles de hemoglobina < 12 g/dl en mujeres y < 13,5 g/dl en varones.? Definido como
paratohormona intacta > 70 pg/ml (> 7,4 pmol/l). Definida como fosforo sérico > 4,5 mg/dl (= 1,5 mmol/l)." Definido como niveles
séricos < 15 ng/ml (< 37 nmol/l). @ Definida como bicarbonato sérico < 21 mEg/L." Definida como albumina sérica < 3,5 g/dl.

1.2 La enfermedad renal crénica como un problema de salud pubica

La enfermedad renal crénica (ERC) constituye un problema de salud publica que
se estima afecta a mas de un 10 % de la poblacion general y cuya prevalencia se ha
incrementado en los ultimos afios "®.

El nimero de personas con enfermedad renal cronica avanzada (ERCA) esta
experimentando un incremento anual mundial exponencial °, y en consecuencia el de
pacientes que necesitaran acceder a tratamiento renal sustitutivo (TRS), con un

numero de pacientes subsidiarios de TRS aumentando el 5-8% anualmente, lo que la
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convierten en un problema sanitario, social y econémico de primer orden °. En
EE.UU, la incidencia de nuevos pacientes con enfermedad renal crénica avanzada se
ha triplicado en los ultimos 20 afios con una incidencia de 340 pacientes por millén de
habitantes. En Europa se ha observado este mismo fendmeno, aunque con cierto
retraso respecto a EE.UU. Los datos de la ERA-EDTA (European Renal Association-
European Dialysis and Transplant Association) también demuestran un significativo
incremento en la incidencia de ERCA en las dltimas décadas, aunque todavia esta
incidencia en Europa y en Espafia (125-130 pmp) es casi la tercera parte que la
incidencia en EE.UU. En parte, esta diferencia puede ser debida a una menor
prevalencia de la diabetes (DM) y la hipertension arterial (HTA) como causas de la

ERCT en Europa en comparacion con EE.UU "3,

1.2.1 Causas de la epidemia de enfermedad renal crénica avanzada

La vision epidemiolégica de la enfermedad renal cronica ha experimentado un
cambio significativo en los ultimos veinte afios. Restringida inicialmente a patologias
de incidencia relativamente baja, como las enfermedades glomerulares o las
nefropatias hereditarias, y a un &mbito especializado de atencion (Nefrologia), la ERC
predominante en la actualidad afecta a un porcentaje importante de la poblacién y esta
relacionada con fenémenos o enfermedades de alta prevalencia, como el
envejecimiento, la hipertension arterial (HTA), la diabetes o la enfermedad
cardiovascular.

La ERC forma parte, frecuentemente, del contexto de comorbilidad que padecen
enfermos seguidos por multiples especialidades médicas, particularmente por Atencion
Primaria, Medicina Interna, Cardiologia, Geriatria, Endocrinologia y cualquier otra
especialidad médica o quirdrgica que trate pacientes en riesgo de desarrollar ERC,
sobre todo aquellos de edad avanzada. Los pacientes con ERC avanzada incluidos en
programas de tratamiento renal sustitutivo mediante dialisis y trasplante se consideran
la parte visible del iceberg que constituye el gran problema de salud publica que es la

ERC en la poblacion *°,

En los datos del registro de la European Renal Association- European Dialysis And
Transplant Association (ERA-EDTA), la proporcion de pacientes de mas edad ha
aumentado progresiva y constantemente en las dos Ultimas décadas, frente a una
disminucion proporcional de los mas jovenes. De la misma manera ha aumentado
también la edad media de los pacientes incluidos en los programas de dialisis. En los
datos del registro de la EDTA se puede ver, asimismo, un progresivo aumento en el

porcentaje de nefropatia diabética (ND) como causa del tratamiento con dialisis
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crénica. De hecho, la ND como causa del tratamiento sustitutivo renal se podia
considerar anecdética en 1970, hasta representar mas de un 20% en 1995, y es
responsable de cerca del 50% de los nuevos enfermos en dialisis en las islas
Canarias, en algunas regiones alemanas y en EE.UU.

En Espafia, segun los datos del informe de Didlisis y Trasplante de la Sociedad
Espafiola de Nefrologia y Registros Autonémicos, en el afio 2005 *°, la incidencia de
pacientes con enfermedad renal crénica avanzada (ERCA) subsidiarios de tratamiento
sustitutivo renal era de 126 pmp, y su prevalencia de 898 pmp. En Espafia y en
Europa, la incidencia de ERCA se ha mantenido estable en los ultimos diez afios entre
125y 132 pmp (Figura 1.1y Figura 1.2).

Figura 1.1: Incidencia y prevalencia de enfermedad renal cronica avanzada en
diversos paises.
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Figura 1.2: Evolucion de la incidencia de enfermedad renal cronica avanzada en
Espafa entre 1998 y 2005.
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Las causas de la ERCA en Espafa tienen una distribucién similar a la del resto
de Europa. En 2013, la ND representd la etiologia mas frecuente (24,9%), seguida de
la enfermedad vascular renal (EVR) asociada a HTA (16,3%), aunque en un elevado
porcentaje de pacientes (20,8%) no se conocen las causas claramente (Figura 1.3).

Las cifras de ambas enfermedades parecen haberse estabilizado en los Ultimos
afos. Esta tendencia a la estabilizacion podria explicar, al menos parcialmente, la
estabilizacion en la incidencia de ERCA observada en Espafia en los Ultimos diez afios
y, probablemente, también en algunos paises europeos (Figura 1.4)"°.

Figura 1.3: Causas de enfermedad renal cronica avanzada en Espafia.
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Informe de dialisis y trasplante 2013 Registro Espaiiol de Enfermos Renales

14



INTRODUCCION

Figura 1.4: Causas de enfermedad renal cronica avanzada en el afio 2013 por grupos
de edad.
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Informe de dialisis y trasplante 2013 Registro Espariol de Enfermos Renales

Si se analiza la distribucion de pacientes incidentes por edades, se puede
observar como la mayor parte se concentra en los grupos de mayor edad,
especialmente entre 65 y 74 afos, grupo cuya incidencia es de 373 pmp, y de 404
pmp en los mayores de 75 afios (Figura 1.5). En la actualidad, el grupo de poblacion
con ERC en tratamiento sustitutivo de mayor prevalencia, al igual que ocurre con los
pacientes incidentes, es el de edades comprendidas entre 65 y 74 afios (3.025 pmp),
seguido de los mayores de 75 afios (2.697 pmp), frente a los 419 pmp de pacientes
entre 15 y 44 afios (Figura 1.6). Globalmente, la edad media de la poblacion
prevalente en tratamiento sustitutivo renal continda incrementandose, de forma lenta
pero gradual, a un ritmo bastante estable, y en la actualidad se encuentra por encima
de los 60 afios.

Figura 1.5: Distribucibn de pacientes incidentes por grupos de edad.
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Figura 1.6: Prevalencia de pacientes en tratamiento renal sustitutivo por grupos de
edad.
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1.3 Enfermedad renal crénica avanzada: OPCIONES TERAPEUTICAS

El tratamiento sustitutivo de la ERC es posible mediante tres modalidades
terapéuticas: la hemodidlisis, la dialisis peritoneal y el trasplante renal. Este dltimo
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constituye el tratamiento de eleccion, y se ha demostrado en los ultimos afios una
mayor supervivencia de los pacientes trasplantados frente a la dialisis, incluso para el
grupo de enfermos de mayor edad. Sin embargo, el trasplante renal no se encuentra al
alcance de todos los pacientes (s6lo el 20% de los pacientes en dialisis se encuentra
en lista de espera de trasplante renal a pesar de los criterios de inclusién cada vez
menos estrictos)

La introduccion de la dialisis como tratamiento de la enfermedad renal cronica se
produjo en los afios sesenta, con el objetivo fundamental de prolongar la
supervivencia. Sin embargo, la dialisis, en general, sin tener en cuenta la modalidad,
constituye una terapéutica cara y compleja y sus resultados sobre la mortalidad no son
del todo satisfactorios.

Inicialmente su utilizacién estaba limitada a un reducido nimero de pacientes y en
el transcurso de los afios, este uso se ha universalizado. En la actualidad, en paises
desarrollados como Espafa, donde las razones econdmicas no limitan el tratamiento,
las contraindicaciones son escasas. La edad ya no es un impedimento absoluto para
el inicio de la dialisis y cada vez son mas las unidades donde comienzan a dializarse
pacientes octogenarios. Aproximadamente 45.000 pacientes se encuentran en TRS en
Espafa con un aumento del 3-4% anual.

La hemodidlisis continGa siendo la técnica depurativa mas utilizada. A finales de
2013, el 42,8% de los pacientes prevalentes en tratamiento renal sustitutivo en Espafia
se encontraban en hemodialisis, el 51,7% eran portadores de un trasplante renal
funcionante y tan solo el 5,5% eran tratados con dilisis peritoneal *°. En los dltimos
afios se aprecia una tendencia hacia una mas amplia utilizacion de la didlisis
peritoneal, como parte de un tratamiento integral de la ERC, sobre todo como técnica
de comienzo a la espera de un trasplante renal, dejando la hemodialisis como

alternativa al agotamiento de la membrana peritoneal (Figura 1.7 y Figura 1.8).

Figura 1.7: Incidencia de pacientes en hemodidlisis desde el afio 2006 al 2013 en

Espana.
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Figura 1.8: Incidencia de pacientes en didlisis peritoneal desde el afio 2006 hasta el
2013 en Espafa
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1.3.1 Hemodialisis:
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En la actualidad son diversas las técnicas de hemodialisis (HD) empleadas en
el tratamiento sustitutivo de la ERC. La HD convencional, o estandar, continda siendo
la técnica mas ampliamente difundida, y es cada vez mayor la utilizacion de
membranas sintéticas de elevada permeabilidad y biocompatibles que permiten
desarrollar HD de alta eficacia. Mas recientemente, se ha extendido la utilizacion de
técnicas especiales donde se combinan el transporte difusivo y el convectivo, dirigidas
principalmente a la mayor depuracibn de medianas y grandes moléculas. El
mecanismo normal de depuracién o filtracion glomerular es puramente convectivo, la
hemofiltracion y la hemodiafiltracion intentan asemejarse a la funcion fisiolégica renal
incrementando la depuracién mediante conveccion. Entre estas, han sido las técnicas
de hemodiafiltracion las que mayor expansién han tenido (hemodiafiltracion en linea,
la biofiltracion simple, la biofiltracién sin acetato (AFB), la PFD (Paired Filtration
Dialysis) y la PHF (Paired-Hemodiafiltration). Estas técnicas permiten una mayor
eliminacién de moléculas medias y de gran tamafo, como la B, microglobulina, y
se han implicado en la prevencion de la amiloidosis asociada a dialisis, en la
correccion de la anemia, la mejoria en el estado nutricional de los pacientes y una
mejor tolerancia hemodinamica durante la sesion. Frente a estas ventajas, el Unico
freno que presentan estas técnicas y que ha impedido su mayor implementacion,

es su elevado coste, muy superior al de la HD convencional.

El envejecimiento de la poblacion, junto al elevado nimero de enfermos
diabéticos o con patologia vascular, hace precisa una HD mas fisiolégica y mejor
tolerada, pues se han puesto de manifiesto las limitaciones del esquema clasico de
tres sesiones semanales y se ha centrado el interés en la frecuencia de la didlisis. Los
buenos resultados publicados con las primeras experiencias de HD diaria han sido
objeto de reflexién por la comunidad nefrolégica, y se ha extendido la utilizacién de

esta técnica.

1.3.2 Dialisis peritoneal:

La didlisis peritoneal (DP) constituye una técnica sencilla que permite una total
integracion del paciente en su medio. El nUmero de pacientes en DP no es de mas de
una décima parte de los tratados con HD. En los dltimos afios, sin embargo, dos
hechos han contribuido a un cierto repunte. En primer lugar, el desarrollo y progresiva
implantacién de cicladoras nocturnas que han permitido una mayor independencia de

los pacientes asi tratados, utilizando el descanso nocturno para realizar la mayor parte
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del tratamiento, con la posibilidad de disponer del resto de la jornada para las
actividades diarias. En segundo lugar, el perfil de la poblacion con ERC hace de la DP
una técnica no agresiva que permite una buena adaptacién inicial al tratamiento
sustitutivo. Sin embargo, este hecho se encuentra limitado por una importante
probleméatica social, como es la necesidad de apoyo familiar para las personas de
mayor edad, al ser incapaces de realizar los autocuidados precisos para llevar a cabo
esta técnica.

Las principales ventajas de la DP son: mayor estabilidad hemodinamica, mejor
control de la anemia, preservacion de la funcién renal residual, innecesariedad de
acceso vascular y una mayor independencia y movilidad. Sus principales desventajas
son que requiere cierto apoyo familiar y vigilancia constante de la técnica, y que el
peritoneo tiene una vida limitada, lo que se traduce a largo plazo en un peor control del
volumen y una menor eficacia depurativa.

La dialisis peritoneal se encuentra indicada en cualquier paciente que lo desee
y no presente ningun criterio de exclusion. Las principales contraindicaciones son:
existencia de cirugia abdominal previa que limite la integridad o superficie de la
cavidad peritoneal, ausencia de pared abdominal, restriccion crénica de la capacidad
pulmonar e incapacidad para el cuidado y ejecucion de la técnica. Las peritonitis
contintian siendo la principal complicacion de la DP, a pesar de que su incidencia ha
descendido con los nuevos sistemas integrados, y con la mayor difusion de técnicas
automatizadas. Siguen constituyendo la primera causa de fracaso de la técnica y de la
transferencia a HD.

Son diversas las modalidades de DP existentes en la actualidad. Cada una de
ellas se individualizara de acuerdo a las caracteristicas de la membrana peritoneal del
paciente (tipo de transportador), necesidades y preferencias, y a la existencia de una
funcion renal residual (FRR). Habitualmente, las diferentes modalidades se clasifican
en base a la persistencia (continua) o no (intermitente) de liquido peritoneal en la
cavidad abdominal. La didlisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA), modalidad en
la que se realizan varios intercambios manuales al dia, sigue siendo la técnica mas
utilizada en Europa, seguida de la dialisis peritoneal con cicladora (DPA), continua o
intermitente, alternativa a la DPCA, tanto como indicacién inicial de DP, como en el
caso de disminucién o pérdida de la FRR para conseguir una adecuada ultrafiltracion

(UF) y un aclaramiento adecuado de solutos.

1.3.3 Trasplante renal:
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El trasplante renal constituye el tratamiento de eleccion de la ERC. Un
trasplante funcionante mejora la calidad de vida y disminuye el riesgo de mortalidad, si
se compara con la didlisis. El desarrollo en el conocimiento inmunolégico y el
consiguiente avance en el campo de la inmunosupresién, asi como el
perfeccionamiento de las técnicas quirdrgicas y la mejoria en la lucha contra las
complicaciones infecciosas, han determinado un notable empuje en el campo del
trasplante de 6rganos. Sin embargo, el envejecimiento de la poblacién en dialisis y su
importante comorbilidad condicionan que Unicamente una quinta parte de estos
pacientes se encuentren en lista de espera.

En lo referente a la obtencién de 6rganos, Espafia se sigue manteniendo en la
cabeza de la donacion a nivel internacional con 34 donantes/pmp, cifra que duplica la
del resto de Europa y que es muy superior a la de EE.UU para donante cadaver.

En los ultimos afios, el numero de trasplantes renales se mantiene en Espafa
bastante estable. En el afio 2013 fueron realizados 2.552 (Figura 1.9), sin embargo, el
namero creciente no es suficiente para reducir de forma significativa la lista de espera,
que se mantiene estabilizada en el Gltimo lustro. Los injertos procedentes de donante
cadaver siguen siendo en Espafia la principal fuente de érganos, con una tasa de 50
trasplantes por millén de habitantes, lo que hace que se mantenga a la cabeza
mundial de este tipo de trasplantes.

El nimero de trasplantes de donante vivo también mantiene una tasa creciente
(Figura 2.1). La donacién de vivo es una opcién perfectamente valida, con magnificos
resultados de supervivencia y riesgos limitados para el donante. Es deseable que en
un futuro cercano esta modalidad contribuya en una mayor proporcion al trasplante de

6rganos, y permita la progresiva reduccion de las listas de espera.
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Figura 1.9: Evolucién en el numero de trasplantes renales realizados desde el afio
2000 al 2013.
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Figura 2.1: Incidencia pmp de trasplante renal anticipado desde el 2006 al 2013.
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1.3.4 Eleccién de latécnica de depuracion extrarrenal:

La eleccion de la modalidad terapéutica debe individualizarse para cada
paciente. Los analisis comparativos entre la hemodidlisis y la didlisis peritoneal son

dificiles de establecer por la dificultad para realizar estudios aleatorios con un largo
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periodo de seguimiento por problemas éticos o logisticos. Por este motivo, existen
importantes diferencias en los resultados de supervivencia de paciente y técnica entre
didlisis peritoneal (DP) y hemodialisis (HD) en las distintas series publicadas. Varios
estudios han demostrado que la DP tiene mejor supervivencia que la HD en el primer y
segundo afio de tratamiento, sobre todo en los pacientes mas jévenes, no diabéticos y
con menor comorbilidad, mientras que la HD parece mejor en los pacientes diabéticos,

de mas edad y mayor comorbilidad %2,

En relacion con la eleccién de la técnica, podemos afirmar que “hay insuficiente
evidencia para apoyar una preferencia general de la hemodialisis sobre la didlisis
peritoneal, o viceversa, por razones médicas. Por lo tanto, la eleccion de modalidad
inicial deberia ser hecha ante todo por el paciente bien informado.” (Consejo asesor de

las mejores practicas renales europeas. NDT plus 2010).

A la hora de elegir una técnica de dialisis, y analizado ya el hecho de la no
existencia de diferencias pronésticas entre ellas, debera tenerse en cuenta en
primer lugar la existencia de contraindicaciones que no permitan una libre eleccién,
como puede ser la ausencia de un acceso vascular o graves patologias cardiacas
para la realizacion de HD o la existencia de cirugias abdominales previas o de
insuficiencia respiratoria cronica en lo referente a la DP. Tampoco se debe olvidar
la existencia de factores sociales o geograficos que pueden jugar un papel a la
hora de la eleccién. Pacientes con limitaciones fisicas, o de elevada edad con
escaso apoyo familiar, presentaran importantes dificultades para desarrollar de
forma autonoma un adecuado programa de dialisis peritoneal ambulatoria, incluso
con la utilizacion de cicladoras. Por otro lado, sujetos que vivan en zonas rurales
muy alejadas de nucleos urbanos pueden presentar dificultades de transporte
hasta los centros de dialisis. En estos pacientes, la DP constituye una buena
alternativa de tratamiento, como también lo es para aquellos sujetos que requieren
un alto grado de independencia y de movilidad. Asimismo, tampoco se debe
olvidar como posibilidad una modalidad cada vez mas implantada en Espafia,

como es la hemodidlisis domiciliaria.

En general, y como conclusion, la eleccién de una técnica u otra dependera de las
contraindicaciones y de las preferencias personales de los pacientes una vez
explicadas todas las posibilidades. Sin embargo, la mejor opcion terapéutica para la

mayor parte de los pacientes con ERCT es el trasplante renal
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2. MORTALIDAD EN DIALISIS

A pesar de los importantes avances que es estos mas de cuarenta afios se han
producido en la hemodidlisis (biocompatibilidad de membranas, membranas de alto
flujo, el desarrollo de monitores inteligentes, control de la calidad del agua, etc...) y en
la dialisis peritoneal (disminucién del riesgo de infecciones, introduccion de la
cicladora, etc.), la morbilidad y mortalidad de los pacientes con enfermedad renal en

tratamiento renal sustitutivo contintia siendo inaceptablemente elevada (Figura 2.2).

Figura 2.2: Mortalidad por afio de la poblacién en tratamiento renal sustitutivo.
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Las razones de esta elevada mortalidad son muy diferentes, y entre ellas se
encuentra un aumento muy importante en la edad de los pacientes que reciben este
tratamiento, una restauracion tanto con hemodidlisis como con dialisis peritoneal de
tan sélo 15 a 20 ml/min de la funcioén renal, y una importante comorbilidad asociada.
Los factores que condicionan la posibilidad de mejorar la supervivencia se podrian
agrupar en: factores relacionados con los avances tecnoldgicos, factores asociados a

los pacientes y factores correspondientes a las organizaciones sanitarias.

2.1 Factores asociados a los avances tecnoldgicos: El acceso vascular
Resultan practicamente innumerables las incorporaciones tecnolégicas que se

han implantado en el ambito de la dialisis y su impacto sobre los resultados en salud

de los pacientes con ERC. Merece una mencion especial, por el cambio sustancial que

supuso en el desarrollo de la dialisis, la utilizacion de una fistula arteriovenosa (FAV)
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como método de acceso vascular ® en el afio 1966, considerada como la contribucién
mas importante para aumentar la supervivencia a largo plazo de los pacientes en
hemodialisis. Sin embargo, a lo largo de la ultima década, el empleo de catéteres
venosos tunelizados esta cada vez mas extendido asi como las complicaciones con
las que se asocian .

En un trabajo reciente de Garcia-Canton et al.*

, en el que se analiza la
supervivencia comparada entre dialisis peritoneal (DP) y hemodialisis (HD) en un
grupo de 1100 pacientes incidentes (entre enero de 2005 y diciembre de 2010) en
funcién del tipo de acceso vascular de inicio (fistula arteriovenosa [FAV] o catéter) se
muestra, que las diferencias entre ambas técnicas descritas por este grupo a favor de
la DP * eran debidas al efecto de los pacientes que inician HD con catéter venoso
central (HD-Cat) y que esta diferencia no existe cuando se compara DP frente a HD
con acceso vascular desarrollado (HD-FAV). Estos datos ponen de relieve el impacto

que tiene sobre la supervivencia el disponer de una FAV al iniciar la dialisis.

2.2 Factores asociados a los pacientes: El caso del paciente con enfermedad
renal crénica

El perfil epidemioldgico y las caracteristicas de los pacientes que inician dilisis
se ha ido modificando a lo largo de los afios. En un articulo publicado en la revista
LIFE * en el afio 1962 titulado “they decide who lives and who dies” se presentaba la
didlisis como una técnica a la que Unicamente eran candidatos 1 de cada 50 pacientes
afectos de enfermedad renal terminal, estos pacientes, debian presentar Gnicamente
enfermedad renal, sin otras afecciones acompafnantes. La decision sobre quien era
candidato y quien no, la tomaba un comité de siete miembros denominado “Seatle’s
Life of Death Commitee”.

La universalizacion de los servicios sanitarios y las mejoras socioeconémicas
han hecho posible que el tratamiento mediante didlisis se vaya extendiendo y en la
actualidad esté disponible para todos aquellos pacientes que lo precisen. Como
consecuencia de ello, la complejidad de los pacientes se ha ido haciendo mayor, tanto
por el incremento de la edad, como por el nimero de comorbilidades que les
acompafian, lo que explicaria los pobres resultados que en cuanto a supervivencia se
refiere.

Con respecto a la edad, es bien conocida la relacion que existe entre la tasa de
mortalidad durante el primer afio de inclusion en la técnica sustitutiva renal y la edad
del paciente. El registro norteamericano USRDS (United States Renal Data System)
del afio 2003 refleja tasas proximas a 30 muertes/100 pacientes/ afio en pacientes

mayores de 65 afios e inferiores a 15 muertes/100 pacientes/ afio en sujetos mas
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jovenes *. Por otro lado el estudio DOPPS (Dialysis Outcomes and Practice Study)
confirma esta idea al demostrar aumentos del 3% al 4% en el riesgo de muerte por
cada afio de incremento etario para este grupo de enfermos *.

En relacion con la etiologia de base, segun el registro DOPPS, las causas mas
prevalentes de ERCA son: la Diabetes Mellitus (22,9%), las vasculares (19,4%) y las
glomerulopatias (18,4%). De todas ellas, la DM tipo 2 ha demostrado ser uno de los
principales factores de riesgo de mortalidad en dialisis, riesgo (RR) triple en sujetos

diabéticos que en no diabéticos *

. Esto es debido a una mayor frecuencia de
complicaciones vasculares (cardiopatia isquémica y accidente cerebrovascular) que en
el resto de patologias.

Las opciones de dialisis no son, por tanto, las Optimas en términos de
supervivencia (independientemente de la técnica elegida), teniendo en cuenta ademas
el impacto que suponen en lo que cada vez va cobrando mayor relevancia, el concepto
de calidad de vida (AVACs: afos de vida ajustados a calidad o AVADs: afios de vida
ajustados a discapacidad) que tiene como finalidad, evaluar no sélo el resultado en

salud de una actuacion terapéutica en términos de esperanza de vida *'.

2.3 Factores asociados a las organizaciones sanitarias: Consulta de
enfermedad renal crénica avanzada y didlisis peritoneal

Las organizaciones sanitarias constituyen el entorno donde se genera y
desarrolla la atencion de los pacientes con ERC. Se trata de sistemas complejos
donde de manera directa o indirecta intervienen multiples agentes (por ejemplo,
pacientes, familias, profesionales sanitarios, gestores, industria farmacéutica,
sociedades cientificas, etc.).

Para optimizar todo el proceso asistencial hasta la entrada en dialisis se
crearon las consultas de enfermedad renal crénica avanzada (ERCA), que desde su
implantacion han demostrado un impacto favorable sobre la supervivencia de los
pacientes que inician dialisis de forma programada frente a los que no lo hacen .

El objetivo principal de una consulta de ERCA debe ser proporcionar un
cuidado integral del paciente, en el que se contemplen: Asistencia, Informacion,
Formacion y Educacion, e Investigacién consensuada.

1. Asistencia: Con actuaciones centradas en: promover la referencia precoz al
nefrélogo; retrasar la progresion de la ERC; prevenir y tratar las complicaciones de la
ERCA (anemia, osteodistrofia renal, malnutricién, acidosis...); modificar o tratar la
comorbilidad asociada (HTA, dislipemia, tabaquismo...); y coordinarse con la Unidad

de Cuidados Paliativos, dependiente de Atencién Primaria, en el caso de que el
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paciente requiera solo tratamiento conservador *. Todo ello con un esquema ideal de
funcionamiento como unidad de alta resolucion.

2. Informacién al paciente e inclusiéon del mismo en un Programa de Formacién o

Educacion progresiva en autocuidados:

Informacion sobre la ERC y sus posibilidades de tratamiento para una eleccién
independiente, y preparacion para inicio de TRS (vacunacién, acceso...).

3. Anadlisis _de Calidad Asistencial, mediante el seguimiento de: marcadores de

calidad asistencial directos (indicadores bioquimicos de morbi-mortalidad, inicio

programado de Dialisis, etc.); calidad de vida; y satisfaccion del usuario.

3. INDICADORES DE CALIDAD EN DIALISIS

Aunque muchos de los aspectos del tratamiento renal sustitutivo de la
enfermedad renal crénica (ERC) estadio 5 han sido estandarizados en guias
internacionalmente aceptadas, como las Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
(K/DOQI) °, la literatura demuestra que existen importantes diferencias en el grado de
cumplimiento de los estandares propuestos, tanto entre centros como entre los

diferentes paises “"*.

En enero de 2004 se realizé una encuesta nacional **

que pretendia conocer el
grado de implantacion de Sistemas de Gestibn de Calidad y de seguimiento de
indicadores en los Servicios de Nefrologia y en las Unidades de Hemodialisis de
ambito nacional. En total fueron 321 centros y hospitales tanto publicos como privados
los que participaron en ella. De esta encuesta se derivd que, aunque una gran
proporcion de centros disponia de indicadores de calidad definidos, no existia acuerdo
ni consenso entre ellos. Por otra parte, existen muchos otros aspectos en el
tratamiento de estos pacientes que no estan suficientemente estandarizados, y
aunque los criterios clinicos de tratamiento puedan ser comunes para toda la
comunidad cientifica, todavia no conocemos cuales son los indicadores que miden
mas adecuadamente estos criterios ni cuales son sus estandares.

La calidad no resulta una tarea facil, porque su definicion contempla diferentes
aspectos que no siempre resultan faciles de cuantificar. Sin embargo, esta medicion es
fundamental y se basa en un principio basico: lo que se quiere mejorar se ha de medir.

La medicion sistematica y planificada de indicadores de calidad, en relacién

con un objetivo o estandar previamente definido nos permitira conocer nuestra
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situacion real e introducir actividades de mejora, que nos permitan aumentar el control
sobre el paciente y mejorar los resultados.

La publicacién de las Guias K/DOQI y el desarrollo de proyectos como ESDR
Clinical Performance Measures (CPM’s) Project y Dialysis Outcomes and Practice
Patterns Study (DOPPS), ha desencadenado un mayor interés por la evaluacion y
mejora de los cuidados suministrados a los pacientes en dialisis. El grupo de Powe
(Estudio CHOICE), en un trabajo multicéntrico y prospectivo de pacientes incidentes
en hemodidlisis, no sélo pone de manifiesto (como ya lo hicieron otros estudios *°) que
la consecucion de un mayor namero de indicadores clinicos, con independencia de
cudles, se asocia con un descenso en la mortalidad, sino que ademés se objetiva un
descenso significativo en el nimero y duracion de las admisiones hospitalarias y en el
consumo de recursos en pacientes en hemodialisis *

En los ultimos afos, la Sociedad Espafola de Nefrologia ha avanzado en la
elaboracion de guias de préactica clinica (www.senefro.org), que han pretendido
homogeneizar la actividad nefrolégica y facilitar la toma de decisiones de los
profesionales en su préctica clinica habitual. Sin embargo, la estandarizacién en guias
de diferentes aspectos del tratamiento renal sustitutivo de la enfermedad renal crénica
estadio 5, algunas de ellas de ambito internacional, como las Kidney Disease
Outcomes Quiality Initiative (DOQI) *° o las guias europeas, no significa que se consiga
esa homogeneizacion en el cumplimiento de los estandares.

En base a ello, los miembros del Grupo de Trabajo sobre Gestion de Calidad
de la Sociedad Espariola de Nefrologia, lideraron un proceso de disefio de indicadores
de calidad sobre la actividad de hemodidlisis, con planes de monitorizacién y sistemas
de mediciéon e interpretacion de los resultados, que fueron consensuados por
diferentes profesionales (nefrélogos, expertos en calidad y epidemidlogos) *’. Disefio
gue se ha extendido también al area de la didlisis peritoneal (Plan de calidad cientifico-

técnica y de mejora continua de la calidad en dialisis peritoneal. www.senefro.orq).

Los registros autondmicos de dialisis y trasplante; y el registro espafiol (fruto de
la coordinacion de los registros autonémicos) pueden jugar un papel fundamental si a
la informacion demografica que ya recogen, puede incorporarse ademas, informacién
sobre el cumplimiento de indicadores de calidad y de sus estdndares

correspondientes.

3.1 Indicaciones para el inicio de técnicas de depuracion extrarrenal

Uno de los aspectos importantes del cuidado del paciente con enfermedad

renal crénica avanzada (ERCA) es el de preparar al paciente para que inicie la terapia
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renal sustitutiva (TRS) en las mejores condiciones posibles y en el momento mas
adecuado. Elegir el momento éptimo para el inicio de la TRS es una decision en la que
junto a elementos puramente médicos, se afiaden factores psicolégicos, sociales y
economicos.

El momento ideal para iniciar la TRS seria aquel en el que el paciente pueda
presentar anormalidades clinicas que puedan ser corregidas por la dialisis y el
beneficio de su inicio compense el riesgo que aportan estas técnicas. También obliga
a que el paciente esté preparado para este inicio, habiéndose elegido la técnica
adecuada, teniendo correctamente preparado el acceso dialitico adecuado y el
entrenamiento (en su caso) correcto para que el inicio de la TRS se desarrolle de
forma programada, con los beneficios que ello conlleva.

Otro aspecto fundamental a tener en cuenta que ha demostrado claramente su
influencia en la supervivencia de los pacientes en TRS, son las caracteristicas que
presentan los enfermos al inicio de esta terapia. Tanto la comorbilidad al inicio de la
técnica como otros factores (desnutricion, presencia de factores de riesgo asociados..)
influyen de forma significativa en la supervivencia del paciente en dialisis *®

Sin embargo, la mayoria de estudios describen que alrededor de un 40% de
pacientes que inician TRS, lo hacen de forma no programada. Ademas, un porcentaje
muy elevado de estos pacientes (50-75%) no son enfermos desconocidos para el
nefrélogo, sino que son enfermos seguidos en una consulta de nefrologia “**'.
También se ha observado que los pacientes que inician didlisis de forma no
programada presentan una mayor comorbilidad y un peor seguimiento, observandose,
menor hemoglobina y mayor necesidad transfusional, peor estado nutricional con
menor albimina y menor peso, mayor necesidad de hospitalizacion y hospitalizaciéon
mas prolongada, un coste cinco veces superior y mayor mortalidad a los seis meses y
a los tres afos.

Otro de los aspectos importantes que se asocian al inicio no programado de la
TRS es la falta de un acceso en condiciones. En el caso de la hemodialisis,
aproximadamente un 45-50% de pacientes incidentes lo hacen sin acceso vascular
definitivo y la asociacion entre la falta de acceso vascular definitivo y mayor

%253 En el caso de la Dialisis

morbimortalidad es constante en todos los estudios
Peritoneal, el inicio no programado hace que, al carecer de acceso peritoneal, sea
mucho mas frecuente que el paciente comience con HD, existiendo un claro sesgo

entre inicio no programado y la eleccion de HD frente a DP.

3.2 Dosificacion y adecuacion del tratamiento dialitico
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La hemodialisis, como cualquier otro tratamiento necesita una dosificacion y
una pauta de administracion. Para ello se han diseflado y obtenido métodos
cuantitativos que garantizan que el paciente reciba una dosis minima adecuada.

Las recomendaciones actuales se basan en estudios observacionales valorando la
relacién entre dosis de didlisis y mortalidad:

e National Cooperative Dialysis Study (NCDS) %**°

Primer estudio que relaciono la cinética de la urea con la evolucion clinica de los
pacientes determinando unos niveles minimos de toxicidad o dosificacion de dialisis. A
partir de los resultados del NCDS, el modelo cinético de la urea (MCU) tuvo una gran
aceptacion y difusion.

En este estudio prospectivo de 160 pacientes se comprobé que el grupo de
enfermos con menor concentracion de urea tenia una menor morbi-mortalidad.

Un posterior reanalisis de los resultados por Gotch y Sargent *° en 1985, les llevo a
expresar la dosis de didlisis como Kt/V, indice que incluye el aclaramiento renal de
urea (K, en ml/min), la duracion de la sesion (t, en min) y el volumen de distribucién de
la urea (V, en ml). Observaron que un Kt/V > 0,8 se asociaba a una mejor evolucién
clinica.

e Estudios posteriores han evidenciado la relacién entre dosis de dialisis vy

mortalidad:

- En 1993 Owen y cols. *, en un corte transversal de 13.473 pacientes, observaron
como el riesgo relativo (RR) de muerte disminuia progresivamente con un
incremento en el PRU de un 45 a un 70%.

- En 1994 Collins y cols.?®, en un corte de 1.773 pacientes, observaron como el RR
de muerte disminuia progresivamente con un incremento del Kt/V de menos de 1 a
1.4.

- En 1996 Held y cols.”®, en un estudio multicéntrico americano de 2.311 pacientes,
observaron que por cada incremento de 0,1 unidad de Kt/V se reducia la
mortalidad en un 7%. En este mismo estudio, Bloembergen y cols.® observaron
gue una dosis mas baja de dialisis aumentaba el riesgo de mortalidad por cualquier
causa sugiriendo la hipotesis que la dosis baja de dialisis promueve la
aterosclerosis, la infeccién y la malnutricion.

- Hakimy cols.®* en un estudio observacional a cuatro afios, incrementaron el Kt/V
de 0,82 en 1988 a 1,33 en 1991 con una reduccion de la mortalidad anual de un 22
a un 9%.

- Harker y cols.®”” incrementaron el Kt/V de 1,18 a 1,46 disminuyendo la mortalidad

anual de un 23 a un 18%.
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- Yang y cols.®’, en un estudio observacional de 337 pacientes, observaron que la
mortalidad bruta anual disminuyd de un 16 a un 13 y a un 8% con el incremento
del Kt/V de 1,3 a 1,5y 1,7 respectivamente.

- Los mejores resultados publicados de supervivencia han sido en el grupo de
Tassin, Francia, 445 pacientes con una dialisis de 8 horas de duracion y un Kt/V de
1,7 (Daugirdas monocompartimental 22 generacion) *

e El estudio HEMO **®, estudio prospectivo y randomizado, comparé un grupo

con una dosis minima recomendada, Kt/V de 1,25 o Kt/Ve 1,05, con un grupo
de alta eficacia con un Kt/V de 1,65 o Kt/Ve 1,45. Aunque este estudio ha sido
ampliamente comentado desde el punto de vista metodolégico, el resultado
final no ha sido concluyente en demostrar que el grupo de alta dosis

disminuyera la mortalidad respecto a la dosis convencional ®.

Las recomendaciones actuales de dosis de dialisis, segun el Estudio multicéntrico
americano, son un Kt/V igual o superior a 1,3 y/o un PRU del 70% . De acuerdo a la
guia practica para hemodidlisis (DOQI) de la «National Kidney Fundation», se
recomienda un Kt/V minimo de 1,2 y/o un PRU del 65% °°, aunque se recomienda un
Kt/V de 1,3 y un PRU del 70% para asegurar estos minimos. Para evitar el efecto
rebote y los desequilibrios intercompartimentales es recomendable utilizar el Kt/Ve.
Las recomendaciones de Kt/V de 1,3 o un PRU del 70% serian equivalentes a un
Kt/Ve de 1,1 o un PRUe del 64% respectivamente "°.

La dosis minima recomendada por la Guia de centros de hemodialisis de la SEN,
para hemodialisis en régimen de tres sesiones semanales, es un Kt/V igual o superior
a 1.3, y/o un PRU igual o superior al 70% y/o Kt/Ve de 1,1 ™. Para esta misma Guia,
los monitores que han incorporando biosensores que miden la dialisancia i6nica
efectiva y que cuantifican la dosis de didlisis en tiempo real y en cada sesion, la dosis
minima recomendada seria un Kt de 40-45 litros para las mujeres y 45-50 para los

hombres.

Con respecto a la dialisis peritoneal la funcién renal residual puede proveer

una parte significativa del aclaramiento total de solutos y de la eliminaciéon de agua, y
debe ser valorado por la medida del componente renal del Kt/Vurea, Krt/Vurea, y la
estimacion de la tasa de filtracién glomerular, funcién renal residual (FRR), calculada
por la media de los aclaramientos de urea y creatinina, normalizada para 1,73 m?.

La dosis minima de didlisis peritoneal administrada debe ser un Kt/Vurea de 1,7

por semana, siendo la dosis 6ptima igual o mayor de 1,8 tanto para DPCA como para
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DPA y un aclaramiento peritoneal de creatinina de al menos 50 L/sem/1,73 m? en
DPCA y de hasta 45 L/sem/1,73 m? para los transportadores bajos en DPA. El
objetivo minimo recomendable de ultrafiltracion peritoneal neta es de 1,0 L/dia, en
pacientes andricos.

Tanto los objetivos de dosis de dialisis peritoneal como de ultrafiltracion
peritoneal deben individualizarse, y se consideraran suficientes cuando los pacientes
no presenten signos de infradidlisis ni de hiperhidratacion, y refieran una adecuada
calidad de vida .

Sin embargo, la evidencia que da soporte a las recomendaciones actuales se
deriva de modelos teoricos y estudios de cohortes, usando analisis estadisticos
univariados y multivariados, y, en muy pocos casos, de estudios prospectivos

randomizados y controlados (tabla 4).

Tabla 4: Estudios relevantes sobre adecuacion de la dosis de didlisis peritoneal.

Referencia Tipo estudio/ Kt/V,, total C, total Resultados
Estadistica semanal semanal® finales
Blake ROU <15 - A riesgo muerte
Teehan ROU <1,89 - A riesgo muerte
DeAlvaro ROU 20vs 17 - A supervi 12 meses
Lamiere ROU 2,0 - A supervivencia
Genestier ROMI >1,7 =50 " A supervivencia
Maiorca = | POMPr > 1,96 >58 " A supervivencia
CANUSA POMI 2.1 - Supervivencia 78% a
los dos afios
DOQI Update2000 Guias 2000 20 60" Transporte Ay P-A
o 2.0 50" Transporte By P-B
ADEMEX P RaM(l+Pr) Sin diferencias en
supervivencia
NECOSAD-2 POMI KotV No A supervivencia
Lo P RaM Pr <170 | Supervivencia
Szeto POMIl+Pr) KotV A supervivencia
Szeto | POMPr >172 A supervivencia
EAPOS P OM Pr - 552-T1.1 MNo A supervivencia

* LA1,73m” ;R: retrospectivo; O: observacional; U: estadistica univariante; M: estadistica multivariante; |-
pacientes incidentes; Pr: pacientes prevalentes; Ra: estudio randomizado; A: aumento; +: disminucion.

3.2.1 Tiempo de dialisis

Aunque no hay trabajos en la literatura actual que demuestren claramente el

posible beneficio del tiempo de didlisis independientemente de la dosis %%, |

a
recomendacién en cuanto al tiempo de didlisis, seria aquel tiempo necesario para
conseguir la dosis dialitica prescrita y alcanzar otros factores de dialisis adecuada

como el control del fosforo y la hipertensién arterial.

32



INTRODUCCION

El Estudio Cooperativo Espafiol de dialisis adecuada **, en 2.282 pacientes no
observé diferencias en la tasa de morbilidad entre un grupo de hemodialisis con un
tiempo de didlisis (Td) de 216 min y un grupo de hemodiafiltracion (HDF) con un Td de
186 min, manteniendo cifras de TAC, Kt/V y PCRn similares.

No obstante, es de suponer que las dialisis con mayor duracién tienen una
serie de ventajas como conseguir una mayor dosis dialitica, un efecto beneficioso para
la depuracién de toxinas de transporte intercompartimental mas lento y mejor control
de volumen.

Con todo lo expuesto, la Guia de centros de hemodialisis recomienda que el
tiempo minimo deberia ser superior a 10 horas semanales en modalidades de alto
flujo, hemofiltracién o hemodiafiltracion; recomendando que sea igual o superior a 12

horas semanales si se dializa con dializadores convencionales de bajo flujo.

3.2.2 Cambio de frecuencia

El calculo de dosis de hemodialisis y sus recomendaciones se refieren a un
esquema de tres sesiones semanales, si la frecuencia cambia, el Kt/V semanal no nos
sirve ya que sabemos que una dialisis mas frecuente es mas eficaz. Las
recomendaciones del DOQI para hemodialisis convencional son de un Kt/V semanal
de 3,6 mientras que disminuye a 1,7 cuando se emplea una técnica continua como la
didlisis peritoneal, basandose en la experiencia clinica de los nefrélogos tratando a

miles de pacientes durante mas de 20 afios.

3.2.3 Adecuacién en enfermos o situaciones especiales

= Aunque el estudio HEMO * ®? no fue concluyente en demostrar que una dosis alta
de dialisis, Kt/V >1,65, disminuyera la mortalidad respecto a la dosis convencional
de Kt/V > 1,25, en el subgrupo de mujeres si se demostré una reduccion de la
mortalidad en un 19% cuando recibian una dosis elevada °. Por lo tanto, las
mujeres deberian recibir una dosis minima de didlisis superior a los hombres para
alcanzar un Kt/V igual o superior a 1.6

= Se deberia considerar la posibilidad de incrementar la dosis de didlisis para
conseguir un Kt/V minimo de 1.5, en aquellos pacientes de bajo peso (peso seco
inferior a 50 kQ).

= Se ha sugerido, sin haber encontrado datos determinantes en la literatura, que los
pacientes diabéticos, al presentar un elevado catabolismo endégeno y una mayor
morbi-mortalidad, deberian recibir una dosis minima de dialisis con un Kt/V

superior a 1.4.
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= El subgrupo de pacientes con patologia cardiaca, principalmente los que cursan
con insuficiencia cardiaca, disfunciéon sistdlica, miocardiopatia dilatada o baja
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo, presentan una peor tolerancia a la
sobrecarga de volumen. Constituyen la indicacion principal para modificar la
estrategia de didlisis, incrementando el tiempo de didlisis y/o aumentando la

frecuencia, eliminando el periodo largo de fin de semana o con didlisis diaria ***.

En la tabla 5 se resume las recomendaciones minimas de dosificacion de
hemodialisis.

Minimos generales Mujeres Diabéticos Peso < 50 kg
Kt/V monocompartim. 1,3 1,6 1,5 1,5
Kt/Ve bicompartimen. 1.1 1,4 1,3 1,3
PRU (%) 70 75 73 73
Kt (L} Monitores con dialisancia ionica 45 45 45 45
EKR (ml/min) 13 13 13 13
KtV standard 2,0 2,0 2,0 2,0
PRU semanal (%) 210 225 219 219

Tabla 5.

3.3 ACCESO VASCULAR

El acceso vascular (AV) es una condicién sine qua non para que los pacientes

con enfermedad renal crénica sean tratados mediante hemodialisis y es el factor mas
importante que determina el éxito o fracaso de los programas de HD crénica *°. De los
tres tipos de AV utilizados en la actualidad, es decir, fistula arteriovenosa interna
(FAVI), injerto habitualmente sintético de politetrafluoroetileno (PTFE) y catéter central,
existe un amplio consenso en que la FAVI es el AV de eleccion °"*°.

Las Guias de la Sociedad Espafiola de Nefrologia (S.E.N.) del acceso vascular,
actualmente en fase de revisidon por el grupo de trabajo de AV, consideran como
indicadores de calidad un porcentaje igual o superior a un 80% de enfermos incidentes
con AV permanente (FAVI o injerto) y de pacientes prevalentes con FAVI, asi como un
porcentaje inferior a un 10% de enfermos prevalentes con catéter tunelizado (CT) *'.

En relacion con la FAVI, la presencia de un catéter venoso para HD se ha
asociado con numerosas complicaciones que se traducen en una elevada
morbimortalidad **'®. A partir de datos obtenidos por el RMRC (Registre de Malalts
Renals de Catalunya) y por el estudio CHOICE (Choices for Healthy Outcomes In
Caring for ESRD) se ha demostrado que iniciar programa de HD a través de un catéter
central supone, en relacién con iniciar la HD mediante FAVI, un incremento del riesgo
de mortalidad debidamente ajustado por las diversas variables consideradas del 30 y
el 50%, respectivamente '*'*. Se podria argumentar que este riesgo incrementado de
mortalidad asociado con el catéter no depende del catéter en si mismo sino de que los

enfermos portadores de éste presentan un estado cardiovascular precario, en relacion
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con su avanzada edad y con una mayor comorbilidad que, por un lado, imposibilita la

construccién de la FAVI y, por otro, condiciona una mortalidad superior. Sin embargo,

Allon et al **. demostraron que el riesgo de mortalidad de los pacientes, ajustado por

las variables consideradas, disminuia 0 aumentaba al cambiar catéter por AV

permanente y viceversa, respectivamente.
La situacion del acceso venoso para HD ha sido evaluada en numerosos estudios

espafoles, alguno de ellos se detallan a continuacion:
e Grupo de Estudio del AV de la Sociedad Madrilefia de Nefrologia (SOMANE)

1% Se trata de un estudio retrospectivo y multicéntrico referido a 2.332

pacientes de 35 centros y efectuado mediante una encuesta distribuida a las
unidades de HD de la Comunidad Auténoma de Madrid (CAM). Su objetivo es
analizar los diferentes modelos de gestion del AV para HD en la CAM y su
repercusion sobre diversos indicadores de calidad del AV. En este estudio, el
45% de los enfermos iniciaron HD mediante catéter el afio 2008 y, de un afio
para otro (del 31 de diciembre de 2007 a 31 de diciembre de 2008), se objetivo
en el paciente prevalente un incremento del porcentaje de catéteres desde el
24,7 hasta el 29,5%, asi como una reduccion del porcentaje de FAVI desde el
62,3 hasta el 58,6 %.

e El Registre de Malalts Renals de Catalunya (RMRC) '®, muestra que entre los
afios 2002 y 2005 el porcentaje de enfermos que iniciaron HD en Catalufia
mediante FAVI siempre ha sido inferior al 50% (oscilando entre el 44 y el 48%)
y se evidencid un incremento del CT a expensas del no tunelizado. El
porcentaje de FAVI en los pacientes prevalentes en Cataluia ha ido
disminuyendo progresivamente a lo largo de los afios desde el 86% (31 de
diciembre de 1997) hasta el 75,4% (31 de diciembre de 2007), de forma
inversamente proporcional al incremento paulatino de los CT.

e Los resultados del estudio multicéntrico impulsado por el Grupo de Trabajo
sobre Calidad en Nefrologia de la S.E.N. referidos al AV incidente y prevalente
de 2.516 enfermos de 28 unidades de HD de Espafia durante el afio 2007
demostré que ningun centro cumplia el objetivo de tener mas del 80% de

pacientes con un AV maduro al inicio de la HD **’.

En la tabla 6 se refleja la distribucion del AV prevalente en la CAM, Catalufia 'y en
el global de Espafia segun DOPPS Il (2005-2007).

Tabla 6: Datos obtenidos de las referencias 99, 100 y 106
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Fuente Anos FAVI Injerto Catéter
(%) (%) (%)
SOMANE 2008 58,6 11,9 295
RMRC 2007 75,4 5.5 19,1
DOPPS NI 2005-2007 70 9 21

“Tipo de catéter (%): tunelizado 14,3 y no tunelizado 4,8.

Los factores de involucrados, de mayor a menor peso, con el incremento de los

catéteres tanto en el enfermo incidente como prevalente en HD se podrian resumir asi:

02 =~ o LN s b k=

. Perfil actual del enfermo afectado de ERC

. Factor centro

. Cirugia de acceso vascular

. Consulta de enfermedad renal cronica avanzada

. Mapa vascular

. Remision tardia del padiente a la consulta de ERCA,

. Equipo multidisciplinario

. Prevencicn de las causas no anatomicas de trombosis
=)

Programas de monitorizacion del AV

10. Rescate de los AV trombosados

11. Educacion del enfermo renal

12. Recidlaje de los profesionales a cargo del paciente renal

1. Perfil actual del enfermo afectado de ERC

Se ha argumentado que la peor situacién clinica del enfermo actual afectado de

ERC podria condicionar un &rbol vascular desfavorable que dificultaria la construccion

y/o la maduracion de un AV permanente normofuncionante '***'*. En este sentido, de

los 616 pacientes incidentes incluidos en el estudio CHOICE *** (un 66,6% con catéter

y sb6lo un 13,8%

con FAVI), los enfermos que iniciaron HD mediante catéter

presentaron un score mas grave de comorbilidad en relacién con los que iniciaron HD

mediante FAVI. Segun datos obtenidos en las tres fases del estudio DOPPS, la

probabilidad de que el paciente prevalente sea dializado mediante FAVI es menor si es

de sexo femenino, edad avanzada, con obesidad, diabetes mellitus, arteriopatia

periférica y celulitis recidivante *°.

2. Factor centro
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Existen diferencias notorias al comparar distintas unidades de HD en relacién con
la distribucion del tipo de AV tanto en el enfermo incidente como prevalente en HD %",
Pueden existir varias causas que actlen simultaneamente en un mismo centro que
condicionen el exceso de catéteres existente y, a la vez, estas causas pueden ser
distintas entre las diferentes unidades de HD consideradas. La inexistencia de una
consulta de ERCA o bien la ausencia de un programa de monitorizacién del AV en una

unidad de HD, también serian factores a considerar.

3. Lacirugia del acceso vascular

La figura del cirujano, habitualmente cirujano vascular, es clave para cambiar la
dinamica existente de exceso de catéteres. Es muy importante que el cirujano vascular
esté integrado en un equipo multidisciplinario. Su actividad es fundamental para la
obtencion de un AV permanente funcionante y tiene que estar implicado,
conjuntamente con el radidlogo vascular, tanto en la intervencién electiva sobre la
estenosis significativa del AV como en el rescate urgente del AV posterior a la
trombosis.

Uno de los factores necesarios para obtener una FAVI madura y de supervivencia
prolongada seria restringir los procedimientos quirargicos sobre el AV a cirujanos con

interés y experiencia demostrables *°.

El cirujano vascular deberia cumplir los
siguientes tres requisitos ***:
I.  Compromiso con el AV para hemodidlisis.
Il.  Familiarizado con los principios basicos de la HD y los problemas de los
pacientes en programa de HD.

1. Experto en realizar todos los procedimientos quirdrgicos requeridos.

4. La consulta de enfermedad renal crénica avanzada

La consulta de ERCA es fundamental tanto para indicar precozmente la
construccién de la FAVI como para su seguimiento periédico durante la fase de
maduracion ***. En una serie nacional, el 73% de los enfermos valorados previamente
en la consulta de ERCA iniciaron HD mediante FAVI **,

Cuanto menores son las visitas nefrolégicas en la consulta de ERCA, menor es la
probabilidad de iniciar HD mediante un AV permanente. En el estudio de Stehman-

Breen et al.'*?

, los pacientes con sélo una visita al nefrélogo presentaron una
probabilidad 79% inferior de iniciar HD mediante un AV permanente que los enfermos

visitados mas de cinco veces.
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5. El mapa vascular

Disponer de un mapa vascular, tanto arterial como venoso, de los pacientes
afectados de ERC en la consulta ERCA, reduce la tasa de catéteres *°, para ello,
ademas de la exploracion fisica, la evaluacién vascular mediante ecografia Doppler
deberia efectuarse en la mayoria de los pacientes ***,

El mapa vascular es imprescindible, ademas, para efectuar la conversiéon de CT a

FAVI en el paciente prevalente **°.

6. Laremision tardia del paciente a la consulta de enfermedad renal crénica

avanzada

Existe una relacién inversa entre el tiempo de seguimiento del enfermo
afectado de ERC por el nefrélogo y la probabilidad de iniciar programa de HD
mediante catéter. Segln datos de DOPPS %, el porcentaje de pacientes que inician
HD mediante catéter central en Espafia es muy distinto segin la primera visita al
nefrélogo se produjera en un intervalo de tiempo igual o superior a 4 meses (25,6%) o
bien inferior a un mes (81%). Segun datos del RMRC *®, el porcentaje de enfermos
que inici6 HD mediante catéter durante el intervalo 1997-2007 en Cataluiia fue
progresivamente superior segun el tiempo de seguimiento nefrologico fuera mayor de

2 afios, entre uno y 2 afios y menor de un afio.

7. El equipo multidisciplinario

La creacion de un equipo multidisciplinario para el manejo del AV constituye uno
de los factores principales para reducir la tasa de catéteres y aumentar la de FAVI
tanto en el paciente incidente como prevalente. En este equipo tienen que estar
representados todos los profesionales responsables del AV del enfermo, es decir,
nefrologos, cirujanos vasculares, radidlogos vasculares y personal de enfermeria de
HD y coordinado por un nefrélogo o por un profesional de enfermeria de HD.

Las funciones mas importantes del equipo multidisciplinario serian, entre otras,
establecer protocolos de actuacién consensuados, gestionar la lista de espera para la
intervencion sobre el AV, decidir el tipo, localizacion y el momento de construccién del
AV permanente segun el resultado del mapa vascular, seguimiento del AV permanente
en la consulta de ERCA, asegurar el diagnostico precoz de los casos de
estenosis...etc.

Se ha demostrado el efecto favorable de implantar estrategias de priorizacion en la
gestion de la lista de espera para la intervencion sobre el AV '*°. Segln datos de

DOPPS, existe una relacion inversamente proporcional entre la probabilidad de iniciar
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HD mediante un AV permanente y el tiempo transcurrido: entre la remisién del
paciente y la evaluacion por el cirujano, y también entre la evaluacion por el cirujano y

la construccion del AV.

8. La prevencion de las causas no anatdmicas de trombosis

En aproximadamente un 15-20% de los casos, la trombosis del AV permanente del
paciente prevalente en HD se debe a causas no anatémicas, las mas frecuentemente
implicadas son la hipotensién arterial, la deshidratacion extracelular, la insuficiencia
cardiaca, la compresion extrinseca del AV, la infeccion local, las alteraciones de la
coagulacién sanguinea y la poliglobulia en enfermos dializados mediante injertos
sintéticos de PTFE bajo tratamiento mediante agentes estimulantes de la eritropoyesis.
El nefrélogo debe actuar sobre estas causas para evitar la trombosis del AV y la

eventual implantacién de un catéter central.

9. Los programas de monitorizacion del acceso vascular

Todos los servicios de nefrologia de Espafia deberian desarrollar programas de
seguimiento del AV permanente tanto durante la fase de maduracién en la consulta de
ERCA como durante el programa de HD crénica.

El objetivo de estos programas es el diagnéstico precoz de la estenosis
significativa del AV y efectuar su reparacién electiva antes de su trombosis. Estos
programas se basan en la aplicacion de diversos métodos de cribado (desde la
exploracion fisica hasta el empleo de la ecografia Doppler color) para detectar la
estenosis del AV y en su intervencion preventiva mediante técnicas de radiologia y/o
cirugia vascular.

Sin establecer un programa estructurado de seguimiento del AV en las unidades
de HD, no es posible ni reducir la tasa de trombosis ni el porcentaje de catéteres en el

enfermo prevalente.

10. El rescate de los AV trombosados

Es muy importante el rescate mediante técnicas de radiologia y/o cirugia vascular
del AV trombosado diagnosticado en la consulta de ERCA para evitar que el paciente
inicie HD mediante catéter central '’

La trombosis del AV permanente en el enfermo prevalente no deberia ser sindbnimo
de implantacion de un catéter central. En estos casos, debe intentarse siempre el

rescate del AV trombosado de forma urgente para evitar la implantacion de un catéter
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central y conseguir que el paciente efectle la siguiente sesién de HD mediante el AV
118

repermeabilizado

11. La educaciéon del enfermo renal

En varios estudios, la negativa del enfermo a cambiar de AV es una de las causas
de la persistencia del catéter central en el paciente prevalente. El nefrélogo debe
identificar el motivo por el cual el enfermo prefiere el catéter central y, mediante el
empleo de diversas estrategias, tiene la obligacion moral de intentar persuadir al
paciente para cambiarlo por un AV permanente.

12. El reciclaje de los profesionales a cargo del enfermo renal

Algunos programas de mejora del AV para cambiar la distribucién de FAVIy CT se
basan en promover el reciclaje de los profesionales a cargo del enfermo renal**®. En
este sentido, uno de los objetivos del actual grupo de trabajo de AV de la S.E.N., que
se ha reorganizado en un formato multidisciplinario, es impulsar cursos y jornadas
sobre el AV en toda Espafia, asi como simposios monograficos del AV en cada
Congreso Nacional de la S.E.N.

3.4 METABOLISMO FOSFOCALCICO

Las denominadas alteraciones del metabolismo 6seo y mineral que las guias
KDIGO ™ han definido como alteraciones del metabolismo 6seo-mineral relacionado
con la ERC (chronic kidney disease-mineral and bone disorder) (CKD-MBD), se han
implicado claramente no solo en la génesis del hiperparatiroidismo secundario (HPTS)
y de la osteodistrofia renal, sino que también se han asociado a la progresion de la
ERC, asi como a sus complicaciones, incluyendo las cardiovasculares *** o en dltimo
término a contribuir de un modo significativo al aumento de la morbimortalidad de los
pacientes con ERC "',

En el afio 2003 se publicaron las guias de préctica clinica (K/DOQI) para el
metabolismo y enfermedad Osea en la ERC (Guidelines for bone metabolism and

2% que se

disease in chronic kidney disease), lideradas por Massry y Coburn
convirtieron en referencia universal. Sin embargo, la repercusion de las alteraciones
del metabolismo mineral sobre la calcificacion vascular y la morbimortalidad planteé la
necesidad de incluir estas devastadoras consecuencias dentro del espectro de las
alteraciones del metabolismo mineral.

Esta vision ampliada se reflejd6 en una nueva definicion, evaluacion vy

6 120

clasificacion de la osteodistrofia renal, publicada en 200 , en la que se definié como

una enfermedad sistémica (chronic kidney disease-mineral and bone disorder [CKD-
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MBD]) que abarcaba no solo la enfermedad 6sea, sino también las alteraciones del
metabolismo mineral y las calcificaciones vasculares. De ella surgio la necesidad de

elaborar nuevas guias, las KDIGO 2009 (lideradas por Moe y Drueke) '*°

, con 21
recomendaciones.

La posibilidad de disponer de farmacos como el paricalcitol oral y captores del
fésforo no célcicos (carbonato de sevelamer y carbonato de lantano) en etapas de
ERC previas a la dialisis deja obsoletas las guias en algunos aspectos **?*, La
actualizacién de la guias de la Sociedad Esparfiola de Nefrologia (S.E.N.) de 2011
cubre este hueco y proporciona a los nefrélogos espafoles un marco de actuacion

razonablemente adecuado **°

3.4.1 Valores biogquimicos recomendados sequn diferentes estadios

Los valores séricos recomendados, segun las K-DOQI, K-DIGO vy revision de la

literatura, se exponen en la tabla 7.

Tabla 7. Valores bioquimicos recomendados

Trasplante

Calcidial Todos los estadios =30 na/ml (2B)

Calcio Todos los estadios £.4-9 5 mofdl (2D)
(Tolerandia hasta 10 mg/dl)

Fosforo Todos los estadios 2.5-4 5 mofdl (2C)
(Tolerancia hasta 5 mafdl en didlisis)

PTH Estadio 3 35-70 po/ml (2D)
Estadio 4-5 70-110 pg/ml (2C)
Estadio 5D 150-300 pg/ml (2B)

(evitar <100-=500)

Las recomendaciones sobre los parametros bioquimicos se basan en trabajos
observacionales. No hay que olvidar que los objetivos terapéuticos de las alteraciones
del metabolismo 6seo mineral deben adecuarse a las caracteristicas clinicas y
objetivos terapéuticos globales de cada paciente, sin que se deba solo perseguir el
alcanzar determinadas cifras o concentraciones plasmaticas.

También hay que advertir que los tratamientos de la enfermedad ésea mineral
pueden provocar a veces efectos adversos, en algun caso grave, mas frecuentes

cuanto mas agresivo es el tratamiento.

3.4.2. Alternativas terapeuticas en estadio 5D (Didlisis)
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3421 Control del fésforo

El incremento de los niveles séricos de fésforo es uno de los principales problemas

que presentan los pacientes con ERC en tratamiento con didlisis. Evitar la
hiperfosfatemia tiene dos objetivos: uno, conseguir un adecuado control del metabolis-
mo éseo-mineral, preferentemente para evitar el desarrollo y las complicaciones del
HPT2, y otro, reducir el riesgo cardiovascular y la alta tasa de morbimortalidad de
estos pacientes. La asociacion independiente entre hiperfosfatemia y mortalidad ha
sido demostrada con el andlisis retrospectivo de varias amplias bases de datos.
El tratamiento de la hiperfosfatemia se basa en tres pilares fundamentales:
I.  Restriccion de la ingestion dietética de alimentos con alto contenido en fésforo
sin comprometer el aporte basico de proteinas.
II.  Modificaciones de las caracteristicas y esquema de dialisis para optimizar la
eliminacién de este soluto.
[ll.  Administracion de captores del fésforo.
IV. En la mayoria de los casos se requiere una combinacion de estas tres

alternativas terapéuticas.

Dieta

En hemodidlisis los requerimientos proteicos deben ser superiores a los
recomendados para la poblacién general, dada la condicién catabdlica de la técnica y
la enfermedad. Debe garantizarse un adecuado soporte calérico, proteico y mineral,
nunca el precio a pagar por una dieta presuntamente adecuada debe ser una nutricién
insuficiente.

Se considera que el aporte 6ptimo de proteinas debe ser de 1-1,2 g/kg/dia (de las
cuales el 50% deben ser de alto valor biol6gico, es decir, proteinas animales) y la
caldrica de 30- 35 kcal/kg de peso (35 para menores y 30 para mayores de 65 afios).

En didlisis peritoneal la recomendacion incluso es mayor (1,2-1,3 g/kg de peso/dia).

Dialisis

El tiempo de duracién de la sesion de didlisis puede ser determinante en la
eliminacion de pequefios solutos, que estan principalmente localizados en el espacio
intracelular, como es el caso del fésforo. Si bien, no existen estudios prospectivos,
controlados y aleatorizados que confirmen de forma definitiva que un incremento del
tiempo de dialisis tenga un efecto sobre el control de la hiperfosforemia. La mayoria de
los estudios publicados describen un efecto beneficioso del aumento de la duracién de

la sesion de hemodialisis sobre la eliminacion de fosforo.
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En pacientes con fésforo elevado y hemodidlisis a dias alternos, la duracion
minima deberia ser de 4 horas. El incremento de ambos parametros, tiempo y
frecuencia, puede ser un procedimiento eficaz para el tratamiento de la
hiperfosforemia refractaria.

Con la dialisis larga nocturna diaria (cinco-seis sesiones de 6-10 horas de
duracién) existe una importante disminucion de la hiperfosforemia, con una reduccién
de las dosis de captores del fosforo, incluso a pesar de haberse objetivado que los

pacientes incrementan el aporte diario de fésforo.

Captores de fésforo

La mayoria de los pacientes en hemodialisis van a presentar un balance positivo
de fésforo, por lo que van a requerir un tratamiento adicional con captores intestinales
de fésforo, para evitar la hiperfosforemia. Existe una amplia experiencia, tanto con
sevelamer como con carbonato de lantano *****.

e El sevelamer es un captor de fésforo que no contiene ni calcio ni aluminio. Se
trata de un polimero que se une al fosforo en el intestino e impide su absorcion.
Varios estudios prospectivos demuestran que es capaz de atenuar la
progresion de calcificaciones coronarias y aoérticas, y también reduce los
niveles de lipidos, entre otros mdultiples efectos pleiotrépicos demostrados
experimentalmente. Es de destacar que un estudio muestra una mejoria de
supervivencia en los pacientes incidentes en didlisis tratados con sevelamer en
comparacién con captores calcicos **?, si bien otro estudio prospectivo limita la
mejoria de la supervivencia a determinadas subpoblaciones (poblacion de mas
de 65 afios)™* Tiene el inconveniente de que en muchos casos se necesitan
tomar un elevado niumero de comprimidos que pueden ser mal tolerados por
los pacientes.

e EIl carbonato de lantano es un captor de fésforo potente que no contiene ni

aluminio ni calcio y que ofrece la posibilidad de mejorar el control del fosforo
sérico sin efectos secundarios relevantes como han mostrado diferentes
estudios publicados ****** Parece también mostrar efectos beneficiosos sobre
la atenuacién de la progresion de calcificacion vascular y la supervivencia con
carbonato de lantano en comparacion con captores calcicos **°

. Mas recientemente se emplea también la asociacion de acetato de calcio con

carbonato de magnesio para pacientes en programa de didlisis. Los resultados

parecen prometedores y no se han asociado con problemas derivados de la

posible hipermagnesemia, habiéndose acompafado ademas de disminucion de
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los niveles de PTHY. Se han descrito también potenciales efectos
anticalcificantes del magnesio, tanto en estudios experimentales como en
estudios preliminares en clinica **,

e Se recomienda la restriccibn de captores basados en calcio (acetato vy

carbonato calcico) en presencia de hipercalcemia persistente o recurrente y se

sugiere en presencia de calcificacion arterial y/o enfermedad adinamica del

hueso y/o si los niveles séricos de PTH son persistentemente bajos.
Hasta el momento, no hay ningln trabajo que demuestre de forma convincente
cual debe ser el captor de primera eleccion. Muy frecuentemente la hiperfosfatemia se
trata con una asociacion de varios de estos captores, aunque tampoco existe

evidencia de una mayor efectividad de su uso combinado.

3.4.2.2 Control del calcio

El calcio en los pacientes debe mantenerse en el rango normal, aconsejandose
que los valores estén entre 8,4 y 9,5 mg/dl en pacientes en didlisis. Especialmente se
deberia evitar la asociacion de niveles elevados de calcio con PTH baja, asi como la
asociacion de niveles elevados de calcio y fésforo, combinaciones que se han
asociado con aumentos de mortalidad en pacientes en didlisis o con la presencia de

calcificaciones vasculares.

Dieta
La ingesta total de calcio elemento al dia no debe exceder los 2 g, incluyendo
tanto el calcio de la dieta como el incluido en los captores del fésforo o resinas de

intercambio idnico (p. €j., resin-calcio).

Dialisis
Si es posible, se debe individualizar el contenido de calcio en el liquido de
didlisis de acuerdo a las caracteristicas de cada paciente. Valores de 1,25 mM (2,5
mEqg/l; 5 mg/dl) se han asociado con balance negativo de calcio y tendencia al
incremento de la PTH. Ademas con 1,25 mM existe una peor tolerancia hemodinamica
a la ultrafiltracion, que se potencia si el contenido de magnesio no es adecuado.
Niveles mas elevados, 1,75 mM (3,5 mEq/l; 7 mg/dl) frenan la secrecién de PTH, pero
producen un balance positivo de calcio.
La concentracion recomendable en situacion de normocalcemia y PTH controlada

seria de 1,5 mmol/l (3 mEg/l; 6 mg/dl), aunque las guias KDIGO sugieren el uso de
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liguido en el bafio entre 1,25 y 1,50 mmol/l (2,5-3 mEg/l). Todas estas consideraciones

son aplicables a la dialisis peritoneal.

3.4.2.3 Control dela PTH

Se sugiere mantener la PTHi entre 150 y 300 pg/ml, cifras fuera de este rango de

PTH se han asociado con un incremento de la morbimortalidad en los pacientes en
hemodialisis, aconsejando evitar especialmente valores por debajo de 100 y por
encima de 500 pg/ml.

Para mantener este rango de PTH es prioritario tener bien controlados los niveles
de calcio, fosforo y probablemente calcidiol séricos. Si una vez logrado este objetivo
persisten valores elevados o crecientes de PTH se sugiere el uso de metabolitos

activos de la vitamina D, calcimiméticos o ambos para disminuir la PTH.

25(0OH)D3 (calcidiol)

Existen evidencias indicando que en esta etapa también es necesario mantener

niveles adecuados de 25(OH) Vitamina D;. Ello podria ser util para el control del
hiperparatiroidismo secundario (HPT2), pero especialmente para otros efectos

pleiotrépicos de la vitamina D.

Metabolitos activos y analogos de la vitamina D

El tratamiento con metabolitos activos (calcitriol o alfa-calcidiol) permite reducir
los niveles de PTH, pero un uso inadecuado puede conducir a una elevacion del
fésforo, calcio y producto calcio x fosforo. Todos los metabolitos activos se han
asociado en estudios retrospectivos con aumentos de supervivencia de los pacientes
en dialisis.

Se debe minimizar o suspender el tratamiento con metabolitos activos de
vitamina D si se observan cifras elevadas de calcio y/o de fésforo o si la PTH

equivalente es inferior a 100 pg/ml.

Activadores selectivos del receptor de vitamina D (AsRVD)

Los AsRVD (paricalcitol) tienen menor efecto en la elevacion de Ca, Py Ca x P,
y desciende mas rapidamente la PTH. El menor efecto sobre la absorcion de calcio y
fésforo puede hacer recomendable su uso en este estadio. En estudios retrospectivos
se ha asociado su uso a ventajas de supervivencia respecto calcitriol en pacientes en

dialisis.

45



INTRODUCCION

Al igual que con los metabolitos de vitamina D, se debe minimizar o suspender
el tratamiento ante cifras elevadas de calcio y/o fosforo o si la PTH equivalente es
inferior a 100 pg/ml (o aproximadamente <2 veces el limite superior de la normalidad).

Tanto los metabolitos activos como los AsRVD se pueden administrar por via
oral o intravenosa, a dosis que dependeran de los niveles séricos de PTH, y siempre y
cuando los niveles de calcio y fésforo estén controlados (p. €j., <9,5 mg/dl y <5 mg/dI,

respectivamente).

Calcimiméticos

El cinacalcet es un agente calcimimético que se une al receptor del calcio de la
glandula paratiroidea y lo modifica alostéricamente de manera que lo hace mas
sensible a las acciones del calcio extracelular.

El cinacalcet reduce de forma significativa los niveles de PTH, y como
consecuencia, reduce los valores séricos de calcio y, eventualmente, también de

fosforo 13914

Experimentalmente se han descrito también distintos efectos
pleiotrépicos, entre los que destaca su efecto positivo sobre la calcificacion vascular
137.

En estudios clinicos retrospectivos su uso se ha asociado con una disminucién
significativa de paratiroidectomias, fracturas y hospitalizaciones de causa vascular.
Recientemente se ha descrito en humanos la posible reducciéon del tamafio y
vascularizacion de las glandulas paratiroides.

Entre los efectos secundarios destacan la intolerancia gastrointestinal que en
algunos casos ha obligado a suspender el farmaco y la aparicion de hipocalcemia.

En los pacientes que reciben cinacalcet se deben realizar controles frecuentes
de calcio al inicio del tratamiento, ajustando los captores del fésforo, y asociando al
tratamiento metabolitos 0 AsRVD si se requiere. No deberia iniciarse el tratamiento
con cinacalcet en pacientes con una concentracion sérica de calcio (corregida por la
albamina) por debajo del limite inferior del intervalo de normalidad (< 8,4 mg/dl).

Se ha observado que el uso de calcimiméticos se ha asociado con una

disminucion de las necesidades de metabolitos de vitamina D o AsRVD vy viceversa.

Paratiroidectomia

La paratiroidectomia se debe considerar si todas las medidas anteriormente
mencionadas son ineficaces para controlar la PTH. Hoy dia, las indicaciones podrian

guedar reducidas a:
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1. HPT2 con hipercalcemia no iatrogénica (hiperparatiroidismo terciario) resistente
a las alternativas médicas (fundamentalmente calcimiméticos).

2. Hiperparatiroidismo primario en pacientes con ERC (especialmente jovenes).

3. Pacientes con calcifilaxis y PTHi superior a 500 pg/ml, que no responden
rapidamente al tratamiento con calcimiméticos, aunque también se podria
aconsejar si se presentan complicaciones asociadas como ruptura tendinosa,

dolor 6seo severo o anemia refractaria.

= Algunas caracteristicas de la DP como el aporte continuo de calcio, una aceptable
eliminacion de fésforo, y el control mas eficaz de la acidosis metabdlica, podrian
influir en las peculiaridades de las complicaciones éseo-minerales con respecto a
las que presentan otros pacientes con insuficiencia renal cronica. Todas estas
caracteristicas, que son muy positivas para corregir las alteraciones minerales
propias de la ERC, podrian sin embargo estar relacionadas con la mayor
prevalencia de enfermedad 6sea adindmica (EOA) descrita en los pacientes en
DP.

3.5 ESTADO NUTRICIONAL EN PACIENTES EN DIALISIS

La malnutricién cal6rico-proteica es un problema muy frecuente entre los pacientes

en hemodidlisis, siendo, junto a la inflamacion, los factores no tradicionales mas
potentes de riesgo cardiovascular de estos pacientes por el desarrollo de
aterosclerosis ***** Estos tres sintomas han sido referidos dentro del sindrome MIA
(malnutricién-inflamacion-aterosclerosis), el cual se asocia con una elevadisima
morbilidad cardiovascular y mortalidad en los pacientes en HD *****

Se ha demostrado que por cada unidad de descenso en el indice de masa corporal
(IMC), el riesgo de muerte cardiovascular se incrementa en un 6% y que por cada g/dI
de descenso en la albumina este riesgo se incrementa en un 39%.

Ademas de los efectos mencionados, resultados del estudio HEMO **° han
relacionado la malnutricién, definida con parametros antropométricos, niveles de
albumina y PCR, con un deterioro de la capacidad funcional y la calidad de vida.

Pese a que se han propuesto distintos métodos para valorar el estado nutricional
en pacientes en HD, como la evaluacion global subjetiva, el score de malnutricion
inflamacion **', parametros antropométricos, parametros analiticos, la absorciometria
dual energética de rayos X, asi como el andlisis mediante bioimpedancia

espectroscopica (BIS), no existe un método de referencia para su valoracion™*®.
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Algunos autores proponen utilizar una escala generalizada que incluya al menos 2
parametros de malnutricion positivos (analiticos, bioimpedancia e IMC) **°. Si bien, la
valoracién nutricional se deberia hacer de forma global mediante escalas que alnen
las distintas mediciones, utilizando las modificaciones en dichos parametros de una
forma dinamica.

Los pardmetros analiticos, tan usados en la rutina clinica, como las proteinas y el
perfil lipidico pueden verse interferidos en pacientes en HD por el estado inflamatorio.
Por otro lado, hay que tener en cuenta que otros parametros reconocidos de riesgo
cardiovascular, como las concentraciones séricas de colesterol, los niveles de
homocisteina o el indice de masa corporal (IMC), experimentan una epidemiologia
inversa en pacientes en HD *°. Sin embargo, tanto los niveles séricos de prealbimina,
en estadios iniciales de la malnutriciébn, como los de albumina (mas tardiamente) son
buenos marcadores nutricionales ***

Existen pocos estudios en los que se haya comparado el estado de nutricién en
pacientes en DP y HD. En ellos se observa una ligera mayor prevalencia de
desnutricion en DP que en HD, especialmente en pacientes ancianos ™ Las
pérdidas de nutrientes en DP son muy superiores a las que se observan en HD. Asi,
grados leves o0 moderados de hipoalbuminemia son muy frecuentes en DP, sin que

ello signifique en todos los casos un estado de desnutricion **>*%°

Diagnostico de malnutricion:

La malnutricion deberia ser diagnosticada empleando diversos métodos que
incluirian:

1. Entrevista dietética: cada 6-12 meses en pacientes estables o cada 3 meses en

pacientes mayores de 5 afios o que lleve mas de 5 afios en dialisis.

2. Indice de masa corporal (IMC): en pacientes en hemodidlisis deberia

mantenerse un IMC > 23.0.
El IMC se mantiene como el parametro antropométrico nutricional de
referencia aceptado por la Organizacién Mundial de la Salud. Sin embargo, su

asociacion en forma de epidemiologia inversa en términos de mortalidad**

para
los pacientes en HD condiciona que su aplicabilidad sea ambigua.

El IMC no debe utilizarse como parametro aislado para valorar el estado
nutricional. Varios estudios han demostrado que un IMC 2 23 reduce el riesgo
de morbi-mortalidad *****"**°. En un estudio retrospectivo del USRDS Dialysis,

Morbidity and Mortality Wave Il Study (DMMS), los resultado mostraron que
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pacientes con IMC > 30 kg/m2 tenian una supervivencia a los 5 afios de un
39,8% frente al 32,3% de los pacientes con un IMC menor (P=0.001).

Categorias de IMC:
- IMC < 18.5: malnutricién proteico-energética probable.
- IMC 18.5-20.0: malnutricion proteico-energética posible.
- IMC > 20.0: malnutricién proteico-energética improbable.

<16 Bajo peso severo

<18.5 Bajo peso

18.5-24.9 | Peso en rango normal
25-29.9 Sobrepeso

30-34.9 Obesidad grado |

35-39.9 | Obesidad grado Il

>40 Obesidad grado Il o mérbida

Evaluacion global subjetiva (SGA): Basada en una combinacion de datos

subjetivos y objetivos que incluiria desde la historia clinica hasta la exploracién
fisica. Se emplea para identificar severa malnutricibn en pacientes en
hemodialisis.

Pardmetros antropométricos: (Mid Arm Circumference (MAC), Mid-Arm Muscle
Circumference (MAMC) and four site Skin Fold Thickness (SFT) deben ser

medidos en el mismo individuo en el brazo sin fistula.

nNPNA: Normalized PNA deberia ser medido en pacientes clinicamente estables
y su valor deberia estar alrededor de 1.0 g/kg ideal BW/day.

Niveles de albumina y prealbumina: La hipoalbuminemia es un predictor de

futura mortalidad y enfermedad cardiaca, tanto en pacientes que inician dialisis
como en pacientes prevalentes ' Los niveles de albimina no deberian ser
inferiores a 40 g/l (measured by the bromocresol green method).

La prealbumina es un indicador del estado nutricional mas sensible que
la albimina debido a su corta vida media (2 dias frente a los 20 dias de la
albimina) *****, Los niveles de prealbimina estan fuertemente correlacionados
con los niveles de albumina y se ha demostrado su valor prondstico

1% La albumina se encuentra

independientemente de la albdmina
marcadamente influenciada por el estado de inflamaciéon y como reactante de

fase aguda, sus niveles se maodifican mas rapidamente que la prealbumina.

49



INTRODUCCION

Los niveles de prealbumina deberian encontrarse por encima de 0.3 g/I.

7. Niveles de colesterol: El colesterol total plasmatico es un componente del perfil

lipidico cuyos niveles deben medirse de forma rutinaria para calcular el riesgo

cardiovascular de los pacientes en didlisis '*°'%.

Niveles < 1,5 g/l o
concentraciones de colesterol en descenso, son predictores de un aumento de
la mortalidad. La relacion entre los niveles de colesterol y la mortalidad sigue
una forma de “J” o de “U”. En presencia de inflamacion, los niveles de
colesterol, al igual que ocurre con la albimina pueden estar descendidos **®*"?,
Si el paciente esta tomando hipolipemiantes, esto debe ser tenido en cuenta al
valorar sus niveles de colesterol total.
8. Tecnologia: Absorciometria dual energética de rayos X y el analisis mediante
bioimpedancia espectroscopica (BIS).
La BIS permite una aproximacion al estado nutricional y de hidratacion para

ajustar el volumen de ultrafiltracion y para conocer la masa muscular o magra.

Nuevos métodos de andlisis permiten la deteccion de niveles de PCR incluso
por debajo del rango 0.1-10 mg/l (PCR ultrasensible). Sus niveles se relacionan con el
riesgo de aterosclerosis, tal es asi que elevaciones de PCR por encima de 5mg/l se

han asociado con un incremento del riesgo de enfermedad cardiovascular *'°.

3.6 ANEMIA

La anemia es una complicacion frecuente en la ERC y su severidad esta en
relacién inversa con el grado de funcion renal .

La principal causa de anemia en la ERC es la produccién inadecuada de
eritropoyetina enddgena, hormona que actla sobre la diferenciacion y maduracion de
los precursores de la serie roja. En pacientes con ERC, la anemia se define como la
situacion en la que la concentracién de hemoglobina (Hb) en sangre se encuentra dos
desviaciones estandar por debajo de la concentracion media de Hb de la poblacion
general, corregida por edad y sexo °. El limite inferior de niveles de Hb a partir del
cual se considera anemia en mujeres es de 11,5 g/l, segin la S.E.N. "®, y de 12 g,
segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la Kidney Disease Outcomes
Quality Initiative (KDOQI) y la European Renal Best Practice (ERBP) *"".

Los agentes estimulantes de la eritropoyesis (AEE) son un grupo de farmacos
capaces de estimular directa o indirectamente el proceso de la eritropoyesis, actuando
a distintos niveles, lo que permite una mejora de la anemia. Los AEE actualmente

disponibles para uso clinico son la epoetina alfa, epoetina beta y darbepoetina alfa.
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Las dos primeras tienen propiedades farmacoldgicas similares y son consideradas de

efecto corto, mientras que la segunda tiene una vida media mas larga y es

considerada de efecto largo.

Obijetivos de Hemoglobina:

En el paciente con ERC deben buscarse objetivos de control de Hb entre 10 y
12 g/dl en adultos, valorando sintomas y comorbilidad.

En pacientes diabéticos, se recomienda no iniciar tratamiento con AEE hasta
Hb < 10 g/dl, si el paciente tiene antecedente de episodio de accidente
vascular cerebral.

En pacientes en dialisis, las Guias de Centros de Hemodialisis recomiendan
niveles de Hb > 11 g/dl no debiendo superar niveles de Hb > 13 g/dI

Ferroterapia:

Los depositos de hierro deben evaluarse mediante los niveles séricos de
ferritina y la valoracién del hierro funcional puede realizarse mediante la
determinacion del porcentaje de hematies hipocromicos (% HH). Cuando no se
dispone del % HH, el hierro funcional se puede valorar por el indice de
saturacion de la transferrina (IST%) o el contenido de Hb de los reticulocitos.

La ferroterapia es necesaria en la gran mayoria de los pacientes con ERC en
tratamiento con AEE para alcanzar una Hb igual o superior a 11 g/dl. La
administracién de hierro debe ser suficiente para mantener la ferritina sérica
> 100 mg/dl y el indice de saturacién de la transferrina (IST) > 20%. Parece
razonable no superar niveles séricos de ferritina > 500 mg/dl.

En pacientes en didlisis, las Guias de Centros de Hemodialisis recomiendan
niveles de ferritina entre 100-800 microgr/l. Las KDOQI establecen como limite

inferior valores de 200 microgr/I.

Tratamiento con agentes estimulantes de la eritropoyesis:

Dosis

- La dosis inicial de AEE y sus ajustes dependeran de la situacion clinica del
paciente, de los niveles basales de Hb, del objetivo de Hb y de la tasa de
incremento de los niveles de Hb observada. Se establece en 40-80
Ul/kg/semana de epoetina alfa o beta y de 0,2-0,4 pg/kg/semana de
darbepoetina alfa.

- La dosis de mantenimiento depende de la tasa de aumento y de los niveles
de Hb alcanzados. En caso de aumentar < 1 g/dl, es preciso aumentar

dosis y disminuirla en caso de que el aumento sea > 2 g/dl. Es aconsejable
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no suspender totalmente los AEE para evitar oscilaciones ciclicas en la
concentracion de Hb.

= Resistencia a los AEE

- Se considera hiporrespuesta a los AEE cuando no se alcanzan 11 g/dl con
dosis de epoetina >300 Ul/kg/semana o dosis de darbepoetina alfa > 1,5
Mg/kg/semana.

- En casos de hiporrespuesta, deben investigarse los factores posiblemente
implicados en el caso. Las causas mas importantes quedan reflejadas en la
tabla 8.

Tabla 8: Causas de hiporrespuesta a los agentes estimulantes de la eritropoyesis.

Deficiencia absoluta o funcional de hierro
Inflamacion/malnutricion

Infecciones

Perdidas cronicas de sangre
Hiperparatiroidisrro

Intoxicacion por aluminio

Hemecglobinopatias (talasemia, drepanecitosis)
Deficiencia de acido fdlico o vitamina B |
Meoplasias, guimioterapia o radioterapia
Migloma multiple

Hemolisis

Farmacos (IECAs, inmunosupresores, citotoxicos)
Oxalosis

® & ® ® ® # & ® & & & * @B

= La anemia es una complicacién frecuente en los pacientes sometidos a DP. Sin
embargo, el porcentaje de los que desarrollan anemia y la severidad de la misma
es menor que en los pacientes en HD'", Los principales factores relacionados con
esta menor severidad de la anemia son:
l. La ausencia de pérdidas sanguineas y hemodlisis en el circuito
extracorporeo
Il. Menor hemodilucion, al menos ciclica, en DP **°
Il. Aclaramiento mas eficaz de determinadas toxinas urémicas involucradas
en la inhibicion de la eritropoyesis y de la sintesis endogena de EPO ***
V. Produccion extra-renal de EPO enddgena por parte de los macréfagos
peritoneales '*,
Consistente con la menor severidad de la anemia, las dosis de FEE necesarias

para corregir la anemia y mantener la hemoglobina (Hb) objetivo son
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significativamente menores en pacientes en DP que en HD (aproximadamente un 30-

50% menores)

4. COMORBILIDAD Y SU IMPACTO EN PACIENTES CON ERC EN
DIALISIS

La terapia renal sustitutiva ha permitido a millones de pacientes la oportunidad

de prolongar sus vidas. Sin embargo, aunque los avances en esa técnica son
innegables, los pacientes con ERCA presentan una expectativa de vida
significativamente menor si los comparamos con la poblacién de la misma edad, sexo
y raza. En EE.UU, la esperanza de vida media de los pacientes incidentes en dialisis
de 40 afos es de 9,3 afios, reduciéndose a 4,3 afios para pacientes de 59 afios. La
mortalidad anual recogida en varios registros para pacientes con ERCA varia de un
10% a un 20% 818>

Los pacientes que inician TRS son cada vez mayores y presentan un nimero
considerable de comorbilidades que condicionan su supervivencia. Un mejor
prondstico en la supervivencia de estos pacientes va a depender por tanto, no solo de
los avances que en la terapia renal sustitutiva se puedan producir, sino en un mayor
conocimiento y manejo de estas condiciones de comorbilidad.

Ya en 1982, Hutchinton et al **, demostraron que el riesgo de morir de un
paciente que inicia TRS se duplica, por cada década, con la coexistencia de diabetes y
si el paciente ha sufrido un episodio de insuficiencia cardiaca congestiva. El estado
nutricional del paciente, la edad, la diabetes y la enfermedad cardiaca, son los factores
gue mas van a condicionar la supervivenvia en esta poblacion.

El Indice de Comorbilidad de Charlson ha sido validado en poblaciéon general y
en pacientes urémicos como un herramienta util para predecir el riesgo de mortalidad
187 especialmente cuando se compara con otros indices de comorbilidad validados en
enfermos renales como el indice de Khan, el de Davies o el de van Manen '®'%¥_ E|
indice de comorbilidad de Charlson asigna una puntuacién determinada a cada
comorbilidad, incluida la edad (a partir de 40 afios se asigna un punto por cada
década). De manera que, a mayor comorbilidad, se incrementa la puntuacion y el

riesgo de mortalidad (tabla 9).

Tabla 9: Puntuacion del indice de comorbilidad de Charlson
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Puntuacién® Comorbilidad

Infarto de miocardo
Insuficiencia cardiaca congestiva
Enfermedad vascular periférica
Enfermedad cerebrovascular
Demencia
1 Enfermedad respiratoria cronica
Enfermedad del tejido conectivo
Ulcus péptico
Hepatopatia leve
Diabetes mellitus sin afectacion de érganos
diana
Hemiplejia
Enfermedad renal moderada-grave
Diabetes mellitus con afectacién de érganos
2 diana
Cualquier tumor sin metastasis
Leucemia (aguda o crénica)
Linfoma

3 Enfermedad hepética moderada o severa

Turnor sélido con metastasis

Sida
 Por cada década por encima de los 40 anos se afade
un punto mas (adaptado de Charlson et al.*).

6

Entre el 40% y el 75% de los pacientes que comienzan los programas de
dialisis tiene enfermedad cardiovascular. La enfermedad CV es responsable del 44%
de las muertes de pacientes en esta situacion y constituye, tras los ajustes para edad y
sexo, la causa mas importante de morbilidad cardiovascular y de mortalidad total.

El riesgo de muerte por evento cardiovascular (CV) es 10-20 veces superior
que en aquellos con funcién renal normal, de hecho, los pacientes seguidos en
consultas de ERC (ERC 4-5) tienen una mayor probabilidad de morir que de progresar
hasta el TRS '*° Aquellos que finalmente alcanzan la dialisis, presentan una alta tasa
de afectacion CV con un 75% de hipertrofia ventricular izquierda (HVI), un 40% de
enfermedad coronaria y hasta un 50% de ellos sufriran un IAM en los dos primeros

afios en HD ***
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Los objetivos y las estrategias propuestas por las guias terapéuticas en los
estadios iniciales de enfermedad renal tienden a parecerse cada vez mas a las
utilizadas en otros procesos cardiovasculares como la cardiopatia isquémica. Sin
embargo, el control estricto de la HTA, la utilizacion de bloqueantes del sistema renina-
angiotensina, de estatinas y de antiagregantes plaquetarios suele ser inferior en la
poblacion con insuficiencia renal cualquiera que sea su estadio™®.

Apenas disponemos de estudios prospectivos sobre el beneficio de los agentes
protectores del riesgo vascular en pacientes con ERC, sin embargo, todo hace pensar
que la utilidad de los mismos sea similar al de los pacientes con funcion renal normal.

Las patologias cardiovasculares mas importantes en la poblacion en dialisis
son la cardiopatia isquémica (Cl), la hipertrofia ventricular izquierda (HVI), la
insuficiencia cardiaca congestiva (ICC), la hipertesion arterial (HTA) y la enfermedad
arterial periférica (EAP).

Cardiopatia isquémica:

Los pacientes con ERCA presentan multiples factores de riesgo para
desarrollar cardiopatia isquémica y las mismas enfermedades sistémicas que
predisponen al fallo renal (ej. Diabetes...) también representan un riesgo para la CI.
Ademas, el fallo renal constituye un factor de riesgo cardiovascular afiadido para estos
pacientes ™',

Las alteraciones en el metabolismo lipidido como el descenso en el HDL (high
density lipoprotein), la hipertrigliceridemia, el aumento de LDL (low density lipoprotein)
y las anomalias en la Lp(a) son frecuentes. El estado de inflamacién crénica, la
resistencia a la insulina, las alteraciones de producto calcio-fosforo y el estrés
oxidativo, constituyen también factores de riesgo aterosclerdticos muy prevalentes en
la poblacion en didlisis, sin olvidar otros factores de riesgo tradicionales como la
historia familiar y el tabaquismo. Por todo ello, no es sorprendente la elevada

prevalencia de cardiopatia isquémica que encontramos en los pacientes en dialisis.
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En la tabla 10 se exponen los factores de riesgo cardiovascular en dialisis

Factores de riesgo clsicos Factores especificos de uremia Factores relacionados con la dialisis
Edad avanzada Anemia Liquido didlisis

Sexo masculino Alt. metab. calcio-fésforo Bicincompatibilidad

Hipertension Hiperhomocisteinemia Didlisis inadecuada

Diabetes Inflamacidn crénica Mala tolerancia

Dislipemias Estrés oxidativo Sobrecarga volumen

H* previa cardiopatia Menopausia precoz Fistula arterio-venosa

Tabaco Malnutricidn

Intolerancia a HDC Alteraciones del sueno

Inactividad fisica
HVI

HDC: hidratos de carbono; HVI: hipertrofia ventricular izquierda.

La enfermedad cardiaca es la principal causa de muerte en dialisis, y
representa aproximadamente el 45% de todas las causas de muerte, y alrededor del

188

20% de estas muertes se deben a infarto agudo de miocardio (IAM) En los

pacientes en didlisis la mortalidad por infarto agudo de miocardio y otras causas
cardiologicas supera independientemente de la edad a la de la poblacion general **%,

El impacto negativo de la coexistencia de cardiopatia isquémica en esta
poblacion sobre la supervivencia es de gran importancia y dos pueden ser las razones,
la primera es la prevalencia aumentada de enfermedad cardiovascular entre los
pacientes incidentes en dialisis, y la segunda es el prondstico fatal de los pacientes
que ya tienen enfermedad cardiovascular previa.

En estudios con coronariografia, se ha comprobado que mas del 60% de los
enfermos tienen coronariopatia significativa (definida como una estenosis > 75%), con
una media de 3,3 lesiones por paciente. Herzog y cols. analizaron el prondstico de
34.189 pacientes en dialisis que fueron hospitalizados entre 1977 y 1995 con infarto
agudo de miocardio. El 73% de los pacientes murieron a los 2 afios y el 90% a los 5
afios **°. En una cohorte de 433 pacientes del Royal Victoria Hospital en Montreal, la
supervivencia a los 5 afios de pacientes en dialisis con Cl era aproximadamente de un
22% frente al 50% de los que no tenian CI.

Respecto al tratamiento médico de pacientes con cardiopatia isquémica en
didlisis, no existen apenas diferencias con los tratamientos establecidos en la
poblacion general. Sélo existen algunas peculiaridades que vienen reflejadas en la

tabla 11 %%

Tabla 11: Tratamiento médico de la cardiopatia isquémica en dialisis
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1. Betablogueantes y aspirina como en la poblacion general.
|[ECA cuando existe disfuncidn sistalica

Controlar el volumen extracelular

3. Modificar régimen de didlisis para mejorar la tolerancia v
disminuir ultrafiltracidn

Controlar la anemia

Mo suspender medicacion antianginosa por intolerancia
hemodinimica

6. 5i existe intolerancia hemodindmica, cambiar el régimen
de didlisis y hacer nueva valoracidon cardioldgica: ventri-
cular, valvular v coronaria

La persistencia de sintomatologia cardiaca a pesar de
medicacion es indicacidn de coronariografia

=]

WMo

El IAM en dialisis se caracteriza por una presentacion atipica que retrasa su
diagnéstico y por un tratamiento inadecuado. Se ha visto que la probabilidad de que
pacientes con IAM reciban el tratamiento que se realiza en la poblacion general, esta
inversamente relacionada con el grado de disfuncién renal **’. Los enfermos en diélisis
estan infratratados, lo que puede justificar, al menos en parte, su elevada mortalidad
198

Con respecto a las drogas que podrian tener un efecto beneficioso en la
prevencién secundaria, destacaremos el papel de la estatinas y los IECAS/ARA Il. Las
estatinas, no sélo por su papel en la inhibicion de la sintesis de colesterol, sino
también por su efecto antiinflamatorio, por mejorar la funciéon endotelial y por su efecto

estabilizador de la placa de ateroma %%,

Datos obtenidos de andlisis post hoc
apoyan la capacidad de las estatinas de reducir las complicaciones cardiovasculares
en pacientes con estadios de ERC 2 y 3 >3, Los resultados en estadios 4y 5 o en
HD no son tan claros ****. Sin embargo, en el estudio SHARP (Study of Heart and
Renal Protection) se observo una reduccion del 17 % en los eventos cardiovasculares
en los sujetos con ERC estadios 3, 4 y 5 tratados con simvastatina-ezetimiba frente a

® si embargo, esta reduccion no se observé en aquellos pacientes bajo

placebo *°
tratamiento con didlisis.

La angiotensina Il contribuye a la inestabilidad de la placa y es un potente
mediador proinflamatorio, de ahi la utilidad del tratamiento con los IECA o los ARA II.
Ademas, los IECA revierten las alteraciones estructurales cardiacas en ratas
nefrectomizadas parcialmente y corrigen la hipertrofia ventricular izquierda

independientemente del control tensional *°"*%

Hipertrofia ventricular izquierda
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La hipertrofia ventricular izquierda es la alteracién cardiaca mas frecuente en

209-211

los pacientes con ERCA La masa del ventriculo izquierdo aumenta

progresivamente durante el tratamiento con dialisis, incluso en pacientes normotensos
212,213.

Los mecanismos implicados en el desarrollo de esta complicacion son la
sobrecarga de presion y la sobrecarga de volumen. La sobrecarga de presion es
inducida por la hipertension arterial, la rigidez de las grandes arterias (arteriosclerosis)
o la estenosis adrtica, y conduce al desarrollo de HVI concéntrica. La sobrecarga de
volumen es inducida por la hipervolemia crénica, la anemia o la circulacién
hiperdinamica generada por el acceso vascular (fistula arteriovenosa), que se asocian
con un aumento del gasto cardiaco y favorece el desarrollo de una HVI excéntrica.

En el estudio de Framingan, la hipertrofia ventricular izquierda se identificd

como un factor de riesgo independiente de muerte en la poblacion general **

y de
forma similar se comporta en la poblacion en didlisis.

La HVI se asocia con un mayor riesgo de disfuncion diastdlica, fallo cardiaco
recurrente y muerte **?*°. En estudios retrospectivos la presencia de HVI se asociaba
con un mayor riesgo de mortalidad en pacientes en didlisis peritoneal **°, asi como con
una mayor mortalidad y desarrollo de insuficiencia cardiaca en pacientes trasplantados
21 Ademés, la HVI aumenta la resistencia vascular coronaria y produce un
desequilibrio entre el aumento de la demanda miocéardica de oxigeno por el ventriculo
hipertréfico y la reserva coronaria disminuida. Este hecho vy la rigidez de los grandes
vasos que contribuye a la alteracion de la perfusion miocardica, podria explicar la
elevada prevalencia de cardiopatia isquémica en ausencia de estenosis coronaria

significativa en pacientes en didlisis.

Hipertensién

Los datos del estudio DOPPS reflejan que en Espafia el 77,4% de los
pacientes que entran en dialisis tienen HTA ??. La mayor parte de los pacientes tienen
HTA sistolica aislada y aumento de la presién del pulso como consecuencia de la
rigidez arterial debida a la arterioesclerosis difusa **,

La etiologia de la hipertension en la enfermedad renal en estadio terminal es
multifactorial, siendo la expansién del volumen el factor principal. Los factores

implicados en su patogénesis vienen reflejados en la tabla 12.

Tabla 12: Factores implicados en la patogénesis de la HTA en dialisis.
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Expansign de volumen

Activacion del sistema renina-angiotensina
Activacion del sistema nervioso simpdtico
Reduccidn de la sintesis de dxido nitrico
Tratamiento con eritropoyetina

Hiperparatiroidismo. Aumento del calcio intracelular

En ausencia de estudios randomizados y controlados, no hay consenso acerca
de cudl es el nivel de PA éptima en didlisis ?** Algunos investigadores han postulado
gue las presiones sistémicas excesivamente bajas dan lugar a un aumento de la

mortalidad (la llamada curva en J) %

Estos hallazgos han hecho que existan
recomendaciones contradictorias sobre los objetivos de PA. Algunos sefialan como
objetivo una PA predidlisis < 140/90 mm Hg y para la mayoria de los pacientes con
HTA sistdlica y presion del pulso aumentada una PA predialisis entre 150-160/85-90
mm Hg. Otros sugieren que el objetivo sea similar al de la poblacién general con
valores sistolicos por debajo de 140 mm Hg. Pero la mayoria opina que la PA 6ptima
en dialisis debe ser la mas baja que sea bien tolerada y sin episodios de hipotension
intradialisis. Quiza el objetivo ideal de PA deba definirse de forma individual segun el
estado funcional cardiaco y neuroldgico, la edad y otros factores de comorbilidad
asociada %

Hay mdltiples evidencias que demuestran que el riesgo de enfermedad
cerebrovascular y coronaria se correlaciona de forma directa con las cifras de PA

sistolica y diastolica *"®

, Sin embargo, numerosos estudios no han podido demostrar
que la PA elevada se asocia con mayor riesgo cardiovascular entre los pacientes en
didlisis ?*°. La mayor parte de los estudios demuestran una asociacion entre PA baja y

mayor mortalidad (curva J o en U) #%%

. Por el contrario, Foley demostr6 que un
aumento de 10 mm Hg en la PA se asocia independientemente con un aumento
progresivo de hipertrofia ventricular izquierda, desarrollo de novo de insuficiencia
cardiaca y de cardiopatia isquémica **>. Datos del estudio CREED ** sugieren que el
riesgo de eventos cardiovasculares aumenta desde PA sistdlicas de 125 mm Hg
después de ajustar para el resto de las variables. Estos hechos sugieren que la
hipertension a largo plazo en didlisis no es inofensiva sino que es un importante factor
de riesgo cardiovascular.

En relacion con el tratamiento de la HTA, el control de la HTA es uno de los
criterios clinicos de didlisis adecuada. El control del estado de volumen puede
normalizar la PA o facilitar su control en la gran mayoria de pacientes *** por lo tanto,

la primera medida en el control de la PA en pacientes en didlisis serd conseguir el
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peso seco 6ptimo. Al inicio de un programa de dialisis periddica, se deben suspender
progresivamente los farmacos antihipertensivos (excepto los propios de una
cardiopatia subyacente, si la hubiera) segin se va consiguiendo el peso seco, sin
embargo, el 25-30% de los pacientes necesitaran farmacos antihipertensivos.

El tipo de tratamiento antihipertensivo es en parte dictado por las
enfermedades coexistentes dado que ninguna clase de farmacos ha demostrado
mayor beneficio que otra en pacientes en dialisis y no existen estudios de intervencién
en esta poblacién *>*° Por tanto, debemos extrapolar los datos conocidos en la
poblacion general de alto riesgo o con enfermedad renal crénica en estadios iniciales.
Es preferible ademas, usar farmacos de larga duracion y administrarlos
preferiblemente por la noche para evitar la hipertension nocturna (tabla 13).

Tabla 13: Indicaciones de farmacos antihipertensivos en diferentes situaciones clinicas

en dialisis.
Recomendados Mo recomendados
[ECA Insuficiencia cardiaca /Disfuncién sistdlica Uso de Dializador ANG9
HVI. Post IAM. Cardiopatia isquémica. Hiperpotasemia. Resistencia a la EPC
ARA Insuficiencia cardiaca/ Disfuncidn sistdlica Hiperpotasemia
Cardiopatia isquémica. HVI
B-blogueantes Insuficiencia cardiaca. Post IAM/Cardiopatia  EPOC. Vasculopatia periférica grave
isquémica. Cardiomiopatia hipertrdfica con  Uso de CCENDHP
disfuncidn diastdlica
CCBDHP HTA sistdlica aislada Insuficiencia venosa EE |l
CCENDHP Arritmias intradidlisis. HVI. Cardiopatia Uso de B-bloqueantes
isquémica Insuficiencia cardiaca
o-bloqueantes Hipertrofia benigna de prastata Insuficiencia cardiaca en monoterapia
Combinacion con otros firmacos
Vasodilatadores En HTA grave como tratamiento Cardiopatia isquémica
Directos coadyuvante

CCROHP: calcio antagonistas dibidropiidinicos; CCENDHP: calcio antagonistas no dihidropiridinicos; EEIT insuficiencia
venasa, EPCyeritropoyeting; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva ordnica; HVID hipertofia ventricular izquierda;
postAM: post infano agudo de miocardio

Enfermedad arterial periférica

La enfermedad arterial periférica (EAP) es una entidad frecuente en la
poblacion en dialisis, con una prevalencia estimada que oscila del 17% al 48% en las
distintas series estudiadas.
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Los pacientes en didlisis con arteriopatia periférica oclusiva tienen un alto
riesgo de ingreso hospitalario, de muerte a los 6 meses de su inclusion en didlisis y de
infarto agudo de miocardio *"**°

Los factores de riesgo establecidos en la poblacion general de padecer EAP
como son, la edad avanzada, la hipertension, la dislipemia, el tabaco, la diabetes
melllitus y la coronariopatia previa también son factores reconocidos en la poblacién
en didlisis. A estos factores convencionales se unen otros mas especificos como las
calcificaciones vasculares, el hiperparatiroidismo, la inflamacién crénica y el aumento
de la lipoproteina (a) y de la homocisteina ****** En el estudio HEMO los factores que
se relacionaron con la presencia de arteriopatia periférica fueron la diabetes y el
tabaco **.

La mayoria de los pacientes con arteriopatia periférica no tienen sintomas. El
sintoma inicial es la claudicacion intermitente, posteriormente, cuando la enfermedad
avanza, aparece dolor en reposo, Ulceras isquémicas y gangrena.

La incidencia de amputacién de miembros inferiores no traumatica en pacientes
en didlisis en Estados Unidos es aproximadamente 10 veces superior a la de la
poblacién general, ajustada para la presencia de diabetes **. Tras la amputacion las
tasas de supervivencia entre los pacientes son bajas. Dossa en un grupo de 85
pacientes en dialisis inform6 de una tasa de mortalidad hospitalaria del 24% y una

supervivencia a los 2 afios del 27% ***

Enfermedad vascular cerebral

Los pacientes en didlisis tienen una prevalencia mucho mayor de enfermedad
cerebrovascular que la poblacion general y es una de sus principales causas de

muerte %%,

. #® analizan la ocurrencia de ictus

Los estudios de Sanchez et al. y Power et a
en poblaciones sometidas a dialisis y en sus respectivos grupos sefialan tasas de
incidencia de 2410/100000 pacientes-afio (sélo ictus isquémicos) y 1730/100000
pacientes-afio respectivamente. La incidencia del ictus en Espafia en poblacion
general ha sido recogida en el estudio IBERICTUS ** situando la tasa en 176 por
100000 habitantes afos. Ello significa que la incidencia en pacientes en didlisis es al
menos de 10 veces superior a la de la poblacién general.

En dialisis la enfermedad cerebrovascular se caracteriza por la elevada
prevalencia del ACV hemorragico y de los infartos cerebrales silentes *****° Estos se
manifiestan, en la mayoria de los casos, como infartos lacunares, que es la forma mas

comun de infarto subcortical causado por la oclusién de pequefas arterias cerebrales
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penetrantes **°. El infarto lacunar se relaciona con la edad avanzada y es precipitado
por la HTA.

asociados con el ictus en dialisis fueron la HTA, la malnutriciéon y la anemia

En el analisis de datos de USRDS (cohorte de 6.862 pacientes), los factores
251,252' La

primera medida preventiva para el ictus es el control de la PA que es, en muchos

casos, igual que hablar del control del volumen en dialisis.

5. ESTUDIOS EN POBLACION INCIDENTE Y PREVALENTE EN
DIALISIS
51 El estudio DOPPS

Dialisis Outcomes and Practice Pattern Study (DOPPS) ** es un estudio de
cohortes prospectivo de &mbito internacional que investiga las relaciones entre
los resultados obtenidos por los pacientes y las practicas de hemodialisis.

El estudio DOPPS fue disefiado para la seleccién aleatorizada de dos muestras
representativas de pacientes en hemodidlisis: pacientes prevalentes y
pacientes incidentes. Estableciéndose un periodo maximo de 90 dias desde su
primera sesion.

La fase | del DOPPS se realizé entre los afios 1998 y 2001 y recogié datos de
Estados Unidos, Japén y Europa (Alemania, Francia, Reino Unido, Italia y
Espafa) sobre un grupo de pacientes tratados con hemodialisis. En base a los
datos obtenidos, se evaluaron las correlaciones entre las caracteristicas
individuales de los tratamientos buscando que, un mejor conocimiento de los
distintos factores que influencian la morbilidad y mortalidad en cada pais,
puede repercutir como beneficios para el cuidado de los pacientes en
hemodialisis y a sus indices de calidad de vida.

Una segunda fase (DOPPS I, 2002-2004), siguié recopilando datos en los
siete paises originales e incorpora los datos de otros cinco paises adicionales
(Australia, Bélgica, Canada, Suecia y Nueva Zelanda).

Los datos recogidos abarcaron desde el tipo de hemodialisis y el equipo
utilizado, al tamafio de las unidades de didlisis, los ratios de personal
(médico/paciente y enfermero/paciente), el tipo de acceso vascular y la
demografia de los enfermos.

Ademas de los datos sobre mortalidad, otros hallazgos importantes del estudio
incluyen informacion sobre duracion de estancia en el hospital, empleo de
accesos vasculares y supervivencia, medidas de la calidad de vida e incidencia

de nuevos problemas de salud. Durante el transcurso del estudio, los pacientes
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5.2

5.3

fueron minuciosamente observados en lo referente a su evolucion clinica,
valores de laboratorio, ingresos en hospital y calidad de vida subjetiva
(cuestionario KLQOL-SF-36).

Los datos del estudio DOPPS reflejan la variabilidad existente a nivel mundial
tanto en las caracteristicas de los pacientes en HD como en las practicas
clinicas que conllevan mejores resultados en esta poblacion de enfermos. En
Espafa, los datos del estudio DOPPS indican ciertamente cémo podria

mejorarse la calidad de los tratamientos de dialisis **.

ESTUDIO ANSWER

Estudio prospectivo observacional que incluye todos los pacientes incidentes

de 147 servicios de nefrologia espafioles entre octubre de 2003 y septiembre
de 2004 en el que se recogieron variables sociodemograficas, clinicas,
analiticas y de préctica clinica.

El objetivo del estudio es determinar y cuantificar los factores de riesgo que
inciden en los pacientes que inician HD y analizar la incidencia de
acontecimientos cardiovasculares durante un periodo de seguimiento de dos
afos.

Los resultados del estudio ANSWER ** muestran un uso excesivo de catéteres
temporales y una alta prevalencia de factores de riesgo cardiovascular entre
los pacientes de hemodialisis incidentes en Espafia. El mal control de la
hipertensién, la anemia, la desnutricion y el metabolismo mineral y la referencia
tardia al nefrélogo indican la necesidad de mejorar el manejo terapéutico de los

pacientes antes de la aparicion de la hemodialisis.

ESTUDIO CHOICE (Choices for Healthy Outcomes in Caring for ESRD) **°

Estudio multicéntrico y prospectivo llevado a cabo por un equipo de
investigacion multidisciplinar sobre pacientes incidentes en hemodialisis. En
este estudio se desarrollan varios proyectos de investigacion complementarios
disefiados para comprender mejor como la préactica médica en dialisis influye
en los resultados de salud y los costes.

Se pone de manifiesto que la consecucién de un mayor numero de indicadores
clinicos, con independencia de cuéles, se asocia con un descenso en la
mortalidad y un descenso significativo en el nimero y duracion de las
admisiones hospitalarias y el consumo de recursos en pacientes en

hemodialisis.
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5.4

El estudio CHOICE, pone un especial énfasis en la perspectiva del paciente
abarcando, el desarrollo de instrumentos para la evaluacion de la calidad
relacionada con la salud de la vida, las preferencias del paciente y la
satisfaccion del paciente.

El objetivo fundamental es proporcionar informacién y herramientas para guiar
a los nefrélogos en la seleccion de las practicas Optimas de dialisis para sus

pacientes con enfermedad renal terminal.

ESTUDIO USRDS Dialysis Morbidity and Mortality Study (DMMS) 8

El USRDS Dialysis Morbidity and Mortality Study (DMMS) es un estudio
observacional en el que datos demograficos, de comorbilidad, analiticos,
terapedticos, y socioecondmicos son recogidos de una gran muestra
randomizada de pacientes en didlisis en los Estados Unidos, empleando para
ello los registros de pacientes en didlisis. El estudio consta de 4 fases (“waves”)
de recoleccion de datos incluyendo al final un total de 22.000-25.000 pacientes
en dialisis a lo largo de 3 afios.

La fase 1 se completd en Agosto de 1995 y los resultados fueron publicados en
el Annual Data Report en 1996.

La fase 2 del DMMS es un estudio prospectivo de pacientes incidentes en HD y
DP que iniciaron TRS en 1996 (3468 pacientes, de los cuales, 1686 se
encontraban en DP y 1782 se encontraban en HD a los 60 dias de ser incluidos
en el estudio). Los datos se recogieron en el momento del inicio y a los 9-12
meses. La edad media de los pacientes fue de 58 afios y en el 43% de los
pacientes la nefropatia diabética fue la causa de la ERCA. Se recogen también
datos de comorbilidad, funcién renal residual, datos del acceso vascular,
cuidados pre-didlisis, dosis de didlisis, terapia con quelantes del fésforo y

Vitamina D, datos de calidad de vida relacionada con la salud etc.
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a)

b)

El grado de cumplimiento de los indicadores de calidad y sus estandares,
propuestos por el Grupo de Trabajo de Gestion de Calidad (GGC) de la
Sociedad Espafiola de Nefrologia (S.E.N.) permitira identificar areas de mejora
en la poblacién estudiada en este proyecto.

La supervivencia de la poblacién incidente en tratamiento renal sustitutivo
(TRS) en Aragén viene determinada por variables epidemiolégicas, condiciones

de comorbilidad, variables analiticas y de calidad del TRS.

La mortalidad durante el primer afio de una muestra representativa de los
pacientes incidentes en tratamiento renal sustitutivo en Aragén se sitla en

torno a la media espafola.
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OBIJETIVOS

Analizar los indicadores de calidad de una muestra representativa de la
poblacion incidente en TRS en Aragdn y el grado de cumplimiento con respecto
a los estandares definidos por el Grupo de Trabajo de Gestién de Calidad de la
S.E.N.

Identificar areas de mejora sobre las que elaborar estrategias de intervencion

segun el grado de cumplimiento de los indicadores de calidad.
Conocer la mortalidad de los pacientes incidentes en tratamiento renal
sustitutivo durante el primer afio de tratamiento en Aragén y durante el periodo

gue duracion del estudio.

Analizar el poder predictivo de mortalidad de las distintas variables evaluadas

en la poblacién aragonesa incidente en TRS.
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MATERIALY METODOS

1. PACIENTES INCLUIDOS EN EL ESTUDIO

Se incluyen en el estudio todos los pacientes incidentes en hemodidlisis y didlisis
peritoneal en los afios 2009, 2010, 2011, 2012 y 2013 en cuatro hospitales aragoneses
(hospital Universitario Miguel Servet, hospital Clinico Universitario, y hospital San Juan
de Dios en Zaragoza y hospital comarcal de Alcafiiz) incluidos en el Registro
Autonémico de Enfermos Renales de Aragon.

Se establecieron los siguientes criterios de seleccion:

1. Criterios de inclusién:

o Pacientes mayores de 18 afios.

o Inicio de tratamiento renal sustitutivo (hemodialisis y dialisis peritoneal) en
los afios 2009, 2010, 2011, 2012 y 2013.

o Permanencia en tratamiento renal sustitutivo por un periodo superior a 90

dias.

2. Criterios de exclusion:

o Pacientes fallecidos durante los primeros 90 dias de TRS.
o Pérdidas de seguimiento por traslado a otros centros u otras ciudades.

2. SEGUIMIENTO DE LA COHORTE

Se siguieron todos los pacientes desde la fecha de inicio de la terapia renal
sustitutiva hasta la fecha de defuncidn, fin del estudio (31/12/2013) o pérdida de

seguimiento. Se recogen los pacientes fallecidos en el primer afio de tratamiento.

3. VARIABLES RECOGIDAS

1.1. Fecha de inicio del tratamiento renal sustitutivo

1.2. Caracteristicas demoqréaficas

- Edad, en afios cumplidos, en el momento de iniciar la terapia renal
sustitutiva.

- Sexo.
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1.3. Etiologia de la enfermedad renal crénica (ERC) segun el modelo de

clasificacion de la EDTA (European Dialysis and Transplant
Association).

1.4. Patologia asociada

Comorbilidades incluidas en el calculo del indice de Charlson e indice de
comorbilidad de Charlson: En inglés, Charlson Comorbidity Index, es un sistema
de evaluacién de la esperanza de vida en dependencia de la edad y de las
comorbilidades del sujeto. El indice de comorbilidad de Charlson ha sido validado
en poblacion general y en pacientes urémicos como una herramienta util para
predecir el riesgo de mortalidad **’, asigna una puntuacién determinada a cada
comorbilidad, incluida la edad (a partir de 40 afios se asigna un punto por cada
década). De manera que, a mayor comorbilidad, se incrementa la puntuaciéon y el
riesgo de mortalidad. Inicialmente adaptado para evaluar la supervivencia al afio,

se adapt6 finalmente en su forma definitiva para supervivencia a los 10 afios.

indice de comorbilidad de Charlson modificado

Patologia Puntuacion

Enfermedad coronaria

Insuficiencia cardiaca congestiva
Enfermedad vascular periférica
Enfermedad vascular cerebral
Demencia

Enfermedad pulmonar crénica
Enfermedad del tejido conectivo
Ulcera péptica

Enfermedad hepdtica leve

Diabetes

Hemiplegia

Enfermedad renal moderada-severa
Diabetes con dafo de érganos diana
Cualquier tumor, leucemia, linfoma
Enfermedad hepdtica moderada-severa
Tumor sélide metastitico

SIDA

[= 0 =2 R TS T N R A P S Y

Ademds, por cada década de edad > 40 afios, se afiade 1 punto mds.

En los pacientes en didlisis, aquellos que no son diabéticos tendran una
puntuacion minima de 2 correspondiente a su enfermedad renal, los que tienen
nefropatia diabética de 4 (2 por la diabetes con afectacion de 6rganos diana y 2 por la
enfermedad renal) y los que tienen insuficiencia renal cronica de otra etiologia y
diabetes sin dafio de érganos diana de 3 (1 por la diabetes y 2 por la enfermedad
renal).

La comorbilidad se clasificaria en cuatro grupos: baja (< 4), media (4y 5), alta (6y 7) y
muy alta (> 7).

A continuacion se incluye una descripcion de cada uno de los items:

71



MATERIALY METODOS

10.

11.

12.

13.

Enfermedad coronaria: pacientes con angina, infarto de miocardio, evidencia
angiografica de enfermedad coronaria, antecedentes de angioplastia y/o
antecedentes de cirugia de by-pass.

Insuficiencia cardiaca congestiva: pacientes que han tenido disnea de esfuerzo
o disnea paroxistica nocturna y que han respondido sintoméaticamente (o en la
exploracion fisica) a tratamiento con digital, diuréticos o agentes que reducen la
postcarga. No incluye aquellos pacientes que estan tomando estas medicaciones
pero que no han experimentado mejoria en los sintomas y en los que no existe
evidencia de mejoria en los signos fisicos.

Enfermedad vascular periférica: pacientes con claudicacién intermitente o que
tienen un by-pass por insuficiencia arterial; amputacién, gangrena o insuficiencia
arterial aguda; aneurismas toracicos o abdominales (de 6 cm 0 mas) que no hayan
sido intervenidos.

Enfermedad vascular cerebral: pacientes con historia de accidentes
cerebrovasculares (con secuelas menores o sin secuelas) y de accidentes
isquémicos transitorios.

Demencia: pacientes con déficit cognitivo crénico.

Enfermedad pulmonar crénica: pacientes que tiene disnea, atribuible a su
enfermedad pulmonar, con esfuerzos de intensidad moderada, estén o no con
tratamiento, y aquellos con episodios agudos de disnea severa (p.ej. asma).
Enfermedad del tejido conectivo: pacientes con lupus eritematoso sistémico,
polimiositis, enfermedad mixta del tejido conectivo, polimialgia reumatica y artritis
reumatoide moderada o severa.

Ulcera péptica: pacientes que requieren o han requerido tratamiento por
enfermedad ulcerosa gastrica o duodenal.

Enfermedad hepatica leve: pacientes con hepatitis crénica o cirrosis sin
hipertensién portal

Diabetes: pacientes diabéticos, tratados con antidiabéticos orales o insulina, que
no presentan retinopatia, neuropatia ni nefropatia.

Hemiplegia: pacientes con hemiplegia o paraplegia establecidas, ocurridas como
consecuencia de accidente vascular cerebral o cualquier otro proceso.
Enfermedad renal moderada-severa: pacientes con creatinina en plasma > 3
mg/dl (moderada) y pacientes en insuficiencia renal cronica terminal, en diélisis o
trasplantados (severa).

Diabetes con dafio de oOrganos diana: pacientes diabéticos que presentan

retinopatia, neuropatia y/o nefropatia.
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14.

15.

16.

17.

Tumores, leucemia, linfoma: pacientes con cualquier tipo de tumor hematolégico

(mieloma, leucemia, linfoma, Hodgkin, macroglobulinemis, etc.) o con un tumor

sélido sin evidencia de metastasis.

Enfermedad hepatica moderada-severa: pacientes con cirrosis e hipertension

portal.

Tumor soélido metastésico: pacientes con tumores de cualquier localizacion en

los que existe evidencia de metastasis.

SIDA: pacientes diagnosticados de SIDA.

1.5. Variables relacionadas con la didlisis

- Inicio urgente o programado.

-  Modalidad de dialisis:

Hemodidlisis: convencional o hemodiafiltraciéon (HDF) (HDF on line,
HDF sin acetato).
Didlisis peritoneal: dialisis peritoneal continua ambulatoria (CAPD) o

didlisis peritoneal automatizada (DPA).

- Variables relacionadas con la hemodidlisis:

O

Tipo de acceso vascular funcionante en el momento de iniciar la
TRS: Fistula arterio-venosa aut6loga (FAVI), catéter permanente
tunelizado, catéter temporal o fistula protésica.

Volumen de diuresis residual (ml/dia).

Flujo sanguineo del acceso vascular (Qb) en ml/min.

Duracién de las sesiones (horas/semana) y frecuencia de las
sesiones (nimero sesiones/semana) en hemodialisis.

Dosis de didlisis calculada, segun Kt/V aplicando la formula de

Daugirdas de 22 generacion.

Kt/V= - Ln ((C2/C1)-(0.008*T)) + (4 - 3.5 * (C2/C1)) * UF/P

V= Volumen de distribuciéon de urea. Para calcular V, en la practica diaria se utiliza la

férmula antropométrica de Watson:

Hombres: V = 2.447 - (0.09156 * edad) + (0.1074 * talla) + (0.3362 * peso)
Mujeres: V = (0.1069 * talla) + (0.2466 * peso) - 2.097

C1l = Urea inicial; C2 = Urea final; T= tiempo en horas; UF = cambio peso pre-

postdialisis en Kg.

Variables relacionadas con la didlisis peritoneal

o Ultrafiltracién total (ml/dia) = diuresis residual + ultrafiltrado peritoneal.
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o Dosis de didlisis calculada mediante el Kt/V de urea semanal y el

aclaramiento de creatinina semanal.

Kt/Vurea total semanal =

= Kprt/Vurea = Kpt/Vurea + Krt/Vurea =

=7 * ((((D/P24hurea * VD))/V) + ((Uurea/Purea)*Diu))

CCr total semanal =

= CprCr = (CpCr + (CrCr+CrUrea)/2) =

=7 * ((D/P24hCr * VD) * (1,73/SC) + ((UCKH/PCr)*Diu +
(Uurea/Purea)*Diu)/2)*(1,73/SC))

Kprt/Vurea , Kt/V total semanal; Kpt/Vurea , Kt/V peritoneal; Krt/Vurea, Kt/V renal;
D/P24h, cociente dializado/plasma de soluto; VD, volumen drenado de dializado en 24
horas en litros; V, volumen de distribucidon de agua corporal; U/P, cociente orina/plasma
de soluto; Diu, diuresis 24 horas en litros; SC,superficie corporal; Cr, creatinina.

1.6. Determinaciones bioguimicas

Se recogieron los datos analiticos obtenidos a los 2-3 meses de haber iniciado el

tratamiento renal sustitutivo, coincidiendo con la primera revision de los pacientes

incidentes. Las variables recogidas fueron:

Hemoglobina (g/dl).

Indice de Saturacion de Transferrina (%).
Ferritina (ng/ml).

Calcio total (mg/dl).

Fésforo (mg/dl).

Hormona paratohormona (PTHi) (pg/ml).
PCR ultrasensible (mg/dI)

Albuamina (g/dl)

Prealbimina (mg/dl)

Colesterol total (mg/dl)

LDL-Colesterol (mg/dl): se determiné mediante la férmula de Friedewald

cuando los triglicéridos fueron inferiores a 400 mg/dl.
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Colesterol LDL = Colesterol total - Colesterol HDL - Trlgllcerldos/5

4. VARIABLES GENERADAS

o Indice de masa corporal: Peso (kg)/Talla (m)?

o Tasa de filtracién glomerular (FG) al inicio del tratamiento: se determiné a

partir de la creatinina con la férmula de MDRD abreviada o modificada.

FG (ml/min/1.73m? = 186 x [ creatinina plasmatica (mg/dl) ] = **** x
(edad) %% x (0.742 si mujer) x (1.21 si raza negra)

5. METODOS DE DETERMINACION DE LOS PARAMETROS BIOQUIMICOS

La determinacién de colesterol total se realiz6 en un autoanalizador multicanal,
discreto y selectivo Shimadzu CL 7200, en muestras de suero. Todas las técnicas
analiticas se calibraron con un calibrador multiparamétrico y la imprecisién analitica se
evalué siguiendo las recomendaciones del NCCLS utilizando sueros control de ITC

Diagnostics. Los reactivos, calibradores y controles utilizados son de ITC Diagnostics.

METODOS ANALITICOS

Colesterol: su medicion se ha realizado mediante método enzimatico basado en la
hidrolisis previa de los ésteres del colesterol por medio de la colesterol esterasa, a
la que sigue una fase de oxidacion del colesterol mediante otra enzima especifica,
la colesterol oxidasa. El peréxido de hidrogeno formado en la reaccién anterior
reacciona con el fenol y la 4-aminoantipirina por accién de la peroxidasa (POD),
dando lugar a un cromégeno de quinoneimina (reaccién de Trinder), que absorbe a
510 nm. La intensidad del color en la solucion, medida en 510 nm, es proporcional

a la concentracion de colesterol en el espécimen.

Esquema de la reaccion

Esteres de colesterol + colesterol esterasa — colesterol + acidos grasos
Colesterol + H,O + O, — colesterol oxidasa — colesten-3-ona + H,O-,

2 H,O, + fenol + 4-AA — POD — quinoneimina + 4H,0

El método es lineal hasta 600 mg/dl

Valores de referencia en suero:
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e Bajo riesgo: < 185 mg/dl (< 4,8 mmol/l).
¢ Riesgo moderado: 185 — 230 (4,8 — 6 mmol/l).
¢ Riesgo elevado: > 230 mg/dl (> 6 mmol/l).

.  Hemoglobina (Hb): La Hb total se ha determinado a partir de un hemolizado
preparado de forma directa en el analizador bioquimico Cobas, a partir de sangre
total. Se ha empleado el método colorimétrico de la hematina alcalina sin cianuros.
La intensidad del color es proporcional a la concentracion de Hb en la muestra 'y se
determina monotorizando el incremento de absorbancia a 552 nm.

lll.  Hormona Paratohormona (PTHi): el método que se emplea para determinar la
PTHi es la Quimioluminiscencia-dxi. Los valores normales de encuentran en el
intervalo 15-88 pg/ml.

IV. Albumina: se determina por Colorimetria con Verde de Bromocresol-AU Beckman.

Los valores normales son 3.5-5 g/dl.

6. TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

En la primera revision, a los dos o tres meses de haber iniciado la terapia renal

sustitutiva, se recoge si los pacientes reciben los siguientes tratamientos:

Agentes estimulantes de la eritropoyesis (AEE):

o Si/no
o Tipo de AEE: Epoetina alfa o beta y Darbepoetina.
o Dosis de AEE (unidades) / Kg / semana.

- Insulina: si/no

- Antidiabéticos orales: si/no

- Antihipertensivos:

o Numero de antihipertensivos/dia.
o Toma o no de blogueantes del eje renina-angiotensina-aldosterona
(IECAS 0 ARA II).
- Estatinas: si/no

- Quelantes del fosforo:

o Si/no
o Tipo de quelantes: quelantes basados en calcio, quelantes no
calcicos o ambos.

- Vitamina D activa: si/no

- Cinacalcet: si/no
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7. MORBILIDAD Y MORTALIDAD

1.1. Hospitalizaciones

Desde la fecha de inicio de TRS hasta la fecha de defuncion, fin del estudio

(31/12/2013) o pérdida de seguimiento, se recogen los siguientes datos:

El nimero de hospitalizaciones por paciente y afio.
La fecha de ingreso y de alta.

El promedio de dias de hospitalizacion.

El tipo de ingreso (urgente o programado).

El diagndstico principal que motivé la hospitalizacion.

1.2. Mortalidad
o Se calcula la tasa de mortalidad al afio:

Tasa de mortalidad al afo =

Numero de fallecimientos en el primer afio
Sumatorio de tiempo de riesgo

o Para documentar las causas de muerte, se empleara la clasificacion de la EDTA

(European Dialysis and Transplant Association). Segun la EDTA, las causas de

muerte se clasifican en:

Cardiovascular (cardiopatia isquémica, arritmias, insuficiencia cardiaca

congestiva, accidente cerebrovascular o enfermedad vascular periférica).
Muerte subita.

Infecciosa.

Tumoral.

Otras.

Los datos relacionados con las hospitalizaciones se han obtenido del Conjunto

Minimo Basico de Datos al Alta Hospitalaria.

2. FUENTES DE DATOS

Las caracteristicas epidemiolégicas de los pacientes, las variables relacionadas

con la didlisis y las variables analiticas, se recogen del Registro Autonémico de

Enfermos Renales de Aragon y de las Historias Clinicas hospitalarias de cada

paciente.

3. ESTANDARES DE CALIDAD DEL TRATAMENTO RENAL SUSTITUTIVO
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El porcentaje de cumplimiento de los estdndares de calidad de nuestros pacientes
se ha realizado teniendo en cuenta los estandares definidos por el grupo de Gestion y
de Calidad y las Guias de Centro de Hemodidlisis de la Sociedad Espafiola de
Nefrologia y los estdndares definidos en el Plan de Calidad y Mejora Continua en

didlisis peritoneal.

4. METODOS ESTADISTICOS

Se ha realizado un estudio descriptivo de la poblacién. Para las variables
cualitativas se generaron las tablas de distribuciones de frecuencias. Para las
variables cuantitativas se calcularon la media con su desviacion estandar y la

mediana.

Con los principales pardmetros analiticos se analiz6 si cumplian los criterios de
calidad de la S.E.N. clasificados en: Indicadores de adecuacién (porcentaje de
pacientes con Kt/V recomendado). Indicadores de anemia (hemoglobina objetivo y
ferritina en rango Optimo). Indicadores del metabolismo mineral (fésforo sérico inferior
a 5,5 mg/dl y PTHi entre 150-300 pg/ml). Indicadores nutricionales (albumina sérica
segun el método de Bromocrosol Verde) y por Ultimo, indicadores de riesgo
cardiovascular (LDL < 100 mg/dI).

Para analizar la asociacién estadistica entre variables se utilizaron los test
habituales: Chi-cuadrado de Pearson para analizar la asociacion entre variables
cualitativas, Test de la t de Student para analizar la asociacion entre variables
cuantitativas y cualitativas y analisis de correlaciébn de Pearson para asociaciones
entre variables cuantitativas. En el caso de no cumplirse el criterio de normalidad en el
caso de variables cuantitativas, se utilizaron respectivamente el test de la U de Mann-

Whitney y el test de Kruskal Wallis.

Para analizar qué variables tenian capacidad predictiva sobre la probabilidad de
ingreso urgente en el primer afio de didlisis se estimdé un modelo de regresion
logistica, siendo la probabilidad de ingreso urgente en el primer afio de didlisis la
variable dependiente, los indicadores de calidad de dialisis como variables predictivas,
y la edad, sexo, indice de Charlson y presencia de enfermedad CV o diabetes como
variables de ajuste. Inicialmente se estimaron modelos de regresion bivariante, con la
variable de respuesta y cada una de las variables explicativas de forma individual. El
modelo multivariante se estimé mediante el método Backward condicional, utilizando el

criterio de p<0.10 para mantener una variable en el modelo.
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Para analizar qué variables influian en la probabilidad de fallecimiento en el primer
afo de dialisis, se siguié el mismo procedimiento, utilizando como variable respuesta
la probabilidad de muerte. Los analisis se hicieron por separado para pacientes en
hemodialisis y en dialisis peritoneal. Con el modelo ajustado se dibujaron las curvas de

supervivencia ajustadas segun los niveles de las variables explicativas.

En ambos casos se calcularon las correspondientes Odds Ratio (OR) con sus

intervalos de confianza al 95%.

Para el andlisis de supervivencia, se calcularon los meses de supervivencia desde
la fecha de inicio de dialisis hasta la fecha de fallecimiento, excluidos los fallecimientos
en los primeros 3 meses. Los pacientes trasplantados o perdidos durante el periodo de
seguimiento se censuraron. Se dibujaron las curvas de supervivencia segun
modalidad de didlisis y se analizé la significacion estadistica de las diferencias

mediante el test de Log-Rank.

Para analizar la asociacion de diferentes variables con la supervivencia de los
pacientes en dialisis se estimaron modelo de regresion de Cox, asumiendo la hipotesis
de riesgos proporcionales en el tiempo. Como variable respuesta se utilizé los meses
de supervivencia del paciente (censurando los pacientes trasplantados o perdidos a
partir de la fecha del evento), como variables explicativas la modalidad de dialisis y los
indicadores de calidad, y como variables de ajuste la edad, sexo, indice de
comorbilidad de Charlson y diabetes. Se dibujaron las correspondientes curvas de

supervivencia ajustada seguin modalidad de didlisis.
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1. DESCRIPCION GENERAL DE LA MUESTRA

De los 622 pacientes incidentes en tratamiento renal sustitutivo (hemodialisis y
dialisis peritoneal) desde el 1 de Enero de 2009 hasta el 31 de Diciembre de 2013 en
cuatro hospitales de Aragén (tres de ellos en Zaragoza y uno en Alcafiiz), se han
incluido en el estudio un total de 577. Se excluyen 45 pacientes por no cumplir los
criterios de inclusion (6 pacientes eran menores de 18 afios y 39 pacientes no
cumplieron el minimo de 90 dias en terapia renal sustitutiva). Un 49.7% de los
pacientes pertenecen al hospital Universitario Miguel Servet, un 35,4% al hospital
Clinico Universitario Lozano Blesa, un 10.4% al hospital San Juan de Dios y un 4,5%

al hospital Comarcal de Alcadiz (Figura 1).

Figura 1: Porcentaje (%) de pacientes por hospital.

Hospital
4,50%

10,40%
m HUMS

mHCU
HSID
m HALC

HUMS: Hospital Universitario Miguel Servet (Zaragoza). HCU: Hospital Clinico Universitario
(Zaragoza). HSJD: Hospital San Juan de Dios (Zaragoza). HALC: Hospital de Alcafiiz.

El 84% (484 pacientes) iniciaron la terapia renal sustitutiva con hemodialisis
periédica y un 16% (93 pacientes) lo hicieron con dialisis peritoneal (Tabla 1).

Tabla 1: Porcentajes de pacientes por centro y por modalidad de tratamiento renal

sustitutivo.
Modalidad
DIALISIS ] Total
PERITONEAL HEMODIALISIS
nro % nl’O % nl’O %
HOSPITAL DE ALCANIZ 2 2.2% 24 5% 26 | 4.5%

Centro

36 38.7% 168 | 34.7% | 204 | 35.4%
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HOSPITAL CLINICO LOZANO

BLESA
HOSPITAL MIGUEL SERVET 55 59.1% 232 47.9% | 287 | 49.7%
HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS 0 0 60 12.4% 60 | 10.4%
Total 93 100% 484 100% | 577 | 100%

1.1. Caracteristicas demogréficas

La edad media de la poblacion incluida en el estudio es de 63,5 afios + 15.7. Para

la poblacién en hemodialisis la media se sitla en 64.8 + 14.4 y en dialisis peritoneal en

58.8 + 16.3, siendo la poblacion en DP significativamente mas joven que la de HD

(p=0.000). El 57% de la poblacién incluida tenia 65 o mas afios. Del total de los

pacientes, el 67% eran varones y el 33% mujeres. (Tabla 2, Figura 2).

Tabla 2: Intervalos de edad y sus porcentajes del global de la muestra y por modalidad

Modalidad
- Total
DIALISIS PERITONEAL HEMODIALISIS
n' % n % n' %
MENOR DE 45 ANOS 20 21.5% 52 10.7% 72 12.5%
DE 45 A 64 ANOS 35 37.6% 148 30.6% 183 31.7%
DE 65 A 74 ANOS 18 19.4% 138 28.5% 156 27%
DE 75 A 84 ANOS 19 20.4% 141 29.1% 160 27.7%
MAYOR DE 85 ANOS 1 1.1% 5 1.0% 6 1.0%
TOTAL 93 484 577
(p=0.000)

Figura 2: Porcentaje de pacientes por intervalos de edad.
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1%

B Menor de 45 afios
M De 45 a 64 afios
1 De 65 a 74 afios
M De 75 a 84 afios
B Mayor de 85 afios

1.2. Etiologia de la enfermedad renal crénica

La causa mas frecuente de entrada en didlisis fue la nefropatia diabética (25.7%)

seguida de la nefropatia vascular (18.2%) y las glomerulonefritis (18%) (Figura 3).

Figura 3: Causas de enfermedad renal crénica.

B Nefropatia diabética
B Nefropatia vascular
H Glomerulonefritis

B No filiada

H NIC

m PQR

W Otras

1.3. Patologia asociada

Con respecto a la comorbilidad, en una cuarta parte de los pacientes incidentes
(25.5%), el indice de comorbilidad de Charlson era mayor de 8. Teniendo en cuenta la
modalidad, el 26.4% de los pacientes en HD y el 11,8% de los pacientes en DP
presentan un indice de comorbilidad de Charlson mayor de 8 lo que implica que los

pacientes que inician HD presentan una mayor comorbilidad con respecto a los que
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inician DP (p<0.05). Un porcentaje importante (35.5%) de la poblacion incluida en el
estudio es diabética (fundamentalmente diabetes tipo 2) encontrando también
diferencias significativas si tenemos en cuenta la modalidad siendo més prevalente la

diabetes en la poblacién incidente en HD (p=0,018) (Tabla 3 y 4).

Tabla 3: Porcentaje del indice de comorbilidad de Charlson mayor y menor de 8 global

y por modalidad.

Modalidad Tofal
= Oota
DIALISIS PERITONEAL | HEMODIALISIS
nl’O % nl’O % nro %
MENOR DE 8 82 88.2% 356 | 73.6% | 438 | 75.9%
Charlson
(intervalo) | yaYorRDES | 11 11.8% 128 | 26.4% | 139 | 24.1%
TOTAL 93 100% 484 | 100% | 577 | 100%
(p<0.05)
Tabla 4: Porcentajes de pacientes diabéticos en global y por modalidad.
Modalidad
p Total
DIALISIS PERITONEAL HEMODIALISIS
nro % nI'O % I,,II’O %
NO 70 75.3% 302 62.4% | 372 | 64.5%
DIABETES
S 23 24.7% 182 37.6% | 205 | 35.5%
TOTAL 93 100% 484 100% | 577 | 100%
(p=0.018)

La enfermedad cardiovascular (enfermedad CV), incluyendo como tal la
cardiopatia isquémica, la enfermedad cerebrovascular y la enfermedad arterial
periférica estaba presente en el 32% de los pacientes en el momento de iniciar la
terapia renal sustitutiva sin encontrar diferencias estadisticamente significativas entre
ambas modalidades. El 17.5% de los pacientes estaban diagnosticados de
insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) antes de iniciar la dialisis encontrando
diferencias estadisticamente significativas en la prevalencia de ICC si tenemos en
cuenta la modalidad (19,6% en HD vs 6,5% en DP, p=0,018). Con respecto a otras
comorbilidades, destaca también el porcentaje de pacientes diagnosticados de
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) y el de pacientes con enfermedad

neoplasica previa (14% y 14,4% respectivamente) (Figura 4).
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Figura 4. Porcentaje por categorias de enfermedad cardiovascular: Cardiopatia

isquémica, enfermedad cerebrovascular y enfermedad arterial periférica.

Enfermedad cardiovascular

H C. isquémica
M Enf. vascular periférica

Enf. cerebrovascular

La prevalencia de virus hepatitis C en la poblacién incluida era del 1,8% (11
pacientes), la de virus hepatitis B del 1,1% (7 pacientes) y la de VIH del 1,4% (8

pacientes).

La mayoria de los pacientes presenta sobrepeso al inicio de la TRS y un 20%
es obeso (indice de masa corporal por encima de 30 Kg/m?. Casi un 3% de la
poblacién tiene bajo peso (IMC<18.5) y aproximadamente un 6% de los pacientes
estarian en riesgo de padecer malnutricion proteico-energética por presentar un IMC
menor de 20. La media del IMC se sitla en 26,35% (DE 5,1) sin encontrar diferencias

significativas entre ambas modalidades. (Tabla 5 y Figura 5).

Tabla 5: Indice de masa corporal por intervalos en cada modalidad.

Modalidad
DIALISIS PERITONEAL HEMODIALISIS Total

n % n % n %
<185 1 1.1% 13 2.8% 14 2.5%
18.5- 20 3 3.3% 17 3.7% 20 3.6%
IMC 20-23 5 5.5% 70 15.2% 75 13.6%
23-30 66 72.5% 265 57.4% 331 59.9%
> 30 16 17.6% 97 21% 113 20.4%
TOTAL 91 100% 462 100% 553 100%

Figura 5: Indice de masa corporal por intervalos en cada modalidad.
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IMC: Hemodialisis IMC: Didlisis peritoneal
W< 18,5 m<18,5
m 18,5-20 m 18,5-20
20-23 20-23
m23-30 m 23-30
m>30 m>30

2. CARACTERISTICAS DE LA DIALISIS Y EL ACCESO VASCULAR

2.1. Hemodialisis

El 65% de los pacientes inician tratamiento renal sustitutivo de forma
programada mientras que un 35% lo hacen de forma no programada. La mitad de los
pacientes aproximadamente (51,3%) presentan al inicio del TRS un filtrado glomerular
(calculado segun la ecuacién MDRD) inferior a 10 ml/min/1.73m? siendo la media del
filtrado glomerular de 10.39 (3-24. DE 1.8) (Figura 6).

Figura 6: Formas de inicio de dialisis

Inicio

B Programado

‘ B No programado

Con respecto al acceso vascular, un 44% lo hacen con una fistula
arteriovenosa (FAVI), un 32.3% son portadores de un catéter permanente tunelizado,
un 22.8% inician hemodialisis con un catéter temporal y menos de un 1% es portador

de una FAVI protésica (Figura 7).

Figura 7: Acceso vascular en pacientes incidentes en hemodialisis.
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FAVI protésica
0.8%

Con respecto al flujo sanguineo del acceso vascular (Qb: ml/min), la media se
sitia en 303 ml/min (150-450 ml/min, DE 44).

A los tres meses de haber iniciado la hemodialisis, la mayoria de los pacientes
(83%) se encuentra en un régimen de dialisis de 12 horas semanales que corresponde
a 240 minutos por sesion y aproximadamente un 10% realizan 10.5 horas semanales

(210 minutos por sesion). La media de duracion de las dialisis es de 233 minutos.

S6lo un 1% de los pacientes se encuentra en un régimen de dialisis mayor de
12 horas semanales. Practicamente el 100% de la poblacién incidente realiza
hemodidlisis convencional, siendo testimonial la indicacion de hemodiafiltracion on-line

u otras técnicas de hemodialisis no convencionales en este periodo.

El 65% de los pacientes incidentes presentan a los tres meses de haber
iniciado la TRS un Kt/V inferior a 1.3 (Figura 8) situdndose la media de Kt/V en 1.26
(DE 0.23).

Figura 8: Kt/V por intervalos a los tres meses de haber iniciado la dialisis.
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m Kt/v

50 -
40 -

30 -

10 -
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Menorde 1,3 De1,3a1,4 Del,4al1l,5 Del5al,6 Mayordel,b6

La dosis de dialisis en determinadas poblaciones (mujeres, pacientes diabéticos y

pacientes con bajo peso (IMC < 18,5) se muestran a continuacion:

(0]

Poblacién femenina: el 56,3% presentaba un Kt/VV menor de 1,3 y el 12%

obtenia un Kt/V recomendado mayor a 1.6. Si comparamos la poblacién
femenina con la masculina, encontramos diferencias estadisticamente
significativas, siendo la dosis de dialisis mayor en mujeres (p= 0,000) (Figura
9).

Figura 9: Kt/V por sexo a los tres meses de haber iniciado la dialisis.

o

70 ~

a0 - B Kt/V hombres

- )
50 4 Kt/V mujeres

40 -
30 -
20 -

10

Menorde 1,3 Del,3al14 Del4al5 Del5al6 Mayordel,b

Poblacion diabética: el 65% presentaba un Kt/v menor de 1,3 y si tenemos en

cuenta el objetivo recomendado para esta poblacion (Kt/V = 1.,4),
practicamente el 86% de los pacientes se encontraban por debajo de él. Si
comparamos la poblacién diabética con la no diabética, encontramos dosis de
dialisis mayores a favor de esa ultima siendo las diferencias estadisticamente
significativas (p=0.011) (Figura 10).
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Figura 10: Kt/V en poblacion diabética y poblacién no diabética.

70 -

60 - m Kt/V no diabéticos

50 - M Kt/V diabéticos

40 -
30 -
20 -

10 -

Menorde 1,3 Del,3al14 Del4al5 Delb5al6 Mayordel,6

o Poblacién con bajo peso: el 53.8% presentaba un Kt/V menor de 1,3 y el

30.8% de los pacientes cumplia el objetivo recomendado de un Kt/V = 1,5.

En referencia con las variables relacionadas con el Kt/V, hemos realizado una
comparacion de medias encontrando diferencias estadisticamente significativas entre
el sexo masculino y el sexo femenino (p= 0.000), el flujo sanguineo del acceso (Qb)
mayor o menor de 250 ml/min (p= 0.016) y el indice de comorbilidad de Charlson > o0 <
de 7 (p= 0.000). La presencia o no de diabetes mellitus se encuentra en el limite de la
significacion (p= 0.052) y la edad muestra una clara correlacion negativa (Tabla 6).

Tabla 6: Variables relacionadas con el Kt/V. Comparacion de medias.

MEDIA (DE) P
o Programado 1.27 (2.23)
Inicio 0.318
No programado 1.24 (0.25)
Catéter temporal 1.22 (0.20)
Acceso vascular Catéter tunelizado 1.25 (0.26) 0.175
FAVI 1.28 (0.23)
_ _ <10.5 1.24 (0.25)
Duracion sesiones (h/sem) 0.509
212 1.26 (0.23)
< 45 afos 1.34 (0.26)
45 — 64 afos 1.26 (0.26)
Edad (intervalo en afios) 65 — 74 afos 1.26 (0.23) 0.083
75 — 84 afos 1.23(0.21)
> 85 afios 1.15(0.11)
] ] No 1.27 (0.26)
Diabetes mellitus i 0.052
Si 1.23(0.2)
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Masculino 1.22 (0.21)

Sexo i 0.000
Femenino 1.34 (0.27)
_ < 250 1.14 (0.38)

Qb del acceso (ml/min) 0.016
> 250 1.26 (0.23)
<7 1.3 (0.25)

Charlson 0.000
>7 1.22 (0.22)

2.2. Dialisis peritoneal

Las caracteristicas del tratamiento con DP y su acceso peritoneal hacen que la

mayoria de los pacientes incidentes lo hagan de forma programada.

El 61,3% inician DP con un filtrado glomerular menor a 10 ml/min/1.73 m?, con
una media de FG (segun la formula de MDRD) de 9,5 (2-20. DE 3,38). La media de la
ultrafiltracion total (diuresis residual mas ultrafiltrado peritoneal) es de 2074 ml/dia
(200-5845. DE 803,5) de tal forma que la mayoria de los pacientes (93,5%) presenta

una ultrafiltracion total por encima de 1000cc/dia (Figura 11).

Figura 11: Ultrafiltracion total diaria (diuresis residual + ultrafiltrado peritoneal).

UF total (ml/dia)

m > 1000

H < 1000

Practicamente el 99% de los pacientes obtenian a los tres meses de haber
iniciado la dialisis, un Kt/V urea semanal mayor de 1.7 y este mismo porcentaje se

obtenia para el aclaramiento peritoneal de creatinina mayor a 50 L/sem/1,73 m?.

3. PARAMETROS ANALITICOS Y TRATAMIENTOS RECIBIDOS
3.1. ANEMIA

3.1.1. Anemia en pacientes en hemodialisis

Con respecto a los valores de hemoglobina, un 46% de los pacientes se
encuentran en el rango de 11-13 g/dl, un 19% presentan valores inferiores a 10 g/dl y
en un 16% los valores de Hb superan los 13 g/dl (Figura 12).
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Figura 12: Valores de Hemoglobina por intervalos en la poblacion en hemodialisis.

Hemoglobina g/dlI
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46%

Menor de 10 De 10a11 Del11a13 Mayor de 13

Los niveles de ferritina se sitian en mas de la mitad de los pacientes en el
intervalo 200-800 ng/ml y si tenemos en cuenta como limite inferior valores de 100
ng/ml, este porcentaje ascienden al 81%. Un 12.8% presentaban valores inferiores a

100 ng/ml y un 5.9% superaban los 800 ng/ml (Figura 13).

Figura 13: Valores de ferritina por intervalos en la poblacién en hemodialisis.

Ferritina ng/ml
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10 | 5.9%
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Menor de 100 De 100 a 200 De 200 a 800 Mayor de 800

59%

Mas de la mitad de los pacientes presentan un indice de saturacion de
transferrina (IST) en el rango del 20 al 50%, en el 40.5% de los pacientes el IST es
inferior al 20% y solamente un 2% supera valores del 50% (Figura 14).

Figura 14: Valores de indice de saturacion de transferrina en pacientes en
hemodialisis.
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IST (%)
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Con respecto al tratamiento de la anemia, el 92.2% de los pacientes en
hemodialisis llevan agentes estimulantes de la eritropoyesis (AEE), la mayoria (88.4%)
con Epoetina (a y B) con una dosis media semanal de EPO (U/Kg/sem) de 145 + 32.3.
Un 1% lo hacen con Darbepoetina alfa, con una dosis media semanal de Darbepoetina
(Mg/Kg/sem) de 0.7 + 0.3. De los 90 pacientes con Hb mayor de 13 g/dl, 68 pacientes
(75.6%) reciben AEE mientras que solo 1 paciente de los 81 pacientes con Hb menor
de 10g/dl no recibe AEE. (Tabla 7).

Tabla 7: Porcentaje pacientes con/sin tratamiento con agentes estimulantes de la

eritropoyesis en cada intervalo de nivel de hemoglobina.

TOMA DE EPO

Modalidad (HD) NO s
I,lro % nro % nro %

Total

MENOR DE 10 1 1.2% 80 98.8% 81 100%

DE 10 A 11 2 | 24% | 80 | 97.6% | 82 | 100%
INTERVALO
VALORES
HEMOGLOBINA DE11A13 | 12 | 54% | 211 | 94.6% | 223 | 100%

(g/di)

MAYOR DE 13 22 | 24.4% 68 75.6% 90 100%

TOTAL 37 439 476

3.1.2. Anemia en pacientes en didlisis peritoneal

Los pacientes en DP presentaron en un 68% valores de hemoglobina (Hb)
entre 11 y 13 g/dl, en un 4,3% los valores se encontraron por debajo de 10 g/dl y un
19% por encima de 13 g/dl (Figura 15).

Figura 15: Valores de Hemoglobina por intervalos en la poblacion en didlisis

peritoneal.
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Los niveles de ferritina se sitian en el 63% de los pacientes en el intervalo 200-
800 ng/ml y si tenemos en cuenta como limite inferior valores de 100 ng/ml, este
porcentaje ascienden casi al 86%. Un 13% presentaban valores inferiores a 100 ng/ml
y apenas un 1% superaban los 800 ng/ml (Figura 16).

Figura 16: Valores de ferritina por intervalos en la poblacién en dialisis peritoneal.
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El 86% de los pacientes en DP presentan un indice de saturacion de
transferrina (IST) en el rango del 20 al 50%, en el 13% el IST es inferior al 20% vy
solamente un 1% supera valores del 50% (Figura 17).

Figura 17: Valores de indice de saturacion de transferrina en pacientes en dialisis

peritoneal.
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Con respecto al tratamiento de la anemia, el 74% de los pacientes en dialisis
peritoneal llevan agentes estimulantes de la eritropoyesis, el 66% con Epoetina (ay B)
y la media de dosis semanal (U/sem) es de 5.412 (DE 3.800). Casi un 34% lo hacen
con Darbepoetina alfa, con una media de dosis semanal (ug/sem) de 15.35 (DE 7.86).
De los 18 pacientes con Hb mayor de 13 g/dl, 10 pacientes (55.6%) reciben AEE,
mientras que 1 paciente de los 4 pacientes con Hb menor de 10 g/dl no recibe AEE.
(Tabla 8).

Tabla 8: % pacientes en didlisis peritoneal con/sin tratamiento con agentes

estimulantes de la eritropoyesis en cada intervalo de nivel de hemoglobina.

TOMA DE EPO

Modalidad (DP) NO S
r'ro % nro % nro %

Total

MENOR DE 10 1 25% 3 75% 4 100%

0, 0 0,
INTERVALO DE10A 11 1 12.5% 7 87.5% 8 100%
VALORES
HEMOGLOBINA DE11A 13 14 | 222% | 49 | 77.8% | 63 | 100%

MAYOR DE 13 8 44.4% 10 | 55.6% 18 | 100%

TOTAL 24 69 93

Si_comparamos los resultados obtenidos en los parametros de anemia entre

ambas modalidades, obtenemos diferencias estadisticamente significativas en el
porcentaje de pacientes con niveles de Hb < 10 g/dl (18,9% en HD vs 4,3% en DP,
p=0.004) y en los valores de IST < 20% (40,5 en HD vs 13,2% en DP, p=0.000). No se
encuentran diferencias significativas en el resto de los parametros de anemia. El uso
de AEE en hemodialisis se relaciona de forma significativa con los intervalos de
hemoglobina (a menores intervalos, mayor uso de AEE) (p=0.000), no ocurre los
mismo en DP, probablemente por el pequefio nimero de pacientes presentes en

alguno de los intervalos (por €j: 1 paciente con Hb < 10g/dI).

3.2. METABOLISMO MINERAL Y OSEO

3.2.1. Parametros del metabolismo mineral y 6seo en hemodidlisis

Los resultados obtenidos en los indicadores de calidad en esta area se expresan

a continuacion (figura 18). El 59,3%, el 67,4% y el 39,2% de los pacientes presentan
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niveles de calcio de 8.4-9.5 mg/dl, fésforo de 2,5-5,5 mg/dl y PTHi de 150-300 pg/ml

respectivamente.

Figura 18: Porcentaje de pacientes segln intervalos de calcio, fésforo y PTHi
obtenidos a los tres meses de inicio de hemodialisis.

PTHi > 500 pg/ml
PTHi 150-300 pg/ml
PTHi < 100 pg/ml
Fosforo > 5,5

Fésforo 2,5-5,5 mg/dl
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Calcio 8,4-9,5 mg/dI

67,4%

Calcio < 8,4 mg/dI

Con respecto al tratamiento de la hiperfosfatemia, un 33,7% de los pacientes
no recibe ningun tipo de tratamiento y de los que son tratados con quelantes del
fésforo, un 45% reciben quelantes no célcicos, un 35.5% quelantes basados en calcio

y un 19.6% reciben ambos tipos de quelantes (Figura 19).

Figura 19: Prescripcibn de quelantes del fosforo en pacientes incidentes en

hemodidlisis.

Quelantes del fésforo

H No calcicos

H Cdlcicos

Ambos

A mas de la mitad de los pacientes (66,3%) se les prescribe Vitamina D activa
(paricalcitol) y un 10.5% toman cinacalcet. Un 7% de los pacientes en hemodialisis

toman paricalcitol y cinacalcet simultdneamente (Figura 20).
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Figura 20: Prescripcion de paricalcitol y cinacalcet en pacientes incidentes en

hemodialisis.
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3.2.2. Parametros del metabolismo mineral y 6seo en dialisis peritoneal

Los resultados obtenidos en los parametros del metabolismo mineral en esta
poblacién muestran que el 82% de los pacientes presentan niveles de fésforo dentro
del intervalo recomendado, y un 63.4% y un 38.7% lo hacen para los niveles de calcio
y PTHi respectivamente (Figura 21).

Figura 21: Porcentaje de pacientes segun intervalos de calcio, fosforo y PTHi

obtenidos a los tres meses de inicio de dialisis peritoneal.

PTHi > 500 pg/ml
PTHi 150-300 pg/ml
PTHi < 100 pg/ml
Fosforo > 5,5

Fésforo 2,5-5,5 mg/dl 81.7%
Calcio > 10,2 mg/dI
Calcio 8,4-9,5 mg/dI

Calcio < 8,4 mg/d|

100

Con respecto al tratamiento de la hiperfosfatemia en pacientes en DP, el 51,6%
de los pacientes no reciben tratamientos con quelantes del fésforo. De los que son
tratados con quelantes, un 42,2% reciben quelantes no célcicos, un 37,8% quelantes

basados en calcio y un 20% reciben ambos tipos de quelantes (Figura 22).
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Un 57% de los pacientes en DP recibe vitamina D activa (paricalcitol) y un

pequefio porcentaje (2%) toman cinacalcet (Figura 23).

Figura 22: Prescripcién de quelantes del fésforo en pacientes incidentes en didlisis

peritoneal.
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B No calcicos
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Ambos

Figura 23: Prescripcion de paricalcitol y cinacalcet en pacientes incidentes en dialisis
peritoneal.
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Teniendo en cuenta la poblacién global y la prescripcion de quelantes del

fésforo, paricalcitol y cinacalcet en funcidon de los parametros analiticos obtenidos, el
resultado es que un 85% de los pacientes con niveles de fosforo (P) por encima de 5,5
mg/dl reciben tratamiento con quelantes y un 55% de los que presentan niveles de P

dentro del intervalo 2,5-5,5 mg/dl toman quelantes (Tabla 9).

Tabla 9: Prescripcion de quelantes del fésforo en funcién de los parametros analiticos

obtenidos en la poblacién global.

QUELANTES DEL FOSFORO
NO Sl
nro % nro % nro %

Total

FOSFORO

0 0
INTERVALO MENOR DE 2,5 ! 77.8% 2 22.2% 9 100%
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DE25A55 176 45.2% 220 54.8% 396 | 100%
MAYOR DE 5,5 25 15.2% 140 84.8% 165 | 100%
TOTAL 208 362 570

Los resultados en la prescripcion de quelantes del fésforo segun la modalidad

y los niveles de fésforo se muestran en la Figura 24.

Figura 24. Prescripciébn de quelantes del fosforo segun niveles de fésforo y por

modalidad.
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Con respecto a la prescripcién de Vitamina D activa (paricalcitol), el 88.5% de

los pacientes que presentan niveles de PTHi mayores de 500 pg/dl, reciben

tratamiento con paricalcitol y un 63% de los que lo reciben presentan niveles de PTHi

dentro del intervalo 150-300 pg/dl. Debemos destacar que un 36,4% de los pacientes

con valores de PTHi por debajo de 150 pg/ml reciben paricalcitol (Tabla 10).

Tabla 10: Prescripcion de paricalcitol en funcion de los parametros analiticos

obtenidos en la poblacién global.

VITAMINA D ACTIVA

NO

Sl

Total
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MENOR DE 100 52 | 76.8% | 15 | 23.2% | 67 | 100%

DE 100 A 150 32 | 529% | 33 | 47.1% | 65 | 100%
DE 150 A 300 83 | 37.1% | 140 | 62.9% | 223 | 100%

PTH_INTERVALO
DE 300 A 500 20 | 15.8% | 108 | 84.2% | 128 | 100%

MAYOR DE 500 10 | 11.5% | 77 | 88.5% | 87 | 100%

TOTAL 197 373 570

Figura 25. Prescripcion de paricalcitol segun niveles de PTHi y por modalidad.
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Para estos mismos intervalos de PTHi, la prescripcion de cinacalcet en la

poblacién global seria de un 4.3% para los pacientes en el intervalo 150-300 pg/ml y

de un 31% para los pacientes con niveles de PTHi mayores de 500 pg/ml. Un 3%

reciben cinacalcet a pesar de valores de PTHi inferiores a 150 pg/ml. La prescripcién
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de cinacalcet es muy similar en ambas modalidades salvo para los valores de PTHi >

500 pg/ml (Figura 26).

Figura 26. Prescripcion de cinacalcet segun niveles de PTHi y por modalidad
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Si tenemos en cuenta el tratamiento con ambos agentes (paricalcitol y

cinacalcet), el 25.3% de los pacientes con valores de PTHi mayores de 500 pg/ml,

reciben paricalcitol y cinacalcet simultaneamente (Tabla 11).

Tabla 11: Prescripcion de paricalcitol y cinacalcet en funcion de los parametros

analiticos obtenidos en la poblacién global.

VITAMINA D Y CINACALCET
Total
n" %
MENOR DE 100 1 1.5% 67
PTH_INTERVALO
DE 100 A 150 1 1.5% 65
3 1.34% 223
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DE 150 A 300

DE 300 A 500 9 7% 128

MAYOR DE 500 22 25.3% 87
TOTAL 36 6.3% 570

Si comparamos ambas modalidades, existen diferencias estadisticamente
significativas en el porcentaje de pacientes con niveles de calcio < 8,4 mg/dl (23% en
HD vs 7.5% en DP. DE 0,002) asi como en el porcentaje de pacientes con niveles de
fésforo 2.5-5.5 mg/dl (67.4% en HD vs 81.7% en DP. DE 0.017). No existen diferencias
significativas para los valores de PTHi.

3.3. NUTRICION Y METABOLISMO LIPIDICO

3.3.1. Parametros nutricionales y lipidicos en hemodialisis

En lo que se refiere a Nutricion, un 36.4% de los pacientes presentaron niveles
de albumina por debajo de 3,5 g/dl frente a un 64% que presentaron valores iguales o
por encima de 3,5 g/dl. Con respecto a los niveles de prealbumina, en el 62% de los
pacientes se obtuvieron valores inferiores a 30 mg/dl (Figura 27).

Figura 27: Valores de albumina y prealbamina en hemodidlisis.

Albdmina g/dI Prealbamina mg/dl

m<3,5 m<30

64%

23,5 230

Con respecto al metabolismo lipidico, en el 46,2% de los pacientes los niveles
de colesterol total fueron menores de 150 mg/dl y en el 71.5% los valores de LDL (Low
Density Lipoprotein) estuvieron por debajo de 100 mg/dl. Aproximadamente el 51% de

los pacientes llevaban tratamiento con estatinas (Figura 28).

Figura 28: Valores de colesterol total (mg/dl) y LDL (mg/dl) en hemodialisis.
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3.3.2. Parametros nutricionales y lipidicos en didlisis peritoneal

En relacion con los parametros nutricionales, el 32% de los pacientes en DP
presentaron valores de albumina por debajo de 3,5 g/dl y el 68% iguales o por encima
de 3,5 g/dl. El 55% de la poblacién incidentes en DP obtuvo valores de prealbumina

por encima de 30 mg/dl (Figura 29).

Figura 29: Valores de albumina y prealbumina en didlisis peritoneal.

Albamina g/dl Prealbumina mg/dl
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Con respecto al metabolismo lipidico, en el 28% de los pacientes los niveles de
colesterol total fueron menores de 150 mg/dl y en el 71.4% los valores de LDL
estuvieron por debajo de 100 mg/dl. El 39% de los pacientes llevaban tratamiento con
estatinas (Figura 30).

Figura 30: Valores de colesterol total (mg/dl) y LDL (mg/dl) en dialisis peritoneal.
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Si tenemos en consideracién la prescripcion de estatinas en la poblacién
global en funcién de los valores de colesterol total y LDL y/o el antecedente de
enfermedad cardiovascular (cardiopatia isquémica y/o enfermedad cerebrovascular y/o
enfermedad arterial periférica), obtenemos los siguientes resultados.

a) El 57.5% vy el 54,7% de los pacientes que toman estatinas, presentan
niveles de colesterol total < 150 mg/dl y LDL < 100 mg/dl respectivamente
(Tabla 12).

Tabla 12: Prescripcion de estatinas en funcién de los parametros analiticos obtenidos

en la poblacion global.

Estatinas
Total
NO Sl
nro % nro %
MENOR DE 150 107 42.5% 145 57.5% 252
COLESTEROL
INTERVALO MAYOR DE 150 180 55.3% 145 44.6% 325
TOTAL 287 290 577
Estatinas
Total
NO Sl
nro % nro %
MENOR DE 100 177 45.3% 214 54.7% 391
LDL
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INTERVALO
MAYOR DE 100 90 57.7% 66 42.3% 156

TOTAL 267 280 547

b) El 68.7% de los pacientes con antecedentes de enfermedad CV en el
momento de iniciar la terapia renal sustitutiva toma estatinas, frente a un
31.3% que no lo toma, sin embargo, un 42% de los pacientes sin
antecedentes de enfermedad CV es portador de tratamiento con estatinas
(Tabla 13).

Tabla 13: Prescripcion de estatinas en funcién de los antecedentes de enfermedad

cardiovascular en la poblacion global.

Estatinas
Total
NO Sl
nl’O % nro %
NO 231 58% 167 42% 398
ENF. CARDIOVASCULAR

Sl 56 31.3% 123 68.7% 179

TOTAL 287 290 577

4. PRESCRIPCION DE HIPOTENSORES Y ANTIDIABETICOS

La media de toma de hipotensores para la poblacion global se sitia en 2,4
hipotensores/paciente/dia (DE 1,23), siendo la media para los pacientes en
hemodialisis de 2,4 (DE 1,2) y de 2,58 (DE 1,25) para los pacientes en DP.
Aproximadamente el 48% de los pacientes en hemodidlisis toma inhibidores del eje
renina-angiotensina-aldosterona (IECAS y/o ARA Il) y el 62.4% lo hacen en didlisis

peritoneal.

Como ya se ha mencionado anteriormente, el 36% de la poblacién incluida en el
estudio es diabética (38% en HD y 24,5% en DP). Con respecto al tratamiento de la
diabetes en estos pacientes, el 67,5% de los diabéticos en hemodialisis reciben

insulina y el 18% reciben antidiabéticos orales (ADOs) y si consideramos a los
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pacientes diabéticos en DP, el 52% reciben insulina frente al 8,7% que toma ADOs
(Figura 31).

Figura 31: Porcentaje de toma de insulina y antidiabéticos orales de la poblacién

diabética por modalidad.
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5. INGRESOS HOSPITALARIOS DURANTE EL PRIMER ANO

El nimero total de ingresos durante todo el periodo de duracion del estudio
(01.01.2009 - 31.12.2013) es de 1793 ingresos, de los cuales, 872 ingresos (48,6%)
son urgentes, 862 (48%) son programados y 59 ingresos (3,3%) corresponden a
ingreso tras procedimiento. 193 pacientes (33,4%) ingresan en el primer afio de TRS
(341 hospitalizaciones/afio). La media del indice de hospitalizaciones totales
(hospitalizacién/paciente/afio) para la poblacién global es de 1.95 con una desviacion
estandar (DE) de 1.7 mientras que la media del indice de hospitalizaciones urgentes
es de 1,36 (DE 1.22), no existen diferencias significativas entre ambas modalidades
(Figura 32).

Figura 32: Hospitalizaciones en la poblacién global durante el estudio.
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Hospitalizaciones

3,3%

H Urgentes
B Programadas

1 Tras procedimiento

El 65,7% de los pacientes que ingresan son varones y el 34,3% son mujeres. El
porcentaje mas elevado de pacientes ingresa en el servicio de Nefrologia (42,7%)
seguido del servicio de Cirugia Vascular (11,5%), Medicina Interna (7,3%) y Urologia
(6,2%). El 92% de los ingresos son dados de alta a su domicilio y un 5,2% son éxitus
(Figura 33y 34).

Figura 33: Servicios médico-quirargicos de hospitalizacion.
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Figura 34: Motivo de alta hospitalaria.
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La edad media de los pacientes que ingresan con caracter urgente es 5 veces
mayor que la edad media de los ingresos programados. Los costes por GRD (Grupos
Relacionados por el Diagnéstico) son mayores en los ingresos hospitalarios y la
estancia media es un 43% mas larga en los ingresos urgentes con respecto a los

programados (figura 35).

Figura 35: Edad media, peso GRD y estancia media en funcién del tipo de

hospitalizacion.
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1.4.1 Ingresos urgentes

Como hemos sefialado anteriormente, constituyen el 48,6% de los ingresos
hospitalarios. La mayoria de los ingresos se producen en el servicio de Nefrologia
(37,2%), Medicina Interna (15,3%), Cardiologia (8,6%) y Cirugia Vascular (7,1%).
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Con respecto a los diagnésticos principales agrupados en Categorias Diagndésticas
Mayores (CDM), la categoria mas frecuente corresponde a las enfermedades y
trastornos del sistema circulatorio (23.3%), seguida de las enfermedades del rifién y
vias urinarias (15.3%) y las enfermedades y trastornos del sistema respiratorio
(15.3%).

El 85,7% de los ingresos son dados de alta a su domicilio y el 9,5% son éxitus
(Figura 36).

Figura 36: Motivo de alta hospitalaria de los ingresos urgentes.
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1.4.2 Ingresos programados

Constituyen el 48% de los ingresos hospitalarios. EI mayor porcentaje de los
ingresos se producen en el servicio de Nefrologia (54%) seguido de los servicios de
Cirugia Vascular (12,5%), Urologia (8,8%) y Cardiologia (4,2%).

Con respecto a la Categoria Diagnéstica Mayor, la méas frecuente corresponde a la
categoria de enfermedades y trastornos del rifion y de la via urinaria (58.5%), seguida
de las enfermedades y trastornos del aparato circulatorio (11%) y a factores que

influyen en el estado de salud y otros contactos con Servicios Sanitarios (4.4%).

La mayoria de los pacientes (98%) son dados de alta a su domicilio y sé6lo un 1,3%

(11 pacientes) son éxitus si el ingreso es programado (Figura 37).

Figura 37: Motivo de alta hospitalaria de los ingresos programados.

108



RESULTADOS

Motivo de alta

1,30%

® Domicilio
M Exitus
Otros

1.4.3 Ingresos tras procedimiento

El 3,3% de los ingresos hospitalarios se producen tras un procedimiento que en la
mayoria de los casos tiene relacion con el acceso vascular, de ahi que el 75% de los
ingresos se produzca en el servicio de C.Vascular seguidos del servicio de Nefrologia
(10,2%) y Oftalmologia (10,2%).

La Categoria DiagnGstica Mayor mas frecuente corresponde a las enfermedades y

trastornos del rifidn y vias urinarias (65%).
Todos los pacientes (59 pacientes) fueron dados de alta a su domicilio.

1.4.4 Ingresos urgentes en el primer afio de tratamiento renal sustitutivo

193 pacientes de los 577 incluidos en el estudio (33,4%), ingresan con caracter
urgente en el primer afio de TRS mientras que el nimero de altas hospitalarias en el
primer afio es de 341. El porcentaje mas alto de ingresos se produce en el servicio de
Nefrologia (141 pacientes) seguido de los servicios de Medicina Interna (48 pacientes),
Cardiologia (30 pacientes) y C. Vascular (20 pacientes). El 87% de los pacientes

ingresados son dados de alta a su domicilio y un 7% fallecen (Figura 38 y 39).

Figura 38: Servicios médico-quirargicos de hospitalizacion en el primer afio.
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Figura 39: Motivo de alta hospitalaria de los ingresos urgentes en el primer afio.
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Las variables que se relacionan de forma significativa en el andlisis de regresion

logistica con la probabilidad de ingreso en el primer afio en hemodidlisis son; el uso de

catéter como acceso vascular, el antecedente de enfermedad cardiovascular y/o

diabetes mellitus y la albamina (< 3.5 g/dl). En el andlisis bivariante, la edad, el sexo

masculino, el inicio no programado, el indice de comorbilidad de Charlson (> 8) y la

prealbumina (< 25 mg/dl) también se relacionan de forma significativa con la

probabilidad de ingresar, sin embargo, esta significacion se pierde en el analisis

multivariante (tabla 14).

Tabla 14: Andlisis de regresion logistica de la probabilidad de ingreso en el 1* afio en

hemodidlisis.

. Analisis univariante
Variables P IC 95%

(Odds ratio)
Prealbumina 2 25 0.213 0.731 0.447 - 1.196
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Charlson > 8 0.550 1.215 0.642 — 2.296
Inicio TRS no 0.873 1.053 0.561 - 1.977
programado
Edad 0.246 1.011 0.993 - 1.029
Sexo masculino 0.685 0.901 0.546 - 1.489

Prealbumina en mg/dl. IC: intervalo de confianza

Anélisis
VEUELIES multivariante IC 95%
(OR ajustada)
Acceso: FAVI 0.000 0.578 0.438 - 0.764
Enfermedad CV y/o 0.000 3.025 1.798 — 5.087
DM
Albimina 2 3.5 0.000 0.410 0.263 - 0.638
Constante 0.352 1.231

Enfermedad CV: enfermedad cardiovascular. DM: Diabetes Mellitus. Albimina en g/dl.

Con respecto a la probabilidad de ingreso en el primer afio en DP, las variables
gue se relacionan de forma significativa en el analisis multivariante son el indice de
comorbilidad de Charlson (> 8) y el IMC (< 23 0 > 30) (Tabla 15).

Tabla 15: Andlisis de regresion logistica de la probabilidad de ingreso en el 1* afio en

dialisis peritoneal.

WEEES Odds ratio Intervalo de confianza 95%
Inicio TRS
0.066 0.164 0.024 -1.131
(programado)
Indice de
comorbilidad de 0.042 8.446 1.083 — 65.865
Charlson > 8
Enfermedad CV
0.116 0.153 0.015-1.593
y/o DM
IMC <230 >30 0.031 5.336 1.170 — 24.340
Constante 0.388 0.433

Enfermedad CV: enfermedad cardiovascular. DM: Diabetes Mellitus. IMC: indice de masa

corporal.

6. MORTALIDAD DE LA POBLACION INCIDENTE EN TRS
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6.1. Mortalidad durante el primer afio de TRS

La mortalidad de los pacientes incidentes en tratamiento renal sustitutivo
durante el primer afio es de un 8,7% (50 pacientes) (9,5% en HD vs 4,3% en DP,
p=0,069) (tabla 16). La enfermedad cardiovascular constituye la causa mas frecuente
de defuncion seguida de la etiologia infecciosa, la insuficiencia cardiaca congestiva y

la enfermedad neoplasica.

Si incluimos a los pacientes fallecidos durante los 90 primeros dias de TRS, la
mortalidad durante el primer afio asciende a un 12.7% (79 pacientes) (14.2% en HD y
4.2% en DP). Por lo tanto, el 36.7% del total de los fallecidos durante el primer afio lo

hace durante los tres primeros meses de la TRS.

Tabla 16: Mortalidad durante el primer afio de tratamiento renal sustitutivo por

modalidad.
Modalidad
Dialisis peritoneal | Hemodialisis p
Mortalidad 1% n % n %
ano No | 89 95.7% | 438 | 90.5% | 0069
Si 4 4.3% 46 | 9.5%

MORTALIDAD EN HEMODIALISIS:

En el analisis bivariante, las variables que se relacionan de forma significativa
con la mortalidad durante el primer afio en hemodialisis son; la edad, el inicio no
programado, el indice de comorbilidad de Charlson, el tipo de acceso vascular, el
Kt/V, el antecedente de enfermedad cardiovascular y/o diabetes mellitus, la albimina y
la prealbumina (Tabla 17).

Tabla 17: Mortalidad durante el primer afio en hemodidlisis. Analisis bivariante.

Intervalo de

WEEES Odds ratio

confianza 95%

Edad 0.000 1.055 1.024 - 1.087

Inicio no programado 0.020 2.077 1.120 - 3.850
Charlson >8 0.000 4.282 2.295-7.990
Acceso: FAVI 0.001 0.280 0.131 - 0.602
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Kt/V21.3 0.042 0.370 0.142 - 0.964
Enfermedad CV y/o DM 0.050 1.958 0.999 - 3.838
Alblimina 2 3.5 0.000 0.293 0.153 - 0.564
Prealbumina 2 25 0.002 0.354 0.183 - 0.685

Enfermedad CV: enfermedad cardiovascular. DM: Diabetes Mellitus. Albumina en g/dl,

Prealbimina en mg/dl.

En el analisis de regresion logistica de mortalidad (analisis multivariante),
aparecen como factores predictivos de mortalidad; el indice de comorbilidad de
Charlson, el tipo de acceso vascular y la albumina (Tabla 18). La edad, el inicio no
programado, el Kt/V, la enfermedad CV y/o diabetes mellitus y la prealbamina pierden

la significacion estadistica.

Tabla 18: Andlisis de regresion logistica de mortalidad en hemodidlisis (analisis

multivariante).

Intervalo de

Variables Odds ratio

confianza 95%

Charlson >8 0.016 2.625 0.995 - 1.067

Acceso: FAVI 0.014 0.324 0.132-0.793

Alblimina 2 3.5 0.014 0.384 0.179-0.823
Constante 0.005 0.031

Albamina en g/dI,

MORTALIDAD EN DIALISIS PERITONEAL:

Durante el primer afo, fallecen 4 pacientes en esta modalidad (un 4,3%).
Ninguna variable se relaciona significativamente con la mortalidad en este periodo, ni
en el andlisis univariante ni en el multivariante probablemente debido al escaso

namero de muertes producido.

1.2 Mortalidad durante el periodo de sequimiento

La mortalidad de los pacientes incidentes durante todo el periodo que dura el
estudio (01.01.2009 — 31.12.2013) es de un 32,6% (188 pacientes) (35,1% en HD vs
19,4% en DP, p=0,042) (Tabla 19 y figura 40). La enfermedad cardiovascular continta
siendo la causa mas frecuente de muerte seguida de la etiologia infecciosa.
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Tabla 19: Mortalidad durante todo el periodo del estudio por modalidad.

Modalidad
Dialisis peritoneal | Hemodialisis p
Mortalidad n" % n" %
d“r.amee' No | 75 80.6% | 314 | 64.9% | 0042
periodo de
estudio Si 18 19.4% | 170 | 35.1%

Figura 40: Curva de supervivencia durante el estudio por modalidad.

Funciones de supervivencia
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(duracion seguimiento)

Dado que la poblacion incidente en dialisis peritoneal es mas joven, presenta
menor comorbilidad y menor prevalencia de diabetes con respecto a la poblacién
incidente en hemodialisis. Hemos realizado un andlisis de supervivencia ajustando
ambas poblaciones. Tras este ajuste, la menor mortalidad en dialisis peritoneal,
aunqgue algo menor que en HD, deja de ser estadisticamente significativa (tabla 20 y
figura 41).
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Tabla 20: Supervivencia ajustada (variables de ajuste: albumina, IMC, DM, Charlson y

edad). Modelo de Regresion de Cox.

IC 95%
P HR Inferior Superior
Modalidad (HD) 0,775 1,077 0,646 1,796
Albumina = 3.5 0,001 0,593 0,435 0,808
IMC >23 0 <30 0,963 0,992 0,721 1,367
DIABETES (no) 0,286 0,820 0,570 1,180
CHARLSON > 8 0,000 1,414 1,289 1,552
Edad 0,074 1,016 0,998 1,033

Figura 41: Supervivencia segun modalidad de dialisis ajustada por edad, indice de

comorbilidad de Charlson, indice de masa corporal, albimina y diabetes.

Funcion de supervivencia para modelos 1 -2
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Con respecto a la evolucién durante el periodo de seguimiento del estudio (5

afios) de los 577 pacientes incluidos; 188 pacientes (32,6%) han fallecido, 198

pacientes (34,3%) se han trasplantado, 183 pacientes (31.5%) contindan en didlisis, 4

(0.7%) pacientes se han trasladado a otro centro y otros 4 pacientes (0,7%) han sido
retirados de la TRS (Figura 42).

Figura 42: Evolucion de la poblacién incluida en el periodo 01/01/2009-31/12/2013.
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2% M Exitus

M Trasplante
= HD/DP

M Otras

MORTALIDAD EN HEMODIALISIS:

El analisis de supervivencia durante todo el periodo, muestra como factores
predictores de mortalidad en hemodidlisis; el sexo masculino, la edad, el catéter como
acceso venoso, el Kt/V, la diabetes y la prealbimina. La albimina roza la significacion.
(Tabla 21).

Tabla 21: Analisis de regresion de riesgos proporcionales de Cox.

. Intervalo de

Variables HAZARD RATIO _

confianza 95%
Sexo masculino 0.031 1.553 1.042 - 2.316
Edad 0.000 1.029 1.013-1.044
Catéter 0.002 2.366 1.548 - 3.616
Kt/V <13 0.038 1.651 1.030 - 2.647
Enfermedad CV y/o
0.005 1.703 1.178 - 2.461
DM

Alblimina 2 3.5 0.067 0.713 0.497 - 1.024
Prealbimina 2 25 0.020 0.643 0.444 - 0.932

Enfermedad CV: enfermedad cardiovascular. DM: Diabetes Mellitus. Albumina en g/dl,

Prealbimina en mg/dl.

En las figuras 43 y 44 se muestras las curvas de supervivencia segun el tipo de
acceso vascular y el Kt/V.

Figura 43: Curvas de supervivencia segun el tipo de acceso vascular.

Funciones de supervivencia
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Modalidad: HD
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Figura 44: Curvas de supervivencia segun el Kt/V
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MORTALIDAD EN DIALISIS PERITONEAL:

En esta modalidad, son 18 pacientes (un 19,4%) los fallecidos durante el

periodo que dura el estudio. En el andlisis de supervivencia de esta poblacion ninguna
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variable ha resultado ser predictora de mortalidad probablemente debido al escaso

namero de muertes producidas durante todo el estudio (tabla 22).

Tabla 22: Analisis de Regresion logistica de mortalidad en dialisis peritoneal

(bivariante y multivariante).

_ Intervalo de
WEETES

confianza 95%

Edad 0.179 1.027 0.988 — 1.068

Sexo masculino 0.111 4.295 0.716 — 25.777
Enfermedad CV y/o DM 0.207 0.377 0.083-1.718
Albdmina < 3.5 0.601 0.749 0.254 - 2.210
Prealblimina 2 25 0.615 0.702 0.177 - 2.792

Enfermedad CV: enfermedad cardiovascular. DM: Diabetes Mellitus. Albimina en g/dl,

Prealbimina en mg/dl.

_ HR Intervalo de
Variables

(ajustada) confianza 95%

Edad 0.072 1.034 0.997 - 1.072
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1. INTRODUCCION

La incidencia en el mundo desarrollado de pacientes que reciben tratamiento
sustitutivo de la funcion renal parece haberse estabilizado, sin embargo, la prevalencia
continua avanzando (actualmente por encima de 1000 pmh). Ademas, los pacientes
renales suponen una pequefia parte de la poblaciébn enferma y, sin embargo,

consumen una importante cantidad de los recursos sanitarios.

La didlisis, en cualquiera de sus modalidades, constituye una terapéutica que a
pesar de sus importantes mejoras desde su introduccion en los afios sesenta, ofrece

unos resultados sobre la morbi-mortalidad de los pacientes no del todo satisfactorios.

Muchos de los aspectos del TRS han sido estandarizados en guias internacionales
como las K/DOQI *°, sin embargo, la literatura demuestra importantes diferencias en el
grado de cumplimiento de los estandares propuestos, tanto entre centros como entre

paises “**,

Ademas de la Guias K/DOQI, el desarrollo de otros proyectos como el DOPPS “,
el estudio CHIOCE vy las guias de practica clinica de la S.E.N, han pretendido no sélo
definir indicadores de calidad y homogeneizar la actividad nefroldgica, sino medirla,
monitorizarla y evaluarla, bajo la conviccién de que la consecucién de un mayor

nimero de indicadores clinicos se asocia con un descenso en la mortalidad.

Siendo conscientes de la importancia que la monitorizacion y medicion de los
indicadores de calidad tiene sobre la actividad de hemodialisis y dialisis peritoneal y
su impacto sobre la morbi-mortalidad en esta poblacion, hemos pretendido estudiar a
una muestra representativa de la poblacién incidente en TRS en Aragén, con el
objetivo de conocer no sélo la morbilidad y mortalidad de esta poblacién, sino el grado
de cumplimiento de los estandares de calidad que define el Grupo de Trabajo de
Gestion de Calidad de la S.E.N.

Finalmente consideramos a la luz de nuestros resultados y de la literatura
revisada, la oportunidad o conveniencia de establecer estrategias de mejora en el area
de los accesos vasculares, dosis de dialisis y cuidados predidlisis. Igualmente
debemos continuar incentivando el desarrollo de consultas ERCA como unidades

multidisciplinares y promover la dialisis peritoneal como primera opcion de TRS.

2. ANALISIS DE LOS INDICADORES DE CALIDAD
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2.1. Grado de cumplimiento segun los indicadores de calidad del Grupo de

Calidad de la S.E.N. y las guias internacionales K/DOOI

Un indicador es una medida cuantitativa para evaluar un criterio. Para cada
indicador se fija un “estandar” (grado de cumplimiento exigible para asegurar un nivel
aceptable de calidad) sobre la base de la evidencia cientifica y, en su defecto, por
consenso. Dado que el indicador nos va a permitir identificar los puntos de actuacion
especificos de la asistencia sanitaria que deberian ser objeto de una revisibn mas
intensa, uno de los objetivos principales de nuestro estudio ha sido el de recoger
informacién sobre el cumplimiento de indicadores de calidad y de sus estandares

correspondientes.

Los estandares y directrices internacionales (K/DOQI) y nacionales (guias de la
S.E.N: www.senefro.org) que se han desarrollado para mejorar las calidad de la
atencion sanitaria en HD no presentan diferencias relevantes. Por este motivo, hemos
comparado nuestros resultados con respecto a los estdndares propuestos por el
Grupo de Trabajo de Gestibn de Calidad de la Sociedad Espafiola de Nefrologia
(GGC). Estos estandares se basan en la evidencia cientifica sobre diferentes areas del
TRS y se trasladan a la préactica clinica a través de las guias de la S.E.N. (guias de

acceso vascular, guias de centros de HD...).

En el area de la dialisis peritoneal, a diferencia de lo que ocurre en hemodialisis,
no se dispone de tantas evidencias ni tanta experiencia previa. El Plan de Calidad y
Mejora Continua en Dialisis Peritoneal de la S.E.N. (realizado con el apoyo del GGC
de la S.E.N.) es una propuesta de definicion de indicadores y estandares de calidad
para que puedan ser entendidos y usados por miembros de la comunidad dedicados al

area de la DP. Hemos comparado nuestros resultados con dichos estandares.

2.1.1 Cumplimiento en HEMODIAL SIS

Nuestro estudio incluye un total de 484 pacientes incidentes en hemodidlisis desde
el 01.01.2009 hasta el 31.12.2013.

En la tabla 1 y figura 1 se exponen los indicadores propuestos por el Grupo de
Trabajo de Gestion de Calidad de la S.E.N, su estandar y el resultado obtenido en

nuestra poblacién en hemodidlisis.

Tabla 1: Indicadores del Grupo de Gestion de Calidad y resultados obtenidos en

nuestra poblacién en hemodidlisis.
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INDICADOR ESTANDAR ESTUDIO COMENTARIOS

ACCESO VASCULAR Y DIALISIS ADECUADA

% pacientes
incidentes con acceso

Las guias KDOQI

> 80% 45% recomiendan que un 50%
Va?lgxl\?lr:u?[?’)?(;m;lgdo inicien dialisis con una
- - 44% FAVI autdloga. FAVI aut6loga

protésica utilizable) - 1% protesis

Tanto para las guias
europeas®° como para
las KDOQI*’ el Kt/V
objetivo debe ser=1.4y
el minimo = 1.2

o .
: eV:I) epna}[(élsezgens KtV > 80% 35% Existen discrepancias
prevalentes entre las guias de

recomendado (= 1.3) centros de HD que
definen un estandar >
88% y la propuesta de
indicadores de la SEN
(>80%)

ANEMIA

% pacientes con Hb >
11g/dl y <13 g/dl con
respeto alos
pacientes en
tratamiento con
factores estimulantes
de la eritropoyesis

% pacientes con > 80% 80%
ferritina en el rango
100-800 microg/l y > < 20% 5.9%
800 microg/I

Las guias KDOQ)I
establecen como limite
inferior 200 microg/I

METABOLISMO MINERAL

% pacientes con
fésforo sérico < 5.5
mg/dl

% pacientes con PTHi
entre 150-300 pg/ml

% pacientes con
producto Ca x P <55
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NUTRICION

% pacientes
prevalentes con cifra
de albimina sérica <

3.5 g/dI

RIESGO CARDIOVASCULAR

En pacientes en dialisis
la valoracion del
colesterol sérico es
complicada por el hecho

de que la
hipocolesterolemia es un
% pacientes con LDL > 60% 72% marcador de malnutricion
< 100mg/dl y Se asocia con
mortalidad.

Las KDOQI*® establecen
como objetivo niveles de
LDL <100 mg/dI por ser
pacientes de alto riesgo
vascular.

Figura 1: Indicadores del Grupo de Gestion de Calidad y resultados obtenidos en

nuestra poblacién en hemodidlisis.

LDL< 100

M Resultado
Albdmina < 3,5

M Estandar

PTHi 150-300
Fésfor <5,5
Ferritina > 100
Hb 11-13
Kt/V=>1,3

Acceso vascular

0 20 40 60 80 100

La comparacion de los resultados obtenidos en nuestro estudio con los estandares

gue marcan las guias pone de manifiesto porcentajes de cumplimiento muy bajos en el
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area de acceso vascular (45% de pacientes con FAVI o prétesis desarrollada al inicio

del TRS con respecto al 80% recomendado por las guias de acceso vascular).

En el area de didlisis adecuada, habria que tener en cuenta que nuestros
pacientes son incidentes y que la determinacion del Kt/V se realiza a los tres meses de
haber iniciado la didlisis, el estdndar que marcan las guias se refiere a poblacién
prevalente, por tanto, cabria esperar con el tiempo una mejoria progresiva de la dosis
de didlisis en nuestra poblacion. En el estudio de L.M. Lou y cols *? realizado sobre
poblacion en hemodidlisis de los hospitales Clinico Universitario, Miguel Servet y
hospital de Alcafiiz, con un seguimiento desde febrero de 1992 hasta febrero de 1997
0 hasta su fallecimiento (incluyendo tanto poblacion incidente como prevalente) se
produce un incremento significativo en el Kt/V (0.96 + 0.3 en 1992 a 1.27 + 0.2 en
1997; p<0.001) (Figura 2).

Figura 2: Evolucion de los parametros de didlisis. L.M. Lou y cols. Nefrologia

1998;18:67-76
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El grado de cumplimiento de los indicadores de anemia con respecto a los
estandares establecidos es bastante satisfactorio tanto para los valores de
hemoglobina (90.5% con respecto al 95% del estdndar) como para los de ferritina
(80% en nuestro estudio con respecto al 80% del estandar) aunque todavia un
pequefo porcentaje de pacientes podria beneficiarse de un tratamiento mas adecuado
de la anemia al comienzo de la dialisis. Cabe destacar el bajo porcentaje de pacientes

en nuestro estudio con niveles de ferritina > 800 microg/I.
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Es en el area del metabolismo mineral en el que se han producido mayores
cambios conceptuales en los dUltimos afios y surgido muevas herramientas
terapéuticas que han motivado diferentes estrategias de tratamiento, no obstante los
resultados obtenidos en nuestro estudio se acercan bastante a los estandares
establecidos por las guias, 69% de cumplimiento en los valores de fosforo con
respecto al 75% del estandar, y cumplen el objetivo marcado para los niveles de PTHi
(39.6% en nuestro estudio siendo el estandar >30%) y el producto Ca x P.

En el estudio de los parametros nutricionales encontramos un 38% de pacientes
con marcadores de malnutricion (albumina < 3.5 g/dl) siendo el porcentaje
recomendado por las guias inferior al 20%. Se trata de un dato preocupante teniendo
en cuenta que pequefias variaciones en los niveles de albumina incrementan de forma
importante la mortalidad incluso dentro de rangos préximos a la normalidad **. En el
estudio de L.M. Lou y cols **° no se obtiene una mejoria significativa en los niveles de
albumina en el seguimiento de los pacientes en hemodilisis lo que sugiere que los
valores de albumina son dificilmente modificables y que cuando sus valores se

encuentran descendidos rara vez se recuperan las cifras normales (Figura 3).

Figura 3: Evolucién de los parametros bioquimicos. L.M. Lou y cols.
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Con respecto a los valores de colesterol, el porcentaje de cumplimiento es alto,

72% de pacientes con niveles de LDL < 100 mg/dl siendo el estandar que
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recomiendan las guias >60%, no obstante, existe un porcentaje importante de

pacientes (56%) que no reciben estatinas a pesar de un LDL mayor de 100 mg/dl.

2.1.2 Cumplimiento en DIALISIS PERITONEAL
Nuestro estudio incluye un total de 93 pacientes incidentes en didlisis peritoneal
en el periodo comprendido entre el 01.01.2009 y el 31.12.2013.

En la tabla 2 y figura 4 se exponen los indicadores propuestos en el Plan de

Calidad y Mejora en Dialisis Peritoneal de la S.E.N., su estandar y el resultado

obtenido en nuestra poblacion en DP.

Tabla 2: Indicadores del Plan de Calidad y Mejora en didlisis peritoneal (DP) y

resultados obtenidos en nuestra poblacién en DP.

INDICADOR ESTANDAR ESTUDIO COMENTARIOS

ADECUACION

% pacientes

prevalentes con Kt/V
semanal de urea > 1.7

% pacientes con
eliminacion total de
liquido superior a
1.000 ml/dia (diuresis
+ UF peritoneal)

ANEMIA

% pacientes con Hb
entre 11y 13 g/dl

% pacientes con
ferritina > 100 mg/dl

METABOLISMO MINERAL

% pacientes con
fosforo sérico <5
mg/dl
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% pacientes

prevalentes con PTHi
< 300 pg/ml

% pacientes con
producto Ca x P <55

% pacientes con
calcio entre 8.4-9.5
mg/dl

NUTRICION

% pacientes

prevalentes con
albumina > 3.5 g/dl

RIESGO CARDIOVASCULAR

% pacientes con LDL

< 100mg/dI

Figura 4: Indicadores del Plan de Calidad y Mejora en dialisis peritoneal (DP) y
resultados obtenidos en nuestra poblacion en DP.

LDL < 100
Albimina > 3,5 ® Estudio
Ca 8,4-9,5 M Estandar
PTHi < 300
Foésfor <5

Ferritina > 100
Hb 11-13
UF total > 1000 ml/dia

Kt/V >1,7
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Los resultados obtenidos en el area de adecuacidon demuestran que la
consecucion inicial de los objetivos de eficacia de didlisis no resulta dificil en las
primeras etapas de permanencia en DP. Este hecho ocurre de forma similar en otros
grupos de nuestro ambito, por ejemplo, en un estudio observacional multicéntrico de
cohorte de pacientes incidentes en DP (2003-2006) del Grupo Centro de Didlisis

Peritoneal %!

en el gque se recogen datos basales y semestrales en 490 pacientes de
prescripcion y evolucién clinica, eficacia, factores de riesgo, morbimortalidad
cardiovascular, anemia y abandono de técnica, con el objetivo, al igual que nuestro

estudio, de estudiar la evolucion y cumplimiento de los indicadores (Figura 5).

Figura 5: Indicadores de adecuacién. Inés Castellano Cervifio y cols. Nefrologia
2009; 29(3): 256-262.
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Con respecto a los indicadores relacionados con la anemia, el 70% de los
pacientes presentan niveles de hemoglobina en el objetivo (Hb > 11g/dl y < 13 g/dl)
con respecto a mas del 80% recomendado. Porcentajes inferiores se describen en un
estudio nacional multicéntrico de J. Portoles y cols ?** en el que se recogen datos
basales y semestrales de 490 pacientes incidentes en DP (2003-2006). En este
estudio el porcentaje de pacientes que inicialmente alcanzan el objetivo es de un

56.3%. En el estudio de I. Castellano Cervifio y cols **

, el porcentaje de
cumplimiento es semejante al de nuestro estudio (68%) (Figura 6). En relacion con el
metabolismo del hierro, en nuestra poblacion se consigue superar el estandar definido

en un 7%.

Figura 6: Indicadores analiticos. |. Castellano Cervifio y cols.
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Ho = 11-13 g/d|
Ferritina =100 mg/dl

IR BFO =9 U/kg de Hb

IR darbe. 0,045 ng/kg/g de Hb

Colesterol LDL <100 mg/dl

W Estandar
B Resultado

Albdmina »3,5 mg/dl
Fosforo <5,5 mg/dl
Calcio = 8,4-9,5 mg/dl
Ca x P <55 mg¥dF

PTHI <300 pg/mi

En el area del metabolismo mineral se cumple el estdndar recomendado para
el fésforo (81.7% de cumplimiento, estandar > 80%), no ocurriendo lo mismo para los
niveles de PTHi (58% de cumplimiento, estandar >70%). Resultados similares para el
fésforo se obtienen en el estudio de |. Castellano y cols aunque en este estudio se
alcanza también el objetivo para la PTHi (Figura 6).

Con respecto a los valores nutricionales, los resultados nos muestran que el
32% de los pacientes que inician DP en nuestro estudio lo hacen con parametros de
malnutricion (albumina < 3.5 g/dl), de forma similar a lo ocurrido en los incidentes en
hemodidlisis. Mejores resultados se obtiene en el estudio de |. Castellano y cols
(Figura 6) en el que casi el 80% de los pacientes inician DP con albumina por encima
de 3.5 g/dl.

El porcentaje de pacientes con LDL < 100 mg/dl se acerca al estandar (71,4%,
estandar > 80%). De los pacientes con niveles de LDL por encima de lo recomendado

un 65,45 no reciben tratamiento con estatinas.

2.2. Comparacioén con resultados de otros estudios

Hemos comparado nuestro estudio con otros trabajos similares publicados en
la literatura con la finalidad de identificar diferencias en el grado de cumplimiento de
los estandares de calidad.
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Para ello hemos tenido en cuenta las diferencias en la metodologia (criterios de
inclusion, poblacion incidente y/o prevalente...), los resultados mas relevantes de cada

estudio y las diferencias con nuestros resultados.

2.2.1 HEMODIALISIS

= ESTUDIO ANSWER %

o Metodologia:

Se trata de un estudio prospectivo observacional que incluye un total de 2.341
pacientes incidentes en hemodidlisis pertenecientes a 147 servicios de nefrologia
espafoles durante el periodo del 1 de Octubre 2003 al 30 de Septiembre de 2004.

A diferencia de nuestro estudio, consideran incidentes so6lo aquellos pacientes con
menos de 30 dias de dialisis y excluyen a pacientes con antecedentes de trasplante
renal.

Recogieron variables sociodemograficas, clinicas y analiticas en el momento de
iniciar la terapia renal sustitutiva y los tratamientos médicos recibidos y caracteristicas

de la hemodidlisis durante el primer mes de la dialisis (tabla 3).

Tabla 3: Caracteristicas demograficas, clinicas y de hemodidlisis de la poblacién en el
estudio ANSWER.

Mean (SD) or N (%) Mean (SD) or N (%)
Mean age (years) 65.2 (14.5) Haemodialysis technique 989
0
275 29% conventional

Mean HD duration
Gender male 63% . 3.6 (0.7)
(hours/sesion)

Mean BMI (kg/m?) 26.6 (5.3)
< 20 kg/m? 7% Mean (eKt/V) 1.17 (0.53)
> 30 kg/m? (obesity) 20%
Diabetic nephropathy 26%
Hepatitis B (+) 1% VASCULAR ACCESS

Hepatitis C (+) 5% - Permanent catheter 16%
Mean of Charlson score 6.2 (2.4) - Temporary catheter 30%
Previous cardiovascular 44% - IAVF 52%
disease - PTFE graft 2%
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- Ischaemic CV Disease 30%
- Ischaemic heart disease 30%
- Peripheral vascular disease 12%
- Cerebrovascular disease 1%
- Heart failure 17%
Diabetes mellitus 36%
Solid or non-solid tumour 11%

Baseline demographic characteristics are described for 2341 incident haemodialysis patients recruited from 147 nephrology centres in Spain. Values
are expressed as number of patients and percentages on the valid sample indicated in parentheses for each variable.

N = mumber of patients; SD) = standard deviation; p25 = percentile 25; p75 = percentile 75; WC = waist circumference; Abd. ob. = abdominal
obesity; IAVF = internal arteriovenous fistula; PTFE = polytetrafluoroethylene; SBP = systolic blood pressure; DBP = diastolic blood pressure;
CV = cardiovascular; HD = haemodialysis.

La poblacién del estudio ANSWER es similar a la poblacion de nuestro estudio en
edad media, prevalencia de diabetes mellitus y nefropatia diabética, media del IMC y
porcentaje de obesos.

Sin embargo; la media del indice de comorbilidad de Charlson, el porcentaje de
varones, la prevalencia de insuficiencia cardiaca congestiva y de enfermedad
neoplasica resultan mayores en nuestro estudio.

No encontramos diferencias en las caracteristicas del tratamiento con hemodialisis.

o Resultados mas relevantes:

Los parametros de adecuacion (dosis de dialisis) y el cumplimiento de los
indicadores en el area del acceso vascular, de forma similar a nuestro estudio,
guedan lejos de los estandares recomendados por la S.E.N. (figura 7).

Los pacientes portadores de catéter permanente (16%), eran mayores, tenian peor
estado nutricional, mayor comorbilidad y menor funcién renal residual (diuresis en 24h)
gue los pacientes portadores de catéter temporal o FAVI. Los pacientes portadores de

catéter temporal presentaban mas anemia, hipocalcemia e hiperfosfatemia.

Figura 7: Porcentaje de cumplimiento de los estandares de acceso vascular recomendados

por el Grupo de Calidad de la S.E.N. en el estudio ANSWER y en nuestro estudio.
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Catéter

FAVI o protesis

80%

 Estudio
B ANSWER
B ESTANDAR

100

Con respecto al area de anemia, el objetivo recomendado para los valores de

hemoglobina se cumple en un 41% y el 31% de los pacientes estaban ferropénicos.

En el area de metabolismo mineral, se cumple el estandar recomendado para los

valores de PTHi pero no para los niveles de fésforo (tabla 4).

El porcentaje de pacientes con Albumina < 3.5 g/dl era de un 43%. La media de
GFR (ml/min/1.73 m?) de 7.6 (DE 2.8).

Tabla 4: Parametros de anemia y metabolismo mineral del estudio ANSWER.

N Mean (SD) N patients (%)
<1l =11
Haemoglobin (g/dl) 2198 106 (1.7) 1289 (59%) 909 (41%)
=33 3336 =37
Haematocrit (%) 2201 32.0(5.2) 1244 (57%) 447 (20%) 510 (23%)
<100 100-500 =500
Ferritin (ng/ml) 1718 236 (238) 520 (31%) 1015 (50%%) 174 (10%)
<20 20-40 41-100
Saturated transferrin (%o) 1219 253 (13.8) 479 (39%) 611 (50%) 120 (11%)
Low Normal® High
<150 150-300 =300
iPTH (pg/ml) 1556 348 (259) 425 (27%) 468 (30%) 663 (43%)
<3.5 3555 =55
Phosphorus (mg/dl) 2109 5.6(1.7) 120 (6%) 990 (47%) Q81 (47%)
<84 8.4-9.5 =05
Adjusted calcium (mg/dl° 1787 9.1 (1.0 325 (18%) B46 (48%) 616 (34%)
na =55 =35
Ca = P (mg?/dl*) 1759 51(15) na 1158 (66%) 601 (34%)

Percentages calculated on valid sample for each variable (indicated in the second colummn).

N = sample size; na = not applicable.

#*Normal’ represents the K/DOQI guideline target range for bone mineral markers.
bhdjusled with the following formula: Adjusted Ca = calcium + 0.8 *(4-albumin).

o Diferencias y similitudes con nuestros resultados

El estudio ANSWER presenta similitudes con resultados controvertidos de nuestro

estudio como son; el bajo porcentaje de FAVIs, la dosis de didlisis y el porcentaje de

pacientes hipoalbuminémicos que en el estudio ANSWER resulta aiin mayor.
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El cumplimiento del objetivo de hemoglobina y ferritina es mejor en nuestra

poblacion mientras que en el &area del metabolismo mineral no encontramos

diferencias resefables.

Los pacientes inician hemodialisis con menor filtrado glomerular que en nuestro
estudio (media de GFR (ml/min/1.73m?): 7.6 (DE 2.8) vs 10.39 (DE 1.8)).

Con respecto al tratamiento farmacolégico recibido por la poblacion del estudio
ANSWER (Tabla 5), podemos concluir:

1.

El uso de agentes estimuladores de la eritropoyesis es similar en ambas
poblaciones (con variaciones en el tipo de agente, mads comun el uso de
Darbepoetina en el estudio ANSWER).

El empleo de quelantes del fosforo es mayor en el estudio ANSWER con un
mayor empleo de quelantes basados en calcio.

El 66,3% de los pacientes de nuestro estudio recibe Vitamina D activa en los
tres primeros meses de iniciar el TRS. Sélo el 31% lo hacen en el estudio
ANSWER. Ambos cumplen el estandar recomendado para los valores de PTHi.
El empleo de insulina y antidiabéticos es similar en ambos estudios.

El uso de agentes inhibidores del eje renina-angiotensina-aldosterona es mayor
en el estudio ANSWER (61% frente al 48%).

Un 30% de los pacientes del ANSWER reciben estatinas frente al 51% que lo

hacen en nuestra poblacion.

Tabla 5: Uso de medicamentos concomitantes en la poblacion incidente en
hemodialisis del estudio ANSWER.

Valid & N (%) Valid V N (%)
Erythropoiesis-stimulating agents? 2267 1314 (80%) Antihypertensives 2269 1815 (80%)
Rhu-Epo 1514 996 (54%) Calcium antagonists 1815 1101 {61%6)
Darbepoetin alfa 1814 818 (45%) a-blockers 1815 563 (31%)
Iron® 2254 1127 (50%) ACE inhibitors 1815 554 (31%)
Intravenous® 1106 T74 (TO%:) ARA T 1815 543 (30%%)
Oral® 1106 332 (30%) B-blockers 1815 352 (19%)
Phosphate binders 2232 1585 (71%) Diuretics 1815 342 (19%)
CO3Ca 1585 1091 (69%4) a /B-blockers 1815 130 (7%%)
Sevelamer 1585 298 (19%) Other 1815 53 (3%)
Calcium acetate 1585 269 (17%) Cardiovascular drugs 2250 GO0 (44%)
AlOH); 1585 121 (8%) Nitrates 990 249 (25%)
Vitamin D analogues/metabolites 2216 6T (31%) p-blockers 990 184 (19%)
Caleitriol GET 666 (97%) Antiarrhythmic drugs 990 101 (10%%)
Other 6R7 17 (2%) Digital 990 TR (8%)
Vitamins 2267 476 (21%) Other 990 378 (38%)
Folic acid 476 421 (B8%%) Antithrombotics 2250 655 (20%%)
Vitamin C 476 198 (42%) Anticoagulants 2112 169 (8%)
Hypoglycaemics 2236 626 (28%) Hypolipidaemics 2228 T13 (32%)
Insulin 626 540 (B6%:) Statins T3 676 (95%)
(Oral antidiabetics 626 86 (14%) Fibrates T13 41 (6%)

Values are expressed as percentages on patients receiving the corresponding therapeutic group, except for major categories, calculated on total valid
sample. The valid N for each percentage is shown in the second and fifth columns. Total sample size, 2341,

N = number of patients; ACE = angiotensin-converting enzyme; ARAIl = angiotensin Il receptor antagonist.

# Among patients on ESA, 52% were treated previously to HD initiation.

P Among patients on iron, 47% were treated previously to HD initiation.

“Percentages calculated for the subgroup of patients receiving iron with information available.
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Las conclusiones del estudio ANSWER, a la vista de los resultados obtenidos,
remarcan el excesivo empleo de catéteres temporales y la elevada prevalencia de
factores de riesgo cardiovascular en pacientes incidentes en HD en Espafia. El pobre
control de la anemia, malnutricién e hiperfosfatemia indican la necesidad de mejorar
los cuidados de la poblacion incidente en hemodialisis antes de iniciar la terapia renal

sustitutiva.

= ESTUDIO DOPPS (DIALYSIS OUTCOMES AND PRACTICE PATTERN STUDY)
ESPANA %22 253;

o Metodologia

El estudio DOPPS es un estudio de cohortes prospectivo de ambito internacional
gue investiga las relaciones entre los resultados obtenidos por los pacientes y las
practicas de hemodialisis. Se realiz6 una seleccién aleatorizada de dos muestras
representativas de pacientes en hemodidlisis, pacientes prevalentes y pacientes
incidentes, estableciéndose un periodo maximo de 90 dias desde su primera sesion.

La fase | del DOPPS se realiz6 entre los afios 1998 y 2001 y recogié datos de
pacientes en hemodidlisis en Estados Unidos, Jap6n y Europa (Alemania, Francia,
Reino Unido, ltalia y Espafia). Los paises del EURO-DOPPS alcanzaron a 3.038
enfermos, 575 de ellos en Espafia.

Al tratarse de poblacion incidente y prevalente en hemodialisis, determinados
indicadores de calidad no son comparables con los obtenidos en nuestro estudio. Si lo
son las caracteristicas basales de los pacientes al inicio del tratamiento.

En los datos demograficos (tabla 6) de los pacientes incidentes en Espafia y el
resto del EURO DOPPS se observa como el porcentaje de pacientes con nefropatia
diabética y la edad media de la poblacion incidente en hemodidlisis ha cambiado a lo
largo de los afios los afios, reflejo del envejecimiento cada vez mayor de los pacientes

gue inician TRS (figura 8).

Tabla 6: Datos demograficos de los pacientes al comienzo del estudio DOPPS.

Pacientes incidentes.
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Caracteristicas de los pacientes  Espania Total para EURO-DOFPPS

Mumero de enfermos (m) 361 1.553
Edad (afios) 61,9 (1,9
o sexo masculino 58,3 ~0,9
Enfermedad de base:
Diabetes tipo | o I 21,7 21,5
Hipertensidn 17,0 14,4
Glomerulonefritis 12,5 12,1
Mefritis intersticial crdnica 3.1 3.1
Mefropatia poliquistica 10,3 7.1
Oitras causas 35,4 41,8

Figura 8: Comparacion de las caracteristicas demogréficas de los pacientes del
EURO-DOPPS con nuestro estudio.

= Estudio

% nefropatia diabética ® EURO-DOPPS

B Espaia

% sexo masculino

Edad media (afios)

o Resultados mas relevantes

264

En un andlisis realizado por L. Piera y cols =7, en el que utilizan datos de DOPPS
para evaluar el cumplimiento de las guias en Espafa, seleccionando para ello una
muestra aleatoria de pacientes participantes en el estudio, obtienen el porcentaje de
pacientes espafioles que se encuentran fuera de las directrices (Kt/V
monocompartimental > 1.2, Hb > 110 g/l, Albumina > 40 g/l, fésforo en suero: 1.1-1.5

mmol/l, calcio en suero: 2.1-2.4 mmol/l y uso de catéteres < 10%) (figura 9).
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La importancia de este estudio radica en el hecho de permitir comparaciones
cualitativas del impacto de diversos factores modificables sobre los afios de vida que
pueden obtenerse potencialmente con una mayor consecucion de los objetivos
Figura 9: Porcentaje de pacientes espafioles fuera de cada guia o pauta de practica

clinica (s6lo datos esparfioles de DOPPS). Estudio de L. Piera y cols.

Pauta de practica modificable Pacientes fuera
del intervalc

Dosis de didlisis* _

KtV de compartimiento Gnico < 1,2 > 22,7%
Gestion de la anemia* o
Hemoglobina < 110 g/ > 30,4%
Metabolismo mineral .
PO, > 1,5 mmoll** s 63.5%
Calcio > 2,4 mmaol/l* 74,9%
MNutricién® _ B
Albdmina < 40 g/l 71,4%
Acceso vascular® »
Uso de catéteres en los centros = 10% > 42,8%

* Basado en las gufas de KDOQL
** Basado en la opinidn experta de la prictica habitual.

Los dos factores que presentaron la mayor correlacién con los afios de vida fueron
la albimina y el uso de catéteres. Los autores concluyen que la consecucion de los
niveles de albumina podria salvar aproximadamente 4.502 afios de vida. Asimismo, Si
todos los centros redujesen el uso de catéteres a menos del 10% podrian obtenerse

2.842 afnos-persona (un incremento del 2.4%).

- Diferencias y similitudes con nuestros resultados

El uso de catéteres en esta muestra aleatoria del estudio DOPPS también se
encuentra por encima de las recomendaciones de la S.E.N.

Aungue el objetivo marcado para la albumina no sea el mismo que el de nuestro
estudio, es relevante también el elevado porcentaje de pacientes que se encuentran
por debajo de él.

En nuestro estudio, el acceso vascular y la albumina se comportan como variables
predictoras de mortalidad. En este estudio, constituyen los dos factores con mayor
correlacion con los afios de vida potencialmente recuperables.

El estudio de L. Pieray cols puede servir de inspiracion para la mejora continuada
del cuidado de los pacientes por medio del cumplimiento de directrices publicadas y

respaldadas por datos de observacion internacionales obtenidos del estudio DOPPS.
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= ESTUDIO MULTICENTRICO DE INDICADORES DE CALIDAD DE LA S.E.N:
Resultados del proyecto de mejora de la calidad de la asistencia en HD %%

En el afo 2002 se cre6 un grupo de trabajo de la S.E.N. sobre Calidad en
Nefrologia, entre cuyos objetivos figuraba la identificacion, difusién, implantacién vy
consolidacion de una herramienta de Gestion de la Calidad en Hemodialisis basada en
la recopilacién de Indicadores de Calidad. Durante el afio 2007 se realiz6 la recogida

de estos indicadores con una periodicidad trimestral.

o Metodologia

El numero total de pacientes evaluado fue de 2.516 (28 centros). No hubo ningdn
criterio de exclusion, todos los pacientes (incidentes y prevalentes) que estuvieran en
cada unidad en el momento de la analitica se incorporaron al analisis de indicadores.

El objetivo de este trabajo era presentar los primeros resultados sobre indicadores
de calidad obtenidos en un grupo de centros esparioles participantes.

Hemos realizado una comparativa de la informacién aportada en el estudio de la
S.E.N. sobre los pacientes incidentes con la poblacion de nuestro estudio (figura 10).

Las caracteristicas basales de ambas poblaciones resultan similares.

Figura 10: Caracteristicas demograficas y comorbilidad de la poblacién en ambos

estudios.

M Estudio

Mediana del I.C de Charlson = Estudio S.E.N

% nefropatia diabética

64,8
61,5

Edad media (afios)

80

o Resultados més relevantes y similitudes con nuestro estudio
Con respecto al acceso vascular, ningln centro participante en el estudio

cumple el objetivo marcado por las Guias de accesos vasculares. El porcentaje de
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incidentes con FAVI era de 45.4% similar al alcanzado en nuestro estudio (44%).
(Figura 11).

Figura 11: Comparacion de los resultados de los indicadores del area de acceso

vascular en los centros participantes y en nuestro estudio.

% Incidentes con catéter tunelizado Objetivo guias”
M Estudio

M Estudio S.E.N.™

% Incidentes con catéter temporal

% Incidentes con prétesis FAVI

> 80%
44%
45,4%

0 20 40 60 80 100

% Incidentes con FAVI

*Fuente: Propuesta de indicadores de la S.E.N, Guias de accesos vasculares.
**Los resultados se expresan en términos de mediana de los resultados del indicador obtenido
en los diferentes centros, e indica que la mitad de los centros tenia cifras inferiores al valor
mostrado y la otra mitad cifras superiores.

En el estudio multicéntrico de la S.E.N. concluyen que la evaluacion de indicadores
sirve en primer lugar para conocer en cada centro su situacién e identificar pacientes
con problemas sobre los que actuar. La monitorizacion de indicadores de calidad

respecto a un estandar puede contribuir a la mejora de los resultados.

= ESTUDIODEL.M.LOUY COLS ?*:

o Metodologia
Se trata de un estudio sobre la evolucion de los pacientes incidentes y prevalentes
en HD de tres unidades de hemodidlisis pertenecientes a nuestro ambito de estudio
(hospital Miguel Servet, hospital Clinico Universitario y Hospital de Alcafiiz) en el

periodo comprendido entre 1992 y 1997, incluye un total de 236 pacientes.
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Con respecto a las caracteristicas demograficas del estudio (figura 12), la menor
edad media viene a ser un reflejo del cada vez mayor envejecimiento de la poblacién
incidentes en hemodidlisis. El porcentaje de varones es considerablemente mas bajo.

En este estudio la etiologia glomerular constituye la principal causa de inicio de

TRS y la tercera la nefropatia diabética.

Figura 12: Caracteristicas demograficas de los pacientes incidentes incluidos en el

estudio de Lou y cols y nuestro estudio.

o 25,7% Estudio
% nefropatia diabética
- 14,8% B Estudio Lou y cols

% varones

Edad media (afios)

o Resultados mas relevantes y similitudes con nuestro estudio.

o
N
o
D
o
D
o
(0]
o

La importancia de este estudio radica en el hecho de tratarse del mismo ambito

poblacional que el nuestro (poblacidn aragonesa en TRS) pero 17 afios antes.

Se hace evidente el cambio en las caracteristicas demogréficas de los pacientes
incidentes en TRS (edad media, etiologia de la enfermedad renal...), y aunque los
resultados no sean del todo comparables al incluir pacientes incidentes y prevalentes,
permite conocer el cumplimiento de algunos indicadores de calidad en algunas de

nuestras Unidades de hemodidlisis de Aragon en el periodo entre 1992 y 1997.

Al igual que ocurre en nuestro estudio, la media de Kt/V y albumina en incidentes

es baja (1.03 + 0.2 y 3.81 g/dl respectivamente).

Con respecto a la evolucion de los parametros, se incrementan los valores de Kt/V
pero apenas se modifican los parametros nutricionales, siendo dificil recuperar sus

valores una vez descendidos.
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En el andlisis de regresion de riesgo proporcionales de Cox también aparecen
como factores predictivos de mortalidad; la albimina plasméatica, la patologia

asociada, el sexo y la edad.

Concluye con la importancia de las condiciones a la entrada de hemodidlisis en la

evolucion posterior de los pacientes.

» ESTUDIO USRDS Dialysis Morbidity and Mortality Study ***:
o Metodologia
El USRDS Dialysis Morbidity and Mortality Study (DMMS) es un estudio

observacional de una gran muestra randomizada de pacientes en didlisis en los

Estados Unidos. El estudio consta de 4 fases (“waves”) de recoleccion de datos
incluyendo al final un total de 22.000-25.000 pacientes en didlisis a lo largo de 3 afios.

La fase 2 del DMMS es un estudio prospectivo de pacientes incidentes en HD y DP
gue iniciaron TRS en 1996, de los cuales, 1782 se encontraban en HD. Los datos se
recogieron en el momento del inicio (a los 60 dias de haber iniciado la TRS) y a los 9-
12 meses.

Encontramos diferencias en la edad media de los pacientes en HD y en el
porcentaje de varones. La prevalencia de nefropatia diabética es mucho mayor en este
estudio. Con respecto a la comorbilidad, la prevalencia de enfermedad coronaria e

insuficiencia cardiaca congestiva también resulta mucho mas elevada (figura 13).

Figura 13: Caracteristicas demogréaficas y comorbilidad de los pacientes incluidos en
el estudio USRDS (incidentes en HD en Estados Unidos).

% neoplasia

M Estudio
%1CC = USRDS
% EAP
% ECV
% Cl
% nefropatia diabética
% varones
Edad media (afios)
(I) ZIO 4IO 6I0 8IO
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o Resultados y diferencias mas relevantes
Con respecto al acceso vascular, encontramos las mayores diferencias en el
porcentaje de pacientes portadores de protesis (50%) (figura 14). Las diferencias en el
sistema de salud americano pueden explicar este porcentaje de prétesis, no obstante,
el uso de catéteres en el estudio USRDS es considerablemente mas bajo que en
nuestra poblacion. Estos hallazgos se confirman igualmente en la poblacién americana
incluida en el estudio DOPPS.

Figura 14: Distribucion del tipo de acceso vascular en el estudio USRDS (poblacion

americana) y en nuestro estudio.

22,8 m Estudio
m USRDS

Catéter temporal

Catéter tunelizado 32,3

Protesis 50,3
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Encontramos también diferencias en la prescripcion de quelantes del fésforo (la
mayoria calcicos) y de Vitamina D. La aparicion de nuevos tratamientos para la
osteodistrofia renal en los dltimos afios asi como los beneficios demostrados de la

vitamina D ya en estadios predialisis podria justificar estas diferencias (figura 15).

Figura 15: Diferencias en la prescripcion de tratamiento con quelantes del fésforo y

vitamina D entre el estudio USRDS y nuestro estudio.
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Del presente estudio se deduce la variabilidad existente entre poblaciones
incidentes en HD. La prevalencia de diabetes mellitus en Estados Unidos es mucho
mayor que en Espafia, dato que se confirma también en el estudio DOPPS, y por
tanto, la comorbilidad (sobre todo presencia de enfermedad cardiovascular) de los

pacientes que inician TRS en EE.UU.

= ESTUDIO CHOICE (Choices for Healthy Outcomes in Caring for ESRD) #*°:
o Metodologia

El estudio CHOICE, es un estudio multicéntrico sobre 1041 pacientes incidentes en
hemodidlisis entre octubre de 1995 y Junio de 1998 en New Haven (EEUU).

En este estudio se desarrollan varios proyectos de investigacion complementarios
disefiados para comprender mejor como la practica médica en didlisis influye en los
resultados de salud y los costes.

Uno de estos proyectos '* se realiza en una subpoblacion de 616 pacientes en los
que se estudia la asociacion entre el tipo de acceso y la supervivencia durante los tres
primeros afios de hemodidlisis teniendo en cuenta los cambios en el tipo de acceso

vascular a lo largo del tiempo.

o Resultados més relevantes

A los 45 dias de haber iniciado la hemodialisis, un 67% pacientes se dializaban
con catéteres venosos, el 20% se dializaban con proétesis y el 14% lo hacian con FAVI.

Los pacientes portadores de protesis eran mayores, presentaban mayor
comorbilidad y diabetes y mayor porcentaje de mujeres que los pacientes portadores
de FAVI. La poblacién que iniciaba HD con catéter presentaba mayor comorbilidad y
habia sido remitida al nefrélogo mas tarde que los pacientes portadores de FAVI (tabla
7).

Un total de 457 cambios en el acceso vascular fueron documentados durante el
seguimiento (0.63 por persona y afo), 347 de ellos se realizaron en los primeros 6

meses.

Tabla 7: Baseline characteristics of 616 incident hemodialysis patients enrolled in the CHOICE
Study, by type of vacular Access in use at initiation and at 6 months after initiation of

hemodialysis.
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o Similitudes con nuestro estudio
En este estudio *** se concluye que el empleo del catéter como acceso vascular se
asocia a un 47% mas de probabilidad de fallecer comparado con el empleo de una
FAVI. Esta asociacion se mantiene después de ajustarse para numerosas variables de
confusion y tras tener en cuenta los cambios de acceso vascular a lo largo del tiempo.
En nuestro estudio, la probabilidad de fallecer se multiplica por 2.4 veces para los
pacientes portadores de catéter venoso.

2.2.2. DIALISIS PERITONEAL

Ademas de los estudios de Inés Castellano y cols %' y J. Portoles y cols 2%
a los que hemos hecho referencia en el apartado de los indicadores de calidad en
dialisis peritoneal (figuras 5 y 6) contamos con la experiencia de diez afios de DP en

Andalucia publicada por C. Remén Rodriguez y cols %°

o Metodologia

En el estudio de C. Remén Rodriguez y cols se presentan los resultados
derivados del procesamiento de los datos del registro de los pacientes de didlisis
peritoneal que iniciaron tratamiento sustitutivo en Andalucia entre enero de 1999 y
diciembre de 2008.
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El nimero total de pacientes incluidos es de 1.173 con una edad media 2 afios

inferior a la nuestra y un menor porcentaje de varones (figura 16).

Figura 16: Distribucion por grupos de edades: datos del registro de los pacientes de
didlisis peritoneal en Andalucia % (1999-2008) y nuestro estudio (2009-2013).
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Las glomerulonefritis y la diabetes constituyen las principales causas de
insuficiencia renal en esta poblacion (figura 17). El envejecimiento de la poblacion
incidente en DP, al igual que ocurre en hemodialisis, conlleva un cambio en la causa
de entrada en TRS.

Figura 17: Nefropatia causal en dialisis peritoneal en Andalucia (1999-2008) y en
nuestro estudio (2009-2013).
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La comorbilidad presenta diferencias entre ambos estudios, siendo la prevalencia
de diabetes mellitus mayor en Andalucia, si bien, el porcentaje de pacientes con un
indice de comorbilidad de Charlson = 7 es mayor en nuestro estudio (36.6% vs 25% en

Andalucia).

o Resultados mas relevantes y diferencias con nuestro estudio
El total de salidas del programa de DP en Andalucia durante todo el periodo ha
sido de 855 pacientes, un tercio por muerte del paciente (35,6%). La enfermedad
cardiovascular fue la primera causa de muerte seguida de las infecciones.
En nuestro estudio, se producen en todo el periodo un total de 18 muertes (19%)
siendo también la enfermedad cardiovascular la primera causa de muerte. La
mortalidad de los pacientes incidentes durante el primer afio es de un 4,3% (figuras A

y B).
Figuras A y B: Supervivencia global de pacientes en Andalucia (A) y en nuestro estudio (B).
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En el modelo multivariante del estudio de C. Remén Rodriguez y cols, los factores
independientes principales para el pronostico del paciente son la edad y la
comorbilidad derivadas de la enfermedad CV y la diabetes mellitus (figura 18).

En nuestro estudio, ninguna variable ha presentado poder predictivo de mortalidad
en el andlisis univariante ni multivariante dado el escaso nimero de éxitus producidos

en esta modalidad.

Figura 18: Influencia de los factores de riesgo en la supervivencia de pacientes en

dialisis peritoneal en Andalucia (test log-rank).
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La supervivencia global de los pacientes en DP en Andalucia es similar a la

268,269

publicada por la mayoria de los registros espafioles **’ y europeos y superior a

las del registro de los EE.UU ?7°.

3. AREAS DE MEJORA

El andlisis de los resultados de nuestro estudio nos permite vislumbrar futuras

areas de mejora:

a ) Se acepta de forma generalizada que la FAVI es el acceso vascular de eleccién
en la poblacién en hemodialisis. Si bien, la prevalencia de FAVIs muestra grandes
diferencias entre paises y centros, incluso dentro del mismo area metropolitana y
después de ajustar por las caracteristicas demograficas. Por otro lado, debemos
constatar que la tendencia creciente en el uso de catéteres permanentes tanto en
pacientes incidentes como prevalentes, es un hecho en la mayoria de los paises *°.
Diversos estudios han demostrado que, si bien es posible una mejora en la
consecucion de fistulas arteriovenosas, la tendencia al uso de catéteres sigue

aumentando **

Nuestro estudio nos ha permitido conocer con mayor exactitud la realidad de los
accesos venosos en nuestra poblacion en HD. Los resultados obtenidos, aunque no
difieren de otros estudios similares, se alejan de los objetivos definidos por la guias de

acceso vascular de la S.E.N.

Hemos podido demostrar, ademas, que el uso de catéter en nuestra poblacion,
constituye un predictor independiente de mortalidad y hospitalizacion el primer afio de
TRS y que se mantiene como predictor de mortalidad durante todo el periodo que dura

el estudio.

Siendo conscientes de las dificultades que puede entrafiar disminuir el porcentaje
de pacientes portadores de catéter permanente en nuestras Unidades, dadas las
caracteristicas demograficas y de comorbilidad. Debemos poner todo nuestro empefio
en el planteamiento precoz (consulta ERCA) de la realizacién de un acceso vascular

autélogo. Para ello deberiamos:

= Conocer qué factores estan implicados en el incremento de uso de catéteres en
nuestras Unidades (decision del cirujano vascular por patologia vascular, “nihilismo

terapéutico” ante la facilidad e inmediatez en el uso y colocacion de los catéteres,
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voluntad del paciente, mal pronéstico a largo plazo de la funcionalidad de una
FAVI...).

= Potenciar los programas de mejora ya iniciados en los Servicios de Nefrologia de
nuestros hospitales buscando una mayor implicacién y colaboracién entre
nefrélogos, cirujanos vasculares y radiélogos intervencionistas.

= Sopesar los pros y los contras a la hora de indicar la realizacion de un acceso
vascular en un paciente limite tanto en edad como patologia asociada y con
dificultades técnicas afiadidas. En estos pacientes, la colocacion de un catéter
tunelizado definitivo que permita buenos flujos puede ser una alternativa
razonable.

= Disefiar programas de seguimiento del acceso vascular que incluyan examen fisico

y monitorizacion de presiones y flujo del acceso vascular.

Podria ser necesario, en nuestra opinién, un cambio en los objetivos de acceso
vascular, mas acorde con la realidad espafiola actual. Los estandares de calidad
deben ser objetivos al tiempo que ambiciosos y razonables. Nos deben marcar hacia
donde ir, pero también nos deben ayudar a discriminar si nuestros resultados son

inaceptablemente o inevitablemente altos.

b) Los valores medios de Kt/V de nuestro estudio son bajos y se relacionan
significativamente con el sexo masculino, la comorbilidad y un Qb inferior a 250
ml/min. La diabetes mellitus y la edad parecen tener también una relacién que roza la
significacion. El Kt/V bajo ademas, se comporta como un factor predictor de mortalidad
durante el periodo que dura el estudio (no de la mortalidad el primer afo).

Los bajos valores medios de Kt/V deberian ser motivacion suficiente para
incrementar, en aquellos pacientes con grados de adecuacion de dialisis no
satisfactorios, la frecuencia de su medicién (determinaciones mensuales) e identificar
(si las hubiera) las opciones de mejora. Seria conveniente ademas, calcular el Kt/\V
total si cuentan con un buen grado de funcion residual.

Aunqgue la media de la duracién de las HD en nuestro estudio es de 233.4 minutos
(superior a la registrada en el DOPPS y otros estudios espafioles), incrementar el
tiempo de didlisis ya sea en minutos por sesion o frecuencia de sesiones por semana,
podria resultar beneficioso (al menos no perjudicial).

El flujo sanguineo del acceso vascular, como ya hemos comentado, se relaciona
significativamente con el Kt/V, por tanto, disponer de un buen acceso vascular que

permita flujos sanguineos elevados (al menos superiores a 250 ml/min), constituya

148



DISCUSION

probablemente la medida mas eficaz para mejorar los pardmetros de adecuacion de

nuestros pacientes.

c) Los resultados obtenidos en los pardmetros de anemia son buenos, sin
embargo, se identifican areas de mejora en relacién con el tratamiento de la anemia.
Sdlo 1 paciente en hemodidlisis no recibe AEE a pesar de presentar cifras de Hb por
debajo de 10 g/dl, sin embargo, un 19% de la poblacion en HD se beneficiaria de un
incremento en la dosis de AEE y un 34.2% de una mejora en la terapia con hierro. Por
contra, el 75.6% de los pacientes con Hb por encima de 13 g/dl estan recibiendo AEE.
En dialisis peritoneal, un 35.8% se beneficiaria de una mejora en la terapia con hierro
y un 55.6% de los pacientes reciben AEE a pesar de Hb > 13 g/dl. En conclusién,
parece necesaria una monitorizacion mas frecuente de los pardmetros de anemia

cuando se reciben AEE.

d) En el &rea del metabolismo mineral, 165 pacientes presentan niveles de fosforo
por encima del estandar recomendado, de los cuales, 25 pacientes (15.2%), no
reciben tratamiento con quelantes del fésforo. Sin embargo, 52 de los 62 pacientes
que presentan niveles de PTHi por debajo de 100 pg/dl, se encuentran en tratamiento
con paricalcitol. Al igual de lo que ocurre con el tratamiento de la anemia, seria
recomendable un seguimiento mas estrecho de los pacientes que presenten

hiperfosfatemia y/o reciban tratamiento con paricalcitol.

e) Los bajos niveles de albimina obtenidos en nuestro estudio hacen
recomendable una monitorizacién rutinaria del estado nutricional en nuestros
pacientes que permita una deteccion y correccién precoz de los déficits, insistiendo en
una adecuada ingesta y valorando la necesidad de suplementos dietéticos. Estas

actuaciones deberian realizarse fundamentalmente en la consulta de ERCA.

f) En el area del metabolismo lipidico, puede resulta paraddjico que un 31.3% de
los pacientes con antecedentes de enfermedad cardiovascular no reciba estatinas y
sin embargo un 42% de los pacientes sin enfermedad cardiovascular si lo haga. Sin
embargo, estos resultados se explicarian si tenemos en cuenta la falta de efecto
beneficioso de las estatinas en la prevencion secundaria en poblacion en didlisis
(estudio SHARP?®). Parece que la tendencia general es mantener el tratamiento si el
paciente ya lo lleva en predialisis pero no iniciarlo de novo en dialisis si existe el

antecedente de enfermedad CV (al menos de forma generalizada).
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4. MORBILIDAD EN LA POBLACION INCIDENTE EN TRS EN ARAGON

La media del indice de hospitalizaciones de nuestros pacientes se encuentra por
encima del promedio de Espafa y del europeo del estudio DOPPS (1.95, 0,75y 0,99
respectivamente). El hecho de haber incluido los ingresos relacionados con el acceso
vascular (ingresos tras procedimiento) puede explicar esta diferencia. La media de

estancia hospitalaria es semejante a la registrada en otros estudio %%

El porcentaje entre ingresos urgentes y programados es similar resultando

relevante que un tercio de ellos se produzca en el primer afio del TRS.

En los ingresos urgentes, la CDM (Categoria Diagnéstica Mayor) mas frecuente
corresponde a las enfermedades y trastornos del sistema circulatorio, la edad media
es de 65.7 afios y la estancia media de 12.6 dias. En los ingresos programados, la
CDM mas frecuente corresponde a la categoria de enfermedades y trastornos del
ridon y de la via urinaria, la edad media es 5 afios menor y la estancia media se
encuentra en 7.2 dias. La mortalidad es mayor en los pacientes que ingresan con

caracter urgente.

Como hemos sefalado en los resultados del estudio, las variables relacionadas
con la probabilidad de ingresar el primer afio son; el uso de catéter, el antecedente de
enfermedad CV y/o DMy los valores de albumina en hemodialisis. En DP las variables

relacionadas son el indice de comorbilidad de Charlson y el IMC.

5. MORTALIDAD DE LA POBLACION INCIDENTE EN TRS EN ARAGON

Las diferencias demograficas y en las condiciones de comorbilidad entre las
poblaciones incluidas en los diferentes estudios de mortalidad en TRS, asi como los
diferentes criterios de inclusion (incidentes desde el primer dia de dialisis, incidentes
tras 90 o 120 dias de didlisis, incidentes y prevalentes...) hacen que los resultados

obtenidos en una poblacion sean dificilmente extrapolables a otra.

Sin embargo, la mortalidad durante el primer afio de los pacientes incluidos en
nuestro estudio (8.7%), que podrian considerarse una muestra representativa de la
poblacion incidente en TRS en Aragén, se corresponde con la mortalidad obtenida

(9%) en el estudio de supervivencia que realiza el Registro Espafiol de Enfermos
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Renales (http://www.senefro.org), Cuya muestra es representativa de la poblacién

incidente en TRS en Espafia.

En cualquier caso, los estudios de supervivencia realizados en poblacién en
didlisis muestran una mortalidad muy alta si la comparamos con la poblacién general.
Sirva de ejemplo la tasa de mortalidad en Espafa en el afio 2010 del 0.79% y la de
personas con 65 afios de 0.90%. Lo que implica 9 veces mas mortalidad (INE-base,
Instituto Nacional de Estadistica). Aunque hay que tener en cuenta el envejecimiento
de la poblacién en dialisis.

El analisis de supervivencia realizado en nuestro estudio, nos ha permitido conocer
las variables relacionadas con la mortalidad en nuestra poblacién. Detectamos como
factores predictivos de mortalidad durante el primer afio; la patologia asociada (indice
de comorbilidad de Charlson), el uso de catéter como acceso venoso y los niveles de
albumina, y como factores predictivos de mortalidad durante todo el periodo que dura
el estudio; el sexo masculino, la edad, el uso de catéter, la dosis de dialisis (Kt/V), la
diabetes y los niveles de prealbdmina.

Existen variables como la edad, el sexo masculino, la patologia asociada y la
diabetes, sobre las que no es posible intervenir, pero si describen la situacién del
paciente en el momento de iniciar el TRS vy, por tanto, nos permiten pronosticar la
evolucién del paciente incidente.

La albumina se comporta como un potente predictor de mortalidad en la mayoria
de los estudios de supervivencia. Junto con la prealbimina, son de dificil recuperacion
una vez descendida, y reflejan no solo el estado nutricional del paciente sino también
el estado de inflamacién. Resulta fundamental una deteccion y actuacion precoz de los
déficits.

El acceso vascular constituye una variable predictora de mortalidad durante el
primer afio y se mantiene durante todo el periodo que dura el estudio. Sin embargo, el
cumplimiento de los objetivos de calidad actualmente definidos para el area de
accesos vasculares en Espafia y en nuestro estudio es muy bajo. Llama la atencion
como los objetivos y los estandares que marcan los paises para esta area son
diferentes; las guias de accesos vasculares de la S.E.N. recomiendan un 80% de
pacientes con FAVI mientras que las guias K/DOQI establecen en un 50% dicho
objetivo. Como ya hemos comentado en el apartado de areas de mejora, habria que
plantearse una mejor planificacion de los accesos vasculares de los pacientes
incidentes y un cambio en los objetivos mas acorde con la realidad de nuestra

poblacion actual.
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La dosis de didlisis (Kt/V) constituye un factor pronéstico de mortalidad durante el
periodo que dura el estudio. La media de Kt/V de nuestra poblacion es baja y se aleja
de los estandares que marcan las guias. Las variables que se relacionan con el Kt/V
son; el sexo masculino, el flujo sanguineo del acceso vascular y la comorbilidad.
Aunque es de esperar un aumento de la dosis de dialisis a medida que el paciente
permanece en dialisis, incrementar el flujo sanguineo del acceso e incluso las horas de
didlisis puede suponer un impacto positivo en la supervivencia de nuestros pacientes.

Por ultimo debemos destacar, que 29 pacientes de los 188 fallecidos durante todo
el estudio (un 15.4%), lo hacen durante los tres primeros meses de inicio del
tratamiento renal sustitutivo. Aunque el analisis de las caracteristicas de estos
pacientes no ha sido objeto de este estudio, su porcentaje debe hacernos reflexionar
sobre la idoneidad de la indicacion de TRS en determinados pacientes en predialisis.
En el afio 2015 se ha creado en Aragon un Grupo de Trabajo sobre tratamiento renal
conservador con la finalidad de unificar criterios y garantizar una asistencia sanitaria
que dé soporte a las necesidades de estos pacientes y consiga mantenerlos con una
adecuada calidad de vida.

6. LIMITACIONES Y FORTALEZAS DEL ESTUDIO

6.1. LIMITACIONES DEL ESTUDIO
- La poblacién incluida en el estudio no engloba a la totalidad de la poblacién

incidente en tratamiento renal sustitutivo en Aragén, pero constituye una muestra
gque puede considerarse representativa.

- Se han recogido la variables analiticas y de adecuacion de dialisis mas relevantes.
Otras variables en las que la evidencia ha demostrado una débil influencia en la
mortalidad o cuyo estandar de calidad no esta definido (por ej: salidas de DP por
trasferencia a HD, tasa de inclusion en lista de espera de trasplante renal, tiempo
hasta la inclusion en lista de espera de trasplante renal...) no han sido incluidas.

- El tamafio de la poblacion en dialisis peritoneal y el nimero de fallecidos no ha

permitido identificar variables predictoras de mortalidad en esta modalidad.

6.2. FORTALEZAS DEL ESTUDIO

- No existen estudios similares realizados en poblacion incidente en hemodidlisis y
didlisis peritoneal en Aragén. El unico estudio publicado del que disponemos,
recoge poblacion aragonesa incidente y prevalente en hemodidlisis durante los
afos 1992 a 1997.
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Se ha realizado una recogida exhaustica de las variables analiticas y de
adecuacion de didlisis de la poblacion incidente en TRS durante 5 afios. Para ello
se ha realizado una revision de las historias clinicas hospitalarias de cada paciente

asi como de las bases de datos disponibles en cada Unidad de didlisis.
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1.

La enfermedad renal cronica en sus estadios més avanzados es una enfermedad
prevalente, con un crecimiento mantenido y con un consumo de recursos
importante. Disponer de informacion precisa sobre los resultados asistenciales
obtenidos por las unidades de hemodialisis y didlisis peritoneal resulta esencial
para la toma de decisiones, la elaboracion de planes de mejora y, en definitiva,

para la mejora de los procesos y sus resultados.

Analizar los indicadores de calidad de una muestra representativa de la
poblacién incidente en tratamiento renal sustitutivo (TRS) en Aragén, nos ha
permitido conocer su situacion real y compararla con poblaciones en TRS de otros
estudios.

El cumplimiento de los indicadores de calidad en nuestra poblacién, no difiere de

los resultados obtenidos en otras poblaciones en TRS de ambito nacional.

Conocer el grado de cumplimiento de los indicadores de calidad y sus
estandares correspondientes, ha contribuido a identificar los puntos de actuacion
especificos de la asistencia sanitaria que deberian ser objeto de una revision mas

intensa.

Se identifican estrategias de mejora en el area de los accesos vasculares, dosis

de dialisis y en el estado nutricional de nuestros pacientes.

La patologia asociada (indice de comorbilidad de Charlson) en el momento de
iniciar el TRS, el acceso vascular y la albumina sérica, se comportan como factores
predictivos de mortalidad durante el primer afio en nuestra poblacion. El sexo
masculino, junto con la edad, el acceso vascular, la dosis de dialisis, la diabetes
mellitus y la prealbimina son las variables prondsticas de la mortalidad durante el

periodo que dura el estudio.
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CONCLUSIONES

7.

La mortalidad durante el primer afio de los pacientes incluidos en nuestro
estudio, se corresponde con los resultados de los estudios de mortalidad de la
poblacion incidente en TRS en Espafia. Sin embargo, las diferencias demogréaficas
y en las condiciones de comorbilidad con poblaciones de ambito internacional

dificultan la extrapolacién de resultados.
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ACV: accidente cerebrovascular

ADO: antidiabéticos orales

AEE: agentes estimulantes de la eritropoyesis

AFB: biofiltracion sin acetato

ARA II: antagonista del receptor de la angiotensina Il
As RVD: Activadores selectivos del receptor de vitamina D
AV: acceso vascular

AVACs: afios de vida ajustados a calidad

AVADs: afios de vida ajustados a discapacidad

BIS: bioimpedancia espectroscopica

Ca: calcio

CAPD: didlisis peritoneal continua ambulatoria
CDM: categoria diagnéstica mayor

Cl: cardiopatia isquémica

CKD-MBD: chronic kidney disease-mineral and bone disorder

CICr: aclaramiento de creatinina

Cr: creatinina

CT: catéter tunelizado

CV: cardiovascular

DE: desviacion estandar

DM: diabetes mellitus

DOPPS: Dialysis Outcomes and Practice Study
DP: dialisis peritoneal

DPA: didlisis peritoneal automatizada
EAP: enfermedad arterial periférica
ECV: enfermedad cerebrovascular
EOA: enfermedad 6sea adinamica

EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica
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ERA-EDTA: European Renal Association- European Dialysis and Transplant
Association

ERBP: European Renal Best Practice

ERC: enfermedad renal cronica

ERCA: enfermedad renal cronica avanzada
ERCT: enfermedad renal cronica terminal
FAVI: fistula arteriovenosa

FG: filtrado glomerular

FRR: funcion renal residual

GGC: Grupo de Trabajo de Gestion de Calidad
GRD: Grupos Relacionados con el Diagnéstico
Hb: hemoglobina

HD: hemodialisis

HDF: hemodiafiltracion

HDL: lipoproteinas de alta densidad

HDP: hemodialisis periédica

HPT2: hiperparatiroidismo secundario

HTA: hipertension arterial

HVI: hipertrofia ventricular izquierda

HR: hazard ratio

IAM: infarto agudo de miocardio

IC 95%: intervalo de confianza al 95%

ICC: insuficiencia cardiaca congestiva

IECAS: inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
IMC: indice de masa corporal

IR: insuficiencia renal

IST: indice de saturacion de transferrina

KDIGO: Kidney Disease Improving Global Outcomes
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K/DOQI: kidney Disease Outcomes Quality Initiative
LDL: lipoproteinas de baja densidad
Lp(a): lipoproteina A

MCU: modelo cinético de la urea
MDRD: Modification of Diet in Renal Disease
mEqg/l: miliequivalentes/litro

mg/dl: miligramos/decilitro

ml/min: mililitros/minuto/1,73m?
mmol/I: milimoles/litro

mmHg: milimetros de mercurio

ng/ml: nanogramos/mililitro

ND: nefropatia diabética

NFK: National Kidney Foundation

NIC: nefropatia intersticial crénica

P: fosforo

PA: presion arterial

PCR: proteina C reactiva

PFD: Paired Filtration Dialysis

pg/ml: picogramos/mililitro

PHF: Paired-Hemodiafiltration

pmp: por millén de poblacién

PQR: poliquistosis renal

PRU: porcentaje de reduccion de urea
PTFE: politetrafluoroetileno

PTHi: hormona paratiroidea intacta

Qb: flujo sanguineo del acceso vascular
RCV: riesgo cardiovascular

RR: riesgo relativo
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S.E.N.: Sociedad Espafiola de Nefrologia

SRAA: blogueantes del sistema renina angiotensina aldosterona
TG: triglicéridos

TRS: tratamiento renal sustitutivo

UF: Ultrafiltracion

U/Kg/sem: unidades/kilogramo/semana

USRDS: United States Renal Data System

VIH: Virus de la inmunodeficiencia humana

Vit D: vitamina D
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