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Fecha de elaboracion
de la ficha técnica

Fecha: noviembre 2021

Datos generales

Nombre de la tecnologia

Sistema portéatil de hemodidlisis domiciliaria, NxStage® System One™,
NxStage® System One™ S, Physidia §°, NeoKidney y Quanta SC+.

Compania comercial o elaboradora del producto

Actualmente, existen diferentes sistemas o monitores portatiles de
hemodiélisis domiciliaria en el mercado:

1. NxStage® System One™ , desarrollado por la compania americana NxStage
Medical, Inc., actualmente fusionado con Fresenius Medical Care.

2. Physidia §°, desarrollado por la compaiiia francesa Physidia SAS.

3. NeoKidney, desarrollado por la compaiiia suiza NextKidney SA (iniciativa
de la Dutch Kidney Foundation, desarrollada por Neokidney BV y
Debiotech SA).

4. Quanta SC+, desarrollado por la compafiia inglesa Quanta Dialysis
Technologies Ltd.

Los cuatro sistemas se comercializan en Europa, pero tnicamente NxStage®
y Physidia $° estan disponibles en Espaiia, distribuidos por Fresenius y Palex
SA, respectivamente. A nivel europeo, Quanta SC+ solo estd disponible en
Reino Unido y se desconoce la situacion del sistema NeoKidney.

Breve descripcion de la tecnologia

Los sistemas portdtiles de hemodidlisis domiciliaria (HDD) son sistemas
compactos de hemodidlisis extracorpdrea de bajo flujo de liquido de diélisis,
disefiados para ser utilizados por los pacientes para realizar el tratamiento
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renal sustitutivo (TRS) de didlisis en su domicilio. A través de un acceso
vascular se conecta un circuito extracorporeo que extrae lasangre del paciente
y la purifica a medida que pasa por un dializador que actiia como “rifién
artificial” antes de devolverla al cuerpo. La prescripciéon del tratamiento es
individualizada y generalmente incluye el tipo de dializador, la composicién
del dializado, duracién y frecuencia del tratamiento, la velocidad del flujo de
tratamiento y el volumen del tratamiento a utilizar.

Todo el sistema se controla a través de un monitor que, a pesar de presentar
pequenas diferencias entre si, la mayoria disponen de una pantalla sencilla,
algunas tactiles, que permiten al usuario/paciente regular el flujo de sangre y
de dializado y controlar el ritmo del tratamiento conforme a las indicaciones
médicas. Incorpora sistemas de seguridad y de gestion de alertas que emite
sefiales acusticas y luminosas para advertir de la presencia de determinados
riesgos o peligros como fugas de sangre, presencia de codgulos o de aire,
presion arterial inestable o fallos (eléctrico, del proceso de lavado o del
sistema de equilibrio de fluidos), entre otros. Como proteccién adicional
del paciente, se recomienda que durante las sesiones de tratamiento esté
presente otra persona, cualificada y formada por el centro de tratamiento
en el manejo del equipo para vigilar el desarrollo de la sesién y garantizar
la respuesta inmediata ante cualquier advertencia o situacién de peligro
como desconexiones venosas, administraciones accidentales de liquidos,
ultrafiltraciones excesivas o mareos, entre otros (1,2).

Los equipos son compactos y portétiles, facilitan la movilidad y transporte, no
requieren instalacion ni realizar cambios en la infraestructura del domicilio.
Como liquido de dializado, pueden utilizar bolsas estériles prefabricadas o
generar lotes de dializado, ya que incorpora un sistema de purificacién de
aguas y permiten utilizar bicarbonato o lactacto como buffer segtn el tipo de
monitor que se utilice. Las versiones mds recientes, permiten almacenar los
datos médicos del paciente generados durante las sesiones de tratamiento
y su intercambio con el nefrélogo favoreciendo la telemonitorizacion y
seguimiento de los pardmetros clinicos del paciente.

1. NxStage® System One™

Sistema de HD compacto (34 kg) y portatil (dimensiones 39x37x46 cm),
disefiado para el tratamiento de la insuficiencia renal aguda y crénica o la
sobrecarga de liquidos mediante hemodidlisis y/o ultrafiltracion en un centro
sanitario, asi como para realizar la hemodidlisis en el domicilio, incluida la
HDD nocturna.

Consta de tres elementos principales (1, 3-5):

1. Elciclador NxStage Cycler One: contiene las bombas de liquidos, sensores
y controles para administrar el tratamiento: bombea la sangre, calcula
el tiempo de tratamiento, contabiliza los objetivos de tratamiento, la
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velocidad del flujo sanguineo y la ultrafiltracion, controla las presiones y

detecta aire y sangre en el circuito extracorpdreo. Produce hasta 12 litros
de dializado por hora (velocidad maxima). Para producir velocidades
de flujo superiores a los 12 I/h se requiere un sistema de purificacién de
agua (PureFlow SL). Los cicladores estan configurados con un ordenador
(Jewel Box o ConNxBox) que permite la comunicacién con el centro
sanitario (a través del servidor de NxStage mediante cable de red, linea
telefénica o cobertura mévil); opcidn actualmente solo esta disponible en
EE.UU.

2. Monitor o panel de control: permite al paciente controlar y vigilar el ritmo
del tratamiento. Es de pequefio tamaiio e interfaz sencilla e intuitiva de
facil manejo. Incluye los controles de velocidad /volumen y sus funciones,
las teclas de tratamiento y un indicador o barra de estado que indica
la presencia y prioridad de alarmas (verde=funcionamiento correcto;
amarillo=precaucién/prioridad media; rojo=alerta/prioridad alta). La
pantalla de velocidad indica la velocidad a la que fluye el dializado
prescrito (I/h), la velocidad a la que se elimina el exceso de liquido o de
peso (I/h) y la velocidad a la que fluye la sangre a través del cartucho (ml/
min). La pantalla de volumen indica el volumen de dializado prescrito
que queda por intercambiar (1) y el exceso de liquido que queda por
eliminar (1).

3. El cartucho NxStage: conjunto de tubos desechables, estéril y de un
solo uso, que contiene todas las vias de sangre y liquidos, se integra en
el ciclador y actia como circuito extracorporeo conectando el paciente
al ciclador. Estan disponibles con dializador preinstalado (CAR-170,
CAR-171 y CAR-172C) o sin dializador (CAR-124 y CAR-125) y cuentan
con dos Unicas vias de flujo: el circuito sanguineo y el circuito de liquidos.
Si se utiliza un cartucho sin filtro preinstalado, es necesario un dializador
(suministrado por separado y compatibles con otros dializadores
disponibles en el mercado).

4. En caso de realizar HD nocturna, requeriria una serie de adaptaciones
para cumplir con las normativas de seguridad: el uso de un sensor de fugas
de liquido de didlisis en el filtro y en el ciclador; asi como de un detector
independiente de fuga de sangre relacionado al acceso venoso.

Como liquido de dializado ofrece dos alternativas: utilizar soluciones estériles
envasadas o generar lotes de dializado mediante el sistema PureFlow SL
(sistema de purificacion de agua):

a. Bolsas de didlisis: opcion disponible para viajar. Son bolsas estériles
de liquido de didlisis premezclado, libres de pirégenos, de un solo uso
y con una capacidad de 5 litros. Se calientan a temperatura corporal
utilizando el sistema de calentamiento de fluidos compatible (Express
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Fluid Warmer o Fluid Warming System). Generalmente se requieren
5-6 bolsas por sesion (25-30 litros/sesion).

b. Sistema de purificacién de agua PureFlow SL: opcidén para preparar
el fluido de didlisis en casa. Tiene capacidad para generar 60 litros de
liquido de dializado en 7 horas (suficientes para 2-3 sesiones en dias
consecutivos, segin el volumen total de liquido en la prescripcién) a
partir de agua potable y puede ser almacenado durante 72 horas antes
de su uso. El sistema purifica el agua y crea una combinacién con un
dializado concentrado que después calienta a temperatura corporal
antes de su uso.

En ambos casos el dializado utiliza como tampoén lactato, variando la
concentracion entre 40 y 45 mEq/L e intentando conseguir una concentracion
de bicarbonato predidlisis proxima a 22-25 mEq/L., asi como 2 opciones de
concentracion de potasio 1-2 mEq/L.

Como equipo y productos auxiliares incluye:

e Unidad de dializado y el calentador de fluidos: Express Fluid Warmer
(compatible con cartuchos CAR-170, CAR-171 y CAR-172C) y Fluid
Warming System (compatible con cartuchos CAR124 y CAR-125).
Durante un uso estdtico, el volumen maximo de liquido del ciclador
con el calentador Fluid Warming es de 29 litros y de 21 litros con el
calentador express. El volumen maximo que se puede transportar
utilizando la base mévil con el calentador Fluid Warming es de 10 litros.

e Solucién salina, para cebar y lavar el cartucho y el dializador y/o
suministrar un bolo en caso de desarrollar hipotensién durante el
tratamiento.

* Bloqueo de seguridad (accesorio opcional): mantiene el sistema
en posicién de cerrado entre los tratamientos para evitar usos no
autorizados.

e Otros: jeringas, anticoagulante, conector hembra-hembra y filtro i.v. de
eliminacién de aire.

Elsistema permite el intercambio de datos médicos, a través del complemento
de salud electrénico NxStage Connected Health System, formado por la
App Nx2me y el Portal clinico Nx2me, que sirve como repositorio de datos
y enlace de comunicacién con el centro sanitario a través de un servidor
(precisa wi-fi y conexion a internet). Permite recoger, almacenar y transmitir
informaciéon médica del paciente con el centro sanitario (diagrama de
flujo, signos vitales, presion arterial, peso y datos de la sesion de didlisis).
Proporciona informacion on-line sobre el estado del tratamiento, tendencia,
apoyo educativo, mensajeria y también permite adjuntar archivos. El
servidor recibe los datos de la sesion de tratamiento del paciente y los
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pone a disposicion del centro médico para realizar un seguimiento, gréficas,
controlar las tendencias y anotar variaciones, establecer criterios de alerta o
recibir alertas cuando los pardmetros estan fuera de los criterios establecidos.
No permite el control del ciclador desde el centro (5, 6). En la actualidad,
este complemento no esta disponible en Espaia.

El equipo esta disefiado para realizar HD de bajo flujo de dializado con una
velocidad méxima de 300 ml/min. Para cada sesidn de didlisis se necesita un
cartucho que se integra en el ciclador y para el funcionamiento general se
requiere una toma de corriente y un desagiie para la eliminacion de residuos.
No requiere instalacién ni tampoco realizar cambios en el domicilio, tampoco
es apto para realizar la hemodiafiltracion online (7, 8).

Existe una nueva version, NxStage® System One™ S que permite una tasa
de dializado mas elevada (18 1/hora) y reducir el tiempo o la frecuencia del
tratamiento, sin embargo, actualmente no esta disponible en Espaiia (9).

Figura 1. Sistema NxStage System One

Fuente: Casa comercial NxStage (9).

2. Physidia S*

Es un equipo compacto (24 kg) y portatil (dimensiones 41,8x45,2x43,4 cm)
disefiado para realizar el tratamiento de HD en pacientes con insuficiencia
renal crénica en centros hospitalarios, unidades de autodidlisis y en el
domicilio. Utiliza un sistema de HD por conveccién interna controlada
(SeCoHD) que consta de los siguientes elementos (2,78, 10):

1. Monitor S*o panel de control: tableta de control interactiva con pantalla
tactil y conexién a internet que permite controlar el equipo (flujo de sangre
y el liquido de didlisis) mediante conexion bluetooth. Incluye un sistema de
gestion alarmas (presion sanguinea, deteccion de aire, de fugas de sangre,
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etc) y sefales de informacion (visuales y actsticas). Contiene un tensiometro
que registra la presion del paciente mediante conexion bluetooth. Permite
el almacenamiento de datos de las sesiones del paciente y datos de presién
arterial durante el tratamiento con la posibilidad del envio por correo
electrénico, de un informe de la sesién de HD al servicio de nefrologia (datos
sobre la tensidn arterial, el volumen de liquido o la presencia de posibles
complicaciones, entre otros), siendo posible realizar telemonitorizacién de
los pacientes domiciliarios desde cada centro. Cada equipo estd emparejado
con una sola tableta. Actualmente estd disponible en Espafia.

2. Como fungible especifico incluye:

e Moddulo de sangre: gestiona la circulacion extracorpérea (velocidad

regulable de 100 a 350 ml/min). Estd equipado con varios sensores
(medidor de la presiéon sanguinea arterial y venosa, del nivel del
colector de burbujas, de presencia/ausencia de sangre, detector de aires
y del cierre de las abrazaderas). Es desechable y de un solo uso, y esta
listo para utilizar y conectar con el acceso vascular y los conectores de
presion.

Casete de dializado: conjunto de tubos y bolsas de un solo uso
que permiten gestionar el dializado (circulacién, calentamiento,
ultrafiltracion,retrofiltracidn,etc).Incluyeloscircuitos de calentamiento,
los dispositivos de medicion de volumen de dializado, asi como las
conexiones al dializador, desagiie y a las bolsas de alimentacion de
dializado, entre otros.

En el casete, el médulo de dializado permite recoger el dializado
limpio, calentarlo a la temperatura establecida y circularlo en el
dializador (velocidad constante 150-200 ml/min). Incluye sensores de
presion y temperatura para controlar la ultrafiltracién y el volumen de
retrofiltracion a través del dializador, un detector de fugas de sangre en
el dializado y de la duracion de la dilisis (rango: 60-180 min).

3. Como fungible no especifico incluye:

16

e Dializador de alta permeabilidad (coeficiente de ultrafiltracién >30ml/h

por mmHg). No estd integrado, permite la libre eleccion.

Liquido de dializado: disponible unicamente en bolsas estériles de
liquido de didlisis premezclado, libres de pirégenos, de un solo uso y
capacidad de 5 litros. Como soluciéon tampoén puede contener lactato
(bolsas monocompartimentadas que no requieren preparacion antes
de su uso) o bicarbonato (bolsas biocompartimentadas, mas fisiolégicas,
que requieren que se mezclen con el resto de sales poco antes de su uso).

Suero fisiologico (bolsas de 1-2 litros) y de recogida para limpiar el
circuito extracorpdreo y realizar el retorno.
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En la parte frontal del equipo se localiza el panel de control, el circuito
de sangre (linea de sangre y dializador), el lector de la tarjeta del paciente
y una banda de indicaciones luminosas que informan del estado del
equipo, y en el lateral el circuito de dializado (compartimento del casete
de dializado y el mddulo del dializado). El lector de tarjeta permite la
lectura de la tarjeta de memoria electrénica del paciente, que es esencial
para iniciar la sesién y contiene los datos del tratamiento que se actualizan
y almacenan por parte del centro sanitario. El nefrélogo de referencia es
la persona responsable de incluir los datos de la prescripcion de la didlisis
en la tarjeta del paciente.

El equipo Physidia S’ permite realizar tratamientos de HD de bajo flujo de
dializado, cortos diarios (2 o 2.5 horas). A diferencia de NxStage, incluye el
sistema SeCoHD, que aumenta la retrofiltracion favoreciendo el transporte
convectivo, no incluye un set de montaje, sino que vienen separadas las lineas
y el dializador, y tampoco dispone de un sistema integrado de purificaciéon de
agua. Al igual que NxStage, es compacto y facil de transportar, no requiere
instalacidn, cambios en el domicilio ni adaptacion de la acometida del agua,
solo una toma de corriente.

En caso de averia eléctrica, caida de tensién o corte en el suministro, Physidia
dispone de una bateria interna de emergencia que asegura el funcionamiento
del médulo de sangre (se recomienda que esté completamente cargada al
comienzo de cada sesion), mientras que NxStage se apaga si se produce una
interrupcion de la corriente durante 5 segundos, recomendando conectar el
equipo a un sistema de alimentacion ininterrumpida en caso de requerir un
funcionamiento continuado.

Figura 2. Physidia S°

Fuente: Casa comercial Physidia (10)
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3. NeoKidney

Monitor compacto, ligero y portatil (10 Kg), disefiado para realizar
dialisis frecuente de bajo flujo (velocidad méaxima 300 ml/min) en
régimen diurno y nocturno. Estd basado en una tecnologia absorbente
de recirculacion, utiliza 4 litros de fluidos en bolsas sin sistema de fluidos
adicional (elimina la necesidad del sistema de purificaciéon de agua).
Con el cartucho absorbente, el dializado se regenera y reutiliza durante
el tratamiento, por lo que requiere menor cantidad de liquidos por
tratamiento (5-6 litros vs 25-30 litros). Incluye una tableta de interfaz
sencilla que guia e informa a los pacientes y facilita la preparacion y
gestion de su tratamiento (11).

Figura 3. Sistema NeoKidney

Fuente: Casa comercial NextKidney (11).

4. Quanta SC+

Monitor compacto y ligero (32 Kg) disefiado para realizar terapia
de didlisis aguda y crdnica, con o sin ultrafiltracién, en pacientes con
enfermedad aguda y/o insuficiencia renal crénica que dispongan de fistula
arteriovenosa (AV) o acceso de catéter venoso central, en un centro
sanitario de cuidados agudos o crénicos y en domicilio (8). Para su uso
necesita un sistema de tratamiento de agua independiente. Actualmente,
en EE.UU la FDA autoriza su uso en entornos sanitarios de cuidados
crénicos y agudos (12, 13). A nivel europeo, solo esta disponible en Reino
Unido para uso domiciliario y hospitalario (14).
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Figura 4. Sistema Quanta SC+

Fuente: Casa comercial Quanta (14).

Poblacion diana

Pacientes adultos con ERC avanzada o terminal (estadio 5) (CIE-10: N 18.6)
candidatos a didlisis (CIE-10: Z99.2).

El perfil de candidato es amplio y variado, por lo que un gran nimero de
pacientes podrian ser potenciales candidatos. En la practica clinica habitual,
todos los pacientes con ERC avanzada son informados de todas las opciones
de tratamiento disponibles, cuya eleccidn se realiza mediante la toma de
decisiones compartida entre el paciente y el nefr6logo (de acuerdo a la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, de autonomia del paciente), tras un adecuado
proceso de informacién y asesoramiento que debe estar centrado en el
paciente y basarse en el riesgo, teniendo en cuenta su condicién médica y
que debe adaptarse a sus preferencias y necesidades psicosociales, laborales,
emocionales, estilo de vida, dentro de sus limitaciones de comorbilidad y
teniendo en cuenta si existe deterioro cognitivo. El asesoramiento general
sobre el TRS también debe incluir informacién sobre la opcién de renunciar
a la didlisis y recibir tratamiento conservador. Una encuesta realizada a
mas de 680 nefrélogos y cirujanos de trasplante renal de 33 paises europeos
indica que el 72% aporta informacion de todas las opciones de tratamiento
disponibles en cada contexto y no solo de la mas adecuada para un paciente
especifico. La frecuencia de informacion sobre las técnicas estaria en el 974 %
sobre la HD hospitalaria, el 86.9% la DP y el 85% sobre el trasplante y con
menos frecuencia se informa sobre el tratamiento conservador (65.5%) o la
HD domiciliaria (40.4%) (15).
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La eleccion de la modalidad de tratamiento mds adecuada para cada
paciente es un proceso complejo en el que influyen multitud de factores
como la disponibilidad de recursos, la situacion clinica del paciente, su
deseo de independencia, el tiempo de espera para trasplante, la distancia
a un centro de didlisis o la edad al inicio del tratamiento, entre otros. Para
asumir la responsabilidad de una técnica en el domicilio, en la valoracion se
tienen en cuenta las condiciones fisicas, psicoldgicas y sociales del paciente.
Cuestiones como los hédbitos de higiene y alimenticios, la adherencia al
tratamiento farmacolégico o los hdbitos téxicos son fundamentales para
facilitar al paciente la eleccién de la técnica mds adecuada, adquiriendo
gran importancia la situacién socio-familiar en el caso de las técnicas
domiciliarias. Ademds, se debe garantizar la reevaluacién y transferencia
entre las diferentes opciones de tratamiento (dialisis, trasplante renal o
tratamiento conservador) segin lo requieran sus condiciones o evolucion.
La informacién sobre la eleccion de la técnica se debe realizar en los estadios
avanzados (4-5) o al menos entre 6 y 12 meses antes del inicio de la misma,
para garantizar el acceso a cualquiera de las opciones disponibles.

La indicacién para la hemodidlisis domiciliaria (HDD) pasa por la eleccion
del paciente y depende de la capacidad y motivacion para aprender a
realizar el proceso, del compromiso de mantener el tratamiento, asi como
del cumplimiento genérico de una serie de requisitos (tabla 1). El perfil de
los candidatos es variado, desde pacientes jovenes con vida laboral activa,
mujeres embarazadas o que planean concebir, a pacientes de edad avanzada
con comorbilidades afiadidas. También incluye pacientes procedentes del
fracaso de otras técnicas: de la didlisis peritoneal (por fallo peritoneal) y
deseo de continuar el tratamiento en el domicilio o del fracaso del trasplante
y eleccion de la técnica domiciliaria para mantener una vida auténoma. Sin
embargo, no todos los pacientes que precisan TRS con HD son aptos para
HDD. Con caracter general, los candidatos deben ser hemodindmicamente
estables en didlisis y disponer de un acceso vascular estable y funcionante
entre otros. Las contraindicaciones absolutas incluirfan la incapacidad de
asegurar el acceso vascular, la presencia de enfermedad mental grave o de un
deterioro cognitivo que les incapacite para la técnica, el riesgo de padecer un
evento grave durante las sesiones que no debe ser asumible en el domicilio o
pacientes con condiciones higiénicas inadecuadas. Como contraindicaciones
relativas se incluyen el acceso vascular dificil, la insuficiencia cardiaca o la
coagulopatia, entre otros. En el proceso de seleccidn, se recomienda realizar
una evaluacion integral de los requisitos especificos del paciente, que incluya
las necesidades y circunstancias sociales asi como una visita domiciliara para
evaluar la capacitacién (fisica y mental) de los pacientes para realizar la
HDD (8, 16-20).
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Tabla 1. Indicaciones y contraindicaciones para la HDD

Capacidad y motivacion para aprender a realizar la técnica y gestionar
incidencias o complicaciones; asistencia a la programacion de
entrenamiento, inicio técnica y visitas; compromiso con el tratamiento
domiciliario prescrito

Capacidad fisica y cognitiva para realizar/gestionar las tareas del
autocuidado (o tener una persona de apoyo)

Pacientes con apnea del suefo; hiperfosfatemia persistente;
insuficiencia cardiaca derecha; ascitis no controlada, sobrecarga de
volumen refractaria; dificil control de la hipertension; hipotension,
calambres o nauseas en HD convencional; mal control de sintomas
urémico en HD convencional; excesivo tiempo de recuperacion tras
HD convencional.

Requisitos e Tras fracaso de DP y deseo de continuar tratamiento en domicilio;
Indicaciones deseo de continuar en el trabajo o estudios;
Mujeres embarazadas para realizar HD frecuente (intentar >36 horas/
semana)

Estabilidad durante el seguimiento médico, sin incidencias clinicas o
hemodinamicas mayores durante las sesiones

Acceso vascular estable (creado al menos 6 meses antes al inicio) y
compromiso con su autocuidado

Apoyo socio-familiar que, en ocasiones, incluya un cuidador
comprometido con la realizacion de la HDD y/o asistencia de la
misma

Infraestructura domiciliaria que incluya un lugar adaptado con
espacio, higiene y accesibilidad suficientes para la realizacion de la
técnica y el aimacenamiento de los materiales y fungibles asociados.

Paciente sin domicilio o sin suministro estable de luz/agua o con
condiciones higiénicas inadecuadas (personales y domiciliarias)

Incapacidad de asegurar el acceso vascular.

Enfermedad psiquiatrica grave o deterioro cognitivo importante que
les incapacite para la técnica.

Pacientes con convulsiones frecuentes o no controladas
Paciente pendiente de donacion in vivo.

Contraindicaciones
absolutas

Fuente: adaptado de la Sociedad Espafiola de Nefrologia (SEN) y de la Sociedad Internacional de
Hemodidlisis (ISHD).

Descripcion de la patologia a la que se aplica la
tecnologia

La enfermedad renal crénica (ERC) se define como un conjunto de
enfermedades heterogéneas que afectan a la estructura y funcién renal. Se
caracteriza por producir undeterioro progresivo eirreversible de las funciones
renales excretora, metabdlica y hormonal y por presentar un mayor riesgo de
complicaciones y mortalidad (especialmente por causas cardiovasculares).
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En consecuencia, el organismo pierde la capacidad de eliminar productos
toxicos derivados del metabolismo, de mantener el equilibrio electrolitico y
de eliminar el exceso de liquido. Cursa con sintomas de uremia, alteraciones
del balance acido-base, del metabolismo éseo-mineral, edema, hipertension
o diabetes, entre otros. Los sintomas mas frecuentes son cambios en la orina,
fatiga, hinchazén de manos y/o pies y dificultad para respirar que aparecen
cuando la enfermedad esté en fase avanzada. Entre los factores de riesgo se
incluyen la edad avanzada, la obesidad o el bajo peso al nacer, destacando la
diabetes, hipertension arterial, la enfermedad cardiovascular, glomerular y
renal poliquistica como las principales causas de morbi-mortalidad.

La ERC se caracteriza por un desarrollo crénico y progresivo que puede
retrasar su diagnostico. Suele ser asintomatica y con frecuencia se detecta
durante la evaluacion de otra enfermedad comorbida (diabetes mellitus,
hipertension arterial, enfermedad cardiovascular, antecedentes familiares de
ERC). Para su deteccién se evalida la presencia durante al menos tres meses

de las siguientes situaciones con independencia del diagndstico clinico (19,
21,22):

¢ Funcién renal disminuida, definida por una tasa de filtraciéon glomerular
estimada (eGFR) inferior a 60 ml/min/1,73 m? (G3a-G5).

e Indicadores de daifio renal (presencia de uno varios): albuminuria =30
mg/24 horas (=3 mg/mmol), presencia de alteraciones estructurales o
funcionales del rifién que puedan provocar una disminucion del filtrado
glomerular como alteraciéon del sedimento urinario, electroliticas
debidas a trastornos tubulares, alteraciones detectadas por histologia
o por imagen, historia de trasplante renal.

La ERC se clasifica en 5 estadios de gravedad definidos en funcién de la
causa de la enfermedad (presencia de enfermedad sistémica o causa renal
primaria y de su localizacién en el rifion), del valor de eGFR (etapas G)
y de la categoria de albuminuria (estadios A). Esta clasificacion incluye
la valoraciéon del riesgo de progresiéon de la disfunciéon renal y de las
complicaciones y facilita la eleccién del tratamiento (tabla 2).
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Tabla 2. Clasificacion de la enfermedad renal

TFG

Etapas TFG (mi/min/1.73 m?) Caracteristicas Tratamiento
De la causa subyacente de
- la nefropatia cronica; de las
G1 >90 DETE [EiE] e 1IE enfermedades concomitantes;
normal : )
acciones para ralentizar la
progresion.
DETO EqE Eor) Evaluacion y prevencion de la
G2 60-89 descenso leve de onyp
progresion de la enfermedad.
TFG
G3a 45-59 Descenso leve —

moderado de TFG ~ Evaluacion y tratamiento de las

complicaciones causadas por la
G3b 30-44 Descenso insuficiencia renal cronica.
moderado - severo

Informacién sobre todos los

Pl tratamientos disponibles;

G4 15-29 (gravemente - PER e
disminuido) preparacion del paciente para

TRS.

G5 <15 Ingyﬁqenaa renal TRS

(dialisis)
Et AER ACR
apas o
albuminuria  (mg/24 horas) ma/g mg/ Caracteristicas
mmol

Al <30 <30 <3 Aumento normal - leve

A2 30-300 30-300 3-30 Aumento moderado

A3 2300 300 230 Muy aumentado (nefrético / no

nefrético)

Abreviaturas: AER: tasa de excrecion de albumina; ACR: ratio alboimina-creatinina.
Fuente: elaboracion propia a partir de Kidney Disease Improving Global Outcomes (KDIGO) (23).

Los signos de empeoramiento de la funcién renal son la proteinuria y el
aumento del nivel de creatinina en orina, ademas de la hipertension. Con el
objetivo de retrasar la progresion de la enfermedad y reducir la proteinuria
y presion arterial, como estrategias preventivas se utilizan medicamentos
como los inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA)
y bloqueantes de los receptores de angiotensina (ARA II), modificaciones
en la dieta (reduccién del consumo de sodio y dieta baja en proteinas) y la
actividad fisica (19).

Los estadios mds tempranos (G1-3) suelen ser asintomaticos, lo que favorece
su retraso diagnéstico (solo posible mediante la deteccién de un aumento
de creatinina en sangre). La dieta adecuada y el tratamiento farmacolégico
ayudan a mantener el equilibrio y ralentizar la progresién de la enfermedad.
El estadio 4 indica pérdida severa de la funcién renal y el 5, insuficiencia
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renal o enfermedad renal en etapa terminal, iniciando la preparacién del
paciente para la TRS. A medida que la enfermedad progresa aparecen los
signos y sintomas relacionados con la insuficiencia renal (uremia, anemia,
desnutricién, hipertension, enfermedades Oseas, edema, dificultad para
respirar, entre otros). En el estadio final, los rifiones pierden completamente
la capacidad de funcionar por lo que es necesario un TRS (didlisis o
trasplante). Los pacientes de edad avanzada (=80 afos), con ERC en
estadio 4-5, expectativa de vida corta (<6 meses), mala situacién funcional
y comorbilidades graves asociadas, pueden ser subsidiarios de tratamiento
conservador y/o paliativo (22,23).

Area de especializacién/abordaje

La especialidad médica implicada es la de nefrologia.

El abordaje de la ERC se realiza de acuerdo con la estrategia definida en
el Documento Marco sobre la Enfermedad Renal Cronica incluida en la
Estrategia de Abordaje a la Cronicidad en el SNS del 2015, desarrollando
algunas comunidades auténomas en base a esta estrategia, planes de
salud especificos para el manejo de estos pacientes (Andalucia, Asturias,
Cantabria, Catalufia, Extremadura, Islas Baleares, Islas Canarias, La Rioja,
Madrid, Murcia o Navarra, entre otras). El tratamiento se desarrolla desde
el Servicio de Nefrologia, donde los pacientes reciben informacién y
asesoramiento para la eleccion del mismo, la preparacién para su inicio y el
tratamiento necesario para retrasar el progreso de su enfermedad (22).

Las opciones de tratamiento disponibles para la ERC avanzada incluyen el
tratamiento renal sustitutivo (TRS) y el tratamiento conservador (8, 15, 16,
18,24):

1. El TRS incluye los tratamientos de soporte vital para personas que
desarrollan una pérdida rapida de la funcién renal (enfermedad renal
aguda, ERA) o una pérdida més gradual y prolongada (enfermedad renal
cronica avanzada o terminal, ERC). Incluye dos alternativas: la didlisis y
el trasplante renal.

1.1. La didlisis es una técnica de depuracion de la sangre que sustituye la
funcidén renal, es un tratamiento crénico y su salida es el trasplante
renal cuando no existen contraindicaciones al mismo. Incluye dos
modalidades, la hemodidlisis (HD) y la didlisis peritoneal (DP), que
se diferencian en la técnica utilizada para la depuracién de la sangre:

- Lahemodialisis (HD) es una técnica de depuracion extracorpérea
que consiste en interponer entre dos compartimentos liquidos
(sangre y liquido de dialisis) una membrana semipermeable,
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para lo que emplea un filtro o dializador. Mantiene un adecuado
equilibrio 4cido-base y electrolitico a través de un dispositivo que
elimina el liquido retenido.

— Ladialisis peritoneal (DP) utiliza el peritoneo como membrana de
dialisis realizando la depuracién de la sangre dentro de la cavidad
peritoneal del propio paciente. Mediante un catéter permanente
previamente introducido en el abdomen, se llena la cavidad
peritoneal con liquido de dializado realizando la transferencia de
agua y solutos entre la sangre y la solucién de dialisis.

1.2. Trasplante renal: técnica que mds se asemeja al funcionamiento
renal normal, capaz de revertir las alteraciones asociadas a la uremia.
Puede ser o no preventivo (antes de iniciar la didlisis) y proceder de
un donante vivo o fallecido.

2. El tratamiento conservador es una alternativa para los pacientes que
no desean o no pueden someterse a un TRS; optan por retirarse de
la didlisis después de un largo periodo de tratamiento, estdn llegando a la
fase final de su vida o tienen un trasplante fallido y deciden no regresar
a didlisis. Es un tratamiento sintomatico enfocado a la mejora de la
calidad de vida, el control de sintomas y complicaciones y la planificacion
anticipada de los cuidados incluyendo los cuidados paliativos. El
tratamiento conservador y/o paliativo puede ser una alternativa adecuada
para los pacientes de edad avanzada (=80 afios), con ERC en estadio
4-5, expectativa de vida corta (<6 meses), mala situaciéon funcional y
comorbilidades graves asociadas.

Tabla 3. Abordaje terapéutico de la ERCA

Enfermedad renal cronica avanzada (4-5)

Tratamiento renal sustitutivo (TRS)

Didlisis Tratamiento
HD: Hospital/Domicilio Trasplante renal conservador y/o paliativo
DP: Domicilio

Abreviaturas: HD: Hemodidlisis; DP: didlisis peritoneal.
Fuente: elaboracion propia.

La evidencia sugiere que el trasplante debe ser el tratamiento de primera
eleccion ya que ofrece mayor supervivencia y calidad de vida que las técnicas
dialiticas. Sin embargo, no todos los pacientes son candidatos a trasplante
y la disponibilidad de un rifién de donante vivo o fallecido es el principal
determinante. La didlisis asegura el mantenimiento de la homeostasis y es una
medida para superar la ERA, para ganar tiempo para el trasplante renal o de
mantenimiento para los no candidatos. Con independencia de la modalidad
de inicio elegida (hospitalaria vs domiciliaria; HD vs DP), se debe garantizar
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el flujo a través de las distintas opciones de tratamiento segin lo requieran
las condiciones del paciente o la evolucién de la enfermedad, reflejando la
literatura la obtencion de mejores resultados clinicos y de calidad de vida
con los esquemas de HDD diarios comparado con los hospitalarios (25,
26). Sin embargo, no todas las opciones de tratamiento para la ERCA estan
disponibles en todos los centros sanitarios. Una encuesta europea realizada
a mas de 600 nefrologos y cirujanos de trasplante renal procedentes de 33
paises europeos indica que la HD hospitalaria estd disponible en el 95.4%
de los centros sanitarios, la DP en el 79.6% vy el tratamiento conservador
en el 75.6%, mientras que la HDD solo en el 36.6%. El acceso limitado a
la modalidad de tratamiento preferente para el paciente puede influir en
la supervivencia y calidad de vida y aumentar el gasto sanitario, ya que los
tratamientos hospitalarios suelen ser mas costosos que la didlisis domiciliara
o el trasplante (15).

Direccion web de los documentos publicados

A través de la busqueda bibliogréfica preliminar realizada en las Agencias
de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias con programa de Horizon Scaning
y Euroscan se localizaron los siguientes documentos:

e Ficha breve de evaluacién de tecnologia emergente realizada por la
agencia canadiense CADTH en 2007 sobre el sistema portatil NxStage®
System One™ (disponible en: https://www.cadth.ca)

e Ficha breve de evaluaciéon de tecnologia emergente realizada por
la agencia australiana ANZHSN en 2008 sobre el sistema portitil
NxStage® System One™ (disponible en: http://www.horizonscanning.

gov.au)
e Documento de evaluacion de tecnologia médica innovadora realizado

por NICE en 2014 sobre el sistema portatil NxStage® System One™
(disponible en: https://www.nice.org.uk)

Adicionalmente, la consulta a la base de datos PROSPERO localizé
un informe de evaluacién realizado por la CATDH en 2017 en el que se
comparaban todas las modalidades de didlisis para el tratamiento de la
enfermedad renal crénica avanzada: HD (hospitalaria o domiciliaria) y DP.
Las modalidades de HD domiciliaria incluidas fueron la convencional, corta
diaria y nocturna, analizando de forma separada la HDD con el sistema
portatil NxStage® System One™ (disponible en: https://www.cadth.ca).
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https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/E0046_Portable-Home-Hemodialysis_cetap_e.pdf
http://www.horizonscanning.gov.au/internet/horizon/publishing.nsf/Content/BB580B674729F620CA2575AD0080F351/$File/NxStage Dialysis for Kidney Transplantation.pdf
http://www.horizonscanning.gov.au/internet/horizon/publishing.nsf/Content/BB580B674729F620CA2575AD0080F351/$File/NxStage Dialysis for Kidney Transplantation.pdf
https://www.nice.org.uk/advice/mib12/resources/the-nxstage-system-one-nx10001-home-haemodialysis-device-for-renal-replacement-therapy-in-chronic-kidney-disease-63498981303493
https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/OP0526_Dialysis_Modalities_Science_Report.pdf

Desarrollo y uso de la tecnologia

Grado de desarrollo de la tecnologia

La HDD con sistemas portétiles estd establecida en la préctica clinica.

La HDD surge en los afios 60-70 como respuesta a la necesidad de aplicar el
tratamiento de didlisis a un volumen cada vez mayor de pacientes con ERC que
no podian ser atendidos en un centro hospitalario. Se realizaba con monitores
convencionales hospitalarios (de flujo de didlisis estdndar) adaptados al
domicilio del paciente que requerian bastante espacio y realizar cambios e
instalaciones en la infraestructura del domicilio. A partir de la década de los
80 la HDD cae en desuso, debido a la proliferacion de los centros y unidades
satélite de didlisis, al desarrollo de la DP més sencilla y dirigida al mismo perfil
de pacientes y al aumento de la actividad de trasplante.

En la dltima década las técnicas, dispositivos y monitores utilizados en el
tratamiento de la ERC han experimentado un gran desarrollo, resurgiendo el
interés por las técnicas domiciliarias debido a los beneficios clinicos y al impacto
positivo en la calidad de vida, asociados entre otros a los esquemas de didlisis mas
intensivos y frecuentes que mejoran la tolerancia y eficacia de las sesiones y a
la mayor flexibilidad del tratamiento. El desarrollo de monitores mas compactos
y portdtiles eliminan las barreras de movilidad y ofrecen mayor independencia
y autonomia a los pacientes, reducen la complejidad de manejo asociado a los
monitores convencionales de HDD y eliminan la necesidad de realizar de cambios
en el domicilio. Incluyen mejoras en los sistemas de seguridad y dializadores
y permiten monitorizar los pardmetros clinicos del paciente facilitando el
seguimiento y control clinico (telemonitorizacion) (25-27).

El primer sistema de HDD portatil (NxStage) fue autorizado por la FDA
en 2004 para realizar HDD diurna. En 2014 amplia la autorizacién para
realizar HDD nocturna asistida por un familiar/cuidador (3) y en 2017 para
realizar HDD diurna individual, sin necesidad de asistencia (4); este sistema
comenzo a utilizarse en Espafia en 2014, por lo que se considera que su uso
estd establecido en la practica clinica, aunque su grado de implantacién es
heterogéneo entre las CC.AA.

Tipo y uso de la tecnologia

La tecnologia tiene uso terapéutico y estd indicada para realizar el
tratamiento de hemodidlisis (de bajo flujo de dializado) en pacientes con
insuficiencia renal aguda y crénica o de sobrecarga de fluidos (2-4).
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Lugar o ambito de aplicacion de la tecnologia

Los sistemas portatiles de HDD estan disefiados para ser utilizados por el
paciente en su domicilio (con indicacién y supervisién hospitalaria por parte
del Servicio de Nefrologia), aunque también se pueden utilizar en centros
hospitalarios (Servicio de Nefrologia) y/o unidades de diélisis (2-4).

Relacion con tecnologias previas

Los monitores de HDD portétiles son sistemas de hemodialisis (de bajo flujo
de dializado) sustitutivos de la HDD convencional (diurna o nocturna) y
alternativos/complementarios de la dialisis peritoneal (continua ambulatoria
o automatizada) y de la HD hospitalaria convencional (HDH).

Tecnologia alternativa en uso actual

Las modalidades de didlisis disponibles para el tratamiento de la ERC
son la hemodidlisis (HD) y la didlisis peritoneal (DP), que se pueden
realizar en centro hospitalario (sesiones intermitentes) o en domicilio
(sesiones intensivas). Son modalidades de tratamiento complementarias
y bidireccionales, existiendo la posibilidad de transferencia entre ellas, en
funcion de las condiciones y necesidades clinicas, el objetivo del tratamiento,
el estilo de vida y las preferencias del paciente.

La HD se puede realizar en entorno hospitalario o domiciliario, existiendo
diferentes técnicas en funcién del grado de difusién y conveccion, de las
caracteristicas del dializador, flujo de sangre y tipo de transporte de solutos
(HD de alto o bajo flujo, hemodiafiltracién, hemofiltraciéon) asi como
diferentes regimenes de tratamiento (convencional, corta diaria, nocturna,
dias alternos). La DP generalmente se realiza en el ambito domiciliario y
puede ser continua ambulatoria (DPCA) o automatizada (DPA) en funcién
de si se realiza de manera manual (DPCA) o automaética (DPA) y del horario
en el que se realizan los intercambios.

En la HD hospitalaria se establece un horario fijo para realizar las sesiones,
generalmente utilizan méquinas de dializado de flujo estdndar y suelen
programar 3 sesiones por semana en dias alternos con una duracién de unas
4 horas por sesion. La HD en domicilio permite realizar esquemas de didlisis
mas intensivos (médquinas convencionales de flujo estdndar) con sesiones mas
prolongadas y/o frecuentes que intentan producir un efecto mds fisiolégico
(mayor depuracion de solutos y control del volumen de liquido extracelular),
generalmente entre 3y 7 veces por semana con una duracion entre 2y 10 horas
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dependiendo de la modalidad y régimen (convencional, corta diaria, frecuente
nocturna). En la DPCA generalmente el paciente realiza 4 intercambios al
dia con una duracién de 30-40 minutos cada uno y en la DPA una maquina
(cicladora) realiza entre 3 y 5 intercambios por la noche. En nuestro entorno,
la modalidad de HD mas utilizada en domicilio es la corta diaria que se realiza
5-6 dias a la semana con una duracién de 2.5-3 horas por sesion, y en régimen
nocturno la diélisis peritoneal automatizada (DPA).

En la tabla 4 se resumen las principales caracteristicas de las modalidades de
tratamiento utilizados en domicilio y en el anexo 2 las principales ventajas y

limitaciones (8, 17):

Tabla 4. Modalidades de tratamiento en domicilio

Frecuencia Duracion

Modalidad . s o
(dias/sem) (h/sesi6n) Dializado
HEMODIALISIS DOMICILIARIA (HDD)
Convencional® 3-4 4 500-700
iari s 500
Cortlald|ar|a ks 6-7 o3 -
tradicional® k= 90-200 L/sesién
Noct 3
octurna & 5-6 6-8 200-300
tradicional® =
Nocturna
dias alternos 4 8-10 300-500
tradicional®
L 300
Corta diaria 6-7 2-3 »
o 20-60 L/sesion
—
-% 63-166
Nocturna m 5-6 6-8 »
30-60 L/sesion
Nocturna dias 4 8-10 300-500
alternos
DIALISIS PERITONEAL (DP)
Ambulatoria

continua (CAPD) A-ovEsEsEl Bl

Automatizada
(APD)

3-5 veces por la noche

Flujo (ml/min)

Sangre

300-450

350-400

180-250

180-250

350-400

180-250

180-250

Base
(mmol/L)

Bicarbonato
(32-34)
Bicarbonato
(28-34)
Bicarbonato
(28-34)

Bicarbonato
(28-34)

Lactacto
(40-45)
Bicarbonato
(28-34)
Lactacto
(40-45)
Lactacto
(40-45)

Manual, ciclos de llenado y vaciado
30-40 minutos por intercambio

LLa maquina (cicladora) realiza todo el

proceso

a: la modalidad convencional y las tradicionales corta diaria, nocturna y nocturna de dias alternos utilizan

maquinas de flujo estandar.
Fuente: elaboracion propia.
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Comparado con los regimenes dialiticos convencionales, la HDD permite
realizar esquemas de didlisis mas intensivos (cortos y frecuentes) y con
mayor flexibilidad horaria por lo que reduce el impacto en la actividad
diaria, ya el paciente puede adaptar las sesiones a sus necesidades y estilo de
vida. Aumenta la implicacién del paciente en el autocuidado, la autonomia
e independencia (gestiona el lugar, momento y frecuencia) y mejora la
integracién familiar, social, laboral o escolar. Al aumentar la frecuencia de las
sesiones, produce un efecto més fisiolégico (mayor depuraciéon de solutos y
control del volumen de liquido extracelular) que contribuye en la mejora del
control de los pardmetros clinicos y en la reduccién de la morbi-mortalidad
y de las limitaciones en la vida diaria: mejor control de toxinas urémicas
(con mejor tolerancia en las sesiones, reduciendo el sindrome de fatiga
postdidlisis); mejor control de la anemia (con menor dosis de estimulantes
eritropoyéticos); mejor control de las alteraciones 6seo minerales (con
menor dosis de quelantes); mejor control de pardmetros nutricionales (con
menores restricciones de dieta y fluidos); mejor control de la presion arterial
(con menor dosis de farmacos hipotensores, facilitando el control del peso
y mantenimiento de la funcién renal residual); mejoria de parametros
cardiolégicos (reduccion hipertrofia ventricular izquierda) (8, 10, 17,24-27).

Aportacion de la nueva tecnologia en relacion a la
tecnologia en uso actual

Comparado con los equipos convencionales de HDD, los monitores
portatiles son mas compactos y transportables (menor peso y tamaiio),
eliminan las barreras de movilidad y ofrecen mayor independencia y
autonomia a los pacientes (permite viajar y realizar el tratamiento en
cualquier lugar). Eliminan la necesidad de realizar modificaciones en el
domicilio (no requieren instalacién) y reducen la complejidad de manejo:
presentan una interfaz sencilla adaptada a los pacientes, requieren menor
tiempo de instalacion, de limpieza y mantenimiento. Como liquido de
dializado pueden utilizar bolsas prefabricadas o generar lotes a partir de un
suministro de agua potable (NxStage incorpora un sistema de purificacién
de aguas y Physidia realiza la depuracién de forma auténoma sin necesidad
de afiadir liquido de sustitucién adicional y es compatible con todos los
dializadores). Ademads, incluyen mejoras en los sistemas de seguridad y
dializadores y las versiones mds recientes permiten almacenar y monitorizar
los parametros clinicos del paciente generados durante las sesiones de HD,y
su intercambio con el nefrélogo facilitando el seguimiento y control clinico
(telemonitorizacién) (8, 10, 17,24-27).

En la tabla 5 se recogen a modo de resumen las principales ventajas e
inconvenientes de las modalidades de didlisis.
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Tabla 5. Ventajas e inconvenientes de las modalidades de dialisis

Modalidad Ventajas Inconvenientes
Horario fijo programado, menos
Amplia disponibilidad de centros de flexible.
dialisis. El paciente debe desplazarse para
El tratamiento y supervision directa recibir tratamiento.
HDH por prpfesmnales sanitarios, asisten Tiempo més prolongado entre
al paciente en todo momento. sesiones, lo que implica limitaciones
No requiere un acompanante o mas estrictas de dieta y liquidos;
equipos en el domicilio. mayor fatiga entre sesiones y mayor
tiempo de recuperacion.
Mayor control sobre el tratamiento, No todos los centros de didlisis
horario flexible, menor impacto en ofrecen HDD (equipo convencional).
la vida Iaporal/300|al/f§m|llar (equipo Capacitacion del paciente y cuidador/
convencional y/o portatil). familiar: configuracion maquina,
Sesiones mas frecuentes: menor prevencion infecciones, colocacion
fatiga entre sesiones, menor agujas en el acceso vascular, control
tiempo de recuperacion, menores de peso, temperatura, presion
HDD limitaciones de dieta y liquidos arterial, gestion de alarmas/alertas,
(equipo convencional y/o portatil). desecho y registro de suministros,
Mayor autonomia y libertad: no etc (equipo convencional y/o portatil).
requiere desplazarse al centro, puede Ayudar con los tratamientos puede
viajar con una maquina de HD portatil ser estresante para el acompanante
o solicitar un tratamiento en un centro  (equipo convencional y/o portatil).
en su destino (equipo convencional)  gg necesita espacio en casa para
Posibilidad de telemonitorizacion almacenar la maquina de HD y los
(equipo portatil) suministros (equipo convencional).
No se necesita una maquina.
El paciente elige el momento en el Puede interrumpir su rutina diaria.
que realizar los intercambios, siempre : ;
. ) Es un tratamiento continuo, y se
que complete la cantidad requerida ; ; .
DPCA : . . deben realizar todos los intercambios
de intercambios cada dia. .
o los 7 dias de la semana.
Permite viajar siempre que lleve
consigo suministros o se los envien a
su destino.
Intercambios por la noche mientras Se necesita una maquina. Si el
duerme. paciente viaja, puede que tenga que
DPA Es posible que no tenga que realizar  llevar consigo su maquina cicladora.

intercambios durante el dia.
Permite viajar.

LLa conexién con la cicladora limita el
movimiento en la noche.

Abreviaturas: HDH: hemodialisis hospitalaria; HDD: hemodialisis domiciliaria; DPCA: didlisis peritoneal
continua ambulatoria; DPA: didlisis peritoneal automética.

Fuente: elaboracion propia.
Entre las advertencias y recomendaciones emitidas por las casas comerciales

se incluyen: la presencia de una tercera persona previamente formada por
el centro de tratamiento que observe todos los tratamientos y atienda
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cualquier alarma o situacién de peligro (desconexion venosa, administracién
accidental de liquido o ultrafiltraciones excesivas), la utilizacién de una
composicién de dializado adaptada al resultado del equilibrio del potasio,
y en el caso de pacientes con acceso vascular de tipo catéter venoso central,
Physidia recomienda utilizar el equipo con un transformador de aislamiento
suministrado por el fabricante (2) y NxStage recomienda no estar en contacto
con ningun dispositivo eléctrico de corriente durante el tratamiento (mantas
eléctricas, lampara, ordenadores, sillas eléctricas, etc) para evitar posibles
descargas eléctricas (1). Entre los principales inconvenientes destacan
el aumento del riesgo de infecciones relacionadas con el acceso vascular
(cuando se utilizan catéteres venosos centrales) o con la técnica de puncién
en “ojal” como técnica de puncién de la fistula arteriovenosa y la sobrecarga
del cuidador responsable junto con el paciente del desarrollo de la técnica
en domicilio (28).

Licencia, reintegro de gastos u otras autorizaciones

El sistema NxStage® System One™ dispone de autorizacion de la FDA
desde 2004 (K041424) como dispositivo de clase II para el tratamiento
de la enfermedad renal aguda o crénica o sobrecarga de fluidos mediante
hemodialisis y/o ultrafiltracién para su utilizacién en centros hospitalarios o
en el propio domicilio del paciente (HDD). En 2014 amplia la autorizacion e
incluye el uso domiciliario nocturno (K141752) y en 2017 el uso domiciliario
individual durante las horas de vigilia (K171331) (3, 4). NxStage Connected
Health System, es un complemento de salud electrénico (e-Health) formado
por la App Nx2me y el Portal clinico Nx2me. Clasificado como dispositivo
de clase II, fue autorizado por la FDA en 2013 (K131739) y modificado en
2018 (K181991) para ser utilizado por pacientes crénicos en HD, de forma
remota (conexion wi-fi), en combinacién con NxStage® System One™ vy otros
sistemas (como el monitor de presion arterial y la bascula de peso) (5, 6).
Sirve como repositorio de datos y enlace de comunicacién con el centro
médico a través de un servidor (requiere conexién a internet). Este sistema
se comercializa en Estado Unidos, Australia, Canada Japon, Nueva Zelanda
y Unién Europea (dispone de marcado CE). El complemento de salud
electrénico no se comercializa en Espaiia.

El equipo PHYSIDIA S3 dispone de declaracién de conformidad (CE) para
realizar el tratamiento de HD en pacientes con insuficiencia renal crénica
en centros hospitalarios, unidades de didlisis, unidades de autodialisis y en
el domicilio (2).

El equipo Quanta SC+ dispone de marcado CE (2015) para uso domiciliario
(29) y autorizacion de la FDA (2020) como dispositivo de clase II para
realizar el tratamiento de didlisis en pacientes con insuficiencia renal aguda
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o crénica, con o sin ultrafiltracién en centros sanitarios de agudos o crénicos
(12,13).

Se desconoce el estado de regulacion del sistema NeoKidney.

En el SNS, el tratamiento de diédlisis estd incluido en el apartado 5.2.14 del
anexo III relativo a la cartera de servicios comunes de atencidn especializada
del RD 130/2006, de 15 de septiembre, que establece la Cartera de servicios
comunes del SNS y el procedimiento para su actualizacion (30). Los sistemas
NxStage® System One™ y PHYSIDIA §$? estan disponibles en Espaiia y
autorizados para realizar el tratamiento de HDD de alta frecuencia. Sin
embargo, a nivel nacional su grado de implantacién y uso no es homogéneo,
existiendo grandes diferencias entre comunidades auténomas y entre los
centros de una misma comunidad auténoma. Segtin datos proporcionados
por las CCAA a través del Ministerio de Sanidad, Galicia, Madrid, Canarias,
Catalufia, Castilla La Mancha o Aragdn ofrecen a sus pacientes la terapia
domiciliaria de hemodialisis con sistemas portatiles (NxStage y Physidia),
mientras que otras como Asturias, Cantabria o Islas Baleares actualmente no
la ofertan, aunque en las dos ultimas estd en fase de preparacion y licitacion.
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Importancia sanitaria de
la condicion clinica o la
poblacion a la que aplica

Incidencia

Se estima que laERCafectaal 10% dela poblacion anivel mundial,mostrando
un incremento progresivo en los dltimos afios. Segin el Atlas mundial de la
salud renal, la incidencia de la ERC mostré un incremento del 34% entre
2010y 2019, ascendiendo 233.7 casos nuevos por 100 000 habitantes en 2019
(31).Sin embargo, la incidencia real es dificil de determinar y probablemente
esté infraestimada ya que los estadios tempranos de la enfermedad suelen
ser asintomaticos, y en la incidencia de la ERC 5 o terminal solo se considera
el nimero de pacientes que inician TRS y no tiene en cuenta a los pacientes
no tratados con TRS (19, 32).

Segin los datos de la European Renal Association — European Dialysis
and Transplant Association (ERA-EDTA), la incidencia de 2018 del
TRS para la insuficiencia renal fue de 129 casos por millén de habitantes
(pmp), observando grandes variaciones entre paises. Las cifras mas bajas
se registraron en Ucrania (37 pmp), Estonia (73 pmp) y Montenegro (74
pmp) y las mas elevadas por encima de 200 pmp, en Bélgica, Republica
Checa, Portugal y Chipre, descantando Grecia por encima de todas (364
pmp). Espaiia notificé una incidencia de 148 casos por millon. E1 62% de los
pacientes que inicié TRS eran hombres, el 51% mayores de 65 afios y en el
20% la diabetes mellitus fue la causa de la insuficiencia renal. La mayoria
(84%) inici6 TRS con HD, el 11% con DP y el 5% con trasplante renal
preventivo, mostrando una distribucién similar entre hombres y mujeres. Sin
embargo, en funcion de la edad se observé menor proporcién de pacientes
que inician en DP o reciben trasplante preventivo a medida que aumenta
la edad. En funcién de la causa primaria de dafio renal, los pacientes con
diabetes inician TRS con HD con mayor frecuencia (85% vs 80%) y con
menor frecuencia reciben trasplante (2% vs 6%). Este registro proporciona
datos procedentes de 51 registros nacionales y regionales de 34 paises, con
una cobertura de 636 millones de personas (33).

En Espaiia se observa una evolucién similar. En base a los datos del registro
espafiol de enfermos renales (REER), durante los ultimos afios se ha
observado un aumento progresivo de la incidencia de los TRS pasando de
134.3 pmp en 2015 (6261 casos nuevos) a 151.9 pmp en 2019 (7142 nuevos
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casos) y observando grandes diferencias entre las distintas comunidades
auténomas. En 2019 las menores incidencias (por debajo de 130 pmp) se
registraron en Castilla La Mancha (118.1), Madrid (122.2), Pais Vasco (124.6)
y Cantabria (1273), destacando La Rioja (85.2) con la menor de todas, y las
mayores incidencias, por encima de 170 pmp, en Canarias (179.7), Cataluia
(184.1) y Melilla (196.6). En 2019, mds de 7100 pacientes con ERC iniciaron
TRS un 2.6% mads con respecto al afio anterior. El 67% eran hombres y en
el 26% la diabetes mellitus fue la enfermedad renal primaria, el 78,6 % inici6
tratamiento con HD, el 15.9% con DP y el 5.5% recibié un trasplante renal
anticipado (34).

Prevalencia

La ERC presenta una alta prevalencia en la poblacién adulta que alcanza
el 15% en Estados Unidos (35). El Global Burden Disease indica que la
prevalencia dela ERCen 2019 fue de 697 casos por millén, con un incremento
del 24.7% en la ultima década (31) y se estima que aproximadamente el
0.1% de la poblaciéon mundial tiene ERC en fase terminal (19).

A nivel europeo los registros estiman que en 2018 méas de 569 600 personas
estaban en TRS para la ERC, lo que supuso una prevalencia de 897 casos
por millén y con gran heterogeneidad entre paises, que oscilé entre 229 pmp
en Ucrania y 2011 en Portugal. Espafa notific6 una prevalencia global de
1322 pmp mostrando diferencias entre regiones, desde 1185 en Cantabria a
1547 en Valencia. Del total de pacientes prevalentes, el 60% eran hombres,
el 43% mayores de 65 afios y el 15% diabéticos. En funcién de la modalidad
de tratamiento, el 57% recibia HD, el 5% DP y 38% habia sido trasplantado
(33).

En base a los resultados de un estudio epidemioldgico de base poblacional
y representativo de la poblacién adulta espaiiola (ENRICA), se estima que
la prevalencia de la ERC en Espaifia supera el 15%, lo que supone unos 7
millones de personas, es decir, afecta a uno de cada 7 adulos en Espaiia.
El estadio mds prevalente fue el 3a que incluyé al 10% vy los estadios 4 y 5
(susceptibles de TRS) representaron el 0.16% y el 0.02% respectivamente.
Se observaron diferencias en funcién del sexo, siendo la prevalencia en
hombres tres veces mas elevada que en mujeres (23% vs 7%, p<0.001) y
aumentando de forma significativa con la edad (36).

El registro espafiol de enfermos renales (REER) muestra una tendencia
similar, con aumento progresivo en los ultimos afios, pasando de una
prevalencia (casos por millon) de 1036.7 en 2010 a 13672 en 2019 y
aumentando progresivamente con el envejecimiento, con una prevalencia de
1837 entre los 45-64 afios hasta 3487 en mayores de 75 afios. A nivel nacional,
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también se observa gran variabilidad entre las comunidades auténomas,
registrando en 2019 las menores prevalencias Melilla (740), Ceuta (1085) y
Cantabria (1136) y las mayores en Canarias (1567), Comunidad Valenciana
(1557) y Catalufia (506). En funcién de la modalidad de TRS, en 2019 el
4.9% de los pacientes prevalentes estaban en DP,el 40.3% en HD y el 54.7%
con un trasplante funcionante, observando un descenso progresivo de la HD
y un aumento del trasplante (34).

Carga de la enfermedad

La ERC es un problema emergente en todo el mundo, aumentado el nimero
de pacientes con ERC que necesitan TRS mas del 100% en los tltimos 15
afios. Entre los factores que podrian explicar este incremento destacan el
envejecimiento de la poblacion y el aumento de factores de riesgo como
la enfermedad cardiovascular, la diabetes, la hipertension o la obesidad, a
lo que hay que afiadir el infra-diagnostico, dado que cerca del 40% de los
afectados desconoce su situacién en las fases iniciales lo que complica el
manejo clinico al tener que realizarlo en estadios mds avanzados (36).

La carga global de la ERC es significativa y aunque el TRS afecta
aproximadamente al 1% de los pacientes con ERC conlleva una marcada
reduccion en la expectativa de vida, siendo la carga global de la enfermedad
significativadebidoal altoimpactoenlasaludycalidad de vidadelos pacientes
y al elevado coste del tratamiento (19). Segun los datos del Global Burden
Disease, en 2019 la ERC fue responsable de 1.43 millones de muertes en
todo el mundo y de 41.5 millones de afios de vida ajustados por discapacidad,
mostrando un incremento del 28.8% y del 20.1% desde 2010 (31). A nivel
europeo y en términos de supervivencia, el informe de 2018 del Registro
Europeo de Enfermos Renales (ERA-EDTA) indica que la supervivencia
a 5 afios de los pacientes en TRS fue del 51%,y con variaciones en funciéon
de la modalidad de inicio de TRS: 42% a 5 anos con dialisis, observando
que en los primeros tres afios la probabilidad de supervivencia con DP era
mayor que con HD, y entre el 94.7-92% para el trasplante de donante vivo y
fallecido respectivamente. Comparado con la poblacién general, indica que
la esperanza de vida de los pacientes en didlisis era un 70% menor y en los
receptores de trasplante un 40% menor (33).

En base a los datos del Registro Espaiiol de Enfermos Renales, la mortalidad
en Espafia de la ERC se mantiene en torno al 8%, mostrando un descenso
del 1.1% entre 2017-2019. En funcién de la modalidad de tratamiento la
mortalidad oscil6 entre el 2% y el 14%: 14.8% en HD, 8.6% en DP y 2.4%
en trasplante, aumentando de forma progresiva con la edad y especialmente
a partir de los 65 afios. Las causas més frecuentes de fallecimiento fueron
las infecciones (20%) y las cardiovasculares (28 %) con independencia de la
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modalidad de TRS (34). Otros factores que impactan de forma importante
en la mortalidad son la calidad del tratamiento recibido, el acceso a la
dialisis, frecuencia y duracién de la HD y/o el acceso al trasplante que es
muy heterogéneo entre los paises y oscilando entre el 95% y 5% en funcién
de su grado de desarrollo. En este sentido, en 2010 solo el 27% del total
de pacientes que precisaban TRS accedieron al tratamiento (2.6 millones) y
estimando que en 2030 acceda el 37% (5.4 millones) (19).

En términos econdmicos, el impacto del coste del TRS es muy elevado
estimando que, en Espafia la TRS consume el 3% del gasto sanitario ptiblico
y el 4% del presupuesto dedicado a Atencién Especializada (consulta a
expertos del servicio de nefrologia del Hospital Universitario de Santiago
de Compostela).
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Requerimientos para
usar la tecnologia

Requerimiento de infraestructura y formacion

El manejo de la ERC se desarrolla desde el servicio de nefrologia, en la
unidad de hemodidlisis o de didlisis peritoneal o de terapias domiciliarias
segiin la organizacion de cada hospital, donde los pacientes reciben la
informacion y asesoramiento necesario para la eleccion de la modalidad
de tratamiento, la preparacién para su inicio y el tratamiento necesario
para retrasar el progreso de su enfermedad (22). La unidad de tratamiento
domiciliario debe ser accesible para el paciente en términos de asistencia
clinica, accesibilidad, distancia y adaptabilidad y disponer de areas de trabajo
especificas que incluya (8):

e Area de pacientes: con salas de entrenamiento o de realizacion de la
HDD equipadas y acondicionadas, y espacios diferenciados para la
comunicacion de los profesionales con los pacientes.

e Area de profesionales: salas de trabajo para el personal de enfermeria
y nefrologia.

e Soporte de monitorizacion de los pacientes: soporte fisico e informatico
que permita la monitorizacion a distancia.

e Monitores de HDD (al menos dos), almacenamiento y material
desechable para las sesiones (soluciones de HDD, lineas, tapones,
agujas, gasas, protectores vasculares, etc).

e Manejo de residuos bioldgicos y reciclables.

La unidad de HDD debe estar integrada por un equipo multidisciplinar
que incluya al menos, un equipo médico especialista en nefrologia formado
en las técnicas domiciliarias y un equipo de enfermeria especializada con
formacidén y experiencia en la técnica de HDD encargado de la formacién
(entrenamiento y seguimiento), orientacién y motivacién de los pacientes.
Ademds, es recomendable contar con otros profesionales de apoyo como
cirugia y/o radiologia para la asistencia de complicaciones y revisiones
del acceso vascular, nutricionistas, psicologos o trabajadores sociales que
faciliten el autocuidado, asi como profesionales de atencion primaria (8, 37).

En el domicilio del paciente se requiere ademds del monitor de HDD, un
espacio especifico para almacenar el fungible necesario para realizar las
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sesiones (repuestos, soluciones dialiticas, cartuchos, etc) y un suministro
estable de agua potable y corriente eléctrica.

Para la realizacion de la técnica, es necesario que todos los usuarios
implicados, equipo asistencial, pacientes y cuidadores estén debidamente
capacitados en la realizacion de la técnica por lo que se requiere formacion y
entrenamiento previo. La formacion se adapta a las necesidades especificas
de cada paciente y la realiza el personal de enfermeria que incluye la
preparacion del equipo y material, programacioén de la sesién segun el
tratamiento prescrito, canalizacion del acceso vascular, deteccidon y control de
posibles incidencias, revision de los indicadores del monitor, comprobacion
y registro de los parametros clinicos y el manejo de las complicaciones, entre
otros. La formacion y entrenamiento puede realizarse en el centro o en el
domicilio, aunque en nuestro entorno la localizacién mas frecuente es el
hospital, y su duracién dependerd del estado clinico del paciente, sus miedos
y percepciones o del funcionamiento del acceso vascular, entre otros. En
términos generales, la duracién del entrenamiento es inferior a la necesaria
para los monitores convencionales, con una media de 3-5 semanas y/o un
promedio de 20-40 sesiones (1,2, 8, 38).

Coste y precio unitario

No se ha localizado informacién publica especifica sobre el coste unitario
del sistema, de los fungibles o del mantenimiento.

En una consulta realizada por NICE a la casa comercial, ésta no proporciond
informacién especifica sobre los costes, alegando que son objeto de
negociacién que dependen de diversos factores como el nimero de pacientes,
el nimero de tratamientos semanales por paciente o el volumen de liquido
de dializado por paciente, entre otros, y afirma que el coste por tratamiento
serfa aproximadamente el 60% del coste semanal de la HDD (449£ en 2014-
2015; 576€ de 2014, 639€ de 2021) (39).
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Resultados

Evidencia localizada

Laconsultarealizada en las Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
y en las bases de datos especificas de revisiones sistematicas e informes de
evaluacion se realiz6 en abril de 2021 y recuperd 847 referencias (sin eliminar
duplicados) de las cuales se seleccionaron dos documentos relevantes que se
ajustaron a los objetivos de este trabajo: un documento breve de evaluacion
realizado por NICE en 2014 sobre la eficacia y seguridad del sistema portatil
NxStage System One (39) y una revision sistemadtica realizada por la agencia
de evaluacion canadiense CADTH en 2017 (40) que compard la eficacia y
seguridad de las diferentes modalidades de didlisis para el tratamiento de
la ERCA: i) didlisis domiciliaria (HDD o DP) vs hospitalaria (HDH), ii)
HDD vs DP vy iii) modalidades de HDD ente si (nocturna, corta diaria y
convencional).

El cuerpo de la evidencia del informe de la NICE incluy6 12 604 pacientes
procedentes de 7 estudios publicados entre 2007 y 2014, cuyo disefio
oscil6 entre estudios de viabilidad monocéntricos a estudios de cohorte
prospectivos multicéntricos. Dos compararon la HDD versus HDH
(n=11 306), uno la HDD versus DP (n=973) y el resto fueron descriptivos
sin grupo de comparacion (n=1298) (39). En la revisién de la CADTH (40),
la HDD con el sistema portatil NxStage se analizé de manera independiente
e incluy¢ tres estudios de cohortes retrospectivas que compararon la HDD
frente a la DP (n=17 638) y uno ademas la HDD frente a la HDH (n=4360).

Tomando como punto de partida el informe de la CADTH se procedi6 a
realizar su actualizacién parcial. Teniendo en cuenta su limite temporal, la
actualizacién de la busqueda bibliografica en las principales bases de datos
biomédicas recuperd 578 referencias. Tras la lectura de los titulos y resimenes
y en base a los criterios de inclusion y exclusion previamente establecidos, se
seleccionaron 20 para su lectura a texto completo, de los cuales se incluyeron
3 (tabla 6). En total se analizaron 582 pacientes adultos procedentes de un
estudio de cohortes prospectivo (41) que comparé la HDD frente a la HDH
y de dos estudios de cohorte retrospectivos (42, 43). En todos los estudios se
utilizé el sistema portatil NxStage.

A través de las actualizaciones mensuales de la busqueda bibliografica se
localiz6 una actualizacion parcial del informe de la CADTH 2017 centrada
especificamente en los cambios en la calidad de vida de las diferentes
modalidades de didlisis (44).
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En el anexo 1 se muestran las bases de datos consultadas, la estrategia de
busqueda y los criterios de inclusion y exclusion de los estudios y en el anexo
3 las tablas de evidencia de los estudios incluidos.

Tabla 6. Caracteristicas de los estudios incluidos

Evidencia

Revisiones incluida HDD vs HDH HDD vs DP HDD
n=1 298 pac
n=11 306 pac = Kraus et al
NICE 2014 N=7 estudios (Weinhandl et al Fl\ﬁrisship:fal f?OO?; Goldstein
(39) (12 604 pac) 2016; Zaritsky et 00 3) et al 2008; Kohn
al 2014) et al 2010;
FREEDOM?)
n= 17 638
CADTH 2017 N=3 estudios n= 4360 (Suri et al 2015;
: Weinhandl et al -
40
(40) (20 811 pac) (Surietal 2015) % 6: Neresallah
et al 2016)
pEr?:::rI;ss Leypold et al (42) Brunati et al (41) Cherukuri et al (43)
Aio 2019 2018 2018
Pais EE.UU [talia Multicéntrico® Europeo
E;ct):)ngctiva Cohorte retrospectiva
Diseino (procedente del Cohortes prospectivo (procedente del estudio
estudio FREEDOM) AUAEINEY)
g?g@)(NXStage HDD (NxStage One®) HDD (NxStage One®)
. 6 veces sem / 2-3 h 4-7 veces sem / 2-4 h
Intervencion 3 veces sem/2-3 h
N=425 pac N=14 pac N=129 pac
Edad: 52415 afios Edad: 47.7+9.4 anos Edad (media): 49 anos
HDH (Gambo Artis)
L 3vecessem/4h
Comparacion NA NA
N=14 pac
Edad: 48.5+13.9 afos
Ef_ectmdad clln_lca Comparar eliminacion Describir factores de
(nivel de potasio
— > Y (sesion y semanal) del prescripcion HDD;
Objetivo lactato sérico) tras o
ol cambio de HDH fosfato de la HDD corta resultados bioquimicos
a HDD frecuente vs HDH y clinicos
Seguimiento 72 meses 12 meses 18.8 meses

a: resultados del estudio FREEDOM (Following Rehabilitation, Economics and Every-Dialysis Outcomes
Measurements) en diferentes seguimientos publicados por Finkelstein et al 2012, Jaber et al 2011 y Jaber
et al 2010; b: estudio realizado en Reino Unido, Francia, Italia y Espafa.

Abreviaturas: HDD: hemodialisis domiciliaria; HDH: hemodidlisis hospitalaria; pac: paciente; NA: no
aplica.

Fuente: elaboracion propia.
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Riesgos y seguridad

Las variables de seguridad analizadas fueron los efectos adversos y el riesgo
de hospitalizacion.

Los resultados de seguridad proceden de dos estudios de viabilidad
prospectivos incluidos en NICE que analizaron 25 pacientes adultos con
ERC terminal (Kraus et al 2007) y 3 pediatricos (Goldstein et al 2008) y de
dos estudios de cohortes retrospectivas incluidas en la revision de la CADTH
que englobaron a més de 16 600 pacientes (Suri et al 2015, Weinhandl et al
2016). En todos los estudios se utilizé el monitor portatil NxStage System.
La nueva evidencia analizada procedente de la actualizacion de la revision
sistemdtica de la CADTH de 2017 no aport6 informacién sobre la seguridad
de la HDD con sistemas portatiles. También se localiz6 una alerta de
seguridad, notificacion realizada por la propia casa comercial (45).

Efectos adversos

Solo 2 de los 7 estudios incluidos en NICE (39) aportaron informacion
sobre la seguridad inicial de la HDD con monitor portatil (n=28 pacientes
procedentes de 2 estudios). Ambos estudios fueron de caracter prospectivo
y financiados por la industria y en términos generales informaron de un
perfil de seguridad favorable. El estudio realizado en poblacién pediétrica
(n=3) no registré ninglin efecto adverso grave e informé que en los 3
pacientes se produjo trombocitopenia inducida por el dializador (gamma
PUREMA que forma parte del circuito estandar) que se solucionaron con el
cambio del mismo. El estudio realizado en poblacién adulta (n=25) consisti6
en un estudio de viabilidad cruzado en el que los pacientes utilizaban el
monitor portétil en entorno hospitalario y después en domicilio. El estudio
indicé mayor incidencia de eventos adversos cuando el sistema NxStage se
utilizaba en hospital. Los eventos adversos observados en més del 1% de
los tratamientos fueron: calentamiento insuficiente de la sangre, calambres
musculares, hipotension, dolor de cabeza, mareos y fatiga (eventos adversos
inter- e intra- dialiticos por cada 100 tratamientos: 5.30 HDH vs 2.10 HDD,
p=0.007).

A finales de 2019, la casa comercial notificaba un potencial riesgo para la
salud de los pacientes mientras se estan dializando (en casa o en las unidades
de HD), relativo a la posibilidad de sufrir un episodio de hipotensién o
hipertensiéon como consecuencia de la eliminacién de mayor o menor
cantidad de fluido que el volumen objetivo programado durante la sesion
de tratamiento, que podrian requerir hospitalizacién o intervencion médica.
La casa comercial considera que el riesgo para el paciente es bajo, dada la
escasa notificacion de esta complicacion (0.00009% vs tratamientos totales)
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y a la experiencia y formacion de los pacientes para responder ante estos
episodios (45).

Hospitalizacion

Unicamente dos estudios de cohortes incluidos en el informe de la CADTH
(40) informaron sobre el riesgo de hospitalizacion asociado a la HDD diaria
con monitor portatil (NxStage) y lo compararon con el riesgo asociado a la
DP o ala HDH (tabla 7). Ambos estudios fueron de carécter retrospectivo y
uno de ellos financiado por la industria.

En términos generales y comparado con la DP, los estudios indicaron que
la HDD con monitor portétil se asocia con menor riesgo de hospitalizacion
tanto general (8-27% menor) como por causas especificas de infeccién
(10-20% menor), cardiovascular (15-34% menor) o relacionadas con el
acceso vascular (5-40% menor), con una menor estancia hospitalaria (5.2
vs 9.2 dias, p<0.001) y con un mayor porcentaje de pacientes libres de
hospitalizaciones (52% vs 32%, p<0.001, seguimiento de 48 meses). Ademas,
uno de ellos indica que en los pacientes que iniciaron la HDD de manera
precoz (<6 meses del inicio de la ERCA) no se observaron diferencias
en el riesgo de hospitalizacion (HR: 0.96 (0.88-1.05), p=0.4) y de estancia
hospitalaria (HR: 0.91 (0.75-1.11), p=0.4).

Comparado con la HDH, no encuentra diferencias en el riesgo de
hospitalizacién por todas las causas y asocia la HDD con menor riesgo de
hospitalizacion por causas cardiovasculares (32% menor) y mayor riesgo de
hospitalizacion por infeccion (15%) y por causas relacionadas con el acceso
vascular (25%).
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Tabla 7. Riesgo de hospitalizacion general y especifico

HDD vs DP HDD vs HDH
Estudio (CADTH)® Suri et al Weinhandl et al Suri et al
(2015) (2016) (2015)
N (pac) 1116 vs 2784 4201 vs 4201 1187 vs 3173
Edad (anos) 50.5 vs 50.9 53.8 vs 54.6 50.3 vs 50.8
HR: 0.73 HR: 0.92 HR: 0.92
Hospitalizacién general (0.67-0.79, (0.89-0.95, (0.85-1.00,
p<0.001) p<0.001) p=0.053)
HR:0.81 HR: 0.89 HR:1.15
© Infeccion (0.73-0.90, (0.84-0.94, (1.04-1.29,
e p<0.001) p<0.001) p=0.006)
§ HR: 0.66 HR: 0.85 HR: 0.68
] Cardiovascular (0.58-0.74, (0.80-0.91, (0.61-0.77,
5 p<0.001) p<0.001) p<0.001)
‘s HR: 0.60 HR: 1.25
§  Acceso 0.52-0.66 HR: 0.95 e
© vascular 0£7Y.09, - = A U )
'§- 0<0.001) (0.84-1.08, p=0.5) 0=0.002)
:|°: HR: 0.89 HR: 1.19
Sangrado (0.67-1.17, - (0.86-1.68,
p=0.385) p=0.292)
HR: 0.81
Estancia hospitalaria 5.2 vs 9.2 dias 5.2 vs 7.0 dias
(pac/ano) (p<0.001) (0.75-0.87, (p=0.011)
p<0.001)
o .
O IULIES 52 vs 32 (p<0.001) 51 vs 50 (p=0.62)

hospitalizaciéon

a: los datos de estos 3 estudios proceden de la revision de la CADTH (40).

Abreviaturas: HR: hazard ratio o riesgo relativo; HDD: hemodidlisis domiciliaria; DP: didlisis peritoneal;
HDH: hemodidlisis hospitalaria.

Fuente: elaboracion propia.

Eficacia/efectividad

Las variables de efectividad analizadas fueron la eficacia de la depuracion,
la mortalidad, la calidad de vida, la permanencia en la técnica HDD vy la
perspectiva de los pacientes.

Los resultados de efectividad proceden de la evidencia analizada en
dos documentos de evaluacion (39, 40, 44) y de tres estudios de cohortes
(41-43) en los que se compara la HDD con monitor portétil frente a la DP
o a la HD hospitalaria. En todos los estudios se utiliz6 el monitor portatil
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NxStage. No se localiz6 ningun estudio que comparase la HDD con equipos
convencionales frente a equipos portatiles.

Eficacia de la depuracion

De forma general, el cuerpo de la evidencia evaluado indica que la eficacia
de la depuracién de la HDD presenta resultados no inferiores a la HDH, que
se asocia con impacto positivo en el control de los pardmetros bioquimicos.
No se localizé ningin estudio que comparase la HDD frente a la DP o la
HDD con equipos convencionales vs portétiles.

Elestudio dela NICE (39) indica que la HDD con NxStage alcanza resultados
equivalentes de eficacia a la HDH (2-3 veces por semana) (n=112 pacientes
procedentes de 4 estudios de viabilidad); que reduce la presion arterial,
el uso de medicacién antihipertensiva y la ganancia de peso intradialitica.
Estudios posteriores muestran resultados concordantes, en términos de
no inferioridad entre la HDD y la HDH en el control de los pardmetros
bioquimicos (41-43).

Brunati et al (41) comparan la eliminacién de fosforo y calcio obtenida con
la HDD frente a la HDH. Indican que el esquema corto y frecuente que
utiliza la HDD se asocia con mejores resultados de depuracién semanal
de fosforo y niveles en plasma mas estables (p<0.0037). Observan un
incremento en la concentracion del calcio con ambas modalidades, aunque
el aumento fue menor con la HDD, variando el balance global en funcién
del nivel plasmaético al inicio, del gradiente de calcio dializado-sangre y de la
ultrafiltracion neta. Leypold et al (42) describe el efecto de la concentracién
de potasio y bicarbonato en el dializado sobre la concentracion plasmética
de potasio y bicarbonato tras la transferencia de la HDH a la HDD diaria
de bajo flujo. Analizé de forma retrospectiva dos cohortes de pacientes
procedentes del estudio FREEDOM, una para evaluar los cambios en la
concentracién de potasio (n=345) y otra para el bicarbonato (n=284) con
un seguimiento de 72 meses. Concluyen que el cambio en la concentracion
de ambos pardmetros después de la transferencia de hospital a domicilio
depende de la concentracion utilizada durante la HDH, siendo facilmente
alcanzable el control de ambos pardametros con la HDD. Finalmente,
Cherukuri et al (43) describe los resultados bioquimicos y clinicos a corto y
largo plazo (18.8 meses) en una cohorte de 129 pacientes europeos en HDD
procedentes del estudio KIHDNEY. Indica que la HDD intensiva tiene un
impacto positivo en el control de los parametros bioquimicos (aclaramiento
de urea, tasa ultrafiltracién, nivel de bicarbonato, potasio, calcio, fésforo,
albimina y hemoglobina) y en la reduccion del uso de medicacién
antihipertensiva (resultados estadisticamente significativos). A los 6 meses
aumenta el nivel plasmdtico medio de bicarbonato, albimina y proteina
C-reactiva (bicarbonato: 73-12.4 mmol/L, p=0.05; albimina: 36.8-378 g/L,
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p=0.03; proteina C: 73-12.4 mg/L, p=0.05) y se reduce el nivel de potasio
(4.80-4.59 mmol/L, p=0.01) y el nimero de medicaciéon antihipertensiva
(1.46-1.01 agentes/dia, p=0.01), permaneciendo estable el uso de aglutinantes
de fosfato y de estimuladores de la eritropoyesis.

Mortalidad

La evidencia analizada procedid de tres estudios de cohortes retrospectivas
que mostraron en todos los casos un impacto positivo de la HDD en términos
de reduccion de la mortalidad tanto general como por causas especificas
comparado con la HDH y la DP. En la tabla 8 se resumen los principales
resultados reportados por los estudios.

La evidencia procedente del documento de NICE (39), indic6 que la HDD
diaria con NxStage mostré una supervivencia similar a la DP (DP 40.3+5.2
vs HDD 38.0+3.5, p=0.71) (n=973 pacientes procedentes de un estudio de
cohorte retrospectivo monocéntrico, Munshi 2013). Estudios posteriores
incluidos en el informe de la CADTH (Weinhandl 2016 y Nesrallah 2016)
indican que la HDD se asocia con una reduccion del 20-25% del riesgo
de mortalidad por todas las causas y con una reduccion del 19%, 29%
y 38% del riesgo de mortalidad especifica por causas cardiovasculares,
infeccidn y caquexia respectivamente. Ademads, indica que estas diferencias
desaparecen cuando los pacientes inician la HDD de forma precoz, en los
6 primeros meses del inicio de la ERCA (Weinhandl 2016), y que las causas
de fallecimiento fueron similares entre ambas modalidades destacando las
cardiovasculares y la infecciéon que representaron mas del 50% del total
(Nesrallah 2016) (40).

Comparado con la HDH (2-3 veces por semana),la HDD diaria también se
asocié con menor riesgo de mortalidad general (HR: 0.83) y especifica por
causas cardiovasculares (HR: 0.92) (n=1863 incluidos en NICE procedentes
de un estudio de cohortes emparejadas multicéntrico retrosprospectivo,
Weinhandl 2012) y con un ligero beneficio en la supervivencia (n=11 519
procedentes de 2 estudios de cohortes multicéntricos).
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Tabla 8. Resultados de mortalidad general y especifica

HDD vs DP HDD vs HDH
Estudio Nesrallah 2016 Weinhandl 2016 Weinhandl 2012
(CADTH) (CADTH) (NICE)
N (pac) 2668 vs 2668 4201 vs 4201 1863 vs 9365
Edad (anos) 51.3vs 51.4 53.8 vs 54.6 ni
: HR: 0.75 HR: 0.80 HR: 0.83
Mortalidad general
(0.68-0.82, p<0.001)  (0.73-0.87, p<0.001) (0.78-0.97)
Mortalidad ni HR: 0.71 HR: 1.13
” 04 |
especifica Infeccion (0.55-0.91, p=0.006) (0.84-1.59)
Mortalidad , HR: 0.81 HR: 0.92
especifica ni
Carcliovesaular (0.70-0.93, p=0.002) (0.78-1.09)
Mortalidad ni HR: 0.62 HR: 1.06
o0 o |
especifica Caquexia (0.48-0.80, p<0.001) (0.81-1.37)

Abreviaturas: HR: hazard ratio; ni: no informa.
Fuente: elaboracion propia.

Finalmente, Cherukuri y colaboradores (43) registran 6 fallecimientos
durante el seguimiento de 129 pacientes en HDD, siendo las incidencias
de mortalidad acumuladas del 2%, 6%, 15% y 15% a 1, 2, 3 y 4 aiios,
respectivamente.

Calidad de vida

Solo 3 estudios incluidos en el documento de la NICE aportaron
informacién especifica de calidad de vida asociada a la HDD con monitor
portatil (NxStage). Los tres presentaron resultados provisionales del estudio
FREEDOM: uno se centrd en los sintomas de depresion y el tiempo de
recuperacion (Jaber 2010), otro en los trastornos del suefio y sindrome de
la pierna inquieta (Jaber 2011) y el dltimo en diferentes dimensiones de la
calidad de vida (escala SF-36) (Filkelstein 2012). El estudio FREEDOM
incluy6 una cohorte de 500 pacientes en HDD diaria (6 veces por semana) y
utiliz6 instrumentos validados como el cuestionario SF-36 o las escala Beck
Depression Inventory (BDI-II) y Restless Legs Syndrome Rating (IRLS),
para medir la calidad de vida de los pacientes a los 4 y 12 meses del inicio de
la HDD diaria o tras la conversién a la HDD.

Los resultados de los tres estudios fueron concordantes (tabla 9) e
informaron de mejoras significativas en diferentes dimensiones de la calidad
de vida relacionada con la salud asociado a la HDD con NxStage. A 12 meses
de la transicion de HDH, DP o trasplante a HDD diaria, se observo una
reduccion del 30% en la puntuacién de los sintomas de depresion (escala
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Beck Depression Inventory) y se redujo la prevalencia (9%) y gravedad
(16%) del sindrome de pierna inquieta (escala Restless Legs Syndrome
Rating). La puntuacion de todos los elementos del componente fisico (SF-36)
mejoraron de forma significativa (funcion fisica, rol social, dolor corporal,
estado general, vitalidad y funcién social) aumentando en su conjunto 4
puntos y para el dominio mental Gnicamente mejoré de forma significativa
la salud mental (4 puntos; p=0.01) pero no el rol emocional (p=0.8). También
se informé de un menor tiempo de recuperacion pos-didlisis y de mejoras en
la calidad del sueiio (39).

Tabla 9. Resultados de calidad de vida

Estudio . Seguimiento
(NICE)* Diseno N (pac) (meses) Resultados
Depresion (BDI-Il): 11.2 vs 7.8
Jaber (p<0.001)
239° 12 ) »
2010 Tiempo recuperacion: 476 vs 63
min (p<0.001)
Sindrome pierna inquieta (RLS):
;:ber Cohgrtes 235 12 35% vs 26%
11 procedentes 00 o
de FREEDOM Gravedad RLS: 59% vs 43%
Cuestionario SF-36:
. . e componente fisico: 36 vs 40
Finkelstein .
2012 291 12 (p<0.0001)
e componente mental: 50 a 52
(p=0.08)

a: los datos de estos 3 estudios proceden de la revision de NICE (39); b: de la cohorte inicial de 239
pacientes, 128 completaron los 12 meses de seguimiento; c¢: de la cohorte inicial de 291 pacientes, 154
completaron los 12 meses de seguimiento.

Abreviaturas: BDI: escala Beck Depression Inventory; RLS: sindrome pierna inquieta medido con la
escala Restless Legs Syndrome Rating Scale.

Fuente: elaboracion propia.

Entérminosdecalidaddevida,elinforme dela CADTH (40) ysuactualizacion
parcial centrada en los cambios individuales en la calidad de vida entre las
diferentes modalidades dialiticas (44), no mostraron diferencias consistentes
entre las modalidades domiciliarias (HDD y DP) y la hospitalaria en los
resultados globales de calidad de vida, aunque en dominios especificos si
surgieron ciertas diferencias. A los 6 meses la HDD se asocié con mejoras
significativas y clinicamente relevantes en el impacto de la enfermedad y
el estado de salud comparado con la HDH y no encontr¢ diferencias entre
las diferentes prescripciones domiciliarias (nocturna, diaria o convencional).
Indicar que ninguno de los estudios que aporté informacién especifica de
calidad de vida utiliz6 monitores portatiles.
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Fracaso técnica

La evidencia analizada procede de 5 estudios de cohortes retrospectivos que
muestran resultados concordantes e indica que los pacientes en HDD diaria
con monitor portatil (NxStage) tienen mayor permanencia en la técnica y
menor riesgo de fracaso que la DP (39,40, 43). Se considerd fracaso como el
regreso a la HDH desde domicilio (HDD o DP) o el cambio de modalidad
dialitica.

Los estudios indicaron que la HDD diaria es una terapia mds sostenible. Suri
et al, indican que los pacientes en DP presentan mayor riesgo de cambiar
a HDH por fallo de la técnica (HR: 3.4 (2.9-4.0), p<0.001) y Weinhandl et
al asocia la HDD con una reduccién del riesgo de fracaso del 37% [HR:
0.63 (0.58-0.68)] que disminuye al 5% si se inicia el tratamiento de HDD
de forma precoz (<6 meses del inicio de la ERCA) [HR: 0.95 (0.60-0.82]. A
los 2 afios, el 15-19% de los pacientes en HDD regresan a HDH comparado
con el 39-4% de los pacientes en DP (Suri 2015, Weinhandl 2016); entre
el 20-25% de los pacientes en DP cambian a HDD comparado y el 2% de
los pacientes en HDH cambian a DP (Suri 2015, Nesrallah 2016). Cheruki
et al (43) registra durante el seguimiento (media 18.8 meses) 8 salidas de
la técnica de HDD hacia HDH (6 por problemas médicos y 2 por razones
psicosociales) e indica que a los 48 meses aproximadamente el 43% de los
pacientes permanecia en HDD.

Perspectiva de los pacientes

El informe de la CADTH fue el tnico que aporté informacién sobre las
experiencias y preferencias de los pacientes (40). Incluyé 6 revisiones
sistemdticas publicadas entre 2010 y 2016 cuyos principales resultados se
resumen en la tabla 10.

Para los pacientes, iniciar un tratamiento de didlisis o cambiar de modalidad
a menudo representa un empeoramiento de su enfermedad y un tratamiento
cada vez mads invasivo. En términos generales concluye que los pacientes
desean controlar el momento y lugar de su tratamiento y eligen la modalidad
que optimiza la libertad e independencia sobre su actividad diaria. Para la
toma de decisiones con frecuencia involucran a otras personas (médicos,
personal de enfermeria y familiares) y presentan una vision positiva sobre la
educacion del paciente, sintiéndose mds empoderados para tomar decisiones
y mas confiados y cémodos con su tratamiento cuando se les informa
sobre sus opciones y lo que pueden esperar. Se encontré que el contenido,
momento y la fuente de informacién eran importantes. Por otra parte, la
carga del cuidador de un paciente en didlisis puede ser abrumadora, dificil
y estresante e inducir culpabilidad, por lo que se debe tener en cuenta sus
necesidades, formarles para esta actividad y ofrecerles soporte y ayuda. Los
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autores concluyen que entre los pacientes no hay una clara preferencia entre
las distintas modalidades de tratamiento, pero si es consistente el deseo de
una modalidad lo menos perjudicial para sus vidas y la de sus cuidadores
(40).

Tabla 10. Perspectiva de los pacientes y cuidadores

Tema

El paciente desea una
sensacion de libertad sobre
su vida y el control sobre

su tratamiento. Este deseo
influye en sus perspectivas y
a veces en la eleccion de la
modalidad de dialisis.

Los cuidadores enfrentan una
carga significativa y continua
que puede verse afectada por
la eleccion de la modalidad.

Variedad de factores influyen
en las perspectivas y
experiencias de las personas
con diferentes modalidades
de dialisis.

Categorias

LLos pacientes desean modalidades que les ayuden a
mantener su actividad normal

Toma de decisiones: en la eleccion de la modalidad los
pacientes reflexionan sobre vida actual y anticipan su vida
futura

Sentirse una carga: preocupacion por elegir una modalidad
que pueda suponer una carga para su familia

Cambios de identidad: los pacientes expresan que la
didlisis puede cambiar su identidad

El paciente en HD se siente excluido, atado y prescindible

Necesidades de informacion: satisfacer sus necesidades
de informacién ayudo a aliviar sus miedos y sentir control

La dialisis cambia sus relaciones: los pacientes expresaron
tanto de mejoras como de interrupciones en sus relaciones

Carga del cuidador (ansiedad, soledad, estrés)

Restricciones diarias, aislamiento (las familias no podian
viajar con libertad, trabajar o socializar)

Cambios en los roles familiares (la didlisis impacto en su
familia, amistades, rutinas diarias y otros roles de la vida)

Perspectivas y experiencias especificas segun la modalidad
de didlisis: para la HDD habia una sensacion entre los
pacientes de que realizar el tratamiento en domicilio era
mejor; para la HDH los pacientes consideraban que la
rutina hospitalaria podia ser una opcion conveniente y
menos gravosa; para la DP los pacientes apreciaban la
libertad que le proporcionaba.

No tener otra opcion: algunos pacientes percibian que sus
opciones de tratamiento eran limitadas

Fuente: tomado de CADTH 2017 (40).

Evaluacion econdmica

No se localizé ningtin estudio econémico que especificamente analizase el
coste-efectividad o el impacto presupuestario de la HDD con monitores
portatiles.

En el documento de evaluacion realizado por el NICE, la casa comercial
no proporciond informacién especifica sobre los costes, alegando que son

SISTEMAS PORTATILES DE HEMODIALISIS DOMICILIARIA 51



objeto de negociacion que dependen de diversos factores como el nimero de
pacientes, el nimero de tratamientos semanales por paciente o el volumen
de liquido de dializado por paciente, entre otros, y afirma que el coste por
tratamiento seria aproximadamente el 60% del coste semanal de la HDD
(449£ en 2014-2015; 350 € de 2014 aproximadamente) (39).

Desde la perspectiva sanitaria, la literatura indica que entre las diferentes
modalidades de didlisis hay claras diferencias relacionadas con los costes,
siendo las modalidades domiciliarias (HDD, DP) més coste efectivas que las
hospitalarias (44, 46).

La evaluaciéon econdmica realizada en el informe de la CADTH sugiere
que las modalidades domiciliarias (incluyendo HDD y DP) son méds coste
efectivas que la hospitalaria y apoya la iniciativa de promover y aumentar
el ndmero de pacientes en didlisis con HDD (40). A igualdad de eficacia
y de afios vida ajustados por calidad, realizan un anélisis de minimizacién
de costes entre las diferentes modalidades de diélisis desde la perspectiva
del pagador y con un horizonte temporal que abarca toda la vida del
paciente (d6lares canadienses de 2015, $CAD). El coste de cada modalidad
de tratamiento oscil6 entre 560 000 y 836 000$CAD (que se corresponde
con 433 802 y 647 605€ de 2021), siendo la opcién mds econdmica la HDD
convencional (estrategia dominante), seguida de la DP y la HDD frecuente
(diaria o nocturna). Tomando como referencia la HDH convencional, todas
las modalidades domiciliarias supusieron un ahorro de costes que oscild
entre los 75 000$CAD (58 098€ de 2021) y los 19 000$ CAD (14 718€ de 2021)
(tabla 11). Para un umbral de decision de 50 000$ (34 940€ en 2015 y 38 732€
en 2021), el andlisis probabilistico (curva de aceptabilidad) mostré que la
DP y la HDD fueron las modalidades preferidas. Sin embargo, indican que
al no disponer de evidencia directa que compare la mortalidad entre la DP y
la HDD convencional estos resultados deben ser interpretados con cautela.
Asumiendo la perspectiva social, los resultados obtenidos fueron similares.
Indican que, aunque los pacientes en HDD, especialmente el frecuente
(diario y nocturno), tienen mayores costes de utilidad (electricidad, agua)
que la HDH, se compensaba con la reduccion del coste asociado a la pérdida
de productividad y a los gastos de desplazamientos.

52 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



SISTEMAS PORTATILES DE HEMODIALISIS DOMICILIARIA 53



Impactos

Impacto en salud

Se considera que la HDD con sistemas portatiles tiene un impacto positivo
en la salud y calidad de vida del paciente. Permite realizar esquemas
dialiticos mads intensivos y frecuentes que se asocian con mejores resultados
clinicos y control de los parametros bioquimicos que se asocian con una
reduccién de la morbi-mortalidad, del riesgo de hospitalizacién y de las
restricciones en la vida diaria. Ademas, ofrece un tratamiento mas flexible
que permite programar las sesiones y adaptarlas a las necesidades y estilo de
vida de cada paciente (laboral, escolar y social). A diferencia de los equipos
convencionales de HD, su disefio compacto y portatil elimina la necesidad de
instalacién en el domicilio y las barreras de movilidad, mejora la autonomia e
independencia de los pacientes y aumenta su implicacién en el autocuidado
ya que éstos tienen mayor control en la gestion de su tratamiento. También
se asocia con mejoras significativas en diferentes dimensiones de la calidad
de vida y con menor tiempo de recuperacion entre sesiones.

Entre los beneficios clinicos del esquema domiciliario diario frente al
convencional de 3 sesiones semanales desatacan (8):

e Facilita el control de la hipertensién arterial (HTA), mejora el
control de la volemia que se asocia con menor ganancia de volumen
interdidlisis, menor riesgo de insuficiencia cardiaca y mejor tolerancia
hemodindmica con disminucién de calambres e hipotension.

e Efecto sobre la hipertrofia ventricular izquierda (HVI) y otros
pardmetros cardiacos: regresion de la HVI que se asocia con aumento
de la fraccién de eyeccién con reduccion del volumen final sistélico y
diastoélico que se relacionan con un mejor control de la HTA, anemia,
volemia, pardmetros inflamatorios y fésforo.

e Dosis de didlisis y aclaramiento de toxinas urémicas: las técnicas
domiciliarias diarias se basan en un aclaramiento de solutos (kt/v)
semanal menos exigente que el estandar (minimo de 1.2) al no existir
las fluctuaciones urémicas asociadas al tratamiento intermitente. Las
menores fluctuaciones en el nivel de electrolitos, equilibrio acido-base
y volemia asociadas a los esquemas frecuentes se asocian con menor
riesgo de arritmias y muerte subita.

e Control del metabolismo calcio-fésforo y reduccion FGF-23 (marcador
independiente de dafio cardiovascular en poblacién urémica), que se
asocia a menores restricciones en la dieta y menor uso de captores.
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* Anemia e inflamacién: complicaciones asociadas a la didlisis. Efecto
beneficioso sobre la anemia, uso de hierro y agentes estimulantes de
la eritopoyetina que puede ser reflejo de un mejor estado nutricional.

e Beneficios en el sistema nervioso: reduce los trastornos de suefio
(insomnio, apnea y sindrome piernas inquietas), reduce la fatiga,
depresion, ansiedad, neuropatia urémica y mejora el estado cognitivo

e Estado sexual, hormonas y embarazo: posible beneficio sobre la
fertilidad y el desarrollo fetal con la HD frecuente

¢ Influencia favorable sobre la dieta, estado nutricional y la capacidad
de ejercicio.

Impacto ético, social, legal, politico y cultural de la
implantacion de la tecnologia

No se prevén nuevas consecuencias éticas, sociales, legales, politicas o
culturales asociadas al uso de estos dispositivos portétiles que difieran de
las relacionadas con los sistemas de didlisis ya autorizados (48). Ademas,
estos dispositivos portatiles ya se utilizan en nuestro entorno sanitario.
Coémo en cualquier procedimiento similar, para su realizacién es necesario
el consentimiento informado por escrito.

En el proceso de eleccion del tratamiento es de gran importancia respetar
las preferencias del paciente (autonomia individual) y especialmente en la
enfermedad renal crénica avanzada. Sin embargo, el derecho del paciente
a elegir una modalidad o lugar de tratamiento va a depender de que ésta
se oferte en su centro de referencia, lo cual podria suponer un problema
de equidad en el acceso ya que no todas las opciones de tratamiento
estan disponibles en todos los centros sanitarios, especialmente la HDD
con monitor portdtil cuya disponibilidad es muy heterogénea en nuestro
entorno sanitario. En términos de igualdad, se deben tener consideraciones
adicionales para las personas con discapacidad visual o dificultades de
aprendizaje que tal vez no puedan acceder a la hemodialisis domiciliaria.

Impacto econdmico de la tecnologia

No se ha localizado informacién publica especifica sobre el coste unitario
del sistema.

En términos econémicos, el impacto general del coste del TRS es muy
elevado estimando que los paises desarrollados invierten entre el 2% y el 3%
de su presupuesto sanitario, aunque estos pacientes representen el 0.1-0.2%
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del total de la poblacién (19). En Espaiia, se estima que la TRS consume el
3% del gasto sanitario publico y el 4% del presupuesto dedicado a Atenciéon
Especializada, siendo el coste medio por paciente en TRS 6 veces superior
al del tratamiento del VIH y 24 veces mayor que el de la EPOC y el asma
(consulta a expertos del servicio de nefrologia del Hospital Universitario de
Santiago de Compostela).

Un estudio de costes canadiense realizado en 2019 sobre una cohorte
retrospectiva de mds de 12 000 pacientes y desde la perspectiva del sistema
sanitario mostro, que el coste de los pacientes en HDD y DP en los primeros
30 dias es menor que el de la HD hospitalaria (24 546$ en HDH; 15 273% en
HDD y 65008 en DP) y estimé que el coste asociado al equipo de didlisis y a
las visitas médicas representaba el 20% del total de la HDH, el 50% de la DP
y el 77% de la HDH. A partir del primer afio, el coste mensual por paciente
en HDD y DP era un 64% y 50% menor que el de la HDH (11 000$CAD)
y cerca del 50% de los costes se relacionaban con la comorbilidad de los
pacientes. A los 5 afios, el coste acumulado para la HDD y la DP era similar
(304 178% HDD y 349 338$ DP) e inferior al de la HDH (410 981$CAD) y
esta diferencia entre las modalidades domiciliarias y hospitalaria aumentaba
con el tiempo (diferencia en 1° afio: 51 000-55 0008, diferencia al 5° afio:
61 000-106 000$). Su mejor estimacidn de la tasa de coste acumulado sugiri6
que el coste total de la HDD y la DP era aproximadamente el 40-45% del
coste de la HDH (46).

Dado el perfil de seguridad y efectividad favorable asociado a la HDD con
sistemas portétiles, y el impacto positivo en términos de reduccién del riesgo
de hospitalizacién y estancia hospitalaria, del uso de medicacién, del menor
riesgo de regresar a la HDH (fracaso de la técnica), de la posibilidad de
realizar el tratamiento fuera del entorno hospitalario o las mejoras en la
calidad de vida, entre otros, se estima que la HDD con monitor portatil podria
suponer un ahorro de costes directos e indirectos. Desde la perspectiva del
paciente, reduciria los costes asociados al traslado al centro o unidad de
dialisis y podria incrementar los costes domésticos (electricidad y agua).

Sin embargo, dada la limitada evidencia econdmica existente sobre los
monitores portétiles de HDD, la heterogeneidad a nivel nacional en el grado
de implantacién y desarrollo de los programas de hemodidlisis domiciliaria
o el elevado numero de pacientes potencialmente beneficiario, seria
necesario realizar un andlisis en mayor profundidad y desarrollar un modelo
econdémico o estudio de impacto presupuestario especifico para Espafia,
para confirmar el alcance de estos resultados.
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Difusion e introduccion
esperada de la tecnologia

La HDD con monitores portatiles estd difundida en la practica clinica, sin
embargo, su grado de utilizacién es muy heterogéneo tanto a nivel nacional
como internacional. Physidia se distribuye principalmente en Europa y
NxStage System ademds de en la Union Europea (Espaiia, Francia, Italia,
entre otros) se utiliza en EE.UU., Canada, Australia o Nueva Zelanda.
Ambos sistemas estan disponibles en Espafia, donde estdn autorizados para
realizar sesiones de HD en régimen diurno y el caso de NxStage también
para régimen nocturno.

A pesar del crecimiento progresivo de las técnicas domiciliarias
experimentado en los ultimos afios, la DP continda siendo la técnica dialitica
mads utilizada en domicilio. Los principales registros indican que a nivel
internacional los paises donde la HDD estd més implementada son Nueva
Zelanda y Australia con el 20.4% y 9.3% de los pacientes prevalentes en HD
respectivamente, muy por encima de Canada (4% ) o Estados Unidos (2%).
A nivel europeo el nimero de pacientes en HDD es pequefio e incluso en
algunos paises esta modalidad no esta disponible (49), observando en los
dltimos afios un aumento progresivo en el norte de Europa, Dinamarca:
5.7%, Finlandia: 73% o Reino Unido: 4% (33, 35, 50). Sin embargo, en
Espafia la HDD ya sea con monitor convencional o portatil, tiene un escaso
desarrollo alcanzando aproximadamente al 0.4% del total de pacientes en
didlisis y con gran disparidad entre CCAA y hospitales (49, 51).

En Galicia el 1.24% (23/1846) del total de pacientes en didlisis realizan
HDD con monitores portétiles (principalmente con Physidia), aunque con
gran heterogeneidad entre las areas sanitarias: el 69% (n=16) en Lugo; 8.6%
en Pontevedra, Coruiia y Santiago (n=2 en cada una respectivamente); 4.3%
en Vigo (n=1) y ninguno en Ferrol. En Cataluiia, la inclusion de pacientes
en HDD es anecdética (0.1% en 2019; n=9) al igual que en Castilla La
Mancha (<0.1% del total de TRS) y muchos de los centros que disponen de
un programa de HDD (9/13) no cuentan con ningtin paciente. En Canarias,
solo 2 de los 4 centros que disponen de un programa de dialisis domiciliara
incluyen la HDD vy de ellos solo uno utiliza monitor portatil (Physidia)
aunque por el momento ningin paciente ha optado por la HDD en estos
centros (datos proporcionados por el Ministerio de Sanidad). El Registro de
HDD realizado por la Sociedad Espafiola de Nefrologia indica que en 2018
el 71.3% de los pacientes en HDD utilizaba un monitor portatil (NxStage
mayoritariamente o Physidia) y el 28.8% un monitor convencional (Nikkiso,
AKO98,Fre4008 o Integra). Este registro incluy6 242 pacientes procedentes de
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23 centros de 10 CCAA (Galicia, Pais Vasco, Castilla Le6n, Madrid, Castilla
La Mancha, Extremadura, Andalucia, Comunidad Valenciana, Navarra y La
Rioja) y a pesar de no incluir a todos los pacientes tratados con la técnica
mostré una gran disparidad en su uso a nivel nacional (38). Asturias solo
ofrece la DP como alternativa de tratamiento en domicilio y otras como
Cantabria o Illes Balears que no disponen en cartera la HDD portatil, estan
en proceso de licitacion (datos proporcionados por el Ministerio de Sanidad).

Dada la variabilidad del uso de la HDD, el grado de utilizacién de la técnica
es muy variable, sin embargo, se prevé que en los préximos afios se produzca
una incorporacion rdpida y creciente en la practica clinica debido, entre
otros, a los beneficios clinicos y de calidad de vida asociados.
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Recomendaciones e investigacion en curso

Investigaciones en curso

La bisqueda de la literatura realizada en abril de 2021 en las bases de datos de estudios de investigacién en marcha, recuperd 412
estudios una vez eliminados los duplicados: 33 procedentes de ClinicalTrials.gov y 379 de Central (Cochrane Library). Siete de los
estudios cumplieron los criterios de seleccion. Todos los estudios seleccionados fueron financiados por la industria y utilizaron el
monitor NxStage System One, excepto uno que usé Physidia. Cuatro se encuentran en activo y tres finalizados, pero sin resultados

publicados.

Tabla 12. Estudios en marcha

Identificador
Pais

NCT00288613

Estados
Unidos

(estudio
FREEDOM)

61

Estado y fecha Tipo de estudio
de finalizacién Patrocinador
Reclutamiento: Observacional
Completado. prospectivo.
Inicio: enero NxStage Medical
2006.
Fecha
Finalizacion:

noviembre 2013.

Intervencion
Numero de
pacientes

HDD corta
diaria con
NxStage

N=501
procedentes
del registro
renal de
Estados
Unidos
(USRDS)

Objetivos
Variables primarias

Obijetivo:

Comparar el impacto econémico y
los parametros clinicos de la HD corta
diaria con NxStage frente a la HD
convencional hospitalaria (3 veces/
semana)

Variables:
-Hospitalizacién por todas las causas

Criterios de inclusion - exclusion

Inclusion:

-Pacientes con ERC candidatos a HD
diaria (6 0 mas sesiones/sem)

-Adultos (edad >18 afnos).
-ERC que requiere hemodialisis.
-Consentimiento informado por escrito.

Exclusion:
-tiempo de supervivencia corto

-probabilidad de no sobrevivir al
periodo de formacion
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Tabla 12. Estudios en marcha

Identificador
Pais
NCT03078504

Estados
Unidos

NCT00667511

Estados
Unidos

62

Estado y fecha
de finalizacién

Reclutamiento:

Completado.

Inicio: febrero
2017

Fecha
Finalizacién:
julio 2018

(resultados
parciales: marzo
2020)

Reclutamiento:

Completado.

Inicio: abril
2008.
Finalizacién:
mayo 2014.

(resultados
parciales: enero
2015)

Tipo de estudio Ir&tgrr"“v:gcg;n
Patrocinador pacientes

Intervencion, TRS con

Abierto de un NxStage

unico grupo de

intervencion

i i N=6

Universidad St.

Louis

Intervencion, HD Nocturna

asignacion (6-10 horas)

cruzada, no con NxStage

aleatorio, no

cegado

N=58

NxStage Medical

Objetivos
Variables primarias

Objetivos:

Evaluar el efecto hemodinamico a corto
plazo de los cambios en la presion
arterial en pacientes con ERC en TRS
continuo.

Variables:
-Cambios en la presion sanguinea

Objetivo:

Determinar si la HD nocturna es
equivalente a la HD corta diaria (2-4
horas/sesion) (con NxStage)

Variables:

-capacidad de administrar la terapia
prescrita (al menos el 90% del volumen
prescrito)

-perfil de efectos adversos inter- e
intra-dialiticos.

Criterios de inclusion - exclusion

Inclusién:

-Pacientes con ERA o ERC que
precisan TRS

-Adultos (edad >18-89 ahos).
- PA media >65
- 48 horas o menos utilizando NxStage

-estabilidad hemodinamica a sesiones
de al menos 4 horas

Exclusién:
-en lista de espera para trasplante

-alteraciones del ritmo cardiaco, infarto
agudo de miocardio

-accidente cerebrovascular, hemorragia
intracraneal o presion intracraneal
elevada en los Ultimos 30 dias.

-velocidad ultrafiltracion > 100ml/h
Inclusion:

-Pacientes con ERC candidatos a HD
diaria (6 0 mas sesiones/sem)

-Adultos (edad >18 afios).

-Pacientes con ERC estables en HD
corta diaria (2-4 horas/sesion) previo al
reclutamiento

Exclusion:

-pacientes actualmente en HD nocturna
0 menos de 3 meses desde su
abandono
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Tabla 12. Estudios en marcha

Identificador
Pais

NCT03925454

Reino Unido

(estudio
FREDI-CAL)

NCT01062984

Estados
Unidos

63

Estado y fecha
de finalizacién
Reclutamiento:

Activo (estado
desconocido)

Inicio: marzo
2019.

Finalizacion:
noviembre 2020.

Reclutamiento:

Activo (no
reclutando)

Inicio: enero
2009.

Finalizacién:
mayo 2022.

Tipo de estudio
Patrocinador

Observacional
prospectivo.

NxStage Medical

Universidad de
Portsmouth

Intervencion,
aleatorio de
asignacion
paralela, no
cegado

Universidad de
Chicago,

NxStage Medical

Intervencion
Numero de
pacientes

HDD vs HD
hospitalaria

N=40

HD

continua vs
Hemofiltacion
continua con
NxStage

N=20

Objetivos
Variables primarias

Objetivo:

Comparar marcadores de dafo
cardiaco en pacientes con ERC
en HDD con NxStage frente a HD
hospitalaria

Variables:

-niveles pre-post dialisis de: BNP
(péptido natriurético cerebral),
NTpro-BNP, TNT (troponina-T), TnL
(troponona-L), masa ventricular
derecha, fraccion de eyeccion, volumen
atrial derecho.

Oxigenacion musculoesquelética
periférica, test ejercicio cardiopulmonar,
cambios pulmonares y en la ventilacion,
indice catdiaco, presion sanguinea,
nivel creatinina y urea en orina, tiempo
de recuperacion, entre otros.

Objetivo:
Comparar la eficacia de la

hemofiltracion continua frente a la HD
continua para el TRS en ERA

Variables:
-aclaramiento de urea y creatinina

-aclaramiento de cistatina C y
citoquinas inflamatorias (IL-6, IL-10).

Criterios de inclusion - exclusion

Inclusién:

-recibir HDD o HD hospitalaria durante
mas de 3 meses y menos de 36.

-hemoglobina >100 g/L

-capacidad fisica de realizar las pruebas
y de dar el consentimiento informado

Exclusién:

-planeando trasplante donante vivo o
cambio a DP

-contraindicaciones fisicas: sindrome
coronario agudo, arritmias no
controladas, estenosis aortica
sintomatica, fallo cardiaco (grado IV),
EPOC, miocarditis o pericarditis

-embarazo
-esperanza vida <12 meses

Inclusioén:

-Adultos (edad >18 afos) con
ERA y con capacidad para dar el
consentimiento informado.

-supervivencia de al menos 48 horas.

Exclusién:

-hemoglobina <8 g/L
-potasio sérico >6.5 mEg/L
-peso corporal>120 Kg
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Tabla 12. Estudios en marcha

Identificador
Pais

NCTO03633435

Francia

(estudio
DIADIDEAL)

NCTO03737578

Francia

(estudio
SeColA)

Estado y fecha
de finalizacion

Reclutamiento:

Activo
(reclutando)

Inicio: marzo
2019.

Finalizacién:
noviembre 2022.

Reclutamiento:

Activo
(reclutando)

Inicio: junio
2018.
Finalizacion:
junio 2021.

Tipo de estudio
Patrocinador

Intervencion,
abierto de un
unico grupo de
intervencion

Hospital
Universitario de
Caen; NxStage
Medical

Intervencion,
no aleatorio
asignacion
paralela

Physidia

Intervencion
Numero de
pacientes

Canulacion
en domicilio
asistida

por una
enfermera,
para HDD
con NxStage
System One

N=10

HDD (5-7
veces/sem)

N=160

(80 HDD vs 80
HD hosp)

Abreviaturas: HD: hemodialisis; HDD: hemodidlisis domiciliaria; sem: semanas.
Fuente: ClinicalTrials.gov
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Objetivos
Variables primarias
Objetivo:

Evaluar la viabilidad de la HDD en
domicilio asistida por una enfermera

para la canulacion del acceso venoso.

Variables:

-cese definitivo de la HDD con
transferencia a otra modalidad de
didlisis.

Objetivo:

Evaluar la actividad fisica diaria de

pacientes en HDD (5-7 veces/sem)
frente a HD hospitalaria (3 veces/sem)

Variables:

-actividad fisica (n° pasos diarios
medidos con poddémetro)

-evolucion presion arterial, frecuencia
hospitalizaciones, calidad de vida,
calidad del sueno, % paciente con
sindrome pierna inquieta, cambios
medicacion.

Criterios de inclusion - exclusion

Inclusioén:

-Adultos (edad >18 afios) que cuenten
con la presencia de una persona
durante la sesion de HD

Exclusion:
-contraindicacion médica para HDD

Inclusion:

-Adultos (edad >18 afios) con
capacidad para dar el consentimiento
informado.

-inician HDD (5-7 veces por semana)

Exclusion:

-problemas de movilidad
-neoplasia activa

-esperanza vida < 1 aho
-enfermedad mental/psiquiatrica
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Guias y directrices

No se ha localizado ninguna guia de practica (GPC), relativa al uso de los
monitores portatiles de HD domiciliara.

A nivel nacional se localizaron los siguientes documentos:

e la Estrategia para el Abordaje a la Cronicidad en el SNS de la
enfermedad renal crénica (ERC) publicada en 2015: recoge como
objetivo especifico implantar de forma progresiva las técnicas
domiciliarias (HD y DP), potenciando el uso de la PD frente a la HD
(22).

e Manual de hemodidlisis domiciliaria elaborado por la Sociedad
Espafiola de Nefrologia (SEN) en 2018: que incluye informacion
especifica sobre los equipos de HDD portétiles (8,27).

e Impacto de las tecnologias sanitarias aplicadas a los tratamientos de
didlisis en el SNS elaborado en 2016 por la Federacion Espafiola de
Empresas de Tecnologia Sanitarias (FENIN) con la colaboracién de
la SEN, SEDEN (Sociedad Espaifiola de Enfermeria Nefrologica) y
SEDISA (Sociedad Espafola de directivos de la Salud): que recoge
informacién especifica sobre el uso de los monitores portétiles de
HDD (8,27).

A nivel internacional se localizé un manual para la implementacion de la
hemodialisis en domicilio, publicado en 2016 por la Sociedad Internacional
de hemodialisis (ISHD) (17).
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Puntos clave

e La enfermedad renal crénica es un importante problema de salud
publica. En las ultimas décadas ha aumentado en mds del 100% el
numero de pacientes que requieren tratamiento renal sustitutivo
(TRS), siendo la carga global de la enfermedad significativa debido al
alto impacto en la salud y calidad de vida de los pacientes y al elevado
coste del tratamiento que se estima que puede suponer el 2-3% del
presupuesto sanitario.

e Paraeltratamientodela ERCavanzadalastécnicas dialiticas disponibles
son la hemodiilisis (HD) y la didlisis peritoneal (DP), que se pueden
realizar en entorno hospitalario o en el domicilio. Son modalidades
complementarias y bidireccionales, existiendo la posibilidad de
transferencia entre ellas segin lo requieran las condiciones, evolucion
y necesidades clinicas del paciente y dando especial importancia a sus
preferencias y estilo de vida.

¢ Laeleccidon dela técnica es un proceso complejo que se realiza mediante
la toma de decisiones compartida que depende en gran medida de
las preferencias y necesidades psicosociales, laborales y emocionales
del paciente dentro de sus limitaciones de comorbilidad y en la que
influyen diversos factores como la disponibilidad de la técnica/recursos,
la elegibilidad del paciente, el tiempo de espera para trasplante, la
distancia al centro o la edad al inicio, entre otros.

e Los sistemas portatiles de hemodidlisis domiciliaria son sistemas
compactos y ligeros de hemodidlisis extracorpdrea de bajo flujo de
dializado, disefiados para ser utilizados por los pacientes en su domicilio.
Eliminan las barreras de movilidad y ofrecen mayor independencia
y autonomia a los pacientes, reducen la complejidad de manejo, no
requieren instalacién ni realizar cambios en la infraestructura del
domicilio, como liquido de dializado pueden utilizar bolsas estériles
prefabricadas o generar lotes de dializado y permiten monitorizar los
pardmetros clinicos del paciente facilitando el seguimiento y control
clinico (telemonitorizacidn, almacenamiento e intercambio de datos).

e Para la realizacion de la técnica es necesario que todos los usuarios
implicados estén debidamente capacitados, por lo que se requiere
formacién y entrenamiento previo; se recomienda la presencia de una
tercera persona competente (familiar/cuidador), cualificada y formada
en el manejo del equipo para vigilar y controlar el desarrollo de las
sesiones y garantizar la respuesta inmediata ante cualquier situacion
de emergencia. También es necesario disponer de los medios y recursos
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adecuados en el domicilio del paciente (suministro estable de luz y
agua, condiciones adecuadas de limpieza e higiene, entre otros).

El cuerpo de la evidencia de estos sistemas es amplio teniendo
en cuenta su reciente aparicion. No obstante, la calidad es baja por
el diseio metodolégico de los estudios ya que, tanto la revision
sistematica recuperada como los datos publicados posteriormente, se
basan en series de casos en su mayor parte de cardcter retrospectivo
y sin grupo de comparacion. Los estudios incluidos compararon la
eficacia de la HDD frente a la DP y/o la HDH y no se localizé ningin
estudio que comparase la HDD con monitores convencionales frente
a los portatiles.

Comparado con la DP y la HDH, la HDD se asocia con menor riesgo
de hospitalizacién tanto general como especifica y de la estancia
hospitalaria, y con menor riesgo de mortalidad (tanto general como
especifica). En términos de eficacia, se asocia con resultados de no
inferioridad a la HDH y con un impacto positivo en el control de los
pardmetros bioquimicos, mejoras en la calidad de vida y menor riesgo
de fracaso de la técnica, entendido como el regreso a la HDH.

En términos econdmicos, el acceso limitado a la modalidad domiciliaria
puede suponer un aumento del gasto sanitario ya que los tratamientos
dialiticos hospitalarios son mas costosos que los domiciliarios. Para
confirmar el alcance de estos resultados, seria necesario realizar una
evaluacion econdmica sobre el impacto en la reduccion del coste del
TRS con la incorporacién de la HDD con monitor portatil sustitutivo
de los monitores convencionales utilizados en domicilio.

El grado de difusién y utilizacién de la HDD portatil en nuestro
entorno es muy variable y heterogéneo, y se prevé que en los préoximos
afios se produzca una incorporacion répida y creciente en la practica
clinica debido, entre otros, a los beneficios clinicos y de calidad de vida
asociados.
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Anexos

Anexo 1. Busqueda bibliografica

La busqueda de la literatura se realiz6 en abril de 2021, inicialmente en bases
de datos especificas de GPCy revisiones sistemadticas, sin aplicar restricciones
temporales o idiomadticas. Esta busqueda recuperé6 164 referencias,
seleccionando un informe de HTA del 2017 para su actualizacidn, teniendo
en cuenta su limite temporal. La actualizacién de la estrategia de busqueda
de dicho informe en las bases de datos generales, recuperd 636 estudios.

En la tabla 13 se muestran las bases de datos consultadas, la estrategia de
busqueda y los criterios de seleccidon de los estudios.

Tabla 13. Busqueda y criterios de inclusion y exclusion de los estudios

Fecha: abril 2021

Bases de datos generales:

-MEDLINE (Pubmed)

-Embase (Ovid)

Bases de datos de proyectos de investigacion en marcha:
-Clinicaltrials.gov

-Central (Cochrane Library)

Bases de datos especificas de guias de practica clinicay
revisiones sistematicas:

-Cochrane Library
-G-I-N
-Guiasalud

Estrategia
de busqueda - Tripdatabase (guidelines)

bibliografica -Australian GPC
-CPG Infobase
-HTA database
-EUnetHTA
Otras:
-FDA
-NICE
Principales términos empleados:

-Hemodialysis, Dialys*, home dialysis, intensive hemodialysis, Renal
Replacement

-Renal Disease
-NxStage, Physidia
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Tabla 13. Busqueda y criterios de inclusion y exclusion de los estudios

Pregunta
PICO

Seleccion de
estudios

(criterios de
inclusion/exclusion)

Sintesis de la
evidencia

76

Poblacioén: pacientes con enfermedad renal crénica avanzada o
terminal.

Intervencion: hemodialisis domiciliaria (HDD) portatil
Comparador: otras modalidades de didlisis domiciliaria
Medidas de resultado: resultados de efectividad y seguridad,
calidad de vida, satisfaccién pacientes

Diseino de estudio y tipo de publicacién:

Se incluyeron informes de evaluacion, revisiones sistematicas,
metanalisis, ECAs y estudios observacionales.

Se excluyeron las revisiones narrativas, cartas al editor, resimenes
a congresos Y articulos de opinion.

Idioma: inglés y espafiol.
Los datos de los estudios seran volcados en tablas de resumen

de la informacion, con un andlisis descriptivo de fortalezas y
limitaciones de los estudios
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Anexo 2. Ventajas e inconvenientes de las modalidades de HD domiciliaria

HDD

Convencional®
(flujo estandar)

Corta diaria
tradicional®
(flujo estandar)

Corta diaria de
bajo flujo

Nocturna
tradicional®
(flujo estandar)

7

Ventajas

Sesiones poco frecuentes, (similares a
HD hospital); Beneficio de realizar el

tratamiento en domicilio

Buena adaptacion al horario laboral/
escolar; Buen control de volumen
(Vol) y de PA con menor tratamiento
hipotensor; Menos restricciones
dietéticas

Buen control de vol y de PA con
menor tratamiento hipotensor; Menos
restricciones dietéticas; Reduce el
tiempo de instalacion, limpieza y
mantenimiento del sistema

Libertad por el dia (trabajo/escuela/
ocio); Maxima libertad de dieta;
Maximo control de vol, PA y fésforo
sin medicacion; Menor cansancio del
cuidador y del paciente;

Mejora resultados de fertilidad

Inconvenientes

Intervalo inter-dialitico largo (fin
de semana); Mayor ganancia de
peso inter-dialitica; Mayor riesgo
de inestabilidad hemodinamica;
Dificil control del fésforo y de la
presion arterial (PA)

Aumento de complicaciones
relacionadas con el acceso
vascular (AV); Mayor gasto de
suministros, de luz y agua;
Pérdida mas rapida de funcién
renal residual; Mayor cansancio
de cuidador

No permite realizar esquemas

de tratamiento convencional;
Aumento de complicaciones
relacionadas con el AV; Mayor
cansancio de cuidador y de gasto
de suministros

Requiere sensor de fuga de
sangre con alarma; Mayor gasto
de suministros, de luz y agua;
Requiere reposicion de vitaminas,
anadir fosfato al acido (20-30%
de los pacientes)

Pacientes candidatos

Considerar esta opcién en
domicilio si no es posible
realizar un esquema mas
frecuente; Valorar sesiones
en dias alternos; pacientes
que priorizan reducir el tiempo
dedicado a las sesiones o
son objetivo de tratamiento
paliativo; pacientes que se
inician en HD y conservan
funcion renal residual
considerable

Prescripcion de HDD mas
utilizada en Europa; Pacientes
que no toleran/desean un
esguema noctuno

Modalidad de HDD mas
utilizada en EE.UU.; mismos
pacientes que se benefician de
la HD corta diaria convencional;
pacientes que necesitan/
desean viajar

Pacientes trabajadores
activos; o tras fracaso de
DP o trasplante; mujeres
embarazadas o que planean
serlo

Monitores

Tamano similar al de Centro;

Requiere instalacion de
tratamiento de aguas fijo en el
domicilio

Tamano similar al de Centro;

Requiere instalacion de
tratamiento de aguas fijo en el
domicilio

Pequeno, sencillo, facil uso;
No requiere instalaciones o
modificaciones en casa;
Transportable: permite viajar

con el equipo, mayor libertad
al paciente

Tamano similar al de Centro;

Requiere instalacion de
tratamiento de aguas fijo en el
domicilio
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HDD

Nocturna de
bajo flujo

Nocturna
dias alternos
tradicional®

(flujo estandar)

Nocturna dias
alternos de

bajo flujo

HD expandida

Ventajas

Libertad por el dia para realizar
actividades; Maxima libertad de dieta;
Maximo control de vol, PA y fésforo
sin medicacion; Menor cansancio del
cuidador; Mejoria de la fertilidad

Mayor calidad de vida y libertad por
el dia; Maxima libertad de dieta;
Maximo control de vol, PA y fésforo
sin medicacion; Menor cansancio del
cuidador; Reduce las complicaciones
relacionadas con AV

Mayor calidad de vida y libertad por
el dia; Maxima libertad de dieta;
Méaximo control de vol, PA y fésforo
sin medicacion; Menor cansancio del
cuidador; Reduce las complicaciones
relacionadas con AV

Depuracion de moléculas de mayor
tamafo en comparacion con HD
convencional

Inconvenientes

Requiere sensor de fuga de
sangre con alarma y reposicion
de vitaminas; No permite ajustar
el calcio en el liquido de didlisis, ni
anadir fosfato al liquido de didlisis

Requiere sensor de fuga de
sangre con alarma, reposicion de
vitaminas y en ocasiones anadir
fosfato al liquido de didlisis

Requiere sensor de fuga de
sangre con alarma y reposicion
de vitaminas; No permite ajustar
el calcio en el liquido de didlisis, ni
anadir fosfato al liquido de didlisis

Abreviaturas: AV: acceso vascular; PA: presion arterial; vol: volumen. 2: modalidades de flujo estandar.
Fuente: elaboracion propia. Tomado de la Sociedad Espafola de Nefrologia (8) y de Sociedad Internacional de Hemodialisis (17)
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Pacientes candidatos

Pacientes con fobias o con
problemas de AV; mujeres
embarazadas o que planean
serlo.

Pacientes con fobias o
problemas AV; no desean

un régimen diario priorizan
libertad durante el dia y pueden
dormir mientras se dializan;
mantienen ganancias de peso
interdialiticas razonables o que
tiene una disfuncion cardiaca
significativa

Es la opcion de didlisis con
régimen intensivo que otorga
mejor calidad de vida al
paciente/cuidador;

Pacientes con fobias o con
problemas de AV

Monitores

Pequeno, sencillo, facil de
uso; No requiere instalaciones
o modificaciones en casa;

Transportable: permite viajar
con el equipo, mayor libertadal
paciente

Tamano similar al de Centro;

Requiere instalacion de
tratamiento de aguas fijo en el
domicilio

Pequeno, sencillo, facil uso;

No requiere instalaciones o
modificaciones en casa;

Transportable: permite viajar
con el equipo, mayor libertad
al paciente

Tamano similar al de Centro;
Requiere un filtro especial,
instalacion de tratamiento

de aguas fijo en el domicilio
(aconsejable agua ultrapura)
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Anexo 3. Tablas resumen de la informacion de los estudios localizados

Referencia

Leypold et al.

2019

Estados
Unidos

79

Estudio

Diseno:

Cohorte
observacional
retrospectiva
(procedente del
estudio FREEDOM)
Obijetivo:

Describir el efecto
de la concentracion
de potasio y lactato
en el dializado sobre
la concentracion
sérica de potasio

y bicarbonato tras
el paso de HD
hospitalaria a HDD
diaria de bajo flujo.

Periodo de
realizacion:

2006-2016

Poblacion / intervencion

Numero de pacientes: N=425
Intervencion: HDD (Nx Stage One)

N=425 (cambio concentracion
potasio procedente de 345 pacientes;
cambio concentracion bicarbonato
procedente de 284 pacientes)

Sesiones: 3 sesiones semana / 2-3
horas

Comparacion:
Sin grupo de comparacion.
Caracteristicas pacientes:

Los pacientes trasferidos de HD
en centro a HDD diaria (durante los
primeros 3 meses).

Edad 52+15 afnos; peso corporal
87.0+23.8 kg; frecuencia tratamiento
por semana 5.9+0.2; volumen
dializado por sesion 22.3+4.0 L;
volumen dializado semanal 131+25
L; tasa flujo sanguineo 465+54 mL/
min; concentracion dializado potasio
1.07+0.27 mEg/L; concentracion
dializado lactato 43.0+3.1 mEq/L.

Eficacia

Potasio sérico

Resultados clave

HDH HDD

0.4 1

pre-dialisis (mEq/L)

Bicarbonato sérico pre-dialsis (mEq/L)

Lactado dializado 40

Lactado dializado 45

2339 2237

22.81 25.09

<0.001

0.0022
<0.0001

LLa concentracion sérica de potasio (mEag/L)
es significativamente mayor durante la HD

hospitalaria q
(4.8+0.6 vs 4

ue durante la HDD
.4+0.6, p<0.001).

Cuando los pacientes se transfieren de la
HD hospitalaria a la HDD con un dializado
de potasio de TmEg/L, el nivel de potasio
disminuye de forma proporcional, con
independencia de la concentracion de
potasio utilizada en HD hospitalaria. Cuando
la transferencia se hace a una concentracion
de 2mEg/L en HDD, no hay cambios en el
nivel sérico de potasio.

La disminucion media de la concentracion
sérica de potasio después de la transferencia

a HDD diaria

fue de 0.4 mEg/L.

Conclusiones
autores

El control de la
concentracion
sérica de potasio
y bicarbonato
durante la HDD
diaria de bajo
flujo es faciimente
alcanzable; la
eleccion de la
concentracion

de potasio y
bicarbonato en el
dializado puede
ser util cuando
se transfieren
pacientes de la HD
hospitalaria a la
HDD diaria.

Fortalezas y
limitaciones

No recogen
datos de la
concentracion
sérica post-
dialisis, ni de
la duracién de
las sesiones
en HDD diaria,
ni datos de
seguridad.

En el andlisis
estadistico no
indica ajustar el
error tipo |
para las
comparaciones,
por lo que se
sospecha la
existencia de
infraestimacion
del mismo.
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Referencia

Brunati et al
2018
Italia

81

Estudio

Diseno:

Cohortes

Objetivo:
Comparar la
eliminacion por
sesion y semanal

de fosfato con HDD
corta frecuente y HD
hospitalaria.

Periodo de
realizacion:

No indica

Variables de
resultado:

e niveles de fosfato
(P) en plasma

e balance de calcio
(Ca)

Poblacion / intervencion

Numero de pacientes: N=28
Intervencion: HDD (Nx Stage One)
N=14

Sesiones: 6 sesiones semana / 2-3
horas

Prescripcion: stkt/V=2.0 (con sKt/V
por sesion >0.5); volumen dializado
22.7£3.8 L

Composicién del dializado:

Lacatato (45 nM), bicarbonato (0 mM)
Comparacién: HDH (Gambo Artis)
N=14

Sesiones: 3 veces semana / 4 horas
Prescripcion: etKt/V>1.2; volumen
dializado 123.0+2.6 L

Composicion del dializado:

Lacatato (3 nM), bicarbonato (34 mM)
Caracteristicas pacientes:

e HDD:

78.6% hombres; edad 47.7+9.4
anos; peso corporal 77.4+15.9 kg;
duracion dialisis 35.2+19.0 meses;
tiempo sesion 154+23 minutos;

perdida peso semanal stkt/\V
2.36+0.38 kg

Entrenamiento: 4 semanas

Resultados clave

Eficacia

HDD

HDD centro P

Cambios en nivel de P plasmatico

Plasma P final

(mg/dL) 2.7+0.8
Eliminacion

netaP (mgid) > *10

0

bdd 463109
eliminacion

Eliminacién

neta P (mg/ 581.4+196.8
sesion)

Eliminacién

semanal P 3.488+1.181

estimada (mg)

Cambios nivel Ca plasmatico

Plama Ca final

(mg/dL) 9.4+0.6
Incremento

neto total Ca 0.68+0.26
(mg/dL)

% incremento

plasma Ca total Tl
Balance neto

Ca (mg/sesion) S5
Balance Ca

semanal -262.8+236.7
estimado (mg)

Abreviaturas: ns: no significativo

22405

2.6+3.0

45.5+21.8

878+292.6

2.634+878

10.0:0.5

1.02+0.59

11.7+7.5

-110.3+233.3

-331.0£589.1

<0.02

ns

ns

<0.0006

<0.0037

0.0002

0.05

ns

ns

Conclusiones
autores

La HDD con
esqguemas

cortos frecuentes
presentan mejores
resultados de
depuracion a la
semana (p<0.0037)
que implica una
reduccion de la
sobrecarga del
higado y una
mejora de la fatiga
de los pacientes.

Comparado con la
HD convencional
hospitalaria (3
sesiones/sem/

4 h), laHDD (6
Veces por sem)
Se asocia con
mejor depuracion
semanal de Py
niveles estables
en plasma. A la
concentracion

de Ca utilizada
en el dializado (6
mg/dL), el nivel
de Ca aumenta
ligeramente a

Fortalezas y
limitaciones

Los hallazgos
de este estudio
deben ser
tomados con
cautela por

los sesgos
inherentes

al diseno del
estudio: carece
de grupo
control o de
comparacion,
reducido
tamano
muestral,
poblacion
analizada
heterogénea.
Planteamiento
de hipétesis que
no pueden ser
confirmadas.
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Referencia

Cherukuri
et al.

2018
Multicéntrico
(7 centros:

Inglaterra,
Francia, Italia
y Espana)

83

Estudio

Diseno:
Cohorte
retrospectivo

Objetivo: Describir
las caracteristicas
de los pacientes

y factores de
prescripcion de
HDD; Evaluar

los resultados
bioquimicos y
clinicos, a corto

y largo plazo
(incluyendo uso

de medicacion,
incidencia de
trasplante, retorno
a HD hospitalaria

y muerte), de
pacientes europeos
en HDD hospitalaria
que participan en el
estudio KIHDNEY
(Knowledge to
Improve Home
Dialysis Network in
Europe).

Periodo de
realizacién: 2015.

Poblacion / intervencion

Numero de pacientes: N=129
Intervencion: HDD (\Nx Stage One)
Sesiones HDD/semana:

4 (1.9%), 5 (24%), 6 (70.2%), 7 (3.8%)

Horas HDD/sesion:

2.0-2.4 (30.8%), 2.5-2.9 (41.3%),
3.0-3.4 (22.1%), 3.5 (5.8)

Horas HDD/semana:

10.0-11.9 (7.7%), 12.0-14.9 (24%),
15-17.9 (47.1%), 218 (21.1%)
Preparacion del dializado:

39.4% premezclado “Express
System” (bolsas de dializado);

60.6% concentrado “PureFlow”
(producido en domicilio).

Comparacion:

Sin grupo de comparacion.
Caracteristicas pacientes:

e Adherencia a la técnica >6 meses;
media edad 49 afos (rango 19-75);

66% hombres

¢ Procedencia: 59 (57 %) Inglaterra,
23 (22%) Francia, 10 (10%) Italia, 12

(12%) Espana.

Resultados clave

Eficacia (NxStage)

Parametros bioquimicos

Media (DE) Basal

Bicarbonato 23.1

(mmol/L) 3.5)
Potasio 4.80
(mmol/L) (0.63)
Albumina 36.8
(9/L) 6.2
Proteina 73
C-reactiva

(mg/L) ©9)

Uso medicacion

st 1
(dia) {4%)

Si: 78.6
Anticoa-

gulantes (%) Nq. 214

3 6
meses meses
241 241
(2.8) (2.9
4.64 4.59
©.71)  (0.78)
37.5 37.8
(4.0) (4.5)
1.4 12.4
(16.6) (24.8)
1.10 1.01
(1.29) (1.11)

Si: 59.8
No:
40.2

<0.001

<0.001

Conclusiones
autores

La HDD intensiva
de bajo flujo e
dializado produce
un adecuado
aclaramiento de
urea y buenos
resultados
bioguimicos. La
HDD coincide
con una gran
disminucion del
uso de medicacion
antihipertensiva.

Los regimenes con
>3 sesiones con
NxStage tienen un
impacto positivo
en los parametros
bioquimicos y en la
reduccion del uso
de la medicacion.

Necesidad de
realizar estudios
de investigacion
de mayor
seguimiento y
con grupos de
comparacion.

Fortalezas y
limitaciones

Los hallazgos
de este estudio
deben ser
tomados con
cautela por

los sesgos
inherentes

al diseno del
estudio: carece
de grupo
control o de
comparacion,
reducido
tamano
muestral,
poblacién
analizada
heterogénea.
Planteamiento
de hipotesis que
no pueden ser
confirmadas.
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