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Estimacion, segun el estudio DOPPS, de los
anos de vida de pacientes atribuibles a las
practicas de hemodialisis modificables en

Espana
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RESUMEN

El creciente riesgo de mortalidad en los pacientes sometidos a hemodialisis (HD)
que son incapaces de alcanzar seis objetivos en diferentes dreas de préctica de
HD ya se habia constatado anteriormente. Mediante el uso de una muestra re-
presentativa actual de pacientes espanoles sometidos a HD (n = 613) obtenida
de la segunda fase del Estudio de Pautas de Practica y Resultados de Didlisis para
determinar el porcentaje de pacientes con dosis de didlisis bajas, hiperfostatemia,
hipercalcemia, hipoalbuminemia, anemia y uso de catéteres, y en funcion de los
coeficientes de riesgo de mortalidad y de la poblacion total sometida a HD en
Espana, de acuerdo con el Informe de la Sociedad Espanola de Nefrologia, hemos
calculado el ndmero de anos de vida de paciente que podrian obtenerse en nues-
tro pais. Estas caracteristicas de la practica de hemodialisis se seleccionaron por-
que cada una es modificable mediante cambios en la préctica, cada una estd aso-
ciada a la mortalidad, y cada una presenta un gran ndmero de pacientes fuera
de las directrices objetivo. Los objetivos que definen la expresion «dentro de las
directrices» son los siguientes: dosis de dialisis (Kt/V de compartimiento Unico
>1,2), anemia (hemoglobina > 110 g/l), albumina después de la estandarizacion
(> 40 g/l), fésforo en suero (1,1-1,5 mmol/l), calcio en suero (2,1-2,4 mmol/l) y
uso de catéteres en los centros (< 10%). Se utilizaron modelos de regresion de
riesgos proporcionales de Cox para calcular el riesgo de mortalidad relativo de
todos los pacientes situados fuera de cada directriz. En todos los modelos, los va-
lores de calcio se ajustaron para niveles bajos de albimina en suero. Un mode-
lo separado de supervivencia de Cox ajusté las seis practicas de HD simultanea-
mente para tener en cuenta la correlacion que podria existir entre algunas practicas
de los centros. Todos los modelos se ajustaron para tener en cuenta los factores
de edad, sexo, raza, tiempo en ESRD y 14 condiciones de comorbilidad resumi-
das. Se calcularon los anos-persona atribuibles a cada una de las seis pautas de
préctica, que se presentan aqui como los afos-persona que pueden obtenerse po-
tencialmente. La comparacion de las estimaciones por cada pauta individual pone
de manifiesto que, en Espafa, el aumento del nivel de albdmina por encima de
40 g/l en todos los pacientes daria lugar a un aumento aproximado de 9.269 afos-
persona (un incremento del 7,9%). Asimismo, si todos los centros redujesen el
uso de catéteres a menos del 10%, podrian obtenerse 2.842 anos-persona (un in-

Correspondencia: Luis Piera Robert

Muntaner, 414
08006 Barcelona
E-mail: luispiera@comb.es

496



ESTUDIO DOPPS

cremento del 2,4%). Aunque puede ser un objetivo poco realista, si todos los pa-
cientes espafoles que se encuentran actualmente fuera de las directrices alcanza-
sen los seis niveles objetivo, podrian obtenerse aproximadamente 17.300 anos de
vida durante los proximos cinco afios (un incremento del 15%). Un objetivo mas
factible, a saber, conseguir que el 50% de los pacientes que actualmente no al-
canzan los objetivos los alcancen, daria como resultado un aumento de 9.266 anos
de vida. Para concluir, este andlisis parece indicar que existen grandes oportunida-
des de mejorar el cuidado prestado a los pacientes sometidos a HD en Espana.

Palabras clave: Guias de riesgo de mortalidad. Valores de calcio. Albdmina.
Anemia. DOPPS.

DOPPS ESTIMATE OF PATIENT LIFE YEARS ATTRIBUTABLE TO MODIFIABLE
HEMODIALYSIS PRACTICES IN SPAIN

SUMMARY

The increased mortality risk in hemodialysis (HD) patients unable to meet six
targets in different areas of HD practice has been reported previously. Using a
prevalent cross-sectional sample of Spanish HD patients (n = 613) from the se-
cond stage of the Dialysis Outcomes and Practice Patterns Study to determine the
percentage with low dialysis dose, hyperphosphatemia, hypercalcemia, hypoalbu-
minemia, anemia, and catheter use and based on the mortality hazard ratios and
the total HD population in Spain, according to the Spanish Society of Nephrology
Report, we estimated the number of patient life years that could potentially be
gained in our country. These characteristics of HD practice were selected becau-
se each is modifiable through changes in practice, each is associated with morta-
lity, and each has a large number of patients outside the target guidelines. The
targets that define «within guidelines» are as follows: dialysis dose (single pool
Kt/V > 1.2), anemia (hemoglobin > 110 g/L), albumin after standardization (> 40
g/L), serum phosphorus (1.1-1.5 mmol/L), serum calcium (2.1-2.4 mmol/L), and
facility catheter use (< 10%). Cox proportional hazards regression models were
used to calculate the relative risk of mortality for all patients outside each guide-
line. In all models, calcium values were adjusted for low serum albumin. A sepa-
rate Cox survival model adjusted for all six HD practices simultaneously to ac-
count for correlation that may exist between some facility practices. All models
were adjusted for age, sex, race, time on ESRD, and 14 summary comorbid con-
ditions. Patient years attributable to each of the six practice patterns were esti-
mated and are reported here as the potential patient years gained. Comparison of
the estimates by individual guideline shows that, in Spain, increasing patient al-
bumin above 40 g/L in all patients would lead to an estimated gain of 9,269 pa-
tient years (a 7.9% increase). Additionally, if all facilities could decrease catheter
use to less than 10%, 2,842 patient years could be gained (a 2.4% increase).
Though it may be an unrealistic goal, if all Spanish patients currently outside the
guidelines achieved all six target levels, an estimated 17,300 life years could be
gained over the next five years (a 15% increase). A more achievable goal of brin-
ging 50% of patients who are currently outside targets within targets would re-
sult in 9,266 life years gained. In conclusion, this analysis suggests large opportu-
nities to improve HD patient care in Spain.

Key words: Mortality risk guidelines. Calcium values. Albumin. Anemia. DOPPS.
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INTRODUCCION

Durante los dltimos afios se han desarrollado di-
rectrices internacionales y nacionales para mejorar
la calidad de la atencién sanitaria y los resultados
obtenidos por los pacientes sometidos a hemodiali-
sis (HD).

En Espafa se utilizan actualmente dos conjuntos
de guias, las Guias Europeas sobre Mejores Practi-
cas (EBPQ) y la Iniciativa para la Calidad de los Re-
sultados de las Enfermedades Renales (KDOQ)I). Asi-
mismo, la Sociedad Espafiola de Nefrologia ha
elaborado un conjunto de guias, que estan disponi-
bles en linea en www.senefro.org, para unidades de
HD (dltima version, 28 de junio de 2006), acceso
vascular en HD (dltima versién, 22 de noviembre de
2004) y calidad del liquido de dialisis (Gltima ver-
sién, marzo de 2006).

No existen diferencias significativas entre los va-
lores espafioles y los valores internacionales. Al mos-
trar asociaciones significativas entre el mayor riesgo
de mortalidad y las dosis de didlisis bajas', la hi-
perfosfatemia?, la hipercalcemia?, la hipoalbumine-
mia®#4, la anemia® y el uso de catéteres en compa-
racion con el uso de fistulas®?, los datos obtenidos
del Estudio de Pautas de Prictica y Resultados de
Didlisis (DOPPS) han demostrado el valor de las
guias EBPG y KDOQI.

En 2003, la Sociedad Espafola de Nefrologia
(SEN) inici6 el estudio ANSWER, un estudio de co-
hortes de observacion, prospectivo y multicéntrico
de pacientes nuevos sometidos a HD. Aunque el es-
tudio no concluira hasta diciembre de 2007, algu-
nos datos relativos a los factores de mortalidad se
presentaron en Filadelfia, Pa, en Renal Week 2005,
la reunién anual de la Sociedad Americana de
Nefrologia. Los resultados provisionales del analisis
también se presentaron en el Congreso de ERA-EDTA
celebrado en Estambul en 2005. Los resultados del
estudio ANSWER son muy compatibles con los de
DOPPS, incluido el mayor riesgo de mortalidad en
pacientes con hipoalbuminemia, hiperfosfatemia y
anemia.

Asimismo, un grupo espafol ha publicado un es-
tudio que muestra un riesgo de mortalidad conside-
rablemente mayor debido a infeccién en pacientes
con catéter en comparacion con los que utilizan fis-
tulas (p < 0,01)'.

Utilizamos una muestra representativa actual de
pacientes espanoles sometidos a HD obtenida de
DOPPS 11 (2002-2004) para determinar el porcen-
taje de pacientes cuyos valores no alcanzaban los
objetivos en las seis areas diferentes de practica
de HD. Para estos andlisis se emplearon modelos
de supervivencia de Cox, con ajustes para tener
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en cuenta las caracteristicas de los pacientes, con
el fin de calcular los coeficientes de riesgo (HR)
de mortalidad. En funcion del RR de mortalidad,
la proporcién de pacientes que no alcanzan cada
objetivo y la poblacién total de pacientes someti-
dos a HD en Espafa, calculamos el ndmero de
anos de vida de paciente que podrian obtenerse si
cada paciente créonico sometido a tratamiento en
un centro de didlisis en Espana y que actualmen-
te no alcanza el objetivo especificado pudiese al-
canzar este objetivo. Ademas de calcular los afos
de vida obtenidos mediante el cumplimiento de
cada guia por separado, el analisis se Ilevd a cabo
para todos los resultados simultidneamente con el
fin de tener en cuenta los efectos de solapamien-
to. En el presente estudio se consideraron seis
areas de cuidado objetivo: dosis de didlisis, ane-
mia, fésforo (PO,) en suero, calcio (Ca) en suero,
albdmina en suero y uso de catéteres para acceso
vascular.

METODOS
Muestra de centros de DOPPS

Este analisis utiliza los datos de DOPPS, un estu-
dio de cohortes prospectivo de ambito internacional
que investiga las relaciones entre los resultados ob-
tenidos por los pacientes y las practicas de HD. Los
datos de DOPPS se recogieron en mas de 300 uni-
dades de didlisis seleccionadas de forma aleatoria
en 12 paises, con un seguimiento cada cuatro
meses'"12. La primera fase del estudio (DOPPS 1) re-
cogi6 datos de Estados Unidos (1996-2001), Japon
(1999-2001) y Europa (Francia, Alemania, ltalia, Es-
pana y el Reino Unido, 1998-2000). Una segunda
fase (DOPPS 11, 2002-2004) siguié recopilando datos
en los siete paises originales y también en Australia,
Bélgica, Canada, Nueva Zelanda y Suecia. En el pre-
sente andlisis se utilizaron datos de DOPPS Il para
evaluar el cumplimiento de las guifas en Espana; se
emplearon datos de ambas fases para calcular el ries-
go de mortalidad relativo asociado a los pacientes
que no habian alcanzado los valores objetivos en
todos los paises.

La muestra de DOPPS se seleccioné de forma
aleatoria para que fuese representativa de todos
los tipos de unidades de didlisis y todas las re-
giones geograficas de los paises participantes.
Cada unidad participante tuvo que atender a un
minimo de 24 pacientes de HD, una condicién
que tan sélo excluye al 5% aproximadamente de
la poblacién de pacientes que reciben tratamien-
to de HD.



Datos de paciente utilizados para el analisis

Se seleccioné una muestra aleatoria de pacien-
tes (n > 20.000) de los centros participantes en los
12 paises que intervinieron en el estudio DOPPS.
Se incluyeron los datos de DOPPS | y Il debido a
que no se espera que los riesgos de mortalidad re-
lativos para las practicas investigadas cambien con
el paso del tiempo, y la combinacion de los dos
conjuntos de datos permite obtener una estimacion
mas estable basada en una muestra de pacientes
mas grande. En el estudio pudieron participar pa-
cientes mayores de edad (a partir de 18 anos) so-
metidos a HD, y en cada centro se inscribié una
muestra aleatoria de 20-40 pacientes (en funcién
del tamano de la unidad). Los pacientes seleccio-
nados para el estudio facilitaron datos longitudi-
nales sobre su perfil demografico, mas de 65 in-
dicaciones de comorbilidad inicial, medidas de su
posicién socioeconémica, uso de acceso vascular,
caracteristicas del tratamiento de HD, dosis de HD
administrada y datos de laboratorio, incluidas me-
diciones de la gestion de la anemia y del meta-
bolismo mineral.

El porcentaje de pacientes que no alcanzaron cada
uno de los objetivos se calculé en base a datos ob-
tenidos de una muestra representativa actual de pa-
cientes espanoles sometidos a HD (n = 613) al ini-
cio de su participacion en el estudio DOPPS 11, y se
ponderé de acuerdo con el ndmero de pacientes por
centro para tomar en consideraciéon un muestreo
desproporcionado en relacion con el tamano del
centro.

Para calcular la poblacién total de pacientes es-
panoles sometidos a HD en 2006, hemos extrapo-
lado los resultados a partir de la poblacién de pa-
cientes externos sometidos a HD indicada en el
Informe de la Sociedad Espafiola de Nefrologia de
2005". Se aplico a esta poblacién una tasa media
de crecimiento anual del 5,1%. Esta tasa se obser-
vo para la poblacién de pacientes sometidos a HD
en Espana entre 1998 y 2002'3. Se utiliz6 una ex-
trapolacion para calcular la poblacién de pacientes
espanoles sometidos a HD en 2006. Sin embargo,
no hemos tenido en cuenta el crecimiento de la po-
blacién en los modelos de ainos de vida, ya que pen-
samos que produce estimaciones conservadoras de
los afios de vida obtenidos.

Definicion y seleccion
de los intervalos objetivo

La seleccion de las seis caracteristicas de la prac-
tica de HD se basé en tres cualidades: son modifi-
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cables por medio de cambios en la practica, estan
asociadas a la mortalidad y, para cada una, una ele-
vada proporcién de la poblacion de pacientes pre-
senta valores situados fuera del intervalo objetivo. Se
emplearon los siguientes objetivos para definir la ex-
presion «dentro de las guias»: dosis de didlisis (Kt/V
de compartimiento Gnico > 1,2), gestion de la ane-
mia (hemoglobina = 110 g/l), albdmina (= 40 g/l), fés-
foro en suero (1,1-1,5 mmol/l), calcio en suero (2,1-
2,4 mmol/l) y uso de catéteres en los centros (< 10%).
Todos los valores, excepto el fésforo, representan las
guias de KDOQI'™. Los expertos espafioles facilitaron
el valor objetivo del fésforo para representar los ob-
jetivos habituales de la practica clinica.

Estandarizacion de la albimina

La estandarizacion se llevé a cabo en tres pasos.
En primer lugar se obtuvieron una media (4,25) y
un intervalo (3,5-5,0) de albimina en suero para
una poblacién de referencia «estandar» (popn) a
partir de la bibliografia existente [se afadira la re-
ferencia'®]. En segundo lugar, los valores de albu-
mina en suero de los pacientes de cada centro se
centraron y escalaron de acuerdo con el intervalo
de referencia de albimina en suero facilitado por
el laboratorio del centro. Como paso final, este in-
tervalo de referencia del centro se aplicé al inter-
valo de referencia «estandar» mediante la ecuacion
siguiente:

Valor estandarizado de albimina en suero de los pacientes =
Media de Popn de referencia estandar +
(Valor facilitado de albimina en suero de los pacientes -
Media de Popn de referencia del centro)*
(Intervalo de Popn de referencia estandar/Intervalo de
referencia del centro)

donde Intervalo de Popn de referencia estandar =
3,5-5,0; Media de Popn de referencia estandar = (3,5
+ 5,0)/2 = 4,25; y Media de Popn de referencia del
centro = (valor bajo + alto del intervalo de referen-
cia del centro)/2. Los valores estandarizados de al-
bimina en suero de los pacientes se utilizaron en
algunos de los analisis estadisticos para investigar la
sensibilidad de los resultados a la estandarizacién
llevada a cabo en el laboratorio.

Andlisis estadistico
Se utilizaron modelos de regresién de riesgos
proporcionales de Cox con el fin de calcular el ries-

go de mortalidad relativo para todos los pacientes
situados fuera de cada una de las guias descritas
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anteriormente, utilizando datos de DOPPS | vy
DOPPS 1. Estos modelos se estratificaron por pais
y fase del estudio. Los datos correspondientes al
momento en que el paciente inicié su participacion
en DOPPS se modelizaron por separado para cada
una de las seis practicas de hemodialisis, de la si-
guiente manera: Kt/V de compartimiento Gnico <
1,2 frente a > 1,2; PO, > 1,5 mmol/l frente a 1,1-
1,5 mmol/l (ajustado para PO, < 1,1 mmol/l); Ca
> 2,4 mmol/l frente a 2,1-2,4 mmol/I (ajustado para
Ca < 2,1 mmol/l); albdmina < 40 g/l frente a > 40
g/l; hemoglobina < 110 g/I frente a > 110 g/I; ac-
tual uso puntual de catéteres en el centro > 10%
frente a < 10%. En todos los modelos, los valores
de calcio se ajustaron para la albimina en suero.
Para fésforo y calcio, el riesgo debe interpretarse
como el riesgo de mortalidad relativo para aque-
llos pacientes que se encuentran por encima del
intervalo objetivo en comparaciéon con aquellos
que se encuentran dentro del intervalo objetivo, re-
alizando un ajuste para los pacientes situados por
debajo de los valores objetivo. Un modelo separa-
do de supervivencia de Cox ajustd las seis practi-
cas de hemodidlisis simultdneamente para explicar
las correlaciones que podrian existir entre algunas
practicas de los centros. Todos los modelos se ajus-
taron para tomar en consideracion los factores de
edad, sexo, raza, tiempo en ESRD, pais y 14 con-
diciones de comorbilidad resumidas: enfermedad
arterial coronaria, insuficiencia cardiaca congesti-
va, otra enfermedad cardiaca, enfermedad vascular
periférica, hipertension, enfermedad cerebrovascu-
lar, diabetes mellitus, enfermedad pulmonar, histo-
rial de cancer (activo o inactivo, excluido cancer
de piel), hemorragia gastrointestinal durante los 12
meses anteriores al estudio, enfermedad neuroldgi-
ca, enfermedad psiquiatrica, VIH/SIDA y enferme-
dad recurrente de la piel (incluida gangrena). El
valor de Kt/V de compartimiento Gnico se calculd
mediante la férmula de Daugirdas'®. El periodo de
observacion se censur6 en el mas temprano de los
siguientes momentos: la marcha de un paciente del
centro, el final de cada estudio (DOPPS | o Il) o
en la dltima fecha de seguimiento conocido. Todos
los modelos utilizaron un estimador robusto de ma-
trices de varianzas'!” para tener en cuenta los efectos
de agrupamiento de los centros. Todos los analisis es-
tadisticos se realizaron mediante SAS versién 9.1
(SAS Institute, Cary, North Carolina, Estados Unidos).

Calculo de los anos-persona atribuibles

Se calcularon los anos-persona atribuibles a cada
una de las seis pautas de practica, que se presen-
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tan aqui como los anos-persona potenciales obte-
nidos. Para calcular el aumento previsto de afios-
persona, se compard la curva de supervivencia a
cinco afos de la poblacién de pacientes espafio-
les sometidos a HD (en base a las tasas de morta-
lidad reales) con la curva de supervivencia a cinco
afnos prevista para la poblacion de pacientes es-
panoles sometidos a HD si todos los pacientes
cumpliesen las seis directrices de practica. A modo
de aproximacion, cada célculo de supervivencia
partié de la base de una tasa de mortalidad cons-
tante de la poblacién, real o prevista. Este supuesto
esta basado en analisis anteriores de DOPPS que
indican que se puede realizar una aproximacion
entre la tasa de mortalidad de la poblacion para
los pacientes sometidos a HD y una tasa de mor-
talidad exponencial constante. Para tomar en con-
sideracién el hecho de que los cambios en las pau-
tas de la practica de dialisis no afectarian
significativamente a la supervivencia con posterio-
ridad al trasplante, el calculo esta limitado a los
anos-persona para pacientes sometidos a dialisis y
tiene en cuenta una tasa anual de pérdida del
0,009% a otros tratamientos, como los trasplantes
o la dialisis peritoneal. Esta tasa de pérdida esta
basada en datos de DOPPS Il recopilados entre
2002 y 2004. La ecuacién para el calculo de los
anos-persona atribuibles (incremento potencial de
anos-persona) utilizé una metodologia de «area por
debajo de la curva de supervivencia», de la si-
guiente manera:

PY = [(NJ/L*FD] + [(N{/L)*(t-(FD/L)]

donde PY = total previsto de anos-persona de pa-
cientes sometidos a HD sumados a lo largo de los
cinco ahos del periodo de analisis (t = 5 afios); FD
= (1-etY) = proporcién que seguia sometida a dia-
lisis en el momento t; L = tasa anual de pérdida
de pacientes espafoles sometidos a HD con res-
pecto a la poblacion sometida a HD debido a fa-
[lecimiento, trasplante o transferencia a didlisis pe-
ritoneal. Calculamos L = 0,170 si no existe cambio
alguno con respecto a la proporcién actual de pa-
cientes situados fuera de los seis intervalos objeti-
vo, y L = 0,099 si todos los pacientes situados
fuera de los intervalos objetivo para las seis prac-
ticas de HD se situaran dentro de estos intervalos
objetivo. Asimismo, N, = 20.920 = ndmero de pa-
cientes actuales sometidos a HD en Espafa al co-
mienzo del periodo de cinco afos, y N; = 4.902
= nimero de pacientes nuevos que pasan a en-
grosar la poblacién de pacientes sometidos a HD
cada afo.



RESULTADOS
Afos-persona atribuibles

En la tabla | se presenta la proporcién de pacien-
tes que no alcanzaron los seis objetivos de préctica
en Espana y el riesgo relativo (RR) de mortalidad aso-
ciado al hecho de no alcanzar esos objetivos. Estas
dos medidas constituyeron la base de todas las es-
timaciones de los afios de vida. La tabla Il muestra
el ndmero previsto de pacientes y anos-persona de
pacientes sometidos a didlisis durante el periodo de
cinco afios 2006-2010, y contiene estimaciones de
los afos de vida que pueden obtenerse potencial-
mente si se alcanzan los seis objetivos, tanto para
cada practica individual como para las seis practi-
cas en su conjunto.

La comparacion de las estimaciones por directriz
individual muestra que las practicas que dieron
como resultado los mayores aumentos de anos-per-
sona fueron el incremento del nivel de albdmina en
los pacientes por encima de 40 g/l y la reduccion
del uso de catéteres en los centros por debajo del
10%. En Espafa, si todos los pacientes con niveles
de albimina inferiores a 40 g/ se situasen por en-
cima del nivel objetivo, podria obtenerse un au-
mento de aproximadamente 9.269 anhos-persona.
Esto representa un incremento del 7,9% en el ni-
mero total de afos-persona previstos entre 2006 y
2010. Igualmente, si todos los centros pudiesen re-
ducir el uso de catéteres a menos del 10%, podrian
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obtenerse 2.842 anos-persona, incrementando asi el
ndmero total de afios de vida un 2,4%.

Puesto que los intervalos de referencia «normales»
y los tipos de ensayos empleados para medir la al-
bdmina varian de un laboratorio a otro, los valores
de albdmina presentados por el laboratorio de cada
centro se estandarizaron para obtener un intervalo
de referencia comin. Mediante el uso de estos va-
lores estandarizados, los afos de vida previstos ob-
tenidos debido a la albimina en Espafia son 5.458,
en comparacion con 9.269 si se emplean valores no
estandarizados.

Aunque puede ser un objetivo poco realista, si
todos los pacientes espafnoles que se encuentran ac-
tualmente fuera de las directrices alcanzasen los seis
niveles objetivo y si los RR observados para la mor-
talidad fuesen totalmente causales, podrian obtener-
se aproximadamente 17.300 afos de vida durante
los préximos cinco afos. Esto representaria un au-
mento del 15% en el nimero total de afos-persona
previstos entre 2006 y 2010. Sin embargo, una re-
duccién tan espectacular es muy improbable porque
sélo el 1,5% de los actuales pacientes sometidos a
HD en Espafia se encuentran dentro de las seis di-
rectrices de pautas de practica. De hecho, muy
pocos pacientes espanoles alcanzan los objetivos
para cinco o seis indicadores (8,4%). La inmensa
mayoria de los pacientes (84,2%) alcanzan los ob-
jetivos de entre 2 y 4 de los seis indicadores, y el
7,4% de los pacientes alcanzan uno de los objeti-
vos de prdctica o no alcanzan ninguno.

Tabla I. Riesgo de mortalidad relativo ajustado por directriz o pauta de practica (DOPPS |y DOPPS II; interna-
cional) y porcentaje de pacientes espanoles fuera de cada guia o pauta de practica (sélo datos espa-

noles de DOPPS 1)

Pauta de practica modificable

RR! de mortalidad Pacientes fuera

Valor p del intervalo?
Dosis de didlisis*
Kt/V de compartimiento Gnico < 1,2 1,13 0,0023 22,7%
Gestion de la anemia*
Hemoglobina < 110 g/I 1,20 < 0,0001 30,4%
Metabolismo mineral
PO, > 1,5 mmol/I** 0,001 63,5%
Calcio > 2,4 mmol/I* < 0,0001 74,9%
Nutricion*
Albdmina < 40 g/| 1,46 < 0,0001 71,4%
Acceso vascular*
Uso de catéteres en los centros > 10% 1,20 < 0,0001 42,8%

RR = Riesgo relativo.

' Riesgo de mortalidad relativo determinado entre los pacientes de los estudios DOPPS | (7 paises) y DOPPS Il (12 paises). Estratificado por pais y fase
del estudio. Ajustado para tomar en consideracion los factores de edad, raza, anos de ESRD y 14 condiciones de comorbilidad resumidas.
2 Para fésforo y calcio, el riesgo relativo y el porcentaje de pacientes que se encuentran fuera del intervalo se refieren tnicamente a los pacientes con

valores superiores al intervalo objetivo.
* Basado en las guias de KDOQI.
** Basado en la opinion experta de la practica habitual.
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Tabla Il. Afos de vida de paciente previstos obtenidos para todos los pacientes sometidos a HD por medio de
un mejor cumplimiento de las guias y otras pautas de practica en Espafa durante un periodo de
cinco anos (2006-2010)
Ida Estadisticas 1 2 3 4 5 6 Total'
actuales Kt/V hemoglobina PO, Calcio Albdmina Catéteres (suma de
>1,2 >110 g/l 1,1-1,5 2,1-2,4 >40g/l en los 1-6)
mmol/l mmol/| centros
<10%
Tasa de mortalidad anual
por afo-persona) 0,161 0,157 0,152 0,151 0,144 0,121 0,149 0,090
Tasa anual de otra pérdida’> 0,009 0,009 0,009 0,009 0,009 0,009 0,009 0,009
Tasa de pérdida total 0,170 0,165 0,161 0,160 0,153 0,130 0,157 0,099
Afos-persona (total) 117.499 118.520 119.554 119.845 121.381 126.768 120.341 134.798
Afos-persona obtenidos
si el 100% alcanza los
objetivos (% de los afos
totales)® - 1.021 2.055 2.346 3.882 9.269 2.842 17.300%4
(0,9%) (1,7%) (2,0%) (3,3%) (7,9%) (2,4%) (14,7%)
Afos-persona obtenidos
si el 50% alcanza los
objetivos (% de los anos
totales)® - 509 1.021 1.164 1.917 4.502 1.408 9.266°
(0,4%) (0,9%) (1,0%) (1,6%) (3,6%) (1,2%) (7,9%)

Cada modelo estd basado en los 17.167 pacientes actuales al inicio del estudio (cifra extrapolada a partir de los datos de SEN para el ano 2002) y
4.902 anadidos al afo, durante cinco afos, que da como resultado 117.499 afos-persona.

" Ajustado para los factores de las columnas 1-6 mds edad, sexo, raza, anos sometidos a didlisis y 14 condiciones de comorbilidad resumidas. Debe ob-
servarse que tan sélo el 1,5% de los pacientes se encontraban dentro de las seis directrices.

2 Otra pérdida incluye la recepcion de un trasplante y el cambio al diélisis peritoneal.

3 El total es inferior a la suma de las columnas 1-6 porque tiene en cuenta los resultados correlacionados.

4 El aumento potencial total en afos-persona de 17.300 representa la diferencia entre 134.798 y 117.499.

5 Da por sentado que existe una causalidad para la asociacién del RR con cada medida.

Para observar el efecto de objetivos mas alcanza-
bles, calculamos los afios de vida obtenidos si tan
s6lo el 50% de los pacientes que actualmente no al-
canzan los objetivos los alcanzasen. Si esto ocurrie-
se en Espafa, calculamos que podrian obtenerse
9.266 anos de vida. Considerando el resultado desde
una perspectiva diferente, si la causalidad entre estas
practicas y la mortalidad s6lo fuese parcial (50%) y
el 100% de los pacientes se situasen dentro de las
directrices, podria obtenerse el mismo nimero de
afos de vida (9.266).

Es importante observar que cuando se ajusta el
modelo de regresion para las seis practicas de HD
simultdneamente, el ndmero potencial de afos de
vida obtenidos (17.300) es un 19% inferior al que
resulta de la simple suma de los afos-persona ob-
tenidos de las seis pautas de practica individuales
cuando se modelizan independientemente entre si
(21.415). La diferencia entre los afnos obtenidos en
el modelo combinado, que se ajusta simultanea-
mente para las seis practicas, y los modelos indivi-
duales indica un grado de colinealidad entre las
practicas de HD y sus asociaciones con la mortali-
dad. Los principales factores determinantes de la
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magnitud de los afnos-persona potenciales obtenidos
para cualquiera de estas practicas de HD son el por-
centaje de pacientes que se encuentran fuera de las
directrices para la practica en cuestion y la magni-
tud del riesgo de mortalidad asociado al hecho de
encontrarse fuera del intervalo objetivo.

ANALISIS

Este estudio indica la proporcién de una muestra
representativa de 10.974 pacientes sometidos a HD
que se encontraban fuera de las directrices en 2002
y la magnitud del riesgo de mortalidad asociado para
esos pacientes en base a todos los pacientes que par-
ticiparon en el estudio DOPPS.

El presente estudio adolece de limitaciones, ya
que da por sentado que existe una causalidad o una
causalidad parcial. Los estudios de observacién no
demuestran la causalidad, ni siquiera al ajustar nu-
merosas condiciones de comorbilidad'. Los estudios
que evaltan los resultados de forma individualizada
para cada paciente y para cada centro han mostra-
do que el riesgo de mortalidad por paciente era si-



milar a la relaciéon de mortalidad estandarizada de
los centros de didlisis en base a los porcentajes de
pacientes con niveles bajos de hematocrito o de Kt/V
y en base al elevado porcentaje de pacientes de los
centros que utilizan un catéter venoso central para
acceso vascular'®2%. Asimismo, Wolfe y otros?*' han
mostrado que, después de realizar un ajuste para
tomar en consideracién la mezcla de pacientes, las
medidas de las pautas de practicas representaron el
38% de la variacion restante en la mortalidad ajus-
tada para pacientes sometidos a HD en Estados Uni-
dos. Las pruebas aleatorizadas pueden indicar una
causalidad, ya que se supone que con la aleatori-
zacion, «todo lo demas es igual». Sin embargo, estas
pruebas a veces no resultan viables por razones éti-
cas; por ejemplo, no se pueden justificar estudios de
la hiperfosfatemia crénica mediante la aleatorizacién
de pacientes sometidos a didlisis en un grupo con
un control deficiente del fosfato. Los estudios futu-
ros podran centrarse en la evaluacion de los cam-
bios que tienen lugar en el tratamiento mediante
didlisis y los resultados asociados, por ejemplo, com-
parando centros en los que la mayoria de los pa-
cientes cumplen las guias con otros centros en los
que una proporcion de pacientes que se encuentran
fuera de las guias apenas muestran cambios.

Para Kt/V y anemia, Wolfe y otros?? pudieron pro-
poner con mayor claridad una relacién causal con
la mortalidad cuando analizaron los resultados de
los cambios en el cumplimiento de las directrices
durante un periodo de tres afos a nivel de unidad
de didlisis. Los centros que mostraron una mayor me-
jora en el cumplimiento en cuanto a KtV y hemo-
globina mostraron una mejora mayor en su mortali-
dad estandarizada con el paso del tiempo, mientras
que los centros que apenas mostraron una mejora
en el cumplimiento de las dos directrices no expe-
rimentaron basicamente ninguna mejora en cuanto
a la mortalidad.

Un punto débil de los calculos actuales es que no
se ha demostrado de manera definitiva la causalidad
con ninguno de los factores objetivo. El estudio
DOPPS permite realizar un ajuste mayor del habi-
tual para tomar en consideracion los detalles de la
mezcla de casos en un intento por hacer que todo
lo demds sea igual. Nosotros ofrecemos una esti-
macién algo mas conservadora que indica una cau-
salidad parcial o una correccién parcial en las gufas.

Los nimeros absolutos de anos-persona durante
los proximos cinco afos también podran ser objeto
de debate porque son una extrapolacién de las ten-
dencias de la dltima década. Por consiguiente, los
afos-persona deben considerarse estimaciones.

El andlisis de los afos de vida podria perfeccio-
narse mediante el uso de multiples intervalos de la-
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boratorio y riesgos asociados, en lugar de los valo-
res de corte Unicos que estan basados en su mayor
parte en el planteamiento de las directrices. También
debe observarse que el nivel del valor de corte em-
pleado influye en las estimaciones de los afios de
vida. Por ejemplo, KDOQI recomienda niveles de
albimina de > 4,0 g/dl, y muchos pacientes se en-
cuentran por debajo de ese valor. Si se utilizase un
valor de corte de > 3,5 g/dl, el RR revisado sélo se
aplicarfa a unos pocos pacientes, produciendo un
nimero de afos de vida previstos mucho menor. El
mismo principio se aplica al porcentaje de pacien-
tes que utilizan un catéter, que aqui se ha estable-
cido en un 10%. El amplio intervalo superior al 10%
estd asociado a una gama creciente de riesgos. Se
tiene previsto realizar investigaciones en el futuro
con los datos del estudio DOPPS para permitir lle-
var a cabo analisis mas detallados.

Un importante punto fuerte de este estudio es que
permite realizar una comparacién cualitativa del im-
pacto de diversos factores modificables sobre los
anos de vida que pueden obtenerse potencialmente
con una mayor consecucion de los objetivos. Los
factores que presentan una gran desviacién o aqué-
[los que estan asociados a un riesgo relativo consi-
derablemente elevado ofrecen oportunidades com-
parativamente mayores de salvar vidas. Por lo que
respecta a los dos factores que presentaron la mayor
correlacion con los afos de vida, la albimina y el
uso de catéteres, podra resultar dificil elevar la al-
bimina en suero por encima de 4,0 g/dl en la ma-
yoria de los pacientes, mientras que la eliminacion
de catéteres parece ser una opcion de tratamiento
modificable en gran medida. Estos analisis parecen
indicar que el acceso vascular tiene una importan-
cia sumamente critica y vital, mientras que cada uno
de los demas factores también muestra una asocia-
cién sustancial con los afos de vida. Deberia reali-
zarse un esfuerzo categérico, especialmente en Es-
pana, donde el uso de catéteres aumenté un 6%
entre los estudios DOPPS | y DOPPS I, para inver-
tir esta tendencia en un intento por mejorar la su-
pervivencia de los pacientes.

Para concluir, este andlisis hace pensar que exis-
ten grandes oportunidades de mejorar el cuidado
prestado a los pacientes sometidos a HD en Espa-
fia. Los afios de vida obtenidos mediante el cum-
plimiento de las seis pautas de practica potencial-
mente modificables se compararon en este estudio.
La consecucién de los niveles objetivo de albimina
podria salvar aproximadamente 4.502 anos de vida
(o hasta 9.269). Igualmente, para 2010 podrian sal-
varse 1.408 anos de vida (o hasta 2.842) si se al-
canzasen los niveles objetivo de acceso vascular.
Aunque estas estimaciones contienen varios supues-
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tos, pueden servir de inspiracién para la mejora con-
tinuada del cuidado de los pacientes por medio del
cumplimiento de directrices publicadas y respalda-
das por datos de observacién internacionales obte-
nidos del estudio DOPPS.
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