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H Tipo de disefio y seguimiento
Estudio observacional, retrospectivo, multicéntrico,
abierto, sin enmascaramiento a partir de una base de
datos prospectiva (estudio DOPPS). El seguimiento
maximo es de 1 ano tras inicio de la hemodialisis (HD)
o hasta el fallecimiento o la pérdida de seguimiento
antes del evento principal.

B Asignacion
Z’? Estudio observacional, sin intervencion.

B Enmascaramiento
D Estudio abierto.

B Ambito

@ El estudio DOPPS es un estudio internacional, multi-
céntrico, de pacientes mayores de 18 afios tratados
en centros de hemodialisis de 21 paises.

B Pacientes

N; De los 7.225 pacientes con seguimiento superior a
1 mes incluidos en la fase 4-5 del DOPPS (2009-15),
aquellos que tenfan una concentracion de hemoglobi-
na (Hb) igual o superior a 10 g/dl en el 4.° mes (n =
4.604) y se agruparon en 4 categorias:
— Hb <8 g/dl: 283 (6%).
— Hb 8-9 g/dl: 822 (18%).
— Hb 9-10 g/dl: 1.260 (28%).
— Hb 10-11 g/dl: 1.209 (27 %).
— Hb >11 g/dl: 897 (20%).

B Intervencion

Estudio observacional, sin intervencion.

Variables de resultados

La variable principal es la mortalidad por cualquier cau-

sa que ocurre entre el mes 4 y el mes 12 (si la Hb >10

g/dl en el 4.° mes).

Variables secundarias

— Dosis de agente estimulante de la eritropoyesis
(AEE) en los primeros 3 meses.

— Dosis de hierro i.v. en los primeros 3 meses.

— Mortalidad por cualquier causa entre el mes 4y el
mes 12 no limitada a Hb >10 g/dl en el mes 4.

— Mortalidad por cualquier causa entre el mes 4 y el
mes 12 entre aquellos pacientes con Hb <10 g/dl en
el mes 4.

!.Tamaﬁo muestral
No se estima el tamafio muestral. Se incluye a todos
aquellos que cumplen los criterios de inclusion.

B Promocion
The Dialysis Outcomes and Practice Patterns Study
(DOPPS) Program esta apoyado por Amgen, Kyowa
Hakko Kirin and Baxter Healthcare, y recibe soporte
especial en proyectos y paises especificos.
El autor S. Waechter es empleado de Vifor Pharma
Int.
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H RESULTADOS PRINCIPALES

Anadlisis basal de los grupos

Se analiz6 a 4.604 pacientes con concentraciones de Hb =10,0 g/dl en el mes 4 después de iniciar la HD. De este grupo de pacien-
tes, el 53% tenia una Hb <10,0 g/dl en el mes 1, incluido el 6% con Hb <8,0 g/dl. Ademas, el 20% tenia Hb =11,0 g/dl en el mes 1,
incluido el 7% con Hb =12,0 g/dl y el 2% con Hb =13,0 g/dl. La media de Hb en el mes 4 estaba entre 11,3y 11,6 g/dl en los 5
grupos. Los pacientes con menor Hb en el mes 1 eran mas jévenes, con mayor porcentaje de catéter como acceso vascular y dosis
mas elevadas de AEE durante los siguientes 3 meses, pero con dosis de hierro i.v. solo levemente mas elevadas que el resto. En
términos de analitica tuvieron menor indice de saturacion de la transferrina, con una ferritina elevada y valores de albdmina sérica
maés baja en el mes 1, pero estas diferencias se redujeron al minimo en el mes 4. No hubo diferencias en la prevalencia de las co-
morbilidades en el mes 1.

Variable principal
Los resultados de la variable principal se exponen en la tabla 1.

Tabla 1. Hazard ratio (HR) de mortalidad segtin la hemoglobina (Hb) medida en el primer mes después del inicio
de la hemodialisis (HD), por nivel de ajuste de covariables, entre pacientes con Hb =10,0 g/dl en el 4.° mes
después de comenzar la HD

n (%) Modelo 1 Modelo 2 Modelo 3

Hb (g/dl) durante el primer mes

después del inicio de la HD

.0 836 1,81(1,073,05  2,10(1,25354)  199(1,18338)
8089  s8n(y 123(081-1,86)  130(0,87-195  123(083-184)
9099 126008) 152(1062,18)  139(0,96201)  135(093-195
100109 1200Q7) 1,28(0,89-185  1,26(0,86-1,84)  1,18(081-173)
s110 g0 TRef)  A(Ref) TRef)
Nomero de fallecidos (%) 2776)

Adaptada de Angelo Karaboyas, Hal Morgenstern, Sandra Waechter, Nancy L. Fleischer, Raymond Vanholder, Stefan H. Jacobson,
Manish M. Sood, Douglas E. Schaubel, Masaaki Inaba, Ronald L. Pisoni y Bruce M. Robinson, «Low hemoglobin at hemodialysis
initiation: an international study of anemia management and mortality in the early dialysis period», Clinical Kidney Journal, 2020,
vol. 13, nim. 3, pags. 425-433, con permiso de Oxford University Press en representaciéon de la European Renal Association-
European Dialysis and Transplant Association.

HR (intervalo de confianza del 95%) de la mortalidad por todas las causas mediante modelo de Cox truncado a la izquierda desde
el mes 4 al mes 12 de HD; todos los modelos de Cox estratificados por fase DOPPS, pais y afiliacion a la cadena de didlisis de

EE. UU. Modelo 1: no ajustado; modelo 2: ajustado por edad, sexo, indice de masa corporal, 5 comorbilidades (diabetes,
hipertension, insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad vascular periférica y cancer) y catéter; modelo 3: ajuste adicional

para la albumina sérica y el fésforo en los meses 1y 4, y Hb en el mes 4.

Variables secundarias

Respecto a la mortalidad y el tratamiento, se analizd a los 5.959 pacientes que alcanzaron el 4.° mes de inicio de HD. Se observé
una elevada mortalidad para los pacientes con dosis elevadas de AEE superior a 25.000 Ul/semana con una HR de 1,43 (1,02- 2,01)
frente a una dosis de 5.000-10.000 Ul/semana.

En el ajuste por dosis de hierro intravenoso y mortalidad, se observé la minima tasa de mortalidad con dosis de 200-399 mg/semana.

Efectos secundarios
No se indican.
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Bl CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

Los autores observan que el manejo de la anemia anterior al inicio de la HD mejora la supervivencia en los meses sucesivos, evitan-
do la necesidad de un tratamiento intensivo de la anemia y, como consecuencia, un rapido aumento de Hb en el periodo inicial de
la HD. Ademaés, ayuda también a obtener beneficios a largo plazo con un adecuado control de la anemia en estadios de predialisis.

Bl COMENTARIOS DE LOS REVISORES

Se trata de un trabajo multicéntrico, realizado a partir de una gran base de datos que nos permite observar diferentes pautas de
tratamiento con hierro y AEE, sin olvidar que se trata de un estudio retrospectivo, aungue sobre base prospectiva.

Como puntos débiles hay una pérdida importante de pacientes para el analisis final (de 7.225 pacientes incluidos se analizan 4.604
pacientes) debido a 160 muertes en los primeros 4 meses; hay 1.106 abandonos del estudio sin especificar la causa, 1.122 pacien-
tes con Hb <10 g/dl al 4.° mes y 233 sin medicion de la Hb. Se desconoce la mortalidad cruda por estrato sin describir a los falleci-
dos por grupo. Asimismo, no se realiza un analisis de la influencia de la dosis de AEE y del hierro intravenoso sobre la mortalidad,
con parametros de inflamacion como la proteina C-reactiva o la funcion renal residual. Tampoco queda registrada la dosis de AEE
anterior al inicio de la HD.

En este andlisis multicéntrico, es llamativo el manejo mas intensivo de tratamientos con hierro intravenoso en EE. UU. respecto a
Europa, indiferentemente de los valores de Hb media.

B CONCLUSIONES DE LOS REVISORES

Coincidimos con los autores en la importancia de un adecuado control de la anemia desde las etapas de enfermedad renal crénica
avanzada anteriores a la necesidad de tratamientos renales sustitutivos. Se establece de manera primordial la optimizacion del uso
de herramientas habituales como el tratamiento con ESA o hierro intravenoso que permitan la progresiva adaptacion de nuestros
pacientes hasta el inicio de las técnicas de dilisis.
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