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RESUMEN

Estudio observacional de los pacientes dializados en las clini-
cas de Fresenius Medical Care en Espafia (FME) durante los
afos 2009 y 2010. Los datos se recogen de la base de datos
EuCliD®, implementada en las clinicas FME, que cumple con
las siguientes caracteristicas: registro en linea, obligatorio,
realizado en pacientes incidentes y que abarca a toda la po-
blacion en hemodialisis (HD) atendidos en esas clinicas. Su
objetivo es comprender las caracteristicas de los pacientes y
los patrones de tratamiento, comparandolos con otros estu-
dios descritos en la literatura y con el fin de mejorar su pro-
néstico y calidad de vida. Se incluyen 2637 pacientes inciden-
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tes y 4679 prevalentes, lo que hace un total de 7316 pacien-
tes. Un 24,4 % de los pacientes prevalentes eran diabéticos,
un 76,3 tenian antecedentes de enfermedad cardiovascular
(ECV) y un 13,4 % de cancer. Entre los incidentes estos por-
centajes eran: 33,5 % diabéticos; 80,6 % habian presentado
ECVy el 12,6 % cancer. Los pacientes prevalentes tenian como
acceso vascular: fistula arteriovenosa (FAV) 68,5 %, protesis
5,6 %, catéter permanente 23,7 % y catéter temporal 2,3 %.
El promedio de la duracion de las sesiones de HD era de 230
minutos. Un 23,2 % de los pacientes prevalentes estaban en
técnica de hemodiafiltracidon en linea. Los indices de hospita-
lizacién de estos pacientes son bajos: 0,46 hospitalizaciones
por paciente incidente y afio y 0,52 por paciente prevalente y
ano. La tasa de mortalidad bruta anual es de un 12 %. La mor-
talidad de los pacientes en HD de este estudio es menor que
la del Registro Espafiol (GRER). El resultado de morbilidad y
mortalidad de las clinicas FME se puede, por tanto, conside-

* Los autores forman parte del grupo ORD (Optimizando Resultados de Didlisis).
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rar como bueno en comparacién con el del Registro Espafiol
de Didlisis y Trasplante y de otras series internacionales. Eso
no quiere decir que no haya areas de mejora, como el aumen-
to del tiempo de diélisis, de las técnicas convectivas y del por-
centaje de FAV.

Palabras clave: Hemodialisis. Morbilidad. Mortalidad.
Epidemiologia. Diabetes.

Epidemiological study of 7316 patients on haemodialysis
treated in FME clinics in Spain, using data from the
EuCliD® database: results from years 2009-2010

ABSTRACT

Observational study of patients on haemodialysis
(HD) in FMC® Spain clinics over the years 2009 and
2010. Data was collected from the EuClid® database,
implemented in the FMC® clinics, which complies
with the following features: online record,
mandatory, conducted in incident patients and
covering the entire population on HD in these clinics.
It aims to understand the characteristics of patients
and treatment patterns, comparing them with other
studies described in the literature and in order to
improve their prognosis and quality of life. It
includes 2637 incident and 4679 prevalent patients,
which makes a total of 7316 patients. In prevalent
patients: 24.4% were diabetic;c 76.3% had
cardiovascular disease (CVD) and 13.4% cancer.
Among the incident patients these percentages were:
33.5% diabetic; 80.6% had CVD and 12.6% cancer.
The prevalent patients had vascular access such as:
AVF 68.5%, prosthesis 5.6%, permanent catheter
23.7% and 2.3% temporary catheter. The average
duration of the sessions of HD was 230 minutes.
23.2% of prevalent patients were on on-line
haemodiafiltration. These patients' hospitalisation
rates were 0.46 hospitalisations per incident patient
per year and 0.52 per prevalent patient per year. The
annual gross mortality rate was 12%. The mortality
of HD patients in this study is smaller than those of
the Spanish Registry of Dialysis and Transplant
(GRER). The result of morbidity and mortality of the
FMC clinics of Spain can, therefore, be considered
good when compared with those of the GRER and
other international series. This does not mean that
there are no areas of improvement as the increase in
the dialysis time, the percentage of patients on on-
line haemodiafiltration, convective techniques and
the percentage of FAV.

Keywords:  Haemodialysis.
Epidemiology. Diabetes.

Morbidity.  Mortality.
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INTRODUCCION

La expectativa de vida de los pacientes con enfermedad renal
cronica en hemodialisis (HD) es muy corta comparada con la
de la poblacion general'. En los @ltimos afos, a pesar de los
avances técnicos en HD, su supervivencia no ha mejorado.
La causa es que la edad y la comorbilidad de estos pacientes
cada vez es mayor. Por otro lado, existen diferencias notables
en la morbimortalidad de unos paises a otros. Asf, aun corre-
gida para la edad y la comorbilidad, la mortalidad es mayor
en Estados Unidos que en Europa y todavia es menor en Ja-
pon. Por tanto, comparar la epidemiologia de esta poblacion
y las pautas de tratamiento entre los distintos paises se consi-
dera un tema de gran interés. Grandes estudios observaciona-
les prospectivos, como el Dialysis Outcomes and Practice
Patterns Study (DOPPS)® y el United States Renal Data
System Dialisis Morbidity and Mortality Wave 2*°, han apor-
tado numerosa y valiosa informacidn sobre qué practicas cli-
nicas en HD son las que conllevan mejores resultados. En Eu-
ropa existen también estudios epidemioldgicos prospectivos
que describen la poblacién incidente en HD**2. En Espaia
contamos con el estudio ANSWER, realizado en 2341 pa-
cientes incidentes en HD en los afios 2003 y 20045,

La metodologia de estos estudios es fundamental a la hora de
valorar su validez y ver hasta qué punto son extrapolables sus
resultados a otras poblaciones. Los registros con recogida de
los datos en linea y de forma obligatoria son de gran valor. Ge-
neralmente, los estudios prospectivos en pacientes incidentes
son mas faciles de interpretar que los realizados en cohortes
de pacientes prevalentes. Otro dato importante es el muestreo
de la poblacidn. Los estudios que recogen la informacidn de
toda la poblacion, y no de una muestra, evitan los sesgos inhe-
rentes al método de muestreo. La base de datos EuCliD®, im-
plementada en las clinicas de Fresenius Medical Care en Es-
pana (FME), cumple con estas ventajas: registro en linea,
obligatorio y que abarca a toda la poblaciéon en HD atendida
en esas clinicas. Los datos de la base EuCliD® han dado lugar
a varias publicaciones con estas caracteristicas'®?".

El objetivo de este estudio observacional de los pacientes dia-
lizados en las clinicas de FME es comprender sus caracteris-
ticas y patrones de tratamiento, comparandolos con otros es-
tudios descritos en la literatura y con el fin de mejorar su
pronostico y calidad de vida.

METODOS

Estudio observacional descriptivo de los pacientes en HD en
las clinicas de FME en 2009 y 2010. Se describen datos epi-
demiolodgicos: caracteristicas demograficas, antecedentes
personales y de comorbilidad, caracteristicas de las dialisis y
del acceso vascular, datos de laboratorio, medicacidn recibi-
da y los datos de su evolucion durante el seguimiento (véase
listado de variables de interés).

Nefrologia 2012;32(6):743-53
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Seleccion de pacientes

Se incluyeron todos los pacientes con enfermedad renal cro-
nica en programa de HD en todas las clinicas de FME. Se re-
clutaron todos los pacientes prevalentes e incidentes durante
2009 y 2010 registrados en la base de datos EuCliD®. Se han
considerado como prevalentes los pacientes registrados a fe-
cha 1 de enero de 2009 y que llevasen en HD mas de tres me-
ses. Como incidentes se han considerado los pacientes que
iniciaron HD en las clinicas de FME desde octubre de 2008
y que hayan sido seguidos al menos durante 3 meses. Se han
contabilizado todas las causas de pérdidas de seguimiento, in-
cluyendo trasplante renal funcionante, traslado a otra técnica
(dilisis peritoneal [DP]), traslado a otro centro, fallecimien-
to (tanto los pacientes que fallecieron estando bajo la respon-
sabilidad del centro de dilisis como los fallecidos durante in-
gresos hospitalarios o que se trasladaron y murieron en los
tres meses siguientes) y otras pérdidas de seguimiento.

Base de datos EuCliD®

La base de datos se elabor6 a partir de los datos de los pa-
cientes incluidos en EuCliD® (European Clinical Data base
de Fresenius Medical Care). EuCliD® es una herramienta de
informacion desarrollada para monitorizar el tratamiento de los
pacientes tratados en las clinicas de Fresenius en Europa, Me-
dio Oriente, Africa y América latina**. Todos los pacientes
cuyos datos se incluyen en EuCliD® firman el pertinente con-
sentimiento informado y la base de datos cumple con la nor-
mativa sobre proteccion de datos. Los datos del tratamiento
de dialisis (HD y DP), incluida la medicacion durante el tra-
tamiento y a domicilio, asi como las incidencias y comorbili-
dades, se registran de manera prospectiva. EuCliD® est4 ba-
sado en dos bases de datos principales: las tablas de EuCliD®
y la base de datos propiamente dicha. Las tablas contienen
una informacion extensa, en la que se incluye, por ejemplo,
la codificacidon de enfermedades ICD 10 (International Clas-
sification of Diseases) de la Organizacion Mundial de la Sa-
lud, el cddigo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Clas-
sification System) para el tratamiento medicamentoso,
codigos propios para pruebas diagnosticas, de laboratorio y
de fungibles utilizados. Las tablas son comunes a todos los
centros que utilizan EuCliD®, independientemente del pais don-
de estén ubicadas las clinicas. Ademas de las tablas, EuCliD®
incluye la base de datos propiamente dicha, que es su valor
principal y contiene los datos de los pacientes: descripcion
demografica, anamnesis, exploracion fisica, comorbilidades,
datos de laboratorio y pruebas complementarias, tratamiento
medicamentoso y de dialisis, seguimiento del tratamiento, en-
tradas y salidas por diferentes motivos (ingresos hospitala-
rios, trasplante, recuperacion de la funcion renal, fallecimien-
to, etc.) y sus causas. EuCliD® esta basado en un servidor
Lotus Domino and Notes Client Platform, programa informa-
tico reconocido mundialmente como capaz de almacenar
grandes cantidades de informacion. El acceso a EuCliD®, per-
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tinentemente protegido, se realiza via web y permite disehar
diferentes niveles de acceso a los datos seglin los perfiles del
usuario. Esta base de datos se ha utilizado para otros estudios
epidemioldgicos previos'*®.

A todos los pacientes incluidos en el registro EuCliD® se les
requiere un consentimiento informado para la utilizaciéon de
los datos conforme a las normas de la Agencia de Proteccion
de Datos.

Variables de interés

Namero de centros con pacientes incluidos, niimero total de pa-
cientes estudiados, pacientes incidentes, pacientes prevalentes.
Caracteristicas epidemiologicas (pacientes incidentes y preva-
lentes): fecha de inicio dialisis en centro de FME, edad al inicio
de dialisis, sexo, etiologia de la enfermedad renal utilizando ICD
10, enfermedades acompahantes clasificadas asimismo segiin
ICD 10, indice de masa corporal (IMC) (el primero disponible
en ese periodo), peso y estatura (los primeros disponibles en ese
periodo) y tiempo de permanencia en dialisis. Respecto a la dia-
lisis (pacientes incidentes y prevalentes): tipo de acceso vascu-
lar (%), fistula arteriovenosa nativa (FAVi), fistula arteriovenosa
protésica (injerto), catéter permanente (tunelizado) y catéter
temporal (no tunelizado). Caracteristicas de las dialisis (prome-
dio 6 meses): flujo sanguineo en ml/min, duracion de las sesio-
nes (minutos), frecuencia de la sesiones, técnica de dialisis: HD
o hemodiafiltracion en linea posdilucional (HDF-OL), dosis de
dialisis calculada segin eKt/V (aplicando la formula de Daugir-
das de 2.? generacion y aplicando la correccion del mismo autor
para el rebote de la urea). Analiticas (pacientes incidentes y pre-
valentes) (promedio de 6 meses): hemoglobina (Hb), indice de
saturacion de transferrina, ferritina, calcio total, fosforo (P), hor-
mona paratiroidea, proteina C reactiva, albimina y colesterol to-
tal. Tratamientos: pacientes incidentes y prevalentes (en algiin
momento de la evolucion): agentes estimulantes de la eritropo-
yesis (AEE), insulina, antidiabéticos orales, medicacion antihi-
pertensiva, inhibidores de la enzima de conversion de la angio-
tensina (IECA), estatinas, captores del fosforo, vitamina D oral
(calcitriol, paricalcitol, vitamina D nativa), cinacalcet. Datos
evolutivos: pacientes incidentes y prevalentes.

Se registrd como fecha de salida de estudio para cada pacien-
te la del fallecimiento, trasplante, traslado, interrupcion del
tratamiento u otras pérdidas de seguimiento o la de cierre de
estudio en su defecto. Tiempo de seguimiento: el transcurrido
desde el comienzo de seguimiento por prevalencia o inciden-
cia hasta la fecha de salida. Se ha considerado como falleci-
miento tanto el caso de los pacientes que fallecieron estando
bajo la responsabilidad del centro de dialisis como el de los
que lo hicieron durante ingresos hospitalarios o que se trasla-
daron y murieron en los tres meses siguientes. Causas de la
muerte: cardiovascular (CV), muerte sabita o en domicilio, in-
fecciosa, tumoral y otras. Hospitalizacidon: porcentaje pacien-
tes ingresados al afio, duracidn de las hospitalizaciones.
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Metodologia del calculo del indice de mortalidad: el indice
de mortalidad se ha calculado para los afios 2009 y 2010 me-
diante una proporcidn, tal como se utiliza en los registros de
Andalucia, Asturias, Cataluha y Pais Vasco (F1, figura 1).
También se ha calculado mediante una razon, como se hace
en los registros de Castilla y Ledn y Comunidad Valenciana
(F2, figura 1). Por @ltimo, también se ha calculado como un
indice de densidad de mortalidad, tal como lo hace el regis-
tro de Canarias (F3, figura 1). En este @iltimo caso, los perio-
dos han sido el afio 2009 y el 2010. Esta metodologia es la
empleada por el Registro Espafiol de Dialisis y Trasplante
(GRER) para la elaboracién de los datos de mortalidad del
Registro Anual; aunque la metodologia es diferente, los re-
sultados son comparables.

Estadistica

Las variables cualitativas se muestran como porcentajes y las
variables cuantitativas como media (y desviacion tipica). Para
la comparacion de las variables cualitativas se utilizo6 la prue-
ba 2 Se ha considerado estadisticamente significativa una p
< 0,05. El analisis se realizd con el programa informatico
SPSS version 19 (SPSS Inc. Chicago IL).

RESULTADOS
Caracteristicas de la poblacion

Se incluyen 2637 pacientes incidentes y 4679 prevalentes, lo
que hace un total de 7316 pacientes incluidos en este estudio.
Un 62,7 % son hombres y un 37,3 % mujeres. Este predomi-
nio masculino es mayor en los incidentes, 64,4 %, que en los
prevalentes, 61,7 %. La edad media es de 64 (15,1) afos, dis-
cretamente mayor en los pacientes incidentes (65 [15,4] afios)
que en los prevalentes (63,5 [14,9] afos). Las mujeres son
discretamente mayores que los hombres, tanto en los inciden-
tes como en los prevalentes (p = 0,021).

En los incidentes (2637) la causa de la enfermedad renal croni-
ca era: diabetes 22,9 %, nefropatia vascular 13,9 %, glomerulo-
nefritis 11 %, nefropatia intersticial cronica 9,8 %, nefropatias
hereditarias (EPQA) 84 % vy otras causas 4 %. En un
30 % de los casos la causa no se habia filiado o especificado.
En los prevalentes (4679) la causa de la enfermedad renal cro-
nica era: diabetes 17,2 %, nefropatia vascular 12,5 %, glomeru-
lonefritis 11 %, nefropatia intersticial cronica 11 %, nefropatias
hereditarias (EPQA) 8 % y otras causas 4,5 %. En un 35,8 %
de los casos la causa no se habia filiado o especificado.

El IMC de los incidentes (2637) era de 26,8 (6,4) kg/m*y de
26,3 (5,3) kg/m? en los prevalentes (4679). Entre los pacien-
tes prevalentes (4679), un 24,4 % eran diabéticos, un 76,3 te-
nian antecedentes de enfermedad CV (ECV) y un 13,4% de
enfermedad tumoral. En cualquier momento del estudio, un
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33,5 % de los incidentes eran diabéticos; 80,6 % habian pre-
sentado ECV y el 12,6 % enfermedad tumoral.

Caracteristicas de la dialisis y acceso vascular

Un 59,2 % de los pacientes incidentes tenian una FAVi, un 1,8 %
un injerto, un 32,1 % un catéter permanente y un 6,9 % un ca-
téter temporal. Entre los prevalentes, estos porcentajes eran:
FAVi 68,5 %, injerto 5,6 %, catéter permanente 23,7 % y ca-
téter temporal 2,3 %. Las diferencias entre ambos grupos fue-
ron estadisticamente significativas con un p-valor < 0,001. En
la tabla 1 se recogen algunas de las caracteristicas de las HD.
Un 23,2 % de los pacientes prevalentes y un 9,6 % de los in-
cidentes se tratan con HDF-OL. El valor promedio de calcio
en el liquido de dialisis fue 1,39 (0,13) mmol/l.

Controles analiticos y tratamientos recibidos

En la tabla 2 se recoge la distribucion de los pacientes se-
glin sus niveles de Hb, parametros del metabolismo 6seo
mineral y otros datos bioquimicos. En la tabla 3 se registran
los porcentajes de pacientes en tratamiento con: AEE, esta-
tinas, IECA, otros antihipertensivos, insulina, antidiabéticos
orales, vitamina D oral, captores del fosforo y cinacalcet.
Las diferencias en el uso de tratamientos segiin fuesen inci-
dentes o prevalentes fueron estadisticamente significativas
(p =0,001 en el caso de las estatinas y p < 0,001 en el resto
de los casos).

F1
Fallecidos en ese afo
Mortalidad =
Prevalentes a 31 de diciembre de ese ano

+ fallecidos en ese ano
F2

Fallecidos en ese afio
Mortalidad =

Prevalentes a 31 de diciembre de ese afio

F3

Numero de fallecidos en
un tiempo deteminado
Suma de los periodos de riesgo
de cada paciente a lo largo
del periodo especificado

Densidad de mortalidad =

Figura 1. Metodologia del calculo del indice de la
mortalidad.
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Morbilidad y mortalidad

En el afo 2009, 523 pacientes incidentes tuvieron al menos
un ingreso hospitalario, y 690 pacientes en el afio 2010. En
total, durante los dos anos, ingresaron el 46 % de los pacien-
tes incidentes; entre los prevalentes, 2403 pacientes ingresa-
ron durante los dos afos estudiados (52,2 % [p < 0,001]). El
promedio de dias de hospitalizacidn en los incidentes fue de
10,7 y de 11,5 dias en los prevalentes. En el conjunto (7316),
11,2 dias.

En los dos afios estudiados fallecieron 990 pacientes preva-
lentes y 248 incidentes. En total, 1238 pacientes de 7316. En-
tre los incidentes, las causas de fallecimiento fueron: causa
CV 29,6 %, muertes subitas o de causa desconocida 19,3 %,
infecciosa 9,4 %, enfermedad tumoral 7,6 %. Entre los pre-
valentes, las causas de fallecimiento fueron: causa CV 30,5 %,
muertes stbitas o de causa desconocida 24,9 %, infecciosa
6,1 %, enfermedad tumoral 5,2 %. Un 4,2 % anual de los pa-
cientes interrumpieron su tratamiento y de ellos 14 pacientes
en el 2009 y 26 en el afio 2010 cambiaron de técnica a DP.

Los calculos de la mortalidad, obtenidos segin las formulas
empleadas en el GRER*, dan los siguientes resultados: F1,
F2, F3 2009 (10,8 %, 12,2 %, 11,9 %) respectivamente; F1, F2,
F3 2010 (11,6 %, 13,1 %, 11,9 %) respectivamente (tabla 4).
Ademas, estas diferencias se mantienen en la estratificacion
por grupos de edad para ambos periodos (figura 2).

Durante el periodo controlado, se trasplantaron 179 pacien-
tes de los incidentes (6,8 %) y 478 de los prevalentes
(10,2 %). El promedio anual de trasplantados fue del 4,5 %.
Se trasladaron un 4,2 % anual de los pacientes; 22 pacientes
fueron perdidos para el seguimiento por causa desconocida y
se interrumpid el tratamiento en 20 pacientes.

DISCUSION

En el ano 2009, los 4679 pacientes prevalentes en HD reclu-
tados en este estudio representan el 20,2 % del total de pa-
cientes prevalentes en HD en Espana. En ese afo, habia en
Espana 1039,4 pacientes prevalentes en tratamiento sustitu-

originales

tivo renal por millon de poblacidn, de los que el 47,67 % es-
taban en HD®. En al afio 2010, los pacientes prevalentes in-
cluidos en este estudio suponen el 22,8 % de la poblacion en
HD en Espafia®*. Representan, por tanto, una muestra amplia
de la poblacidn total. Al mismo tiempo es una muestra pe-
culiar, pues pertenecen a centros de HD extrahospitalarios,
mientras que la poblacidon general abarca tanto a Unidades
hospitalarias como extrahospitalarias. Los pacientes en HD
atendidos en centros de HD hospitalarios representarian el
41,67 % (fuente: Annual Market&Competitor Survey FME
2011).

Respecto a los pacientes incidentes en HD durante el 2009,
los reclutados en este estudio representan el 25,8 % del total
y el 21 % en el afio 2010; porcentajes semejantes a los de los
prevalentes.

(Como son los pacientes reclutados en este estudio respecto
al resto de los pacientes en Espana? ;Como son respecto a la
edad, el sexo y la comorbilidad?

Se podria suponer que, al pertenecer a centros extrahospita-
larios, fuesen mas jovenes y con menos comorbilidad. Sin
embargo, la edad media de 64 afios en los pacientes preva-
lentes y de 65 afos en los pacientes incidentes de este estu-
dio es semejante a la de otros estudios espafioles: 65,2 afios
en el estudio ANSWER, 62 afos en el referido por el Servi-
cio de Nefrologia del Hospital Gregorio Maranhon de Ma-
drid”, 61,5 afios en incidentes y 66,1 afios en prevalentes en
la Revisidn del Grupo de Calidad de la S.E.N.%. Estos estu-
dios incluyen tanto pacientes en HD hospitalarios como ex-
trahospitalarios. En el estudio ARO*, que incluye varios pai-
ses europeos, entre ellos Espafia, la media de edad es de 65
anos, variando seglin los paises. Es una pena que el GRER
no aporte este dato concreto.

La relacidon entre hombres y mujeres es de 1,7 entre los pa-
cientes prevalentes y 1,8 entre los incidentes. Esta relacion es
igual a la del estudio ANSWERY, 1,7, que incluia pacientes
hospitalarios, y que las del GRER del afio 2006%, 1,74. Este
predominio de hombres aparece también, aunque menos mar-
cado, en Francia (1,43), Italia (1,45) o Portugal (1,48), mien-
tras que no aparece en paises como Republica Checa (0,98) o

Tabla 1. Caracterisitcas del tratamiento de hemodiélisis (a los 6 meses)

Caracteristicas hemodialisis (6 meses) Incidentes Prevalentes
Qb (ml/min) 365,54 + 67,36 391,36 + 67,75
eKt/vV 1,36 £ 0,31 1,48 £ 0,29
Tiempo efectivo didlisis (min) 224,53 + 18,53 229,84 + 17,89
Porcentaje de pacientes en HDF-OL (%) 9,59 23,19
Volumen de infusiéon en HDF-OL () 19,22 + 4,12 21,12 £ 4,28

HDF-OL: hemodiafiltracion on-line; Qb: flujo sanguineo.
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Tabla 2. Controles analiticos (a los 6 meses)

Rangos de hemoglobina (g/dl) Incidente Prevalente
<10 14,70 % 7,55 %
> 10-11 18,90 % 14,49 %
>11-12 27,30 % 30,14 %
>12-13 22,29 % 29,44 %
>13 16,80 % 18,38 %
Laboratorio

Calcio (mg/dl) 8,94 + 0,71 9,07 £ 0,67
Fésforo (mg/dl) 4,66 + 1,44 4,56 + 1,37

iPTH (ng/l) 295,72 + 288,8 321,77 + 318,15
Ferritina (ug/l) 353,59 + 342,25 449,99 + 318,08
PCR (mg/l) 14,11 + 25,81 13,08 + 24,87
Albumina (g/dl) 3,84 + 0,50 3,93 + 0,50

Colesterol (mg/dl) 161,44 + 41,60

155,25 + 37,76

iPTH: hormona paratiroidea intacta; PCR: proteina C reactiva.

Hungria (0,97)*. El predominio masculino podria contribuir
a un mayor riesgo CV y tasa de mortalidad, aunque el sexo
femenino se ha asociado con un mayor riesgo de muerte CV
en HD en algunos trabajos">.

Las dos principales causas de insuficiencia renal y entrada en
dialisis de los pacientes del presente estudio son la diabetes,
22,9 %, y las causas vasculares, 13,9 %. En los datos del aho
2009 del GRER?, estos porcentajes son el 21,5 % y el 13,9 %,
respectivamente. En el afho 2010 suponian ya el 24,7 % y el
14,2 %*.

Si, entre los pacientes prevalentes, los que presentaban dia-
betes en el GRER representan el 14,3 % en el 2009 y el 14,8 %

en el 2010%%*, en este grupo suponen el 25,13 %. Al igual que en
el estudio ANSWER, la frecuencia de diabetes como enfermedad
concomitante fue un 10 % mas elevada que la de la nefropa-
tfa diabética como causa de la insuficiencia renal”. Entre los
pacientes incidentes de nuestro estudio, este porcentaje au-
menta hasta el 33,45 %, expresando el aumento paulatino de
los diabéticos entre los pacientes en HD en Espana. No debe-
mos olvidar que la diabetes es un factor de aumento del ries-
go de muerte en la poblacién de dialisis"~'*.

El antecedente de eventos CV es un dato de mal prondstico'.
Aproximadamente, un tercio de los pacientes que inician HD
en Espafia sufren un evento CV durante los dos primeros
anos”. Estos eventos son mas frecuentes y mas letales entre

Tabla 3. Medicacién

Porcentaje de pacientes tratados en algin

momento del periodo de estudio con: Incidente Prevalente p-valor
Agentes estimuladores de la eritropoyesis 97,42 % 92,67 % <0,001
Estatinas 57,84 % 53,32 % 0,001

IECAS 44,71 % 34,17 % <0,001
Otros antihipertensivos 76,56 % 60,31 % <0,001
Insulina 22,49 % 16,52 % <0,001
Antidiabéticos orales 4,21 % 2,50 % <0,001
Vitamina D oral 61,60 % 66,87 % <0,001
Captores del fésforo 79,83 % 82,62 % <0,001
Cinacalcet 26,53 % 41,74 % <0,001

Porcentaje de pacientes que reciben el farmaco correspondiente en algiin momento del periodo de estudio.

IECA: inhibidores de la enzima de conversién de la angiotensina.
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Tabla 4. indice de mortalidad

indice de mortalidad 2009 2010

F1 (615/5675) 10,8 % (623/5391) 11,6 % Registros de Andalucia, Asturias,
Catalufa y Pais Vasco

F2 (615/5060) 12,2 % (623/4768) 13,1 % Registros de Castillay Ledny
Comunidad Valenciana

F3 (615/5177) 11,9 % (623/5221) 11,9 % Registro de Canarias

los pacientes con antecedentes previos de eventos CV. En el
estudio ANSWER, el 44,9 % de los pacientes tenfan antece-
dentes de eventos CV, mientras que en nuestro estudio lo te-
nian el 76,3 %. Probablemente, la diferencia se debe, en par-
te, a diferencias en la definicion de evento y enfermedad CV
y en el método de documentacion de EuCliD®. En el estudio
ARO, con la definicion de «enfermedad» este porcentaje era
del 73 %. Por otro lado, ciertas patologias vasculares se in-
fraestiman en la clinica, como por ejemplo la enfermedad
vascular periférica. En estudios disefados para valorar esta
patologia alcanza el 39,5 %?.

El antecedente de enfermedad tumoral del 13,4 % es superior
al 10 % del estudio ANSWER?" y del estudio ARO (5-11%);
de nuevo parece que la «filosoffa» de documentacion de Eu-
CliD® seria una de las razones de estas diferencias.

El IMC en los pacientes en HD se relaciona de forma inversa
con la mortalidad, al contrario que en la poblacion general®.
Es un ejemplo de «epidemiologia inversa» que se explica por
la existencia de otros factores de riesgo de muerte que act@ian

como factores de confusidn a nivel estadistico'>®. En este es-
tudio, el IMC, que es de 26,8-26,3, est4 en el rango alto del
estudio ARO, cuyas medias varian entre 24,8 y 26,5, seglin
los paises europeos.

La poblacion de este estudio sigue un patron clasico respecto
al acceso vascular. Un porcentaje elevado de incidentes ini-
cian la HD con un catéter (39 %) y a algunos de ellos se les
realiza posteriormente una FAVi. Entre los pacientes prevalen-
tes de este estudio, el porcentaje de FAVi alcanza un 68,5 %;
porcentaje significativamente inferior al de los paises euro-
peos, con una media del 78,4 %?*'. Este porcentaje es seme-
jante al de un estudio reciente en Canarias, con un 67 %*, y
superior a un estudio realizado en Madrid con un 47 % de pa-
cientes con catéteres, teniendo estos pacientes un riesgo de
muerte de 1,86 veces respecto a los portadores de una FAVi®.
La presencia de un catéter como acceso vascular es un factor
de riesgo independiente de mortalidad, aun ajustado para la
edad, IMC, indices de Karnofsky y Charlson, duracion de las
sesiones de HD, ganancia de peso entre dialisis y varios pa-
rametros bioquimicos en el estudio ANSWER®™. El porcenta-
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Figura 2. Mortalidad por edad en 2009 y 2010.
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je de FAVi en este estudio es bajo. En Espana, como en otros
paises, se esta haciendo un esfuerzo por mejorar los accesos
vasculares para HD*.

Existen factores de la HD que pueden relacionarse con una
mejor supervivencia en HD, como son: membranas de poli-
sulfona de alta permeabilidad en pacientes diabéticos con al-
bimina baja; HDF-OL, con mas de 20 1 de infusidon por se-
sion; duracion de la HD mayor de 4 horas; menor ganancia
de peso interdialitica y mayor Kt/V'****¥_ En un estudio
multicéntrico realizado en 2007 con 2526 pacientes en HD
en Espana, tanto en unidades hospitalarias como extrahospi-
talarias, el 89 % de los pacientes estaban en HD convencio-
nal, un 56,7 % con membranas de alto flujo y con un flujo
sanguineo medio de 348,4 ml/min*. En nuestra serie la pro-
porcion de pacientes con membranas de polisulfona de alta
permeabilidad (99,9 %), pacientes en HDF-OL (23,2 %) y los
otros parametros enumerados es mas alta que en muchas Uni-
dades de HD. El flujo sanguineo (386,48 ml/min) y el eKt/V
(1,47) conseguido estan por encima de la media espahola y
como la media del estudio ARO*. En la Comunidad de Ma-
drid, la proporcion de pacientes en HDF-OL es del 8,5 %,
asociandose esta técnica a mejores resultados en dialisis”. La
elevada prevalencia de HDF-OL en las clinicas de FME se
debe al convencimiento por parte de muchos nefrélogos es-
panoles de que se trata de una técnica de dialisis mas com-
pleta que la HD convencional.

La media de la duracion de las HD (t) en Espafa siempre ha
sido baja en comparacion con otros paises™, aunque esta en
aumento. En DOPPS I el t era de 215 minutos, en DOPPS 11
de 220 minutos y en DOPPS III de 228 minutos. La duracion de
la sesidn es un factor que se asocia a una mejor superviven-
cia incluso de forma independiente al Kt/V***®. La media de
la duracion de las HD en este estudio esta en 230 minutos y,
aunque la mitad de los pacientes no alcanza los 240 minutos,
es superior a lo observado en DOPPS para Espana.

Los parametros bioquimicos, algunos como la albimina en
relacion con la mortalidad, son peores en los pacientes inci-
dentes que en los prevalentes, posiblemente demostrando que
todavia los pacientes con enfermedad renal cronica avanzada
(ERCA) o predialisis entran en dialisis en precario, sin un
buen control médico. Hay que tener en cuenta que las deter-
minaciones analiticas valoradas son la media de un periodo
de seis meses, con lo que esta diferencia entre incidentes y
prevalentes esta atenuada.

En este estudio destaca el alto porcentaje de pacientes que
reciben varios tipos de medicamentos a lo largo de él. Este
porcentaje aumenta de los pacientes incidentes a los preva-
lentes para ciertos farmacos, como insulina, vitamina D, cap-
tores del P y cinacalcet; y disminuye con otros, como son los
antidiabéticos orales, medicacion antihipertensiva, incluidos
los IECA. Con otros se mantiene, como las estatinas y los
AEE. Una de las posibles causas de esta observacion puede

750

ser, una vez mas, la metodologia de cumplimentacion de Eu-
CliD®, en la que se incluye el uso de la codificacion ATC
(Anatomical Therapeutic Chemical Calssification System),
que facilitarfa la evaluacidon de la medicacion utilizada des-
de el punto de vista estadistico. Si bien el uso de antidiabéti-
cos orales clasicos est4 contraindicado en el caso de pacien-
tes en HD, se siguen utilizando, en un porcentaje bajo.
Aunque en los Gltimos afios la preocupacion por el diagnds-
tico y el tratamiento de la enfermedad oseomineral ha au-
mentado en los pacientes con ERCA, no es hasta la fase de
HD donde se realiza de una forma mas completa, como de-
muestra el mayor uso de calcimiméticos y vitamina D en los
pacientes prevalentes respecto a los incidentes, al igual que
ocurre con los captores del fosforo, mas elevado en los pa-
cientes prevalentes.

Los indices de hospitalizacion de estos pacientes son ba-
jos: 0,46 hospitalizaciones por paciente incidente/afio y
0,52 por paciente prevalente/afio, inferiores al promedio
en Espafia (0,75) y al europeo (0,99) del estudio Dopps®.
La media de estancia hospitalaria es semejante a la de la
mayoria de los estudios*.

La mortalidad de los pacientes en HD de este estudio es con-
siderablemente menor que la del GRER**. Segiin las formu-
las empleadas, oscila entre el 10,8 % en el 2009 y 13,1 % en
2010, siendo la mortalidad del GRER del 14,79 % para 2009
y del 17,3 % para 2010. La mortalidad del afio 2009 en el
GRER esta en consonancia con la cifra de afos previos, en-
tre el 14 y el 15 %. Por otro lado, al ser la poblacién de este
estudio parte de la del Registro y representar un 20 % de esta,
implica que la diferencia sea alin mayor entre los pacientes
aqui estudiados y el resto de los pacientes, incluidos los pa-
cientes hospitalarios, manteniéndose ademas estas diferen-
cias en la estratificacidon por grupos de edad para ambos
periodos (figura 2).

Las formulas utilizadas para calcular la mortalidad son las
que emplean los registros de las distintas Comunidades espa-
fiolas. Respecto a los criterios utilizados para definir los pa-
cientes fallecidos, este estudio ha sido mas exigente, consi-
derando como fallecidos los pacientes que fallecieron en
otros centros durante los tres meses posteriores a su traslado.
Se trata de evitar casos de pacientes trasladados y que falle-
cieran poco después. Una posible explicacidon de la discrepan-
cia estd en como se asignan los muertos en el GRER. Los pa-
cientes trasplantados en situacidon critica, que pierden la
funcidn renal y pasan a HD y fallecen poco después son con-
tabilizados como de HD. Lo mismo se puede aplicar a los pa-
cientes que son trasladados desde DP a HD por pérdida de la
funcidn peritoneal, como los que sufren una esclerosis peri-
toneal, que tienen muy mal prondstico.

La mortalidad en otros estudios, como €l ANSWER, es del
13,8 %; también del 13,8 % en el ARO y del 22 % en el
Dopps USA¥.

Nefrologia 2012;32(6):743-53



Rafael Pérez-Garcia et al. Estudio epidemioldgico de 7316 pacientes en HD

La mortalidad de los pacientes en HD de este estudio sigue
siendo muy alta. Hay que situarla entre la mortalidad de los
pacientes con leucemia y con mieloma*, lo que da idea de la
magnitud del problema. Otra forma de referenciarlo es com-
pararla con la tasa de mortalidad en Espafa en el afio 2010,
que fue del 0,79 %, o la de las personas con 65 ahos, 0,90 %,
lo que implica 13 veces mas mortalidad (INE-base, Instituto
Nacional de Estadistica).

La principal causa de muerte en este estudio es la CV en
un 50 % entre los incidentes y un 55 % entre los preva-
lentes. Hay que destacar que las muertes sibitas se pro-
dujeron en un 19 % de los incidentes y un 25 % de los
prevalentes. Estos porcentajes son semejantes a los del
estudio ANSWER?™ (con un 23,5 % de muertes sabitas),
al 22 % del estudio HEMO* y a los del estudio ARO (42 %
de causas CV). En el GRER*?* se dan unos porcentajes
de muertes stbitas del 4 % en 2009 y del 6 % en el 2010.
Probablemente gran parte de las causas no filiadas co-
rresponden a muertes stbitas, 14 y 15 % respectivamen-
te. En este tipo de fallecimiento hay una gran area de
mejora.

Los porcentajes de muertes de causa infecciosa en el GRER,
18 y 19 %, son mas altos que los de este estudio (entre el 6 y
el 10 %).

La interrupcion del tratamiento en esta serie es muy baja, tan-
to en los incidentes como en los prevalentes, como es habi-
tual en Espana.

CONCLUSION

Los pacientes tratados en las clinicas de FME parecen tener
unas caracteristicas epidemioldgicas y de comorbilidad se-
mejantes a las del GRER vy a las de otras series de pacientes
en HD, que incluyen pacientes en HD hospitalaria. El resul-
tado de morbilidad y mortalidad de las clinicas de FME se
puede, por tanto, considerar como bueno en comparacion
con el del GRER y los de otras series internacionales. Eso
no quiere decir que no haya areas de mejora, como el aumen-
to del tiempo de didlisis, las técnicas convectivas y el por-
centaje de FAVi.
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