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Los pacientes de IRC en tratamiento sustitutivo con dia-
lisis y trasplante constituyen uno de los grupos de pobla-
cién con patologia cronica mejor definidos y controlados
en todo el mundo. Sin duda, ello puede atribuirse a la
puesta en marcha de registros de pacientes (RP) muy des-
de el comienzo de los programas de tratamiento. Ya en
1965, el registro de la EDTA producia un primer informe
sobre los enfermos tratados en Europa, iniciando una acu-
mulacion de datos!, que en 1988 superé los 300.000 ca-
sos individuales?. El enorme interés clinico y de salud pu-
blica de sus andlisis movio a las administraciones y/o gru-
pos profesionales de otras areas geograficas a crear siste-

“mas de informacién similares. Asi, Australia-Nueva Zelan-
da**, Canada® o Japon® han mantenido sus propios RP du-
rante la dltima década. Sorprendentemente, el Gobierno
federal de USA se mostr6 incapaz de desarrollar un RP efi-
caz, a pesar de que desde 1972 los gastos de mas del
90 % de los pacientes corrieron a cargo del Medicare’ 8,
Por fin, parece haberse iniciado la evolucion desde la ac-
tual base de datos de la HCFA (de orientacion mas bien
administrativa) hacia un auténtico RP?°

En nuestro pais, la gran mayoria de los pacientes tam-
bién ha sido atendida por la Seguridad Social. Sin embar-
g0, la Administracion central no s6lo no ha establecido
un sistema de informacion adecuado, sino que ni siquie-
ra ha elaborado con regularidad unas estadisticas mininas
sobre niimero de pacientes tratados. Hasta 1982 no se pu-
blica un primer recuento de enfermos". En 1984, tras un
intento fallido de montar un RP, se inici6 un cuestionario
por centros. Pero, ademas de no persistirse en la recogi-
da de datos en afos sucesivos, los primeros resultados
no se publicaron hasta 1987'2. Dada la importancia del
problema no es raro que algunas administraciones auto-
nomicas establecieran su propio sistema de informacion.
Asi, se constituyen el Registre de Malalts Renals de Cata-
lunya y el Registro de Pacientes Renales de Andalucia™.
Son entidades de caracter oficial, pero dirigidas por co-
mités con participacion profesional; publican informes pe-
ridicos™ 1* y han servido de base para estudios netamen-
te clinicos™. En la actualidad ambos estan a punto de fu-
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sionarse con el registro de la EDTA, con el que venian te-
niendo contactos desde hace afios.

Los RP renales presentan problemas caracteristicos, co-
munes a todas las organizaciones existentes, pero con dis-
tinta incidencia segiin su origen y modo de funcionamien-
to particulares. La exhaustividad de los casos registrados
es esencial si se pretende calcular indices epidemiologi-
cos sobre base poblacional. Este constituye uno de los
principales problemas del RP de la EDTA. En los Gltimos
afnos, la proporcion de contestaciones a los cuestionarios
de centro se sitta por debajo del 80 %. En 1983 no fue
actualizado casi el 14 % de los cuestionarios-individuales
de pacientes”. Esto obligd, a partir de 1984, a retrasar
en un afo las estadisticas de base poblacional calculadas
sobre esos datos, en un intento de mejorar el grado de
cumplimentacién. Desde 1987, los datos epidemiologicos
se apoyan solo en cuestionarios por centros, complemen-
tados con informacion de los keymen locales®. La causa
del descenso de respuestas seguramente estribe en que
los programas de dialisis-trasplante han incrementado
enormemente su tamafo, convirtiendo en cada vez mas
tediosa la labor de rellenar cuestionarios; como Gnico es-
timulo, la tradicion altruista de colaborar en un monu-
mental pero lejano sistema de informacion. Realmente
habla mucho a favor del espiritu cientifico de los nefrélo-
gos el que persistan registros asi. En un articulo publica-
do en este niimero de NEFROLOGIA se examina la ventaja
en este terreno de los RP de comunicacion obligatoria. La
obligatoriedad, sin embargo, tendria que apoyarse en un
mecanismo coercitivo para ser eficaz. Por ejemplo: con-
siderar como indispensable para el cobro del semvicio la
inclusion efectiva en registro (lo que implicaria la aporta-
cion de un conjunto minimo de datos coherentes respec-
to al paciente). Por otra parte, ese mecanismo deberia ser
igualmente aplicable a toda la poblacion y en todas las fa-
ses del tratamiento. Asi, considerando que el movil sea el
cobro de servicios, en el futuro RP de USA se duda de su
efectividad en casos no tratados con fondos pablicos';
en nuestro pais podrian no incluirse los pacientes trata-
dos en centros de propiedad publica que no facturen ser-
vicios. Dada la dificultad de articular un mecanismo de efi-
cacia universal, la obtencion de una exhaustividad total
siempre requerira algin grado de voluntariedad por parte
del responsable clinico.

Otra cuestion decisiva es la calidad de los datos obte-
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EPREX 4000 y 2000r-HUEPO 4000 U/mi y 2000 U/m! ESPECIALIDAD
DE USO HOSPITALARIO. COMPOSICION: EPREX, Eritropoyetina Hu-
mana recombinante (r-HUEPO), es una glucoproteina producida por
Biotecnologia, idéntica en su composicién de aminoacidos y carbo-
hidratos a ta Eritropoyetina aislada de la orina de pacientes anémicos.
Se presenta en viales en concentraciones de 2000 U/ml y 4000 U/ml,
que contienen 16,8 mg/ml. y 336 mg/ml de r-HUEPO respectivamente
en 2,5 mg/ml de albumina sérica humana y c.s. de cloruro, citrato, sodio
y agua para inyeccion. Indicaciones: Tratamiento de la anemia severa
asociada con insuficiencia renal cronica, en hernodidlisis. Tratamiento
de la anemia severa de origen renal acompafada de sintomas clinicos,
en pacientes con insuficiencia renal que todavia no estan sometidos
a dialisis. Dosificacién y Posologia: Debido a que se observé una
reaccion anafilactica en un paciente durante el curso de los ensayos

clinicos, se recomienda que la primera dosis sea administrada bajo

supervisién médica. Pacientes hemodializados. La inyeccidon debe
seguir al tratamiento de dialisis. El tratamiento con EPREX esta divi-
dido en dos etapas: Fase de correcion. La dosis inicial es de 50 U/kg.
de peso, tres veces por semana, por via intravenosa. Esta dosis pue-
de aumentarse después de 1 mes hasta 75 U/kg de peso, tres veces
por semana. Si se necesitaran incrementos adicionales, éstos debe-
ran ser de 25 U/kg. de peso, tres veces por semana, a intervalos men-
suales, para conseguir un hematocrito entre el 30 y el 35%. La dosis
maxima no debera exceder de 240 U/kg. de peso, tres veces por se-
mana. Fase de mantenimiento. Para mantener un hematocrito entre
el 30 y el 35%, la dosis es reducida inicialmente a la mitad de ia can-
tidad administrada previamente. Posteriormente, la dosis es ajustada
individualmente para el paciente (dosis de mantenimiento). Una dosis
entre 30 y 100 U/kg. de peso, tres veces por semana, después de la
dialisis, puede servir de pauta para la dosis media de mantenimiento.
Pacientes pre-dializados. Debera preferirse la via subcutanea sobre
la via intravenosa. Fase de correccién. Dosis inicial de 50U/kg. tres
veces por semana, seguida, si fuera necesario, por un incremento en
la dosis de 25 U/kg tres veces por semana, hasta conseguir el objetivo
deseado: hematocrito entre el 30 y el 35%. Fase de mantenimiento.
Ajustar la dosis con el fin de mantener los valores de hemoglobina en
el nivel deseado: hematocrito entre el 30 y el 35%. (La dosis de man-
tenimiento esta entre 50 y 100 U/kg/semana dividida en 3 administra-
ciones). Para la via subcutanea generalmente no debe excederse un
volumen maximo de 1 mi en cada lugar de inyeccién. En caso de volu-
menes superiores, debe elegirse otro lugar para aplicar la inyeccion. La
dosis maxima no debera exceder de 200 U/kg tres veces por semana.
Contraindicaciones: Hipertensién no controlada. Hipersensibilidad
conocida al medicamento. Efectos secundarios: Se han observado
los siguientes efectos adversos: sintomas gripales, tales como dolor de
cabeza, dolores articulares, sensacién de debilidad, y especialmente
al comienzo del tratamiento posible vértigo y cansancio; incremento do-
sis-dependiente en la presion arterial, 0 agravacion de una hipertension

.ya existente. En pacientes aislados, con

presién arterial normal o
baja pueden aparecer cri-
sis hipertensivas con sin-
tomas semejantes a ence-
falopatia y crisis ténico
clonicas. ée recomienda
controlar regularmente el
recuento de plaquetas du-
rante las primeras ocho
semanas de terapia; el
desarrollo de una trombo-
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sis es muy raro. Puede aparecer trombosis de la fistula, especialmente
en pacientes que tienen tendencia a la hipotensién o cuyo sistema
arteriovenoso presenta complicaciones. Se recomienda una revisién
frecuente de la fistula asi como profilaxis de la trombosis. En todos los
pacientes cuyos niveles de ferritina en suero estén por debajo de los
100 mg/ml, se recomienda la sustitucién oral de 200-300 mg/dia de
hierro. Se observé una elevacién de potasio en unos pocos pacientes
en predidlisis, que estaban recibiendo rHUEPO, aunque la causalidad
no ha sido estalbecida, los niveles de potasio en suero deberan con-
trolarse regularmente. Si se observa una elevacion del nivel de potasio
en suero, entonces debe considerarse la suspensién de la adminis-
tracion de r-HUEPO hasta que la hiperkalemia se haya corregido. Pre-
cauciones especiales para su uso: -HUEPO debe ser utilizada con
precaucion en los casos de hipertension no tratada, inadecuadamente
tratada, o mal controlada. Se requiere un minucioso control para de-
tectar cualquier cambio en la presién arterial y los electrolitos séricos.
Puede ser necesario afiadir o modificar el tratamiento antihipertensivo.
Si no puede controlarse la presion arterial, debe interrumpirse el trata-
miento con r-HUEPO. También debe utilizarse con precaucién r-HUEPO
en los casos de tumores malignos, epilepsia, trombocitosis, insufi-
ciencias hepaticas crénicas, e hipersensibilidad conocida al medica-
mento. El nivel de hierro debe ser evaluado antes y después del trata-
miento y si fuera necesario, administrar suplemento de hierro. Debe-
ran ser excluidas otras causas de anemia tales como las dedificiencias
de &cido folico y vitamina B12. La falta de respuesta a r-HUEPO obliga
ainvestigar otras causas tales como: deficiencias de hierro, intoxica-
cion por aluminio, infecciones recurrentes, episodios inflamatorios o
traumaticos, hemorragias internas, hemolisis y fibrosis de médula 6sea
de cualquier origen. La correccién de la anemia con r-HUEPO en pa-,
cientes predializados no acelera la tasa de progresién de la insuficien-
cia renal, segun informacién disponible hasta la fecha. Uso durante
el embarazo y la lactancia: r-HUEPO debe ser utilizada en las em-
barazadas s6lo si los beneficios potenciales justifican el riesgo po-
tencial para el feto. Interacciones: Si r-HUEPQ es administrada conco-
mitantemente con ciclosporina, los niveles de ciclosporina en sangre
deberan ser monitorizados e interpretados de acuerdo con la variacién
del hematocrito. Advertencias y normas para correcta administra-
cion: La preparacion de EPREX para su administracién intravenosa,
debe hacerse mediante aspiracién por jeringa de la solucion de la
ampolla o vial, y posteriormente se insertara la aguja para inyeccion
intravenosa. La inyeccion intravenosa deberd prolongarse durante 1-2
minutos. La aparicion de sintomas gripales puede ser disminuida por
la inyeccion lenta (5 minutos). El tratamiento con EPREX es normal-
mente un tratamiento prolongado. La interrupcion del tratamiento pue-
de realizarse, si fuera necesario, en cualquier momento. Intoxicacién:
El margen terapéutico de r-HUEPQ es muy amplio. Incluso a niveles
séricos muy altos, no se han observado sintomas de intoxicacién. Pre-
cauciones. Uso pediatrico: Se estan realizando estudios de efica-
cia y seguridad en nifios. Incompatibilidades (principales): NO
ADMINISTRAR POR INFUSION INTRAVENOSA NI EN SOLU-
CION CON OTROS MEDICAMENTOS. Caducidad: Dieciocho me-

ses. Condiciones de almacenamiento: Aimacenar entre 2
y 8° C. No congelar ni agitar y proteger de la luz. Pre-
sentaciones: Caja de 6 viales de 2000 U/ml de

= r-HUEPO. PV.PIVA=

30.574 ptas. Caja de
6 viales de 4000
U/ml de r-HUEPO
PV.P. IVA=61.126
ptas.
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nidos. Se ha cuestionado que los RP voluntarios tende-
rian a seleccionar los centros o casos con mejores resul-
tados. No necesariamente tiene que ocurrir asi, como se
ha comprobado en una comparacion entre dos grandes
registros paralelos de trasplante?. Por otra parte, los sis-
temas de comunicacion obligatoria podrian poseer muy
escasa calidad en aquellos datos no directamente relacio-
nados con el mecanismo de control. Esta situacion se ha
dado en la practica®, aunque también es cierto que no se
produce de forma automatica: resulta tranquilizador al res-
pecto el interesante trabajo de validacion publicado en
este nmero. El éxito en obtener informacion coherente
respecto a un determinado aspecto depende en gran par-
te de la precision de las definiciones y métodos de clasi-
ficacion. Por ejemplo, la observacion de una gran variabi-
lidad en las etiologias de la IRC de una localidad a otra,
dentro de un area geografica limitada, nos puede hacer
dudar de la consistencia en la asignacion de diagnosti-
cos?’. También influyen en gran medida la metodica de
captura y depuracion de datos. En este sentido pueden
ser de gran ayuda recursos como las técnicas de cone-
xion con sistemas de informacion paralelos?? (por ej., re-
gistros de trasplantes) o los sistemas de validacién auto-
matica a la entrada de los datos. La introduccion de da-
tos al ordenador en la misma fuente (centro de diali-
sis/trasplante), con un programa de captura interactivo,
que obligue a perfeccionar la informacion antes de su
aceptacion, puede deparar un avance decisivo en este te-
rreno. El problema de la movilidad de pacientes entre cen-
tros, verdadero martirio para los gestores de RP2, puede
paliarse extraordinariamente mediante sistematicas mas o
menos mecanizadas de «ensamblaje» a nivel provin-
cial/regional. El registro andaluz esta desarrollando en la
actualidad una aplicacién propia que trata de incorporar
estas mejoras en una estructura liberada por fin de pa-
peles.

El respeto a la intimidad y a la confidencialidad de los
datos médicos supone también resolver diversos proble-
mas en el manejo y andlisis de la informacién. La Cons-
titucion espariola consagra este derecho (articulo 18), que
sera desarrollado en una inminente Ley Organica. Mien-
tras tanto, no puede olvidarse que en nuestro pais hay ya
alguna normativa vigente al respecto® 2,

El futuro de la RP en Europa depende casi exclusiva-
mente de la voluntad de los nefrologos. El registro de la
EDTA, amenazado por su propio gigantismo, ha aposta-
do inteligentemente por integrar y estimular las iniciativas
regionales, en camino hacia una federacion de registros2.
La cercania a la fuente mejora, en ciertas condiciones, la
exhaustividad y calidad de los datos; al mismo tiempo,
los RP locales aportan una solucion estable al creciente
problema de la financiacion?. En nuestro pais, los dos re-
gistros consolidados ofrecen una via probada para las res-
tantes autonomias. Los sistemas de informacion de cons-
titucion oficial presentan ventajas: legitimacion en la pe-
ticion de datos, respaldo de cara a la normativa sobre in-
formacion, disponibilidad de recursos materiales y huma-

REGISTROS DE PACIENTES RENALES

nos. De otro lado, la intervencion de nefrélogos en su di-
sefio y gestion garantiza su adecuacion a los fines cienti-
ficos perseguidos. La cualificacion en el estudio de los da-
tos y, sobre todo, una mayor colaboracién por parte de
los centros, sin recurrir necesariamente a métodos de pre-
sion. No obstante, es posible un planteamiento exclusivo
o predominantemente profesional, y de hecho puede
constituir la (nica opcion para algunas regiones. En cual-
quier caso, urge iniciar una linea de colaboracién entre
autonomias que haga posible la recopilacion y andlisis de
datos a nivel estatal.
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