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RESUMEN

Objetivo: Estudiar el efecto predictor del estado funcional y de la salud perci
bida por el paciente en la mortalidad, tanto precoz como tardia, de los pacien
tes diabéticos que inician tratamiento renal sustitutivo, con independencia de fac
tores clinicos.

Disefio: Estudio de cohortes prospectivo. Comparacion coetanea con una co
horte de pacientes no diabéticos que comienzan tratamiento renal sustitutivo.
Tiempo global de seguimiento de tres afios.

Ambito: Poblacién que inicia tratamiento renal sustitutivo a cargo de los cen -
tros participantes en el estudio.
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Sujetos: Todos los pacientes diabéticos que inicien tratamiento renal sustitutivo
y que acepten cumplimentar el cuestionario de salud percibida, hasta un ndme -
ro de 230. & pretende detectar un riesgo relativo de muerte 2 veces superior en
la mitad de casos con peores mediciones en el cuestionario de calidad de vida.
En 4 centros seleccionados se incluiran todos los pacientes nuevos no diabéticos,
en un numero de 100.

Intervencion: Para la evaluacion de la salud percibida se administrara el
Cuestionario de salud SF36, como instrumento genérico. B estado funcional
se medira con la escala de Karnofsky modificada. Las mediciones iniciales se
haran en el primer mes del tratamiento. A partir del tercer mes se administra -
ra el instrumento de salud percibida especifico para la insuficiencia renal,
KDQOL®.

Variables de resultado: Mortalidad y sus causas; morbilidad cardiovascular e
infecciosa, hospitalizaciones.

Otras variables predictoras: Caracteristicas sociodemograficas, comorbilidad
cardiovascular, cerebrovascular, vascular periférica y oftalmoldgica, albimina sé -
rica, tipo y adecuacion de didlisis.

Palabras clave: Diabetes Mellitus Insuficiencia renal cronica terminal. Trata -
miento renal sustitutivo. Salud percibida. Estado funcional. Mortalidad

PERCEIVED HEALTH-RELATED QUALITY OF LIFE, FUNCTIONAL STATUS,
AND MORTALITY IN DIABETIC PATIENTS UNDER RENAL REPLACEMENT
THERAPY: DESIGN OF THE CALVIDIA STUDY

SUMMARY

Objective: To study the predictive effect of functional status and perceived he -
alth-related quality of life on both early and late mortality in diabetes patients star -
ting renal replacement therapy, regardless of clinical factors.

Design: A prospective cohort study. A cohort of non-diabetes patients at onset
of renal replacement therapy will be compared concurrently. The overall follow-
up time will be three years.

Setting: Population starting renal replacement therapy attended by each of the
participant centres.

Subjects: Every new diabetic patient starting renal replacement therapy who
consents to fill in the health-related quality of life questionnaire, up to a total of
230. We intend to detect a two-fold greater relative risk for death in the half with
worse scores compared with the half with better scores in the quality of life ques -
tionnaire. In 5 centres every new non-diabetic patient will be included, up to a
total of 100.

Interventions: The MOSSF-36 will be administered to evaluate the health-re -
lated quality of life. The Karnofsky scale will be used to measure the functional
status. The baseline measurements will be made within the first month of treat -
ment. From the third month the KDQOL™, a specific instrument for end-stage
renal disease will be administered.

Outcome variables: Mortality and its causes; cardiovascular and infectious mor -
bidity and hospital admissions.

Other predictive variables: Demographic features; associated cardiovascular,
peripheral and visual morbidity; associated stroke; serum albumin; and type and
adequacy of dialysis.

Key words: Dlabetes Mellitus End stage renal failure. Renal replacement the -
rapy. Health-related quality of life. Functional status Mortality
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INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) constituye la causa mas
frecuente de insuficiencia renal crénica terminal en el
mundo!, cifrdndose en un 25% de todos los pacien-
tes que comienzan tratamiento renal sustitutivo. Esta
proporcién es variable en los distintos paises. En Es-
pafa, a 31 de diciembre de 1992, la prevalencia de
pacientes diabéticos en didlisis era de un 7,3%?2. Ade-
mas, la incidencia de pacientes diabéticos que co-
mienzan tratamiento renal sustitutivo es creciente y se
atribuye al mayor ndmero de diabéticos de tipo Il que
comenzaron didlisis en los Gltimos afnos, mientras que
el nimero de DM juveniles se mantiene constante?.

Se ha observado que los pacientes diabéticos en dia-
lisis tienen mayor mortalidad que el resto de la po-
blacién con este tratamiento* >. En el periodo 1987-
1992, en Espana la supervivencia a los 5 afios de los
pacientes diabéticos no alcanzaba el 40%°, mientras
que este porcentaje era del 70% para el resto de pa-
cientes. En el registro de Lombardia, dicha tasa de su-
pervivencia es del 28%’. Se han sefalado varios fac-
tores responsables de esta mayor mortalidad. En primer
lugar, los factores de riesgo de mortalidad conocidos
en el conjunto de pacientes en didlisis (la edad avan-
zada, las cifras de tension arterial elevadas o excesi-
vamente bajas®, la coexistencia de cardiopatia isqué-
mica o enfermedad vascular periférica, la hipoalbumi-
nemia® y peores pardmetros de adecuacion de diali-
sis? 19) suelen ser mas prevalentes en los pacientes dia-
béticos que en el resto. En segundo lugar, parece que
el paciente diabético tiene un riesgo mayor de morta-
lidad intrinseco'-'°. En tercer lugar, parece que los pa-
cientes con diabetes de tipo Il tienen mayor riesgo de
mortalidad que los de tipo I1?°. La modalidad de diali-
sis no parece influir en la supervivencia, aunque hay
resultados discrepantes?! 22 y no se han hecho ensa-
yos clinicos aleatorizados para resolver esta cuestion.

En los dltimos anos estd cobrando gran interés la
medicion de la salud percibida en la poblacién en
tratamiento renal sustitutivo. El término «salud per-
cibida» abarca distintas «dimensiones» relacionadas
directamente con la salud, como la duracién de la
vida, las incapacidades, el estado funcional, las per-
cepciones de salud y las oportunidades?3.

Aunque la influencia de factores biolégicos sobre la
salud percibida es innegable, ésta puede reflejar tam-
bién la interaccién de muchos otros factores, algunos
no medibles por variables clinicas o biolégicas. Es un
fenémeno reconocido que pacientes con los mismos
criterios clinicos presenten respuestas totalmente dis-
tintas en su estado funcional y emocional®*. La per-
cepcion del clinico de la calidad de vida de los pa-
cientes es a menudo distinta de la percibida por ellos
mismos. Los pacientes con insuficiencia renal termi-
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nal califican su calidad de vida de ser casi tan buena
como lo hace la poblacion general?>. Por otra parte,
es posible que la autopercecion de salud del enfermo
pueda tener una influencia independiente sobre su
mortalidad, a través de su estado emocional.

Se han desarrollado distintos instrumentos de me-
dida de la salud percibida, que pueden clasificarse
en genéricos y especificos. Los primeros permiten su
aplicacion a todas las enfermedades y poblaciones
y la comparacion consiguiente de sus resultados. Sin
embargo, pueden ser poco sensibles para la detec-
cién de determinados problemas asociados a enfer-
medades especificas. Los instrumentos especificos
(para determinada enfermedad, funcién o poblacién)
pueden detectar mas facilmente pequeios cambios
de interés para el clinico y para el paciente?®.

Algunos de los instrumentos de medida genéricos
se han adaptado al espanol, como los perfiles Sck -
ness Impact Profile (perfil de las consecuencias de la
enfermedad)?’, Nottingham Health Profile (Perfil de
Salud de Nottingham)?® 2% y Medical Outcomes Sudy
36-item Short-Form (Cuestionario de Salud SF-36)%0 y
la escala de utilidades EuroQol'. Varios instrumen-
tos genéricos de medicién de salud percibida se han
administrado a pacientes con insuficiencia renal ter-
minal en su forma completa’?3¢ o en parte’’. Tam-
bién se han desarrollado instrumentos especificos para
los pacientes con insuficiencia renal terminal®-49,
todos ellos en proceso de adaptacion al espariol.

En contextos distintos a la insuficiencia renal termi-
nal se ha observado que la autopercepcién de la salud
y las mediciones de estado funcional predicen morta-
lidad*'*?* y que ademés lo hacen de modo indepen-
diente de las medidas objetivas de salud fisica* 4°.

En el tratamiento renal sustitutivo se ha observado
que la escala de realizacion de Karnofsky*®-48, el indi-
ce Qitzer Quality of Life Index*® y otros menos cono-
cidos* tienen valor predictivo independiente de mor-
talidad. En pacientes diabéticos se ha visto que las di-
mensiones fisicas del Sckness Impact Profile también
predicen mortalidad, en particular en los de tipo 1I°°.

Distintos autores®' °2 han referido un peor estado
funcional, medido por la escala de Karnofsky, en los
pacientes diabéticos en didlisis que en el resto de
pacientes con otras causas de insuficiencia renal.
Otros estudios no encuentran relacién entre la exis-
tencia de diabetes mellitus y la calidad de vida me-
dida por distintas escalas®3.

Nuestro objetivo es estudiar la relacién del estado
funcional y de la salud percibida con la mortalidad,
tanto precoz como tardia, en los pacientes diabéti-
cos que inician tratamiento renal sustitutivo, a igual-
dad de otros factores pronésticos clinicos conocidos,
asi como su importancia relativa con respecto a otros
factores clinicos predictores de la mortalidad. Tam-



bién estudiamos su relacién con la morbilidad, su va-
riabilidad independiente de los factores clinicos co-
nocidos y el estado de comorbilidad de los pacien-
tes diabéticos al comenzar el tratamiento renal sus-
titutivo. Igualmente analizamos los determinantes de
la evolucién de los indices de salud percibida a lo
largo del tiempo en tratamiento sustitutivo y compa-
ramos la salud percibida y el estado funcional de pa-
cientes diabéticos y no diabéticos.

MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio de cohortes prospectivo de
pacientes diabéticos con insuficiencia renal crénica
que comienzan tratamiento renal sustitutivo en los
Servicios de Nefrologia integrantes del grupo CAL-
VIDIA (ver Anexo) desde el 1 de junio de 1996. Ade-
mds se comparan con una segunda cohorte de pa-
cientes no diabéticos que comienzan dicho trata-
miento en cinco centros seleccionados.

Se incluyen todos los pacientes diabéticos que lle-
ven en tratamiento renal sustitutivo menos de un mes
y que acepten cumplimentar el instrumento de salud
percibida. Los pacientes no diabéticos incluidos
deben cumplir el mismo criterio. Los criterios de ex-
clusién son la negativa del paciente a colaborar en
la cumplimentaciéon del cuestionario, su muerte
antes de la inclusién efectiva en el estudio e impe-
dimentos fisicos o psiquicos para colaborar en la ad-
ministracién de los cuestionarios. El periodo de re-
clutamiento previsto es de 2 afos, y el de segui-
miento es de 1 a 3 anos, de modo que el estudio
se cerrara el 31 de mayo de 1999.

La salud percibida se valora inicialmente mediante
el instrumento genérico Cuestionario de Salud SF-36.
En el tercer mes del tratamiento renal sustitutivo y
anualmente se administra la versién reducida del
KDQOL®, un instrumento especifico para la insufi-
ciencia renal terminal, que esta traducido y en fase de
validacién al espafiol, que contiene el Cuestionario de
salud SF-36 como su ntcleo basico. Cada paciente re-
llenard estos cuestionarios, en su domicilio si es posi-
ble, a no ser que presente problemas de lectura o ex-
prese su deseo de ser entrevistado, en cuyo caso serd
administrado por el investigador. Para la valoracién del
estado funcional se utiliza la escala de Karnofsky mo-
dificada®*>°, cumplimentada por el investigador de
cada centro, que se mide al inicio y anualmente.

La variable de resultado principal es el estado vital
(supervivencia o mortalidad). Se define mortalidad
global la ocurrida desde la inclusién del paciente
hasta el final del estudio, mortalidad precoz la ocu-
rrida dentro de los tres primeros meses desde el ini-
cio del tratamiento renal sustitutivo y mortalidad tar-
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dia la ocurrida después de 90 dias hasta el final del
estudio. Las variables de resultado secundarias son
la mortalidad especifica —cardiovascular, cerebro-
vascular, infecciosa, cdncer, abandono de la técni-
ca, otras causas y de causa desconocida—, la mor-
bilidad —ndmero y dias de hospitalizacién, asf
como sus causas (cardiovascular, cerebrovascular,
infecciosa, complicaciones del acceso vascular,
complicaciones asociadas a dialisis peritoneal, in-
cluidas las peritonitis, cirugia u otras); complicacio-
nes que no hayan requerido hospitalizacién.

Las variables iniciales se recogen en el primer
mes. Datos sociodemograficos: sexo, edad, estado
civil, personas con quien vive, ciudad de residen-
cia, nivel de ingresos mensuales netos de su unidad
familiar, propiedad de automovil; propiedad de vi-
vienda, nivel maximo de estudios finalizados, ocu-
pacion laboral desempefada en la actualidad o la
Gltima desarrollada, asi como la situacion laboral o
de empleo en dicha ocupacién®”. Variables relacio-
nadas directamente con la diabetes: afio del diag-
néstico, tratamiento inicial al ser diagnosticado, exis-
tencia de antecedentes de cetoacidosis, tratamiento
con insulina y, en ese caso, afno de su inicio.

Variables relacionadas con la insuficiencia renal
crénica: causa o causas (nefropatia diabética, glo-
merulonefritis crénica, nefropatia tubulo-intersticial,
enfermedad renal poliquistica del adulto, nefroan-
giosclerosis, nefropatia isquémica, otras) y su grado
de certeza diagndstica (biopsia o diagnéstico clini-
co). Se indica si se ha hecho un seguimiento de la
insuficiencia renal previo al estadio terminal en la
consulta de nefrologia desde al menos doce meses
antes del inicio del tratamiento renal sustitutivo.

Variables de comorbilidad: se recogen la presen-
cia de complicaciones asociadas a la diabetes y pa-
tologias pronésticas de mortalidad basadas en las va-
riables definidas por Charlson y cols.>3 > para la po-
blacién general y en los hallazgos especificos en la
poblacién en insuficiencia renal terminal®-16:

1) Patologia cardiaca: infarto de miocardio; angi-
na de pecho; insuficiencia cardiaca; otras, como val-
vulopatias, arritmias cardiacas...

2) Patologia vascular periférica: amputaciones por
gangrena o motivos isquémicos; insuficiencia arterial
aguda sin amputacion; claudicacién intermitente o in-
tervencién de alguin tipo de by-pass por insuficiencia
arterial; aneurismas toracicos o abdominales no in-
tervenidos de al menos 6 centimetros de didmetro.

3) Patologia cerebrovascular: antecedentes de ac-
cidente cerebrovascular agudo; antecedentes de ata-
que isquémico transitorio.

4) Hipertension arterial: hipertension arterial cono-
cida (cifras TAS > 160 o TAD > 100 mm de Hg) y, en
su caso, fecha de diagnéstico vy si recibié tratamiento.
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5) Complicaciones visuales: existencia de retino-
patia diabética y tipo seglin diagndstico oftalmolé-
gico (no proliferativa, maculopatia, proliferativa, y si
ha sido tratado con fotocoagulacién con laser) u otra
alteracion visual.

6) Patologia neurolégica: a) central: demencia; pa-
ralisis de cualquier tipo, incluido accidente cerebrovas-
cular); b) periférica y autonémica: neuropatia periférica
que reclame atencién médica; hipotension ortostatica
que sea limitante para su vida diaria; gastroparesia.

7) Enfermedad pulmonar crénica.

8) Hepatopatia crénica: leve (hepatopatia crénica
o cirrosis sin hipertensiéon portal); moderada-severa
(cirrosis con hipertensién portal).

9) Ulcera péptica.

10) Enfermedades del tejido conectivo (incluye
lupus eritematoso sistémico, polimiositis, enferme-
dad mixta del tejido conectivo, polimialgia reuméti-
ca vy artritis reumatoide moderada o severa.

11) Linfomas (mieloma, enfermedad de Hodgkin, lin-
fosarcoma, macroglobulinemia de Waldenstrom y otros).

12) Leucemias (leucemias crénicas o agudas de
origen mieloide o linfociticas y policitemia vera).

13) Tumores sélidos: tumores de mama, pulmén,
colon, préstata..., con o sin evidencia de metastasis.
Todos los criterios clinicos de diagnéstico se obtie-
nen de la historia clinia, que en algunas circuns-
tancias ha mostrado ser la mejor fuente de informa-
cion de variables predictoras de mortalidad®®.

Para cada una de las condiciones comérbidas se
hace una clasificacién funcional de su grado de afec-
tacion, que intenta valorar la respuesta que presen-
ta el paciente a dicho problema desde el punto de
vista del bienestar fisico, independientemente de la
severidad biolégica. Esta clasificacién la hace el in-
vestigador y la divide en cuatro tipos, segin el grado
de limitacion de la actividad fisica: no, leve, mode-
rada y grave. En el caso de la cardiopatia se utiliza
la clasificacién de la New York Heart Association, y
en la patologia vascular periférica y en la oftalmo-
l6gica se utilizan sendas clasificaciones especificas.

Otras variables: habito de fumar, pardmetros ant-
ropométricos (peso, talla, indice de masa corporal),
hipertensién arterial actual y variables analiticas en
el comienzo del tratamiento renal sustitutivo (crea-
tinina, albdmina, colesterol total, triglicéridos, he-
moglobina glicosilada, hemoglobina, aclaramiento
de creatinina, anticuerpos frente al VIH). Variables
en relacion en el tratamiento renal sustitutivo: fecha
de inicio, tipo de tratamiento (hemodidlisis —tipo de
membranas, convencionales o bicompatibles—, dia-
lisis peritoneal —continua ambulatoria, automatiza-
da—, trasplante renal, necesidad de acceso vascular
transitorio para hemodidlisis, ubicacién de la didli-
sis —hospital, centro, dialisis domiciliaria—, grado
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de adecuacién de didlisis —en la hemodiélisis, por-
centaje de la reduccién de la urea intradialisis?; en
dialisis peritoneal, el Kt/V semanal.

También se recoge informacién sobre el tipo de
medicacion recibida durante el tratameinto sustituti-
vo: farmacos antihipertensivos (inhibidores de la en-
zima de conversién de la angiotensina, antagonistas
del calcio, betabloqueantes, otros), farmacos hipoli-
pemiantes, eritropoyetina, medicacion psicotropa, el
ndmero total de farmacos prescritos al dia y el nd-
mero de tomas de medicamentos al dia.

Trimestralmente se comprueba el estado vital y las
incidencias de mortalidad. Anualmente se repiten las
mediciones del estado funcional y de la salud perci-
bida y se actualizan los datos sobre el tipo de trata-
miento renal sustitutivo, la adecuacién de diélisis, las
determinaciones analiticas y la medicacion recibida.

Se comparara la supervivencia de dos grupos defini-
dos por las dos mitades resultantes de la distribucién
de puntuaciones en las escalas agrupadas del Cuestio-
nario de Salud SF-36. El tamafio de la muestra se basa
en una estimacién de la mediana de supervivencia de
la mitad de los pacientes diabéticos con mejores indi-
ces®03, con un afio y medio de reclutamiento y con
un tiempo de seguimiento adicional de otro ano vy
medio, y con una potencia estadistica de 0,80 y un
error alfa de 0,05 para detectar un riesgo relativo de
muerte 2 veces superior en la mitad de pacientes con
mejores mediciones®. Para el grupo de pacientes no
diabéticos que inician didlisis se ha determinado un ta-
mano de conveniencia de 100 pacientes. Para la com-
paracion de la supervivencia de estos grupos se efec-
tuard inicialmente un andlisis univariante con la prue-
ba de Log-Rank y con el método de riesgos proporcio-
nales de Cox. Posteriormente, para corregir el cierto
efecto previsible aportado por otras variables confuso-
ras, se efectuard un andlisis multivariante con el mode-
lo de riesgos proporcionales de Cox tanto para la mor-
talidad tardia en 2 afos como para la mortalidad pre-
coz a los tres meses, si se cumplen las condiciones de
aplicacién del modelo estadistico. Con ello se determi-
naran los riesgos relativos de muerte para cada varia-
ble predictora estudiada con la inclusién en el modelo
inicial de todas las variables comérbidas citadas, y en
el modelo final sélo aquellas variables que mantengan
significacion estadistica, ademas de las escalas agrupa-
das del Cuestionario de Salud SF-36. Como variables
predictoras posibles se incluirdn todas las recogidas en
la comorbilidad inicial y el centro de procedencia. Se
efectuard un andlisis similar, pero considerando el Cues-
tionario de Salud SF-36 como variable cuantitativa o
mediante una categorizacién no binaria, segin si se
cumplen las condiciones de aplicacién del modelo de
Cox. Se reproduciran los mismos andlisis sustituyendo
el Cuestionario de Salud SF-36 por la escala de Kar-



nofsky y el Cuestionario KDQOL®. Por dltimo, se efec-
tuara un analisis multivariante que combine simultane-
amente las tres escalas como variables predictoras, si
no aparece colinealidad estadistica. Para estudiar cuan-
ta variabilidad de la escala de calidad de vida se ex-
plica por la variabilidad de las demas variables se efec-
tuard un andlisis de regresién lineal mudiltiple, en el que
la variable dependiente es la escala estudiada y las va-
riables independientes seran los factores pronésticos cli-
nicos medidos en el estudio. Se efectuardn sucesivas
comparaciones de medias de las puntuaciones de las
escalas entre los sujetos diabéticos y los sujetos no dia-
béticos, mediante un anélisis de varianza si se dan las
condiciones de homogeneidad de varianzas y de nor-
malidad de sus distribuciones. En caso contrario se com-
pararan mediante la prueba no paramétrica de la U de
Mann-Whitney. Para estudiar la influecia de los distin-
tos centros, se efectuard un andlisis de regresién de las
puntuaciones de los indices restringido a los pacientes
de los centros que reclutan tanto pacientes diabéticos
como no diabéticos con respecto a dos variables: en-
fermedad de base (diabetes o no) y centro. Posterior-
mente se afadirdn al modelo las variables comérbidas
que presenten significacién estadistica en el modelo
final. Si la distribucién de las puntuaciones no sigue la
normalidad se efectuaran andlisis de regresion logistica
multiple con las puntuaciones categorizadas en dos mi-
tades o un andlisis multinomial si se dividen en mds de
dos. Para la comparacién de las mediciones de las tres
escalas hechas al cabo de un afio se utilizard un ana-
lisis de regresion lineal mdltiple en el que la variable
de resultado sera la segunda medicion de la escala y
como variables independientes se incluirdn las variables
prondsticas medidas, ademas de la primera medicion.
Todos los estimadores se presentardn con sus corres-
pondientes intervalos de confianza del 95%. La signifi-
cacion estadistica se establece en valores de probabili-
dad iguales o inferiores a 0,05. Todos los contrastes de
hipétesis seran de dos colas.

DISCUSION

Si se semuestra que el estado funcional y la salud
percibida predicen la mortalidad de los pacientes
diabéticos en tratamiento renal sustitutivo, un paso
siguiente serfa la investigacién de medidas encami-
nadas a mejorar estos indicadores, tanto en la etapa
inicial del tratamiento como, si es posible, en la
etapa prediélisis. Si se observa una prediccién paten-
te de la mortalidad precoz, se podrian establecer cri-
terios cuantitativos méas sélidos para recomendar la
exclusiéon de determinados casos en los que concu-
rran varios factores prondsticos negativos y, por
tanto, cuya probabilidad de muerte precoz sea muy
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alta. La informacion cuantitativa que se puede des-
prender de este estudio ayudard a una planificacién
de estrategias y a una distribucién de recursos maés
acorde con criterios de coste-efectividad.

El Cuestionario de Salud SF-36 (al igual que el
perfil de las consecuencias de la enfermedad vy el
perfil de salud de Nottingham) posee validez con-
vergente y discriminativa, fiabilidad, sensibilidad a
los cambios y capacidad para diferencias subgrupos.
De todos los cuestionarios genéricos validados al es-
panol es el que combina mejor las dimensiones de
autopercepcién de la salud y de estado funcional,
que son las que han tenido un efecto predictor de
mortalidad en otras enfermedades. Ademds, su po-
pularidad, su facilidad de administracién y el hecho
de que constituye el ntcleo central en la medida de
calidad de vida especifica para la insuficiencia renal
terminal (KDQOL®) nos han decidido a la eleccién
del Cuestionario de Salud SF-36 como el instrumento
genérico del estudio y la del cuestionario KDQOL®
como instrumento especifico.

Este estudio presenta una serie de limitaciones. La
asociacién de la salud percibida y del estado fun-
cional con la mortalidad y la morbilidad, tanto ais-
ladamente como, si se comprueba, independiente-
mente de otros factores prondsticos, no demostraria
inequivocamente una relacién causa-efecto entre
ambas, sino una relacién predictora. Este aspecto es
importante de cara a la toma de decisiones o de pre-
vision, pero la interpretacion no debe sacarse de ese
contexto. El grupo de no diabéticos se incluye como
patrén de referencia de los indicadores del estado
funcional y de la salud percibida del grupo de dia-
béticos. El andlisis de la influencia de la salud per-
cibida medida con el Cuestionario de Salud SF-36
sobre la mortalidad en los no diabéticos requeriria
posiblemente un tamafo de muestra mayor, que esta
fuera del alcance de nuestro estudio. Las dificulta-
des logisticas hacen que este grupo de pacientes se
estudie en sélo cinco centros seleccionados. Un
muestreo aleatorio en cada centro habria supuesto
muchas dificultades précticas. Esto plantea el riesgo
de cierto sesgo de seleccién de los pacientes por las
caracteristicas de los centros designados. Para elu-
dir dicho sesgo, en el andlisis estadistico se realiza-
rd una comparacién de los indicadores del estado
funcional y de salud percibida en ambos grupos, res-
tringida a los centros que los reclutan.

Las mediciones de la calidad de vida en el pri-
mer mes de inicio del tratmaiento renal sustitutivo
pueden ser alteradas por la llamada «luna de miel
de la dialisis», que podria hacer que el paciente so-
breestime su calidad de vida. Este fenémeno no se
da en todos los pacientes y también puede haber
otros factores que alteren la percepcién de la cali-
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dad de vida en sentido contrario. En cualquier caso,
al haberse establecido el primer mes del inicio del
tratamiento renal sustitutivo como periodo de reco-
gida de datos inicial, se reduce la diversidad de con-
diciones externas y se aproxima mds al escenario fu-
turo en el que se estudiaria la calidad de vida en
todos los pacientes que comenzaran tratamiento
renal sustitutivo si los hallazgos del estudio refuer-
zan su valor pronéstico.

Un punto fuerte de este estudio de cohortes es
la prevision de una tasa infima de pérdidas en el
seguimiento. La asistencia periddica a la hemodia-
lisis 0 a las revisiones de la didlisis peritoneal hace
dificil la pérdida en el segimiento de estos pacien-
tes. Aun en los casos de traslado a otros centros,
el seguimiento es factible bien directamente, cuan-
do siguen revisiones periédicas en el centro de re-
ferencia, o indirecetamente si las hacen en un se-
gundo centro dependiente del primero. Son muy
raros los casos que se trasladan a otras zonas, y
aun asi estos pacientes también son faciles de ras-
trear.

Otro problema con este tipo de disefo es la in-
clusién en el anélisis de todas las variables confu-
soras existentes. Con la medicion del indice de co-
morbilidad de Charlson®® >? y de las variables que
predicen mortalidad en el tratamiento renal susti-
tutivo intentamos corregir su influencia sobre el
andlisis del valor independiente de las escalas de
salud percibida y estado funcional sobre la morta-
lidad.
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