NEFROLOGIA. Vol. XVIII. Suplemento 2. 1998

Proyecto de estudio multicéntrico europeo
sobre el «tratamiento sustitutivo renal en
pacientes de mas de 65 anos»

F. Valderrabano
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El proyecto que resumimos a continuacién ha
sido presentado a la Comisién Europea dentro del
programa BIOMED-2, y tiene como objetivo prin-
cipal estudiar los criterios y la forma de tomar de-
cisiones en relacion con el tratamiento de dialisis
en la poblacién de enfermos de mas de 65 afios,
en ocho paises europeos. En este suplemento se ha
revisado como el niimero de pacientes mayores de
65 afios que llegan a una fase de insuficiencia renal
terminal y comienzan en dialisis, se ha ido incre-
mentando progresivamente y, segln el registro de
la EDTA, mas de un 35% de los pacientes que em-
piezan dialisis en la década de los afios 1990 tie-
nen mas de 65 afos'.

Se han barajado diversos factores para explicar
este hecho, entre los cuales cabe destacar: 1) la pro-
longacion de la expectativa de vida de los pacien-
tes con enfermedad coronaria, que pueden desarro-
[lar insuficiencia renal en una edad mas tardia, 2)
un posible aumento de la incidencia de insuficien-
cia renal crénica a consecuencia de factores am-
bientales u ocupacionales, 3) un cambio en los cri-
terios en relacion con la admisién para tratamiento
sustitutivo, 4) el desarrollo tecnolégico y las mejo-
ras técnicas en lo que se refiere a accesos vascula-
res, esquemas de diélisis, membranas, etc. y, por dl-
timo y 5) un incremento generalizado del nimero
de centros de dialisis.

Como consecuencia de este aumento puede sur-
gir una tendencia a la escasez de recursos y en esta
situacion los criterios de seleccion son mas dificiles
de aplicar a la hora de decidir qué pacientes an-
cianos seran admitidos a dialisis y cuéles no. De
aqui se pueden deducir importantes problemas so-
ciales y éticos, sobre todo porque en los pacientes
ancianos es dificil predecir a priori el éxito del tra-
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tamiento por existir mayor comorbilidad y por cir-
cunstancias sociales, psicolégicas y médicas. Dos
preguntas importantes caben hacerse en relacion con
lo anterior:

A) ;En qué criterios se basan los médicos para de-
cidir qué paciente sera admitido para tratamiento? y
B) ;Cudles son los criterios aceptables y justificables
para tomar una decision con respecto al acceso a
tratamiento con diélisis de enfermos ancianos?

CRITERIOS MEDICOS

Cuando se define el éxito del tratamiento en tér-
minos de supervivencia, hay que tener en cuenta
que la supervivencia a los dos afios de los pacien-
tes de mas de 65 anos es de alrededor del 50%,
siendo superior a ésta en los pacientes entre 65 y
75 e inferior por encima de los 75 anos?. La super-
vivencia es peor en pacientes que tienen enferme-
dad vascular periférica, enfermedad cardiaca isqué-
mica e insuficiencia cardiaca congestiva. Otros fac-
tores adversos son la presencia de amiloidosis, con-
vulsiones o la presentacion aguda de una insu-
ficiencia renal terminal, aunque la importancia rela-
tiva de estos factores no esta clara. Durante la he-
modialisis los pacientes ancianos sufren con mayor
frecuencia arritmias y disminucion significativa de la
presion arterial sist6lica. Complicaciones infecciosas
y depresion son mas frecuentes en estos pacientes.

CRITERIOS PSICOLOGICOS Y SOCIALES

Algunos criterios no médicos pueden tener un
papel como factores de éxito en los pacientes en
dilisis de edad avanzada. El soporte familiar y so-
cial, la calidad de vida, la satisfaccion y el estado
socioeconémico son muy importantes. Cuando se
estudia prospectivamente la influencia de factores
somaticos, psicosociales y demograficos en pacien-
tes de mas de 78 anos se observa que el 56% de
los que sobreviven al cabo de tres afios tenfan me-
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jores indices en la escala de Karnofsky, y con mas
frecuencia estaban en diélisis a domicilio®. Un es-
tudio holandés no publicado demuestra que hay mas
posibilidades de entrar en un programa de dialisis
para los hombres que para las mujeres y como no
hay una explicacion médica se ha concluido que
esto serfa debido a factores sociales. Es posible que
los hombres tengan méas soporte familiar que las mu-
jeres. Si el apoyo social es importante, cabria pre-
guntarse si realmente los médicos conocen de forma
adecuada las situaciones familiares y sociales de los
pacientes, y como consiguen esta informacién. Por
Gltimo, tendriamos que preguntarnos si se podria
conseguir mas informacién en estos aspectos de la
habitualmente obtenida.

DIFERENCIAS INTERNACIONALES

Respecto a la incidencia de enfermos de edad avan-
zada que ingresan en programa de didlisis cada afio
no hay diferencias significativas entre paises como Bél-
gica, Alemania, Francia o Espafia. Suecia tiene cifras
mas altas de la media y el Reino Unido mas bajas.
Sin embargo, no esta claro lo que significan estas di-
ferencias en términos de criterios de admision de los
pacientes. En otras palabras, no existe informacion dis-
ponible sobre si se aplican los mismos criterios en di-
ferentes paises europeos y si estos criterios son acep-
tables y justificables desde el punto de vista ético.

Por todas estas razones, el presente protocolo pro-
pone una accién concertada cuyos objetivos se enu-
meran a continuacion.

OBJETIVOS

A) Comprender mejor los criterios aceptables para
la admision de pacientes a los programas de diali-
sis. Como paso previo se proponen dos reuniones e
investigaciones de campo en relacién con las poli-
ticas y criterios con respecto a la inclusion de pa-
cientes de mas de 65 afios en programas de dialisis
en los diferentes paises participantes.

B) Desarrollar un instrumento de investigacion
para ser usado a nivel internacional y para compa-
rar los mecanismos de decisién con respecto al tra-
tamiento de pacientes de mas de 65 afos con dia-
lisis peritoneal o hemodialisis, en base a: a) factores
somaticos, b) mejoria de la calidad de vida, c) as-
pectos sociales incluyendo apoyo social, d) aspec-
tos éticos y e) aspectos econémicos.

C) Coordinar actividades investigadoras y crear
una estructura y una plataforma para investigacion
europea.

Esta accion conjunta que se propone podra ade-
mas ayudar al desarrollo y aplicacién del instrumento
para medir los criterios de admisi6n, a mejorar la
toma de decisiones, a estudiar las relaciones entre la
falta de recursos y la toma de decisién, y, por ulti-
mo, a analizar diferencias inter e intranacionales.

METODOS DE ESTUDIO

Para contestar las preguntas claves con respecto a
qué factores inclinan al nefr6logo a admitir a pa-
cientes para dialisis y cual es la relativa importan-
cia de estos factores, se pueden aplicar varios mé-
todos. Uno serfa un estudio retrospectivo en el que
se incluirfa a los pacientes muertos sin haber entra-
do en programa de diélisis. La desventaja de este
método es su complejidad. Una aproximacion mas
posibilista para estudiar como los médicos toman de-
cisiones serfa la preparacion de casos hipotéticos
(«casos vifieta») que los médicos deberian respon-
der. Esta es la metodologia que se ha decidido uti-
lizar en este estudio. Estos casos incluiran sistema-
ticamente diferencias en las caracteristicas clinicas y
sociales de los pacientes, incluyendo las diferentes
posibilidades de apoyo familiar-social, diferente
edad de los pacientes, diferente historia previa, ac-
titud activa o pasiva al tratamiento, etcétera.

El estudio tiene que responder a las siguientes pre-
guntas a investigar:

1) sCuales son los hechos y las cifras en relacion
con la insuficiencia renal terminal?

Se recabaré informacion de los diferentes paises
en relacion con pacientes ancianos con insuficien-
cia renal terminal. Recursos, nimero de pacientes,
mortalidad, costes, etc. Para estandarizar la infor-
macién se haran preguntas especificas con respecto
a los anteriores temas.

2) $Qué factores inclinan o desaniman a los ne-
frologos a incluir a pacientes ancianos para trata-
miento sustitutivo?

Se discutirdn casos procedentes de experiencias
propias en los que existan dificultades especificas
para tomar decisiones en temas clinicos, éticos y so-
ciales. Estos casos seran discutidos y eventualmente
mas elaborados. Los factores en los que se incide
fundamentalmente seran las caracteristicas clinicas
(causa de insuficiencia renal, empeoramiento lento-
rapido, comorbilidad, edad psicolégica, etc.) y ca-
racteristicas sociales del paciente (edad, estado civil,
nivel educacional, ocupacién, apoyo social disponi-
ble, ganas de vivir, etc.). Se seleccionaran, final-
mente, cinco casos que seran posteriormente elabo-
rados, y se desarrollara una lista de valoracién en
relacién con como se toman las decisiones, el grado
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de complejidad y la importancia de los aspectos mé-
dicos frente a los sociales y éticos.

3) ;Cuéles son las diferencias en los criterios in-
tranacionales e internacionales y cual es su relativa
importancia?

Para estudiar las variaciones internacionales e intra-
nacionales se incluiran nefrélogos que trabajan en uni-
dades de dialisis de diferentes regiones de cada pais.
Los cinco «casos vifieta» y las preguntas que los acom-
panian se distribuiran a nivel nacional para ser contes-
tados por nefrélogos de diferentes centros de dialisis.

4) ;Qué recomendaciones se pueden hacer en re-
lacion con: 1) criterios aceptables y justificables, 2)
un protocolo para la practica clinica, y 3) un estu-
dio prospectivo europeo?

Se valoraran y se interpretaran los diferentes
«casos vifieta» y se compararan, discutiran y co-
mentaran.

El objetivo final sera preparar un estudio pros-
pectivo tratando de probar el éxito de los criterios
para tomar decisiones. Para esto serd necesario pro-
ducir una informacién sistematizada con respecto a
lo que sucede con los insuficientes renales antes del
diagnostico de insuficiencia renal terminal, y en su
posterior seguimiento.

Para el estudio se han seleccionado paises del
norte, el centro y el sur de Europa: Suecia, Reino
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Unido, ltalia, Espana, Alemania, Bélgica y Holanda.
Suecia tiene la tasa mas alta de trasplantes en estos
grupos de edad, y, en consecuencia, menos proble-
mas de dialisis, en contraste con el Reino Unido. Es-
pafa, aunque tiene la tasa de trasplante de cadaver
mas alta del mundo, trasplanta a pocos enfermos por
encima de los 65 afios. Holanda, Bélgica y Alema-
nia son comparables con respecto a las posibilida-
des de trasplante y de tratamiento con diélisis.

La preparacion del protocolo ha finalizado ya, la
recoleccion de datos tendra lugar en los primeros
meses de 1998 y el estudio estara finalizado, inclu-
yendo las recomendaciones finales y el informe per-
tinente, a principios de 1999.
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