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RESUMEN

Con el fin de estudiar la supervivencia y calidad de vida de los pacientes de edad
igual o superior a 65 afnos (afiosos) que inician terapia sustitutiva renal por insufi-
ciencia renal terminal, grupo cada vez mas numeroso, se realizaron un estudio re-
trospectivo y otro transversal. 1. Retrospectivo: revision retrospectiva de las histo-
rias clinicas de 468 pacientes (157 anosos) incluidos en terapia sustitutiva renal
entre 1985 y 1994 en nueve hospitales de nuestra region, recogiendo una serie de
datos sociodemograficos y clinicos, y un indice de situacion funcional basado en
la Escala de Karnofsky. Se realizé un analisis de supervivencia utilizando las curvas
de Kaplan-Meier y el Modelo de Riesgos Proporcionales de Cox. 2. Transversal: 562
pacientes (199 afosos) a los que se les realiz6 una entrevista con dos cuestiona-
rios, ademas de recoger datos sociodemograficos y clinicos, para buscar diferencias
en la CVRS de ambos grupos de edad, e identificar los factores que causan una
mala CVRS mediante un analisis de regresion logistica.

En el estudio retrospectivo se encontré que las variables que influian indepen-
dientemente sobre la supervivencia eran: el haber recibido un trasplante renal, que
disminuia el riesgo de mortalidad; el diagndstico de diabetes mellitus y la peor si-
tuacion funcional, que lo aumentaban.

Respecto al estudio transversal de calidad de vida, se demostré la necesidad de
estandarizar las puntuaciones por edad y sexo respecto a la norma poblacional,
para poder comprobar que dentro de cada terapia renal sustitutiva, la calidad de
vida de los pacientes afosos es mejor que la de los de menor edad, e incluso que
la del grupo de pacientes anosos trasplantados era superior a la de afnosos de la
poblacién general. Ademas las variables mas importantes que determinan una mala
calidad de vida fueron la escala de Karnofsky y la comorbilidad.
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HEALTH REALTED QUALITY OF LIFE (HRQOL) OF PATIENTS AGED OVER
65 YEARS ON RENAL REPLACEMENT THERAPY (RRT)

SUMMARY

In Spain, as in the rest of developed countries, the group of patients aged over
65 years who start renal replacement therapy is constantly increasing, and this
group has different characteristics and different clinical outcomes. It seems ne-
cessary to investigate the survival and the Health Related Quality of Life of this
group of pacientes and the factors which influence it.
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We retrospectively studied 468 adult patients (157 elderly) who began renal re-
placement therapy between 1985 to 1994 in 9 centers of our region. Sociodemo-
graphic, clinical data and an index of functional status based of Karnofsky Perfor-
mance Scale were collected. Kaplan-Meier survival analysis and Cox’s Proportional
Hazards Regression analysis were made to identify the factors which independently
influence the survival. The transversal study was carried out over a sample of 562
patients (199 elderly), who participated a structured interview, using the SF-36 He-
alth Survey and the Sickness Impact Profile. Sociodemographic and clinical data were
also collected. We investigate the differences on health-related quality of life betwe-
en elderly patients and patients under 65 years, and a Logistic Regression analysis
was performed to identify the factors which produced a poor quality of life.

In the retrospective study we found that patients with higher age, diabetes melli-
tus, poor functional status at start of renal replacement therapy, lower seric level of
hematocrit and creatinine, higher comorbidity, and «not having received a transplant»,
had lower survival rate. Cox Regression Model shows that «having received a trans-
plant» reduced the relative mortality risk, and «diabetes mellitus» and «poor func-
tional status» increased the relative mortality risk.

With respect to the transversal study over health-related queality of life, we de-
monstrated that it is neccesary to standardize the scores by age and gender using
population norms, in order to evaluate the real differences between elderly patients
and patients under 65 years. Therefore we demostrated that quality of life of elderly
patients was better than that of patients under 65 years, in each renal replacement
therapy, and in the case of transplant patients was also better than that of general
population. The variables associated with worse health-related quality of life were

lower Karnofsky Performance Scale score, and higher comorbidity.

Key words: Elderly. Renal replacement therapy. Survival. Health-related qua-

lity of life.

INTRODUCCION

En Espafa y en el resto de los paises desarrolla-
dos, actualmente las personas que llegan a insufi-
ciencia renal terminal (IRT) son incluidas en un pro-
grama de dialisis, con alguna salvedad. La mayoria
de los servicios de Nefrologia tienen criterios de ex-
clusién y son coincidentes en todos los paises in-
dustrializados, aunque en ocasiones sean implicitos.
Los criterios de exclusién mas frecuentemente utili-
zados son: no tener una esperanza de vida razona-
ble (en general, inferior a 1-2 afos)!, no tener ca-
pacidad de adaptacién al tratamiento que se ofrece,
padecer otra enfermedad grave acompaiiante o una
seria invalidez, que de una mala calidad de vida
previa, que no se espera pueda ser mejorada por la
dialisis y/o no tener apoyo familiar o, en su defec-
to, institucional.

Entre los pacientes que entrafian una probleméti-
ca especial se encuentran aquellos con 65 o mas afos,
que llamaremos afosos. Actualmente, los pacientes
que llegan a terapia sustitutiva renal (TSR) en eda-
des avanzadas en muchos paises desarrollados y
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también en Espafia, son incluidos sin criterios ta-
jantes, y, en principio, sin limite de edad**. Asi, en
muchos de los servicios de nefrologia de nuestro
pais, la edad «per se» nunca es un factor excluyen-
te para la entrada en un programa de diélisis croni-
ca, siempre que los enfermos estén dispuestos a en-
trar en TSR, tengan una esperanza razonable de vida
(por lo menos, 1 6 2 afos), tengan un apoyo fami-
liar o institucional aceptable y no padezcan enfer-
medades graves acompafantes (por ejemplo, cancer
incontrolado, enfermedad cardiovascular muy seria,
etcétera), ni tampoco un grado de invalidez impor-
tante.

El problema de la edad es el que ha planteado y
sigue planteando el grueso de los problemas éticos
con los que el nefrélogo se enfrenta a diario®, aun-
que el conflicto haya variado considerablemente en
el tiempo. Si antes de los 80 lo problematico era en-
contrar un puesto de dialisis para un enfermo que
lo necesitara, hoy se trata de dirimir a qué pacien-
tes afiosos se va a beneficiar o perjudicar al in-
cluirlos en dichos programas, porque desde hace
tiempo se sabe que: a) los pacientes afiosos (65 y
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mas afios) con IRT son capaces de dializarse, adap-
tandose bien y llevando una vida satisfactoria®”’; b)
la mayoria de los pacientes de mas de 65 anos y
atn de mas de 75 pueden y deben ser dializados,
existiendo un amplio consenso sobre que la edad
no puede ser «per se» una contraindicacién para ini-
ciar una TSR por IRT>® y c) que no existen razones
médicas ni éticas para no trasplantar a mayores de
70 afios e incluso de 75°. No obstante la mayoria
de los autores'* estan de acuerdo en que los pa-
cientes anosos en hemodialisis crénica presentan
una discapacidad funcional mayor, una capacidad
disminuida para disfrutar de la vida y una salud mas
precaria que sus coetaneos sin insuficiencia renal.
Algunos autores'? matizan, de manera que descri-
ben que el 5% de sus pacientes de 75 a 84 anos
eran capaces de una actividad normal, pero que el
10% estaban en muy malas condiciones, el 7-8%
requeria asistencia frecuente y el 2-3% cuidados
constantes, lo que contrasta con la de los enfermos
mas jovenes. Por otra parte, en uno de los dltimos
registros de la EDTA (1994)"> se presenta una su-
pervivencia a los 5 afios del 40% para los pacien-
tes de 65-69 aios, del 30% para los de 70-74 y
mayor del 20% para los de mas de 75 afios.

No obstante, la evoluciéon posterior de estos pa-
cientes de edad avanzada (65 y mas afos) es varia-
ble, de manera que hay dos grandes grupos, uno
que esta bien adaptado y satisfecho con el tipo de
vida que lleva, incluso con un nivel de satisfaccion
elevado, debido a que aumenta su vida de relacién
social y se ve mas atendido médica y asistencial-
mente, y otro que tiene otras patologias anadidas y
menor capacidad funcional, que se subdivide en
otros dos, en uno mejoran con la dialisis, pero en
otro se deterioran rapidamente tanto fisica como
emocionalmente y mueren o abandonan la TSR'®.

Serfa importante pues, distinguir qué factores pue-
den pronosticar cuél va a ser la evolucién futura,
sobre todo, en lo que se refiere a esperanza de vida,
calidad de vida y adaptacion a la terapéutica susti-
tutiva, de este grupo de pacientes de 65 o mas afios
que es cada vez mas numeroso en nuestras unida-
des de dialisis. Y en este sentido se plante6 el pre-
sente estudio, que intenta estudiar los factores que
influyen en la supervivencia y en la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) de los pacientes
afiosos en TSR, para proporcionar al nefrélogo ins-
trumentos que le ayuden en la toma de decisiones.

En ese contexto, en 1994, el recién creado Insti-
tuto «Reina Soffa» de Investigacién Nefrologica pre-
gunté oficialmente a la Agencia de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias del Instituto de Investigacion
Carlos 1l del Ministerio de Sanidad y Consumo qué
problemas eran mas acuciantes en el campo de la

Nefrologia y tenfan mas importancia sociopolitica en
nuestro pais para los nefr6logos, para los enfermos
renales y para la propia Administracién sanitaria. De
los tres problemas que contenia la respuesta, virus
C en las unidades de dialisis, utilizacion de filtros
de dialisis de membranas especiales y el envejeci-
miento de la poblacién enferma sometida a TSR (dia-
lisis y trasplante) por IRT, el Gltimo es el que da ori-
gen al presente trabajo que es abordado desde en-
tonces y aln continta desarrollandose con los si-
guientes objetivos:

1) Estudiar la supervivencia y la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) de los pacientes
afosos (de 65 y mas afios) en TSR y compararla con
la de los menores de esa edad.

2) Tratar de encontrar qué parametros socioeco-
némicos, clinicos, analiticos o dependientes de la
técnica sustitutiva de la funcién renal (diferentes mo-
dalidades de dialisis y trasplante renal) influyen en
la supervivencia y calidad de vida de los pacientes
anosos.

MATERIAL Y METODOS
a) Estudio retrospectivo

Tres nefr6logos que no conocian a los pacientes,
estudiaron las historias clinicas de todos los pacien-
tes (468, de los que 157 eran afosos) que habifan
empezado terapia dialitica en las unidades del Hos-
pital Ntra. Sra. de Covadonga y Cruz Roja de Ovie-
do, del Policlinico de Arriondas, del Hospital de S.
Agustin de Avilés, del Hospital de Cabuenes y Cruz
Roja de Gijon, del Hospital Valle del Nalén, del
Hospital de Cangas de Narcea y del Hospital de Ja-
rrio de Asturias (es decir, todas las Unidades del Prin-
cipado, excepto la del Hospital General de Asturias)
desde el 1 de enero de 1985 a 31 de diciembre de
1994 y que al menos hubieran permanecido tres
meses en programa de didlisis-trasplante. Se exclu-
yeron del estudio los que recuperaron suficiente fun-
cién renal como para poder abandonar la TSR o mu-
rieron antes de los tres meses de haberla iniciado.

Se consideraron los siguientes pardmetros a la en-
trada en el programa de dialisis: fecha de entrada
en tratamiento sustitutivo global, edad, sexo, estado
civil, diagnéstico principal conocido o presunto, di-
vidido en 6 categorias: nefroangiosclerosis (NA), dia-
betes mellitus (DM), glomerulonefritis (GN), nefro-
patias intersticiales (NI), poliquistosis renales (PQ),
otros (O), técnicas(s) dialitica(s) empleadal(s) y/o tras-
plante renal, asi como tiempo en cada modalidad
en meses; pardmetros de laboratorio predialisis a los
tres meses de entrada en programa: hemoglobina
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(Hb) en g/dl/hematocrito (Hto), urea en mg/dl, crea-
tinina sérica (Crs) en mg/dl, proteinas totales (PT) y
alblmina sérica (Alb) en g/dl; indice de situacion
funcional simplificado en tres grados (SF1 —Escala
de Karnofsky'” de 0 a 40—, «pacientes en grave es-
tado o que precisen hospitalizacién»; SF2 —Escala
de Karnofsky de 50 a 70—, «requiere asistencia con-
siderable u ocasional, pero puede atender por si
mismo la mayoria de sus necesidades, aunque es in-
capaz de realizar actividad normal o trabajo activo»;
y SF3 —Escala de Karnofsky de 80 a 100—, «acti-
vidad normal con esfuerzo, con algunos signos o sin-
tomas de enfermedad, o normal, sin evidencia al-
guna de enfermedad); y por ultimo las enfermeda-
des concomitantes, divididas en las 10 categorias de
R. W. Evans'®, modificadas por F. Alvarez-Ude vy su
equipo'® y nosotros mismos y anadiendo tres mas
(1. Angina o infarto de miocardio; 2. Otros proble-
mas cardiovasculares. 3. Enfermedades respiratorias.
4. Problemas gastrointestinales. 5. Problemas neuro-
l6gicos, incluidos accidentes cerebrovasculares. 6.
Enfermedades musculoesqueléticas, incluyendo en-
fermedad 6sea. 7. Infeccion —no de acceso vascu-
lar— vy peritonitis. 8. Hepatitis. 9. Problemas hepa-
ticos, diferentes a anemia. 10. Problemas de co-
lumna vertebral, artrosis y artritis. 11. Problemas psi-
quiatricos. 12. Problemas de visién y 13. Problemas
de audicién) las cuales se valoraban en 3 grados:
leve, moderado y grave. A cada categoria de enfer-
medades concomitantes se le daba un punto, de ma-
nera que el indice de comorbilidad (IC) para cada
enfermo en el estudio retrospectivo resultaba de la
suma aritmética de todas y cada una de dichas ca-
tegorias.

b) Estudio transversal

En el corte transversal, se estudiaron un total de
562 pacientes, de los que 199 eran pacientes afno-
sos, de 9 a 10 centros hospitalarios de nuestra re-
gion (los mismos que en el estudio retrospectivo) y
de otros centros del pafs (Fundaciéon Jiménez-Diaz
de Madrid y sus centros satélites, Hospital General
de Segovia y Hospital Juan Canalejo de A Corufia),
durante el semestre que va desde el 1 de abril al 30
de septiembre de 1996. Todos estos pacientes lle-
vaban al menos 3 meses de TSR para la IRT, y no
sufrian un deterioro cognitivo importante, marcado
por una puntuacién en el mini-mental?%2! inferior a
17 puntos, que les impidiera la comprension de los
cuestionarios de CVRS utilizados, y que se descri-
ben a continuacion:

a) La Escala de Karnofsky'”, muy utilizada y desde
hace muchos anos en pacientes con IRT, en una es-
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cala objetiva para estimar limitaciones fisicas, emo-
cionales y mentales en pacientes, y debe ser evalua-
da siempre por el médico. Consta de diez grados para
situar al paciente segln las limitaciones que tenga,
siendo la puntuacién minima 10 (moribundo), y la
maxima 100 (normal, sin evidencia de enfermedad).

b) El Cuestionario de Salud SF-36 desarrollado por
Ware?? 23, y adaptado y validado en Espaia por J.
Alonso y cols.?*. Es un instrumento genérico de eva-
luaciéon de la CVRS, que consta de 36 items agru-
pados en 8 dimensiones. Para cada dimension, los
items son codificados, agregados y transformados en
una escala que tiene un recorrido desde O (el peor
estado de salud para esa dimensién) hasta 100 (el
mejor estado de salud). Las dimensiones son: fun-
cionamiento fisico (FF), rol fisico (RF), dolor (D),
salud general (SQ), vitalidad (V), funcionamiento so-
cial (FS), rol emocional (RE) y salud mental (SM).
Nosotros realizamos ademas la estandarizacion de
las puntuaciones obtenidas por nuestra muestra de
pacientes con IRT en TSR. Lo hicimos de acuerdo a
la siguiente férmula, que es la propuesta por los
creadores del instrumento:

Pe = P - Ppg / DEpg

donde Pe es la puntuacion estandarizada que que-
remos hallar para el paciente-caso; P es la puntua-
cion bruta del paciente-caso; Ppg es la puntuacion
media del grupo de la poblacion general de igual
edad (en intervalos de 10 afos) y sexo que el pa-
ciente-sexo; DEpges la desviacion estandar de la
media de la poblacién general de igual edad y sexo
que el paciente-caso. Asi la puntuacién resultante
para cada paciente vendra dada en desviaciones es-
tandar sobre la puntuacién de la poblaciéon general
de su edad y sexo, de tal modo que una puntuacién
por encima de O indica mejor CVRS que la pobla-
cion general, y una puntuacion negativa, indica peor
CVRS que la poblacién general.

c) El Sickness Impact Profile (SIP) de M. Bergner?>,
en su version espafiola Perfil de Consecuencias de
la Enfermedad (PCE), validado por X. Badia y
cols.2%27 que mide la disfuncién producida por la
enfermedad basandose en los cambios de la con-
ducta del paciente. Consta de 136 items que se agru-
pan en 12 categorias, las cuales a su vez pueden
agruparse en dos dimensiones, una fisica, y otra psi-
cosocial, y en una puntuacion total. La puntuacién
para cada categorfa o dimensién va de O (ausencia
de disfuncién) a 100 (méaxima disfuncién). Las cate-
gorias son las siguientes: suefo y descanso (SD), tra-
bajo (T), nutricion (N), tareas domésticas (TD), ocio
y pasatiempos (OP), desplazamiento (D), movilidad
(M), cuidado y movimiento corporal (CMC), rela-
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ciones sociales (RS), actividad intelectual (Al), acti-
vidad emocional (AE) y comunicacién (C). La di-
mension fisica se calcula a partir de las categorias
D, My CMC, la dimensién psicosocial a partir de
las categorfas RS, Al, AE y C. La puntuacioén total se
calcula a partir de las 12 categorias.

Se recogieron los mismos datos que en el estudio
retrospectivo, ademas de los cuestionarios de CVRS
mencionados y de las siguientes variables: Kt/V, PCR,
si recibfan o no eritropoyetina, el tipo de membra-
nas de dialisis utilizadas y el bafo, el nivel socio-
econémico mediante la valoracion del nivel de in-
gresos mensuales y la situacién de convivencia, el
maximo nivel educativo alcanzado, si estaban o no
incluidos en lista para trasplante renal, el nimero de
ingresos hospitalarios y nimero de estancias de hos-
pitalizacion en el Gltimo afo, asi como el IC modi-
ficado nuevamente por F. Alvarez-Ude, su equipo y
el nuestro para este estudio. En efecto, para el es-
tudio transversal de CVRS en pacientes afosos,
hemos modificado un IC basado en el indice pon-
derado de Charlson??, teniendo en cuenta el articu-
lo del grupo de Mitch? sobre el riesgo de muerte
por problemas cardiovasculares en pacientes en dia-
lisis, utilizando también la gradacién de Evans'®
sobre la repercusiéon de las patologias en el bienes-
tar fisico de los pacientes e introduciendo algunos
items ya utilizados por el grupo de Segovia de Al-
varez-Ude'. Asi, el indice utilizado consta de 24
enfermedades para cada una de las cuales hay cua-
tro posibles puntuaciones: 0 = si la enfermedad esta
ausente; 1 = si la enfermedad estd presente y no
causa limitacion de la actividad fisica; 2 = si la en-
fermedad causa limitacion leve de la actividad fisi-
ca; 3 = si causa limitacion moderada y 4 = si causa
limitacion grave. De la suma de las puntuaciones
para cada una de las enfermedades resulta un IC
cuya puntuacion tedrica oscila entre 0 y 96.

Método estadistico

Para describir las muestras se utilizaron las fre-
cuencias observadas en cada variable cualitativa, asi
como la media y desviacion estandar o la mediana
con el rango intercuartilico, en cada variable cuan-
titativa. Para estudiar las relaciones de asociacion
entre una variable cualitativa y las variables cuanti-
tativas se utilizaron la prueba de la t de Student, si
la variable separaba dos grupos, o el ANOVA con
la prueba de Scheffé, si la variable separaba mas de
dos grupos. Para estudiar las relaciones de asocia-
cion entre variables cualitativas se utiliz la prueba
del chi cuadrado aplicada sobre tablas de contin-
gencia.

También se utilizaron para el estudio de la supervi-
vencia, las curvas de supervivencia de Kaplan Meier
con el test de significacion estadistica de Log Rank, y
el Modelo de Riesgos Proporcionales de Cox. Por ul-
timo se empled el método de la regresion logistica para
investigar los factores pronésticos de la CVRS, ajus-
tando un modelo de regresion para cada dimensién de
uno de los cuestionarios empleados en el estudio. La
muestra a estudio se dividié para cada dimension en
dos grupos utilizando como punto de corte la media-
na de la puntuacién de la dimensién para la que se
trata de ajustar un modelo (1-hasta la mediana: «buena
CVRS»; 2-mayor que la mediana: <mala CVRS»).

En todos los casos se fij6 el nivel de significacion
estadistica en p < 0,05. Se utilizaron los paquetes es-
tadisticos: SPSS 7.5 para Windows y EGRET (1990).

RESULTADOS
a) Estudio retrospectivo

Prescindiendo de la exposicion del estudio des-
criptivo del conjunto de la muestra estudiada, asi
como de cuantos hallazgos y conclusiones se pudo
llegar respecto al analisis de las variaciones a lo
largo de los 10 afos estudiados®?, se relataran a con-
tinuacion los hallazgos mas importantes en cuanto
al andlisis de supervivencia realizado sobre el con-
junto de la muestra.

La supervivencia global de nuestra muestra fue de
90%, 82%, 61% y 50%, a los 12, 24, 60 y 96 meses,
respectivamente (fig. 1). El tiempo medio de super-
vivencia fue de 80 meses con un intervalo de con-
fianza del 95% (IC 95%) entre 75 y 85 meses. En
Espana la supervivencia a cinco afos en el periodo
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Fig. 1.—Supervivencia de la muestra general; método «Kaplan-
Meier».
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1987-1992 fue algo mejor (67,6%) y en la EDTA du-
rante el mismo periodo fue algo peor (58,2%)3'.

Si se comparan las curvas de supervivencia de dos
grupos de pacientes: los que entraron a didlisis con
una edad < 65 afios y los que lo hicieron en edad
afiosa (65 y mas afos), se observan diferencias cla-
ramente significativas (p < 0,0005), medidas por el
test de log rank, entre ambos grupos de edad. Las
tasas de supervivencia al afio, dos y cinco afios fue-
ron de 92% frente a 84%; 85% frente a 74% y 66%
frente a 45%, respectivamente. El tiempo medio de
supervivencia fue de 85 meses (IC 95 = 79-91) para
los primeros y de 59 (IC 95 = 52-66) para los se-
gundos, con una mediana de 55 meses. En la region
del Piamonte en el Norte de ltalia, la supervivencia
de los pacientes afiosos a los dos anos para el pe-
riodo 1986-1992 fue del 59%3?, inferior a la en-
contrada por nosotros (74%). En el Registro de la
EDTA de 1980 a 198733, las cifras de supervivencia
en pacientes afiosos eran también algo peores que
las encontradas por nosotros en este estudio: 66% a
los dos afos, y 35% a los cinco afos, para edades
entre 65 y 74 afnos; y 55% a los dos afios, y 20%
a los cinco afos, para mayores de 74 anos. Estas
tasas europeas eran coincidentes con las de Austra-
lia3* y con las de Japén para 1980-19883°.

En cuanto a la supervivencia segln el diagnosti-
co principal, hubo una diferencia claramente signi-
ficativa (Test de log rank: p < 0,0001) entre los pa-
cientes diabéticos y el resto (fig. 2). Las tasas de su-
pervivencia fueron de 62 y 35% para los diabéticos
a los dos y a los 5 afios, respectivamente y 86% y
67% para el resto de diagnosticos principales con
un rango a los dos afios entre 79% (diagnéstico
«otros») y 91% (nefropatia intersticial), pasando por

Funcién de supervivencia para diagnéstico
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Fig. 2.—Supervivencia para diagnéstico principal (diabéticos vs
resto diagnosticos); método «Kaplan-Meier», con prueba de sig-
nificacién del «test de Log Rank» (p < 0,05).
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87% (nefroangiosclerosis y glomerulonefritis) y 90%
(poliquistosis). El 67% de supervivencia ya mencio-
nado a los cinco afios para el conjunto de los pa-
cientes no diabéticos tenfa un rango entre 62% (ne-
froangiosclerosis), 63% (otros), 68% (nefropatia in-
tersticial) y 71% (poliquistosis) y 73% (glomerulo-
nefritis), respectivamente. El tiempo medio de su-
pervivencia fue de 53 meses (IC 95 = 42-63) para
los diabéticos con una mediana de 45 meses, y de
86 meses (IC 95 = 80-91) para el resto, que se des-
doblaban en: 78 (67-90) para la nefroangiosclerosis,
81 (71-91) para el diagnéstico «otros», 83 (70-97)
para la nefropatia intersticial, 89 (76-103) para la po-
liquistosis renal y 92 (82-101) para las glomerulo-
nefritis. La supervivencia para los pacientes con
diagnoéstico de diabetes mellitus esta pues muy re-
ducida en nuestro estudio, respecto a la del con-
junto de la poblacién que entra en TSR, no obstan-
te, es completamente superponible a la superviven-
cia a los cinco afios, entre 1987 y 1992, de Espana
(38%) y de la EDTA (34,7%)15:31:36,

En la figura 3, se observan diferencias significati-
vas (Test de log rank: p < 0,0001) en el tiempo de
supervivencia entre los pacientes a los que al entrar
en programa de dialisis de mantenimiento tenfan una
situacion funcional SF1, SF2 6 SF3. Las tasas de su-
pervivencia fueron de 33, 77 y 88% a los dos anos
y de 0 (25% a los 30 meses), 50 y 68% a los 5
afos, respectivamente. El tiempo medio de supervi-
vencia fue de 38 meses (IC 95 = 15-61) para los pri-
meros (mediana 11 meses), 67 meses (IC 95 = 58-
75) para los segundos (mediana 62 meses) y de 89
meses (IC 95 = 83-95) para los Gltimos.

Funcién de supervivencia para situacién funcional
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Fig. 3.—Supervivencia para situacién funcional al inicio de la te-
rapia (Sit. func. 1 = situacién funcional 1-Karnofsky entre 0 y 40;
sit. func. 2 = situacion funcional 2-Karnofsky entre 50 y 70; sit.
func. 3 = situacién funcional 3-Karnofsky entre 80 y 100); mé-
todo «Kaplan-Meier», con prueba de significacion del «test de
Log Rank» (p < 0,05).
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Existia otra diferencia significativa en la supervi-
vencia (Test de log rank: p < 0,0001) entre los pa-
cientes que nunca se trasplantaron y los que reci-
bieron en alglin momento un trasplante renal inde-
pendientemente de su duracién (fig. 4). Las tasas de
supervivencia eran de 74 frente a 95% a los dos afos
y de 44 frente a 86% a los 5 anos, respectivamen-
te. El tiempo medio de supervivencia fue de 61 meses
(IC 95 = 55-67) para los primeros (mediana 52 meses)
y 106 meses (IC 95 = 100-112) para los dltimos. El
haber recibido un trasplante renal parece ser un fac-
tor de mejoria de la supervivencia con un gran peso
en nuestro estudio, probablemente porque existe una
seleccion favorable de pacientes para ser trasplanta-
dos y ademaés porque el injerto, si funciona al menos
un ano, modifica el curso de su evolucioén.

Se encontré diferencia significativa en la supervi-
vencia (Test de log rank: p < 0,05) entre los pacientes
segln los niveles de hemoglobina en sangre fueron in-
feriores o superiores a 8 g/dl. Las tasas de superviven-
cia fueron al uno, dos y 5 anos de 85 frente a 91%,
75 frente a 85 y de 53 frente a 68% respectivamente.
El tiempo medio de supervivencia fue de 72 meses (IC
95 = 63-82) para los primeros (mediana 74 meses) y
de 85 meses (IC 95 = 79-92) para los UGltimos.

En cuanto a la comorbilidad, se observan dife-
rencias significativas (Test de log rank: p < 0,0001)
en el tiempo de supervivencia entre los pacientes
que al entrar en programa de dilisis de manteni-
miento tenian 0, 1 a 2, o mas de 4 enfermedades
concomitantes. Las tasas de supervivencia fueron de
89, 84 y 73% a los dos afos y de 69, 63 y 50% a
los 5 anos, respectivamente. El tiempo medio de su-
pervivencia fue de 91 meses (IC 85 = 82-100) para
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Fig. 4.—Supervivencia segtn los pacientes hayan o no recibido
un trasplante renal (1Tx = si lo han recibido; 0Tx = no lo reci-
bieron); método «Kaplan-Meier», con prueba de significacion del
«test de Log Rank» (p < 0,05).

los primeros, 83 meses (IC 95 = 76-91) para los se-
gundos y de 63 meses (IC 95 = 54-72) para los ul-
timos con una mediana de 62 meses.

Por el contrario, el anélisis univariante no de-
mostré diferencias significativas para el tiempo de
supervivencia de los enfermos en tratamiento susti-
tutivo con respecto a: a) ano de entrada en terapia,
b) sexo, c¢) estado civil, d) hematocrito, e) nivel de
seroalbimina y f) nivel de urea sérica.

Por tanto, aunque segtn el estudio univariante,
descrito hasta ahora, intervienen en la superviven-
cia todos estos factores, no todos ellos demuestran
tener efecto predictor independiente una vez intro-
ducidos en un Modelo de Riesgos Proporcionales de
Cox. El modelo de supervivencia obtenido tras el
ajuste «paso a paso» incluyé las variables que se
muestran en la tabla I. Asi pues el haber recibido
un trasplante renal disminuia el riesgo de mortali-
dad respecto a los no trasplantados, y las variables
«diagnostico principal de diabetes mellitus», y «si-
tuacion funcional SF1 y SF2», aumentaban el riesgo
relativo de mortalidad respecto a los no diabéticos
y a los pacientes en situacién funcional SF3.

b) Estudio transversal
En la tabla Il se presentan las distribuciones de las

variables sociodemograficas y clinicas estudiadas para
el conjunto de la muestra (244 pacientes en hemo-

Tabla I. Modelos de Riesgos Proporcionales de Cox

Riesgo relativo IC 95% p<
Trasplante 0,89 0,85-0,94 0,000
Diabetes 2,26 1,35-3,79 0,001
Situacion funcional 1 513 2,70-9,74 0,000
Situacion funcional 2 1,46 0,98-2,17 0,05

Tabla Il. Distribucién de variables sociodemografi-
cas y clinicas en las tres terapias sustituti-
vas renales

Trasplante Hemodialisis  Didlisis peritoneal

Edad mediana 51 (rango 41-60)* 65 (rango 57-72) 67 (rango 54-73)

% varones 66,8%* 54,5% 58,4%

Hemoglobina (g/dl) 13,5 + 2,1* 9.8+ 1,4 102 + 1,7
Creatinina (mg/dl) 2 £1,5* 10,8 + 2,6* 92+28
Albtimina (g/dI) 44 04" 3904 39205
Indice comorbilidad 2,5+ 2,1* 5,2 + 4,8* 6,3 5,2

E. Karnofsky mediana 80 (rango 80-90)* 70 (rango 60-80) 70 (rango 60-80)

* Se marcan con un asterisco las diferencias significativas (p < 0,05) entre los diferentes gru-
pos, determinadas mediante ANOVA con la prueba de significacién de Scheffé.
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dialisis crénica, 77 en diélisis peritoneal, y 241 porta-
dores de trasplante renal), comparando los tres grupos
de TSR. El grupo de pacientes portadores de un injer-
to renal funcionante tiene diferentes caracteristicas que
los dos grupos de pacientes en didlisis. Asi los pa-
cientes trasplantados tienen una edad mediana menor,
existe un mayor porcentaje de varones, una mayor cifra
de Hb y Alb, y menor de Crs, una menor comorbili-
dad y una mayor mediana para la puntuacién en la
escala de Karnofsky. Los pacientes en hemodialisis y
dialisis peritoneal s6lo muestran diferencias estadisti-
camente significativas en la cifra de Crs, mayor en los
pacientes en hemodialisis, y en la comorbilidad que
es mayor para los pacientes en diélisis peritoneal.

Pero el grupo que nos interesaba especialmente era
el de pacientes anosos, cuya CVRS ya habiamos es-
tudiado en profundidad en un trabajo anterior3” pero
sin realizar comparaciones con pacientes de las mis-
mas caracteristicas pero de menor edad. Por ello se
buscaron las diferencias entre este grupo y los pa-
cientes de menor edad en las variables sociodemo-
gréficas y clinicas. Las Unicas diferencias estadistica-
mente significativas (p < 0,05) aparecieron en la cifra
de Alb. que fue menor en los pacientes afosos (3,9
+ 0,5 g/dl vs 4,3 £ 0,5 g/dl), y en la puntuacién me-
diana en la Escala de Karnofsky que fue de 70 (rango
60-80) para los pacientes anosos, frente a 80 (rango
70-90) para los pacientes de menor edad.

Respecto a las puntuaciones en los cuestionarios de
CVRS empleados, en la figura 5 se presenta los re-
sultados en el PCE, para el conjunto de la muestra
estudiada y separando los tres tipos de TSR. Las pun-
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-4 tx (N=241) = hd (N=236) —+— dp (N=77)

Fig. 5.—Puntuaciones del perfil de consecuencias de la enfer-
medad (PCE). SD = suefio y descanso; AE = actividad emocio-
nal; CMC = cuidado y movimiento corporal; TD = tareas do-
mésticas; M = movilidad; RS = relaciones sociales; D = deam-
bulacion; Al = actividad intelectual; C = comunicacion; T = tra-
bajo; OP = ocio y pasatiempos; N = nutricién; DFIS = dimen-
sion fisica; DPSC = dimension psicosocial; TOT = puntuacién
total; Tx = trasplantados renales; Hd = pacientes en hemodiali-
sis. dp = pacientes en dialisis peritoneal.
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tuaciones fueron significativamente mas bajas (menor
grado de disfuncién ocasionado por la enfermedad, y
por tanto mejor CVRS) para los pacientes trasplanta-
dos renales, en todas las categorias y dimensiones ex-
cepto en la categoria trabajo. Entre los pacientes en
hemodialisis y dialisis peritoneal no existen diferen-
cias significativas. Nuestros hallazgos son pues que
los pacientes portadores de un injerto renal funcio-
nante expresan un menor impacto de la enfermedad
sobre su calidad de vida, es decir, disfrutan de una
mejor CVRS que los pacientes en tratamiento créni-
co con hemodialisis o diélisis peritoneal; y que entre
los pacientes en hemodiélisis y los de dialisis perito-
neal no existen diferencias significativas.

En este mismo cuestionario, el PCE, los pacientes
mayores de 65 afos obtuvieron puntuaciones signi-
ficativamente mayores (peor CVRS) que los menores
de esa edad, en 8 de las 12 categorias (actividad
emocional, cuidado y movimiento corporal, tareas
domésticas, relaciones sociales, deambulacién, acti-
vidad intelectual, comunicacién y nutricion) y en las
3 dimensiones, mientras que obtuvieron menor pun-
tuacion en la categoria trabajo. Asi parece que los
pacientes afiosos expresan un mayor impacto de la
enfermedad sobre sus vidas, es decir, una peor CVRS.

En la figura 6 se presentan los resultados del cues-
tionario de salud SF-36, una vez estandarizadas las
puntuaciones por edad y sexo, para cada tipo de
TSR en el conjunto de la muestra estudiada. Como
se puede ver las puntuaciones de los pacientes por-
tadores de un trasplante renal son mayores que las
de los otros grupos de TSR entre los cuales no hay
diferencias mas que en la dimension funcionamien-
to social cuya puntuaciéon es menor para los pa-
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Fig. 6.—Puntuaciones del cuestionario de salud SF-36 estandari-
zadas por sexo y edad. FF = funcionamiento fisico; RF = rol fi-
sico; D = dolor; SG = salud general; V = vitalidad; FS = funcio-
namiento social; RE = rol emocional; SM = salud mental; Tx =
trasplantados renales; Hd = pacientes en hemodialisis; Dp = pa-
cientes en dialisis peritoneal.
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cientes en dialisis peritoneal. Lo que vuelve a co-
rroborar el hecho de que los pacientes trasplantados
renales disfrutan de una mejor CVRS que los pa-
cientes de los dos tipos de dialisis entre los que las
diferencias son muy pequefias.

Sin embargo, se ha de ser prudente al afirmar que
los pacientes afiosos tienen peor CVRS que los pa-
cientes de menor edad, ya que al utilizar las pun-
tuaciones del SF-36 estandarizadas por edad y sexo,
las diferencias atribuibles a la edad se invierten. En
las figuras 7 a 9 se presentan las puntuaciones se-
paradas para cada grupo de TSR, y dentro de cada
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(- Tx < 65 (N=213) —=— Tx>65 (N =28) ‘

Fig. 7.—Puntuaciones estandarizadas del SF-36: pacientes tras-
plantados renales separados en torno a edad < 65 6 =2 65 anos.
FF = funcionamiento fisico; RF = rol fisico; D = dolor; SG = salud
general; V = vitalidad; FS = funcionamiento social; RE = rol emo-
cional; SM = salud mental; Tx < 65 = pacientes trasplantados
menores de 65 afos; Tx > 65 = pacientes trasplantados de edad
igual o superior a 65 afos. *p < 0,05. **p < 0,01.
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Fig. 8.—Puntuaciones estandarizadas del SF-36: pacientes hemo-
dializados separados en torno a edad < 65 6 2 65 afios. FF =
funcionamiento fisico; RF = rol fisico; D = dolor; SG = salud ge-
neral; V = vitalidad; FS = funcionamiento social; RE = rol emo-
cional; SM = salud mental. Hd > 65 = pacientes hemodializados
menores de 65 afos; Hd > 65 = pacientes hemodializados de
edad igual o superior a 65 afos. *p < 0,05. **p < 0,01.
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Fig. 9.—Puntuaciones estandarizadas del SF-36: pacientes en dia-
lisis peritoneal separados en torno a edad < 65 6 2 65 afos. FF
= funcionamiento fisico; RF = rol fisico; D = dolor; SG = salud
general; V = vitalidad; FS = funcionamiento social; RE = rol emo-
cional; SM = salud mental. Dp < 65 = pacientes en dialisis pe-
ritoneal menores de 65 afos; Dp > 65 = pacientes en dialisis pe-
ritoneal de edad igual o superior a 65 afos.

grupo terapéutico, las de mayores de 65 afios frente
a los menores de esa edad. Dentro de los pacientes
trasplantados, los afosos objetivan mayores puntua-
ciones en todas las dimensiones (mejor CVRS), sien-
do estas diferencias estadisticamente significativas en
todos los casos menos en rol fisico y vitalidad. En el
caso de los pacientes hemodializados también los
afiosos obtienen mayores puntuaciones, siendo las di-
ferencias estadisticamente significativas para las di-
mensiones del area fisica: funcionamiento fisico, rol
fisico, dolor y salud general. Por Gltimo en el caso
de los pacientes en dialisis peritoneal, no se encon-
traron diferencias estadisticamente significativas entre
ambos grupos de edad. Asi pues, utilizando las pun-
tuaciones estandarizadas por sexo y edad, vemos que
los pacientes afnosos no objetivan peor CVRS como
parecia deducirse de las puntuaciones en el PCE, sino
por el contrario expresan mejores puntuaciones que
los pacientes menores de 65 anos en dos de los tres
grupos terapéuticos.

Por Gltimo, en nuestro trabajo es un objetivo im-
portante tratar de descubrir las variables sociodemo-
graficas y clinicas que influyen la CVRS de nuestros
pacientes en TST, y para ello se aplico el anélisis de
la regresion logistica segin se describié en material y
métodos, intentando identificar las variables que po-
seen efecto independiente sobre el resultado «tener
mala CVRS». Para pacientes portadores de un injerto
renal funcionante, el modelo de regresion logistica
que se consiguid ajustar para cada dimension del PCE
incluy6 las variables que se citan a continuacién con
su RR e intervalo de confianza del 95%. Para la Di-
mension fisica fueron: Escala de Karnofsky < 70 (RR
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14,4; 1C = 5,9-35,6); Escala de Karnofsky = 80 (RR
= 4; IC = 2-8,1); indice de Comorbilidad (RR = 1,5;
IC = 1,2-1,8). Para la dimension psicosocial: escala
de Karnofsky < 70 (RR = 13,1; IC = 5,4=31,4); Esca-
la de Karnofsky = 80 (RR = 5,5; IC = 2,7-11,2). Y para
la puntuacion total: Escala de Karnofsky < 70 (RR =
38,2; IC =13,6-107); Escala de Karnofsky = 80 (RR =
11,5; IC = 5,3-25). Lo que viene a significar que los
factores que parecen determinar una mala CVRS, me-
dida por el PCE, en pacientes portadores de trasplante
renal funcionante son: la puntuacién en la Escala de
Karnofsky menor o igual a 80; y el mayor IC.

En el caso de los pacientes en tratamiento con he-
modialisis crénica, las variables que demostraron in-
fluir de forma independiente sobre la puntuacion del
PCE fueron para cada dimension las que se citan se-
guidamente. Para la dimensién fisica: sexo masculino
(RR = 0,4; IC = 0,2-0,8); Escala de Karnofsky < 70
(RR =1,4; IC = 2,3-87,9); indice de Comorbilidad (RR
= 1,2; IC 1,1-1,4). Para dimensién psicosocial: nivel
de educacién bajo (RR = 3,6; IC = 1,1-12,3); indice
de comorbilidad (RR = 1,2; IC = 1,1-1,3). Por tltimo
para la puntuacion total resultaron ser: edad (RR =
1,04; IC = 1,01-1,08); Escala de Karnofsky < 70 (RR
= 3,8; IC = 1,1-13,4); indice de comorbilidad (RR =
1,2; 1C = 1,1-1,3). Asi pues los factores que parecen
determinar una mala CVRS, mediada por el PCE, en
pacientes en hemodialisis cronica son: la mayor edad
(aunque hay que recordar que las puntuaciones del
PCE no estan estandarizadas); el sexo femenino; la
puntuacién en la Escala de Karnofsky menor o igual
a 70; el mayorlC; y elnivel de educacion bajo.

Por dltimo para los pacientes en tratamiento con
diélisis peritoneal, los modelos de regresion logistica
ajustados para cada dimensién del PCE fueron los des-
critos a continuacion. Para la Dimension Fisica: Es-
cala de Karnofsky < 70 (RR = 15,4; IC 1,1-225,1); cre-
atinina sérica (RR = 1,4; IC 1,1-1,9). Para la dimen-
sion psicosocial: edad (RR = 1,07; IC = 1,02-1,12);
sexo masculino (RR = 0,2; IC = 0,1-0,9); albimina
sérica (RR = 0,13; IC = 0,03-0,49), indice de comor-
bilidad (RR = 1,2; IC= 1,03-1,04). No se logré ajus-
tar ninglin modelo para la puntuacién total del PCE.
Asi que los factores que determinan una peor CVRS,
medida por el PCE, en pacientes en dialisis peritone-
al, parecen ser: la mayor edad; el sexo femenino; la
puntuacion menor o igual a 70 en la Escala de Kar-
nofsky; el mayor IC; la mayor cifra sérica de creati-
nina; y la menor cifra sérica de albdmina.

Conclusiones

1. El diagnéstico de diabetes, el haber recibido
un trasplante renal y la situacién funcional predicen
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de manera independiente la supervivencia de los pa-
cientes en TSR.

2. Los pacientes que inician TSR con diferente si-
tuacioén funcional, medida por el nefrélogo con un mé-
todo simple (Escala de Karnofsky modificada en tres
niveles), tienen muy diferentes tasas de mortalidad.

3. La peor salud percibida que expresan los pa-
cientes afiosos en TSR respecto a los menores de 65
afios cuando se utilizan las puntuaciones brutas de
un instrumento de evaluacién, se torna en mejor
salud percibida para los pacientes afosos, cuando
se utilizan puntuaciones estandarizadas que ajustan
por edad y sexo. Asi, la salud percibida de los pa-
cientes afiosos es mejor que la de los menores de
65 afios, en pacientes que estan en tratamiento cro-
nico con hemodialisis y en pacientes portadores de
un trasplante renal, cuya CVRS es incluso superior
a la de los sujetos afosos de la poblacion general.

4. Son variables que influyen independientemente
en tener una mala CVRS en los pacientes portadores
de un trasplante renal funcionante: la puntuacién en
la Escala de Karnofsky menor o igual a 80; y el mayor
IC. En los pacientes en hemodiélisis cronica: la mayor
edad; el sexo femenino; la puntuacién en la Escala
de Karnofsky menor o igual a 70; el mayor IC y el
nivel de educacion bajo. Y en los pacientes en diali-
sis peritoneal: la mayor edad; el sexo femenino, la
puntuacién menor o igual a 70 en la Escala de Kar-
nofsky; el mayor IC; la mayor cifra sérica de creati-
nina y la menor cifra sérica de albimina.
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