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Hemodialisis
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H Tipo de disefio y seguimiento

.{: Estudio multicéntrico, observacional y prospectivo
para desarrollar un modelo pronéstico de

mortalidad a los 6 meses en pacientes en

hemodiélisis (HD).

H Tiempo de seguimiento
Hasta 24 meses en la cohorte de derivacion y hasta
12 meses en la cohorte de validacion.

H Asignacion
Li/ No hay asignacién.

B Enmascaramiento

@ No hay enmascaramiento. Estudio de seguimiento
de una cohorte de derivacion o estimacion de los
factores de riesgo para establecer el modelo, y otra
cohorte para su validacion.

B Ambito

Q Ocho centros de HD de Fresenius Medical Care en
New England, Massachusetts, EE.UU.

M Pacientes

- Adultos incidentes y prevalentes en HD periddica
" durante el periodo comprendido entre julio de
2006 y septiembre de 2007 (cohorte de deriva-
cién) y entre septiembre y octubre de 2008 (co-
horte de validacién).

M Intervenciones

Ninguna.
R

B Método de estudio
Se envi6 una carta a los nefrélogos responsables de
los pacientes solicitdndoles la revisién de una serie
de factores predictores de mortalidad (edad, sexo,
raza, tiempo en HD, causa de la enfermedad renal,
indice de comorbilidad de Charlson modificado

[ICC] y albdmina plasmatica) y una pregunta «sor-
presa» (SQ): ¢Le sorprenderia que este paciente fa-
lleciera en los préximos 6 meses?

M Variables de resultado
Principal: mortalidad a los 6 meses observada y es-
timada por el modelo.
Secundarias: influencia en la mortalidad observa-
da de edad, género, cobertura sanitaria, duracién
de didlisis, ICC y sus componentes, niveles de albu-
mina, y la respuesta del nefrélogo a la pregunta SQ.

B Tamano de la muestra
- Cohorte de derivacién compuesta por 512 pacien-
' tes prevalentes en HD, y cohorte de de validacién
por 514 pacientes.

H Patrocinio
Estudio financionado por una beca del Instituto
Nacional de Salud de EE.UU. por que, no obstan-
te, no participd en el disefio, andlisis ni publica-
cion de los datos.

H Analisis

Los factores prondsticos de supervivencia se deter-
minaron utilizando el modelo de Cox inicialmente
mediante un andlisis univariante. Posteriormente se
utilizé un analisis multivariante a partir de las varia-
bles que en el andlisis univariante habian obtenido
una p <0,15. El tiempo hasta la muerte fue calcula-
do por el método de Kaplan-Meier. Para evaluar
el modelo pronéstico integrado de mortalidad se re-
alizaron curvas ROC y se calcularon las areas bajo la
curva (AUC), comparandose las mortalidades predi-
chas y las observadas. Se estimaron los riesgos rela-
tivos de muerte mediante el calculo de los hazard ra-
tios (HR) aplicando analisis de Cox. Para evaluar su
significacion estadistica se calcularon intervalos de
confianza (IC) del 95%. Para el andlisis estadistico se
utilizaron el SAS 9.1.3 y R 2.5.0 para Windows. La
significacion estadistica se bas6 en p <0,05.
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H RESULTADOS PRINCIPALES

De los 512 pacientes incluidos, 449 tenian datos completos. De ellos, 123 fallecieron en el primer afio de seguimiento y 22 no
completaron el seguimiento por traslado de centro o por ser sometidos a trasplante.

La pregunta SQ se respondié en el 88% de los casos de la cohorte de validacion y los nefrélogos clasificaron al 15,8% (n =
71) en el grupo del «no». En este grupo al acabar el estudio el 54,9% habian fallecido respecto al 17% del grupo del «si».
Otras variables que se asociaron a mortalidad en el modelo univariante fueron: mayor edad e ICC, menor albUmina y antece-
dentes de insuficiencia cardiaca, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, enfermedad cerebrovascular, enfermedad vascu-
lar periférica, diabetes y cancer.

En el modelo multivariante de supervivencia en la cohorte de derivacion, cinco variables se asociaron de forma independien-
te con la mortalidad temprana: SQ, niveles de albdmina, edad, presencia de enfermedad vascular periférica (EVP) y demen-
cia. Los HR e IC se muestran en la tabla 1.

Tabla 1.

Varigble R IC95%
5Q, no sorprendido frente sorprendido 0 271 ] V75407
Albimina (HR expresado porcada 1 1U) 027 015050
Edad (HR expresado por cada T 10af0s) o 136 117157
EVP sifrenteano 188 L 1,24-284
Demencia, si frente a no 2,24 1,11-4,48

La mortalidad predicha a los 6 meses para los 427 pacientes con datos disponibles en la cohorte de validacion fue del 5,6%
y la mortalidad observada del 8,2%.

El AUC de este modelo prondéstico de mortalidad a los 6 meses fue de 0,87 (IC 0,82 a 0,92) en la cohorte de derivacion y de
0,80 (IC 0,73 a 0,88) en la cohorte de validacion.

B CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

Se ha desarrollado y validado un modelo predictivo a 6 meses para los pacientes en HD, que es Util para clinicos e investiga-
dores, ya que permite aportar una informacién prondstica mas precisa en pacientes en HD.

B COMENTARIOS DE LOS REVISORES

El trabajo desarrolla un modelo pronéstico de mortalidad precoz en pacientes en HD basandose no sélo en parametros clini-
cos y bioquimicos habituales, sino también en la prediccion del clinico que atiende al paciente que contesta a la pregunta:
iLe sorprenderfa que este paciente falleciera en los proximos 6 meses?

Justifican su trabajo: a) por la importancia de sentar un pronéstico desde el punto de vista del paciente, de la relacion médico-
paciente y de facilitar la toma de decisiones, y b) por la inseguridad de los modelos predictivos habituales basados en valores
bioquimicos o clinicos aislados y en cémo un modelo combinado que incluya ambos es mas preciso, lo que permitiria identificar
mejor a aquellos pacientes con una limitada esperanza de vida en HD y que podrian beneficiarse de cuidados paliativos.

El resultado del estudio avala la utilidad del modelo pronéstico desarrollado por los autores. En este modelo, la pregunta SQ
es el elemento mas Util para predecir la mortalidad a corto plazo. El trabajo tiene la originalidad y valentia de utilizar para la
prediccion de la mortalidad la valoracién del clinico, validandolo como un elemento fundamental combinado con otros valo-
res objetivos. Sin menoscabar el espiritu cientifico y los avances tecnoldgicos, tan imprescindibles en el quehacer médico, en
cierto modo reivindica un valor que parece estar perdiéndose: el «ojo clinico».

I (M NEFROLOGIA Basada en la EVIDENCIA « Nefrologia Sup Ext 2010,1(4):59-61



D Hemodidlisis

Su aplicacién se ha realizado en una zona concreta de EE.UU. (New England, Massachusetts), por lo que deberia comprobarse su
extension a otras regiones o a otros médicos que la apliquen, ya que el nimero de médicos que intervienen es pequenfo, por lo que
no puede estudiarse si existe una asociacion entre la formacién y la experiencia del nefrélogo y la seguridad en la respuesta SQ.

El trabajo presenta un modelo pronéstico, validado en un grupo de poblacién, que puede ser un instrumento Util para cono-
cer el prondstico a corto plazo de los pacientes en hemodialisis y, podria ayudar a la toma de decisiones como la convenien-
cia o no de incluir a pacientes en HD. Dicho modelo, que incluye variables clinicas objetivas y subjetivas del médico que atien-
de al enfermo, estratifica bien el riesgo, y permite una mayor precision en la informacién, tanto al paciente, como a la familia,
sobre el riesgo de mortalidad a corto plazo.

La metodologia para la elaboracion del modelo ha sido adecuada. El modelo propuesto es simple y facil de usar en cualquier
lugar, ya que las variables incluidas estan disponibles facilmente.

Uno de los problemas que tiene el trabajo es que no conocemos la experiencia profesional del nefrélogo que responde a la SQ
(principal predictor de mortalidad) ni otros factores de indole personal que pueden influir en su respuesta. Este es un aspecto
muy importante, ya que las expectativas que cada profesional tiene respecto a un paciente no son universales, como nos ense-
fia el dia a dia con nuestros compaferos. Ademas, plantea el problema ético de decidir «buenos y malos» candidatos, que no
en todas las sociedades se entiende de la misma forma, ya que este trabajo esta realizado en EE.UU., en un &rea y en un grupo
concreto. Por otra parte, slo se analizan los pacientes incidentes y prevalentes en HD y no aquellos con enfermedad renal avan-
zada en los que se ha desestimado el tratamiento renal sustitutivo. Este aspecto es importante ya que, en otras areas con crite-
rios mas restrictivos de entrada en didlisis, el modelo predictivo propuesto por los autores puede ser menos idéneo.

B CONCLUSIONES DE LOS REVISORES

Trabajo bien elaborado que propone un modelo simple, pero que faltaria validar en otros grupos tanto de nefrélogos como
de poblacién en dialisis.

B CLASIFICACION

Tema: Hemodidlisis.

Subtema: Mortalidad.

Tipo de articulo: Prondstico.

Palabras clave: Estudio observacional de cohortes. Prediccion de mortalidad. Cohortes de derivaciéon y de validacion.

NIVEL DE EVIDENCIA: Moderado.
GRADO DE RECOMENDACION: Débil.
Sistema GRADE (www.gradeworkinggroup.org)

NOTA METODOLOGICA
MODELO PRONOSTICO O DE PREDICCION CLIiNICA

Comparada con la accion de diagnosticar, pronosticar todavia es un acto visto mas como un arte que como una ciencia pro-
piamente dicha. La busqueda del modelo pronéstico ideal depende de varios factores: una buena base de datos, la utiliza-
cion de un modelo estadistico adecuado y la gestion organizada de los datos.

Cuando el proposito del estudio prondstico, como en este caso, es establecer un modelo de prediccién clinica, se pretende
conocer qué factores se asocian con el pronostico, independientemente de su relacién causal o no con el desenlace. En esos
casos, el hallazgo de una asociacién puede ser debido al azar, de modo que ese hallazgo deberia validarse en un grupo inde-
pendiente de pacientes con la misma enfermedad objeto de estudio para confirmar el poder predictivo y la reproducibilidad
de los resultados. La primera cohorte serfa la poblacion en la que se evaltan los factores de riesgo para establecer el modelo
pronostico y la segunda cohorte seria la poblaciéon de validacion.
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