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CONSENSO BASADO EN EVIDENCIAS PARA LA ELECCION DE INDICADORES MINIMOS PARA EL ANALISIS
DE RESULTADOS CLINICOS EN DIALISIS PERITONEAL Y HEMODIALISIS, EN COLOMBIA

ALCANCE

Conlaseleccion de indicadores minimos en el SGSSS se establece cuales seran las medidas que de manera
homogénea se apliacaran a todas las unidades renales, con el fin de poder comparar entre ellas los
resultados clinicos que obtienen en sus pacientes, con la informacion que reportan a través de las
aseguradoras ala Cuenta de Alto Costo.

Larevisiony evaluacion de evidencias y el ejercicio de consenso pretende que todos los actores tengan claro
el origen, de los indicadores seleccionados y su importancia para monitorear de manera aproximada la
probabilidad de morir, de los pacientes que estan en hemodialisis y dialisis peritoneal.

Cada unidad renal es auténoma para definir los indicadores que utiliza con fines de seguimiento clinico, con
fines estadisticos, con fines administrativos, etc., porque este documento no es, una guia de practica clinica,
nireemplazala guia de practica clinica actualmente vigente.

En su alcance no se incluye ningan tema relacionado con eleccion de tratamientos o conductas clinicas;
insumos; medicamentos; estrategias o contenidos de contratacion; tarifas; infraestructura; pagos a
prestadores o proveedores ni relacionamiento con pacientes o entre EPS e IPS.

ABREVIATURAS

e A1C:Hemoglobina GlicosiladaA1C.

e APB:Administradora de Planes de Beneficios.

e BCG:Bromcresol verde.

e BCP:Bromcresol purpura.

*  CAC: Cuenta de Alto Costo.

e CARI: Caring for Australasians With Renal Impairment.
»  CMS: Centers for Medicare and Medicaid Services.
e CPM:Clinical Performance Measures.

*  DFC: Dialysis Facility Compare.

. DM: Diabetes Mellitus.

e DP:Didlisis peritoneal.

*  DOPPS: Dialysis Outcomes Practice Patterns Study.
e ECA:Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado.
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e EOC: EmpresaObligadaa Compensar.

e EPS:EmpresaPromotora de Salud.

*  ERBP: European Renal Best Practice.

*  ERC: Enfermedad Renal Cronica.

*  GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation.
*  HD:hemodidlisis.

e HR:Hazard Ratio.

e 1C95%: Intervalo de confianza de 95%.

e KDIGO:Kidney Disease: Improving Global Outcomes.

«  KDOQI: Kidney Disease Outcomes Quality Improvement.
e MeSH: Medical Subject Headings.

e NFK: National Kidney Foundation.

e PCR:ProteinaC reactiva.

*  PRS:Practice-related Risk Score.

e PTH:Hormona Paratiroidea.

*  RR:RiesgoRelativo.

e SGSSS: Sistema General de Seguridad Social en Salud.
*  TNF:Factor de Necrosis Tumoral.

*  TRR:Terapiade Reemplazo Renal.

¢ UMKEGC: University of Michigan Kidney Epidemiology and Cost Center.
¢ UR:Unidad Renal.

*  URR: UreaReduction Ratio.

e USRDS: United States Renal Data System.
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GRUPO INDICADOR NUMERADOR DENOMINADOR

Proporcidn de pacientes prevalentes con | Namero total de pacientes en didlisis peritoneal al cierre del periodo de| Nimero total de pacientes en didlisis peritoneal al cierre del periodo de

-l KT/ total > 1.7 observacion con KT/V tatal > 1.7 x 100 observacion.

<

M Proporcion de pacientes prevalentes con| Numero total de pacientes en dilisis peritoneal al cierre del periodo de| Nimero total de pacientes en dilisis peritoneal al cierre del periodo de

m hemoglobina > 11.0 g/dI observacion con hemoglobina > 11.0 g/dl x 100. observacion.

m Proporcidn de pacientes prevalentes con | Nimero total de pacientes en didlisis peritoneal al cierre del periodo de| Namero total de pacientes en didlisis peritoneal al cierre del periodo de

o albimina > 3.5 g/dI observacion con albimina > 3.5 g/di x 100. observacion.

o Proporcion de pacientes prevalentes con | Nimero total de pacientes en didlisis peritoneal del cierre al periodo de| Nimero total de pacientes en didlisis peritoneal al cierre del periodo de

= fosforo < 6.0 mg/dl observacion con fdsforo < 6,0 mg/dl x 100. observacion.

<L

=) Indice de peritonitis en pacientes Sumatoria de meses de exposicion a riesgo de cada paciente tratado | Numero total de episodios de peritonitis en todos los pacientes en didlisis
prevalentes. durante el periodo. durante el periodo.
Proporcion de pacientes prevalentes con [ Numero total de pacientes en hemodidlisis al cierre al periodo de Numero total de pacientes al cierre del periodo de observacion en
KT/V total > 1.2 observacion con KT/V total > 1.2 x 100 hemodidlisis.
Proporcion de pacientes prevalentes con | Nimero total de pacientes en hemodidlisis al cierre del periodo de Namero total de pacientes al cierre del periodo de observacion en

» hemoglobina > 11.0 g/dI observacion con hemoglobina > 11.0 g/dl x 100. hemodi

« Proporcion de pacientes prevalentes con | Numero total de pacientes en hemodialisis al cierre del periodo de Numero total de pacientes al cierre del periodo de observacion en

N_ albimina > 4.0 g/dl observacion con albimina > 4.0 g/dl x 100. hemodilisis.

W Proporcion de pacientes prevalentes con | Numero total de pacientes en hemodidlisis al cierre del periodo de Nimero total de pacientes al cierre del periodo de observacion en

= fosforo < 6.0 mg/dl observacion con fosforo < 6.0 mg/dl x 100. hemodidlisis.

T}

z Proporcidn de pacientes prevalentes con | Nimero total de pacientes en hemodidlisis con catéter como acceso | Nimero total de pacientes al cierre del periodo de observacion en
catéter como acceso vascular. vascular al cierre del periodo de observacion x 100. hemodidlisis.
Proporcidn de pacientes que reciben 4 6 | Nimero de pacientes con didlisis > 4 horas promedio por sesion, Namero total de pacientes al cierre del periodo de observacion en
més horas por sesion de didlisis. durante el dltimo mes antes de la fecha de corte. hemodidlisis.

Tabla 1. Resumen de indicadores de resultados en dialisis peritoneal y hemodidlisis en pacientes prevalentes (con 90 6 més dias de haber iniciado la dia

hemodialisis en la misma unidad renal).

isis peritoneal o la
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INTRODUCCION

De acuerdo con lainformacion reportada a la Cuenta de Alto Costo” en los afios 2008, 2009 y 2010, en Colombia
hay cerca de 20.000 personas con falla renal cronica, cubiertas por las diferentes aseguradoras y recibiendo las
diferentes alternativas de TRR. Ademas de la medicion de la prevalencia, se ha avanzado en el desarrollo del
registro que permitira hacer seguimiento a laincidencia y mortalidad. Concomitantemente, es necesario también
avanzar en el desarrollo del seguimiento estandarizado de los resultados clinicos, recordando que el objetivo
principal de todas las acciones en servicios en salud, es que en la poblacion realmente disminuya la probabilidad
de agravarse o morir.

Aungque hoy en dia, en cumplimiento de las normas de calidad, todas las UR existentes realizan evaluacion de
resultados clinicos de diferentes maneras, es recomendable que siguiendo una metodologia técnica,
internacionalmente reconocida, neutray objetiva se seleccionen los minimos indicadores que se usen de manera
homologa, para poder hacer comparables las UR, exclusivamente en lo referente a los resultados clinicos que
logran en los pacientes que tratan.

Las medidas de desempefio no son importantes solamente para el proceso de mejoramiento sistematico de la
atencion, sino que también proveen una oportunidad para aprender de la experiencia de otros y pueden proveer
evidencia para guias futuras.

La Cuenta de Alto Costo " es un mecanismo técnico no gubernamental del SGSSS creado mediante el decreto
2699 de 2007 que obliga alas EPS y EQC a asociarse en una figura que permite constituir un “frente comun” para
el abordaje del Alto Costo, como fenémeno de gran impacto en el pais. Busca sumar esfuerzos técnicos y
administrativos entre administradores y los demas actores del Sistema para promover la gestion de riesgos y la
generacion de resultados en salud para disminuir la tendencia de los eventos de Alto Costo, estabilizar la
variabilidad en sus manejos, asegurar la calidad técnico-cientifica y disminuir el impacto de la carga de
enfermedad actual.

MATERIALES Y METODOS

Para el presente ejercicio de definicion de indicadores para evaluar resultados clinicos en dialisis, se propusieron
un alcance, unos objetivos, unas definiciones, un resultado esperado y un cronograma de trabajo, los cuales
fueron publicados y enviados a diferentes actores interesados en los resultados de la atencion de pacientes con
terapia dialitica en Colombia, incluyendo actores de la prestacion de servicios; de la administracion y
aseguramiento; de la rectoria del sistema; y de la vigilancia y control. Para discutir y validar el plan de trabajo
propuesto, se realiz0 una primera reunion a la cual asistieron y participaron nefrologos expertos tanto en
hemodialisis como en didlisis peritoneal; expertos en administracion y calidad en prestacion, aseguramiento,
rectoria y vigilancia de servicios de salud; expertos en epidemiologia; y expertos en metodologia para desarrollo
de estandares clinicos.
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Como producto de la primera reunion se establecio el alcance y se acordaron diez preguntas que permitieron
enfocarlablsqueday evaluacion de evidencias, la discusion y la definicion de los indicadores finales.

El objetivo general acordado fue buscar el consenso entre los diferentes actores SGSSS relacionados con la
atencion de la falla renal cronica, para establecer cuales seran los indicadores minimos que se seleccionaran, sin
detrimento de la libertad de las IPS y EPS de continuar usando los demas a su interior, para medir los resultados
clinicos obtenidos en didlisis peritoneal 0 hemodialisis en pacientes mayores de 18 afios en Colombia.

Los objetivos especificos fueron:
1. Identificar los indicadores con mejor soporte de evidencias cientificas para el seguimiento de los
resultados clinicos en terapia dialitica;
2. Verificarlafactibilidad de usarlos en Colombia.
3. Estandarizarlamanera de medirlos.

Las preguntas establecidas en consenso con los participantes en la primera reunion, fueron:

1. ¢Cudles son los indicadores que permiten medir resultados en terapia dialitica para pacientes
mayores de 18 anos?

2. ¢Qué otros desenlaces diferentes a mortalidad permiten medir resultados en salud dependientes de
las unidades renales?

3. ¢Cudles son los criterios para seleccionar los indicadores de resultado en terapia dialitica que seran
utilizados?

4. (Como deben tomarse las pruebas de laboratorio para la construccion de los indicadores de
resultado?

5. (Existen diferencias por régimen de aseguramiento o socio demografia en los resultados obtenidos
en laterapia dialitica que hagan necesario el andlisis separado?

6.  ¢Existen diferencias por enfermedad de base en los resultados obtenidos en la terapia dialitica que
hagan necesario el andlisis separado, por ejemplo; pacientes con DM?

7. ¢Los indicadores seleccionados para medir resultados en terapia dialitica deben ser ajustados por
comorbilidades?

8.  ¢lacalidad de vida relacionada con la salud es un indicador que depende de la gestion de las UR 'y
puede ser modificado por estas?

9. ¢Debe usarse el valor puro del indicador seleccionado o establecerse unos rangos para los valores de
losindicadores?

10. ¢Cudles eltiempo de permanencia enla UR para que los resultados sean atribuibles aella?

Se definio un coordinador del proyecto experto en metodologia para desarrollo de referentes clinicos y se
conform6 un grupo de revision de las evidencias conformado por nefrélogos, epidemidlogos y administradores
ensalud, 19 personas en total. El coordinador del proyecto realizd las busquedas bibliograficas como se describe
mas adelante y las preguntas fueron distribuidas entre los miembros del grupo de revision quienes recibieron las
referencias bibliogréficas encontradas en las bisquedas.
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Con base enlos componentes de cada pregunta se usaron términos para realizar las bisquedas bibliograficas, en
Pubmed, Cochrane y Tripdatabase. Sélo fueron tenidos en cuenta estudios publicados fue realizada una
apropiada estrategia de busqueda de acuerdo a las instrucciones de uso de Pubmed ®. Para maximizar la
recuperacion de articulos relevantes publicados, sin limite de fechas, se incluyeron sdlo estudios publicados en
inglés y espanol. Al completar la busqueda, se identificaron mas de 15.000 titulos con los cuales se sigui6 un
proceso de seleccion de articulos en tres pasos: 1. revision de titulos; 2. revision de abstracts; y 3. revision de
textos completos con criterios de rechazo especificos para cada una de estas etapas.

Revision de titulos: El coordinador de la bldsqueda reviso los titulos de cada articulo identificado y aplico los
siguientes criterios para rechazar un articulo: 1. Era claramente una carta, editorial o revision no sistematica; 6 2.
Claramente no incluy6 un grupo, condicion o resultado de interés, cada titulo aceptado fue asignado a una, 0 mas
preguntas y enviado al grupo de revision. Los textos completos fueron conseguidos para los titulos considerados
de posible interés o relevancia.

Revision de abstracts: Se hizo de manera similar a la revision de titulos. Un articulo fue excluido si durante la
revision de abstracts: 1. Este era una carta, editorial o revision no sistematica; 2. No se relacionaba directamente
con las preguntas; 3. No se incluyd un resultado de interés; o 4. No incluy6 un grupo o condicion de interés. Los
textos completos fueron obtenidos para abstracts relevantes.

Revision de articulos: El coordinador revis6 brevemente cada articulo para confirmar su relevancia, asignando a
una determinada pregunta, luego se paso el articulo a un miembro del equipo de trabajo para su revision. El
coordinador de la busqueda estuvo disponible para consultas através del proceso de revision.

(Cada articulo fue evaluado por su relevancia para de cada pregunta, su elegibilidad para inclusion en la base de
evidencias y su calidad metodoldgica. Se uso un formulario estandarizado para la extraccion de datos e
informacion de interés, para registrar detalles de los pacientes incluidos, la metodologia, los resultados del
estudio y las intervenciones, cuando las habia. Los contenidos relevantes también fueron resumidos y
registrados en las tablas de evidencias en los formatos de extraccion de datos. El uso de formularios de extraccion
de datos estandarizo los datos presentados en cada articulo, haciendo mas facil para los miembros del grupo de
trabajo evaluar la calidad de la evidencia.

Para la evaluacion de la calidad de las evidencias se usé el sistema GRADE ©, el cual va mas alla de la relevancia
del diseno del estudio y considera la calidad de manera completa hasta los resultados, para asignar un grado de
evidencias a cada articulo. El uso de GRADE ha sido adoptado por grupos internacionales de nefrologia por
ejemplo KDIGO™, ERBP®y CARI®.
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En el sistema GRADE se define la calidad de la evidencia como la extension en la cual se puede confiar que una
estimacion de un efecto es correcto. La fuerza de una recomendacion indica que tanto se puede confiar en que la
adherencia a una recomendacion hara més bien que dafio. Se consideran cuatro elementos claves: el disefo del
estudio, la calidad del estudio, la consistencia y la aplicabilidad. Inicialmente se categoriza la evidencia basada en
el disefio del estudio, en estudios controlados y estudios observacionales (estudios de cohortes, estudios de
casos y controles, andlisis de series de tiempo y estudios controlados antes después). Luego se considera si el
estudio tiene serias limitaciones, importantes inconsistencias en los resultados o si se justifica alguna
incertidumbre sobre la aplicabilidad. Se recomiendan las siguientes definiciones para la gradacion de la calidad
de las evidencias: [A] alta, cuando investigacion adicional es poco probable que cambie la confianza en el efecto
estimado; [B] moderada, si nuevas investigaciones es probable que tengan unimpacto importante en la confianza
en el efecto estimado y pueden cambiar las estimaciones; [C] baja, cuando nuevas investigaciones es muy
probable que tengan un importante impacto en la confianza en el efecto estimado y es probable que cambien la
estimacion; [D] muy baja, si cualquier estimacion del efecto es muy incierta. Se pueden evaluar todos los datos
relevantes del estudio para subir o bajar el grado de la calidad de la evidencia. Se reduce el grado de calidad si el
estudio tiene limitaciones, inconsistencias, problemas de aplicabilidad, resultados intermedios y no resultados
directos de pacientes, sesgos. Se aumenta el grado si las variables de confusion tienen un efecto reducido sobre
el resultado observado, asociacion fuerte sin confundidores plausibles y un gran efecto dosis respuesta. Se
recomiendan las siguientes definiciones para la gradacion de las recomendaciones ™: 1. Recomendacion fuerte,
cuando el efecto deseable de una recomendacion claramente sobrepasa los efectos indeseables o claramente no
los supera; 2. Recomendacion débil (condicional o discrecional), cuando el balance entre el efecto deseable y los
no deseables esincierta, por baja calidad de la evidencia o porque la evidencia sugiere que los efectos buscados y
no deseados estan en equilibrio.

fortaleza de las recomendaciones

nivel 1 fuerte
nivel 2 débil

Tabla 2. Fortaleza de las
recomendaciones, sistema GRADE &

grado de calidad de la evidencia

mas investigacion es poco probable que cambie la confianza en el efecto
estimado

A |Alta

mas investigacion es probable que tenga un impacto importante en la confianza

B | moderada X - S
en el efecto estimado y puede cambiar las estimaciones

mas investigacion es muy probable que tengan un importante impacto en la

C |Baja X ) . S
) confianza en el efecto estimado y es probable que cambie la estimacion

D |muybaja |cualquier estimacion del efecto es muy incierta

Tabla 3. Calidad de las evidencias, sistema GRADE @
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Revision de expertos: Finalmente, los articulos aceptados para cada pregunta fueron enviados a cada miembro
del grupo de trabajo. Se les pidio a los expertos retroalimentacion explicita sobre los articulos incluidos, y
cualquier articulo adicional sugerido por los miembros del equipo de trabajo fue obtenido y enviado a través del
mismo proceso de revision y extraccion de datos como las otras referencias. Una vez todos los articulos
seleccionados fueron revisados y resumidos, las referencias, junto con los formatos de extraccion de datos
correspondientes de cada indicador, fueron revisados y analizados por los miembros del grupo de revision
asignado aesa pregunta.

Formulacién de recomendaciones basadas en las evidencias: Donde la evidencia fue disponible de ECA o
revisiones sistematicas, las recomendaciones se basaron en estos. Donde falto de evidencia de estudios de alta
calidad, las recomendaciones se basaron en la mejor evidencia disponible o enla opinion de expertos.

Se produjo una version de borrador de todo el proceso, incluyendo cada indicador, la cual fue revisada por el
grupo de revision. Varios borradores completos fueron revisados. El grupo de revision evalud la evidencia base de
cadaindicador.

RESULTADOS

1. ¢éCuales son los indicadores que permiten medir resultados en terapia dialitica para pacientes
mayores de 18 afios?

Acerca del control de los niveles de hemoglobina, en un metandlisis de ECA se evalug la efectividad del uso de
agentes estimulantes de la eritropoyesis en el alcance de metas més altas de hemoglobina ®, se encontr6 que
metas més altas de hemoglobina se asociaron con mayor riesgo de accidente cerebrovascular (RR, 1.511C 95%,
1.03 a 2.21), hipertension (RR, 1.67, 1.31 a 2.12) y trombosis del acceso vascular (RR, 1.33, 1.16 a 1.53]),
comparados con metas mas bajas de hemoglobina. El mismo objetivo fue evaluado en otro metanalisis de ECA®,
que encontrd un significativo incremento en el riesgo de mortalidad por todas las causas (risk ratio 1.17, 1C 95%
1.01 a2 1.35; p = 0.031) y trombosis del acceso vascular (1.34, 1.16-1.54; p = 0.0001) en el grupo de
hemoglobina mas alta que en el grupo con meta de hemoglobina mas baja.

En relacion al control de los niveles de homocisteina, un ECA evalug la relacion entre vitamina B, &cido fdlico y
riesgo de mortalidad en pacientes con falla renal crnica"”, el HR para mortalidad fue 1.13 (IC 95%, 0.85 a 1.50;
P = 0.51). En un ECA se evalud el tratamiento para reducir la homocisteina, consistente en acido félico y
vitaminas B6 y B12, sobre la mortalidad y enfermedad vascular en pacientes con enfermedad renal cronica
avanzada"", a pesar de la reduccion en los niveles de homocisteina con el tratamiento, no se observo reduccion
de la mortalidad comparado con el grupo control (HR 1.04; IC 95%, 0,91 - 1,18). Un metandlisis de ECA evalu6
las intervenciones para reducir homocisteina para prevenir eventos cardiovasculares ", encontrando un RR de
n muerte de 1,00 (IC95% 0,922 1,09).
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Con relacion a estrategias de atencion farmacéutica, en un ECA se evaluo el efecto en el uso de medicamentos y
hospitalizacion en pacientes en hemodidlisis que reciben atencion farmacéutica ™ al final de dos afios de
seguimiento, la atencion farmacéutica se asocid con significativa reduccion de 14% de medicamentos
comparado con la atencion estandar (p<0.05). Hubo menos eventos de hospitalizacion entre pacientes
asignados a la atencion farmacéutica comparado con los que recibieron atencion estandar (promedio +/-SD 1.8
+/-2.4,vs 3.1 +/- 3hospitalizaciones, p=0.02).

Otras condiciones son también evaluadas en estudios con disefios diferentes alos ECA con relacién a mortalidad,
supervivencia, hospitalizacion o costos, en personas con dialisis peritoneal o hemodidlisis, incluyendo entre
otros, caracteristicas o condiciones antes del inicio de la didlisis; al inicio de la dilisis; durante el mantenimiento
de la didlisis; o posterior a la terapia de dialisis. Las condiciones evaluadas son variadas, van desde marcadores
moleculares hasta la participacion social y espiritualidad de los pacientes.

La tabla 4 presenta algunos indicadores frecuentemente evaluadas en diferentes estudios, con respecto a su
asociacion con mortalidad, supervivencia, hospitalizacion o costos.

acido drico [C] 4 estado nutricional [B] 15 (16} (17)(18) 19 kt/V [A] @)

(20)(21)

albamina [A]

factor de crecimiento endotelial [C] @

marcadores cardiacos [B] @0

albumina glicosilada [B] )

factor de necrosis tumoral alfa [C] @)

(24)(25)
marcadores inflamatorios [B] 25l

atencion farmacéutica [B] )

ferritina [C] )

marcadores nutricionales [B] @)

calcificaciones [B] =)

fetuin A [B] (=)30)

obesidad [C] 1 En )

calcio sérico [B] (20

fosfatasa alcalina [C] 155 36

Peritonitis [A] &

calidad de vida [8] *®

fosforo [B] e

prealblmina [B] @)

colesterol [B] )

frecuencia cardiaca [C] tojia)

presion de pulso [B] @

comorbilidades [A] 13 (4] 151 1) funcion renal residual [B] 1 ) producto calcio fosforo [B] @)
creatinina sérica [B] e ) glicemia en ayunas [C] 0 proteina C reactiva [A] 1 #9) 0]
demencia [C] b2 hematocrito [A] @l PTH [B] e0)e4)

densidad mineral dsea [C] k2 hemoglobina [A] (545511361 (57) (8BS EO1 61| ot rome metabilico [q €2

depresion [C] (&) hemoglobina glicosilada [C] el soporte social [C] ()
deprivacion social [C] 6) hierro [B] (€7 tiempo de sesion [B] (68} €9

) ) (70) R (1) . (72)(73)
diabetes mellitus [B] hipotiroidismo [C] tipo de acceso vascular [A]

dosis de EPO [A] 74

homocisteina [A] o=

Ultrafiltracion [B] 7

enfermedad periodontal [C] @

indice de masa corporal [B] 8

Urea [C] )

espiritualidad [C] 0

interleukinas [B] ey

URR (Urea Reduction Ratio) [A] o

Tabla 4. Condiciones frecuentemente evaluados en cuanto a relacién con mortalidad, sobrevida, hospitalizacién o
costos en pacientes en didlisis. Los corchetes sefialan la calidad de las evidencias.
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Conclusion: se han utilizado multiples condiciones, indicadores o mediciones con algun tipo de asociacion con
mortalidad, supervivencia, hospitalizacion o costos, en personas que reciben dialisis peritoneal o hemodialisis.
Aunque en su mayoria son condiciones “intermedias” o de proceso y primordiaimente en pacientes en
hemodialisis, algunas de estas condiciones pueden ser la base para /a definicion de indicadores de resuitado,
pues muestran una refacion mas clara con la probabilidad de morir, hospitalizacion y costos, por fo tanto su uso
se ha difundido en el mundo como los de mejor aproximacion a los resultados alcanzados en terapia de
reemplazo renal estas son: hemoglobina, Kt/v, albimina, acceso vascular, metabolismo 6seo, tiempo de /a
sesion, entre otros. Es probable que en el futuro se deban considerar condiciones que puedan traer importantes
implicaciones en la estratificacion del riesgo de los pacientes en terapia dialitica asi como intervenciones
terapéuticas, como pudieran ser: Cardiovasculares (Troponina T, Péptido Natriurético Atrial, Péptido Natriurético
Cerebral, tratamiento antihipertensivo), Inflamatorios (PCR, IL-6, TNF), nutricionales (preafbdmina) o atencién
farmacéutica.

2. ¢Qué otros desenlaces diferentes a mortalidad permiten medir resultados en salud dependientes
delas unidades renales?

En un metanalisis de estudios observacionales y ECA, realizado para analizar el valor predictivo de medidas de
resultado de dialisis basadas en laboratorio, se calculo el RR de muerte para cada medida, encontrando nueve
significativamente asociadas con mortalidad, en orden decreciente del tamario del efecto son: 1. Factor de
necrosis tumoral alfa, 2. Hematocrito, 3. Interleukina-6, 4. Troponina T, 5. Kt/V(urea), 6. Prealbiimina, 7. URR, 8.
Albiimina sérica y 9. PCR. Otras medidas frecuentemente citadas como el producto calcio, fosforo y PTH no se
encontraron significativamente asociadas con mortalidad en el analisis ®”. La tabla 5 resume los resultados del
estudio.

Marcador Riesgo Relativo Efecto
TNF 1.76 Significativo
Hematocrito 1.37 Significativo
Interleukina-6 1.83 Significativo
Troponina 3.69 Significativo
Kt/Vurea 1.38 Significativo
Prealbumina 2.44 Significativo
URR 1.44 Significativo
Albumina 1.8 Significativo
PCR 3.23 Significativo
Bicarbonato 1.15 No significativo
Conteo de linfocitos 1.27 No significativo
Colesterol total 1.67 No significativo
Ca X PO4 1.27 No significativo
PTH 1.19 No significativo
Homocisteina 2.78 No significativo
Péptido natriuretico 9.46 No significativo

Tabla 5. RR de muerte de las medidas de laboratorio en pacientes en didlisis.
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En un estudio se estimaron el numero de anos de vida que podrian ganarse con la adherencia a seis practicas
modificables (dosis de didlisis, control del fosforo, mejoramiento de la anemia, correccion de la albumina,
reduccion de la ganancia de peso interdialitico y menos uso de catéter para acceso vascular ®. Se extrapolaron
los datos de la cohorte DOPPS de estas practicas a la poblacion de hemodidlisis de los Estados Unidos para un
periodo proyectado de 5 afios. EI RR mas alto de mortalidad se asoci6 con tener albumina < 3,5 g/dl, (RR 1,38, p
< 0,0001). La sumatoria ajustada de los afos de vida atribuible a alcanzar las seis metas fue de 143.617; una
estimacion mas conservadora de solo la mitad de los pacientes alcanzando las metas es de 69.367 arios de vida.
Otro estudio similar us los datos de la segunda fase de la cohorte DOPPS para estimar los arios de vida de los
pacientes atribuibles a practicas modificables en hemodidlisis en Bélgica ®, los cuales incluyen metas de seis
practicas claves (Kt/V > 1.2; hemoglobina > 11 g/dl; fosfato 1.1-1.5 mmol/l; calcio 2.1-2, 4 mmol/l; albumina >
40 g/1; y uso de catéter < 10%). Calcularon el RR asociado con estar fuera de las metas y los afios de vida
ganados potencialmente con la adherencia a estas seis metas. El porcentaje de pacientes por fuera de las metas
fue el siguiente: 30.3%, Kt/V; 33.6%, hemoglobina; 56.2%, fosfato; 58.2%, calcio; 67.1%, albumina; y 91.1%, uso
de catéter. Los anos de vida para los pacientes que se ganarian mejorando el cumplimiento de las guias de
préctica clinica fue mas alto para albumina (3.670) y uso de catéter (2.331) y para las otras metas estuvo entre
551y 1.258. Una estimacion conservadora de que el 50% lograran las metas aun mejoraria la sobrevida en 3.958
pacientes afo. Un estudio similar se realizé en Esparia, con una muestra de pacientes en hemodialisis de la fase
dos de la cohorte DOPPS, se determind el porcentaje con baja dosis de didlisis, hiperfosfatemia, hipercalcemia,
hipoalbuminemia, anemia y uso de catéter y se estimd el nimero de pacientes afos que potencialmente podrian
ser ganados *. Las caracteristicas de la practica de hemodialisis fueron seleccionadas por que porque cada una
es modificable por medio de cambios en la practica y cada una se asocia con mortalidad. Las metas para
considerar cada uno dentro de guias fueron: dosis de didlisis (single pool Ki/V >1.2), anemia (hemoglobina
>110 g/l), albumina luego de estandarizacion (>40 g/l), fésforo sérico (1.1-1.5 mmol/l), calcio sérico (2.1-2.4
mmol/l), y uso de catéter (<10%). Incrementando la albumina en los pacientes arriba de 40 g/l en todos los
pacientes conduce a una ganancia estimada de 9.269 pacientes anos. Si se alcanza las metas en el 50% de los
pacientes que estaban fuera de lameta podrian lograrse 9,266 pacientes anos.

Otro estudio utilizé la base de datos de pacientes de Fresenius Medical Care de Estados Unidos, la cual
comprendia aproximadamente el 26% de la poblacién de hemodidlisis de los Estados Unidos. Se estudio la
asociacion con mortalidad y hospitalizacion de variables de laboratorio potencialmente intervenibles y el acceso
vascular ®
mortalidad. El HR ajustado por casuistica (case-mix) mas laboratorio para estas cinco variables intervenibles del
top 5 indican un incremento de 177% de riesgo de muerte y 67% de incremento de riesgo de hospitalizacion por
cada g/dl de descenso en el nivel de albumina; 39% y 45% de mayor riesgo con catéter comparado con fistula;

18% y 9% de mayor riesgo por mg/dl de aumento en el nivel de fosforo; 11% y 9% menor riesgo por g/dl de

. Se encontro que el top 5 de variables intervenibles fueron las mismas para hospitalizacion y

aumento en la hemoglobina; y 5% y 2% de incremento en el riesgo por cada 0,1 unidades de de disminucién en el
eKy/V.
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Otro estudio us6 los datos de la cohorte DOPPS |, se calcul6 el RR para mortalidad, de diferentes practicas
modificables y se construy6 una puntuacion de riesgo relacionada con la practica (practice-related risk score -
PRS-) ® Las practicas modificables incluidas en el PRS fueron el porcentaje de pacientes con KtV > 1,2;
hemoglobina > 11 g/dl; Albumina > 4 g/dl; y uso catéter.

En un estudio se determinaron® las medidas de desempeo clinico de una muestra nacional de 10.650 pacientes
en hemodialisis y se analizo la relacion entre cambios en las medidas y hospitalizacion luego de ajuste por
caracteristicas demograficas y clinicas. Niveles mas altos de hemoglobina, de albumina y uso de fistulas o
injertos se asociaron independientemente con menos hospitalizaciones, menos estancia y menores cargos a
Medicare.

El CMS promovi6 un proyecto ® ® para desarrollar las medidas de desemperio clinico, CPM en 4 é&reas:
adecuacion de la hemodialisis; adecuacion de la didlisis peritoneal; manejo del acceso vascular; y manejo de
anemia. Se priorizaron las guias NFK-DOQI basado en la fortaleza de las evidencias que las soportan, la
factibilidad de desarrollar medidas de desempefio clinico y la significancia de las areas seleccionadas en la
calidad de la atencion de pacientes en dialisis. Se desarrollaron 16 CPM basados en 22 de 114 guias NFK-DOQI,
que fueron probadas en 1.999.

En otro estudio ®” se analizo cuales metas de las guias de practica clinica se asociaban con mejor sobrevida, se
incluyeron los datos de 13.792 pacientes de spKt/V, hematocrito, albumina sérica, calcio, fosforo y PTH, se
encontro que valores dentro de las metas de las guias se asociaron con menor mortalidad, el mayor beneficio en
sobrevida se obtuvo con albumina sérica (HR 0.27; 95% IC 0.24 a 0.31). Satisfaciendo las seis metas
simultdneamente se asocid con un 89% de reduccion en lamortalidad (HR 0.11;95% C10.06 20.19).

La Sociedad Espaiola de Nefrologia ha establecido una serie de indicadores de calidad para didlisis peritoneal "y
para hemodidlisis ®?, sin embargo muchos de esos indicadores no han sido evaluados con respecto al efecto
sobre resultados finales como mortalidad, sobrevida, calidad de vida, hospitalizacion o costos.

Conclusién: Sélo algunas de las condiciones incluidas en /a tabla 4 cuentan con alguna intervencion definida y
podrian considerarse “dependientes de las unidades renales”. Para referirse a este tipo de indicadores también
se han usado términos como “practicas modificables en didlisis”, “variables de laboratorio potencialmente
intervenibles”, 0 “medidas de desemperio clinico”, entre las cuales se encuentran: Albumina; Calcio; Fésforo;
Hemoglobina; PTH; Kt/V; Uso de Catéter.

3. ¢éCuales son los criterios para seleccionar los indicadores de resultado en terapia dialitica que

seran utilizados?
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Mientras en la respuesta a la primera pregunta se evidencia como muchas condiciones diferentes han sido
reportadas con algn tipo de asociacion con resultados como mortalidad, supervivencia, hospitalizacion y
costos, en la respuesta a la segunda pregunta se muestran las condiciones o caracteristicas de desempeno
modificables o intervenibles en las unidades renales. Es razonable definir como criterios para seleccionar
indicadores de resultados en terapia dialitica, aquellos validados con las evidencias descritas.

Conclusion: los indicadores seleccionados deben ser modificables por fas practicas clinicas en las unidades de
didlisis, factibles en todas las Unidades Renales del pais y deben estar soportadas con suficientes evidencias
que sumodificacion se asocia a mejores resuftados en mortalidad, sobrevida, hospitalizacion y costos.

4.  ¢Como deben tomarse las pruebas de laboratorio para la construccion de los indicadores de
resultado que sean seleccionados?

Basado en diferentes estudios clinicos las guias de practica internacionales hacen algunas recomendaciones
sobre el momento para tomar las pruebas de laboratorio, las técnicas y su interpretacion. La Sociedad
Canadiense de Nefrologia al igual que la sociedad Australiana, recomiendan que todas las pruebas bioquimicas y
hematoldgicas se midan inmediatamente antes de la sesion de mitad de semana en pacientes en hemodialisis
© | a sociedad europea recomienda utilizar aparatos estandarizados, controlados y con mantenimiento en
laboratorios acreditados ® preferiblemente sobre técnicas de visualizacion. KDIGO “ recomienda que en el
reporte de los resultados de los laboratorios clinicos se informe a los médicos el método utilizado y reporten
cualquier cambio en los métodos, origen de la muestra (plasma o suero) y especificaciones de procesamiento
para facilitar una interpretacion apropiada. En cuanto a la albumina, para la medidas de desempefio clinico ® se
recolecta ademads del valor el método utilizado (BCG y BCP) por que estos dos métodos son cominmente usados
en Estados Unidos para determinar las concentraciones de albumina sérica, y se ha informado que conducen
sistematicamente a diferentes resultados, el método BCG presenta concentraciones mas altas de albumina que el
método BCP,

En cuanto a la frecuencia de medicion de indices bioquimicos y hematoldgicos, la Sociedad Canadiense de
Nefrologia *® recomienda hacerlos mensualmente para pacientes con hemodidlisis hospitalaria y trimestral para
pacientes con hemodidlisis en el hogar. La frecuencia de medicion de hemoglobina en pacientes estables para
KDOQI deberia ser mensual ®, 1 a 3 meses para la asociacion renal del Reino Unido ®, o cada 2 meses de
acuerdo a las guias Australianas ®. Fosforo cada mes segiin KDOQly cada 1 a3 meses segan KDIGO.

Conclusion: Jas pruebas de laboratorio deben tomarse con métodos estandarizadas y automatizados, las cuales
deberian reportarse por el laboratorio clinico junto con ef valor de los resultados. En pacientes en hemodialisis
deberian tomarse inmediatamente antes de inicio de la sesion de mitad de semana, en didlisis peritoneal no se
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tiene en cuenta el momento. En cuanto a la frecuencia, tomar hemoglobina, albumina y fésforo al menos
trimestralmente.

5.  ¢Existen diferencias por régimen o socio demografia en los resultados obtenidos en la terapia
dialitica que hagan necesario el analisis separado?

En un estudio retrospectivo se evalud la relacion entre la altitud y mortalidad por todas las causas *®, en pacientes
iniciando didlisis en Estados Unidos, entre 1.995 y 2.004. Seguidos por una media de 1,78 afos, un total de
804.812 pacientes. Luego de un ajuste multivariado, comparados con la mortalidad de pacientes viviendo a
menos de 76 metros sobre el nivel del mar (msnm), las tasas de mortalidad relativa fue 0,97 (IC 95%, 0,96 0,98),
para aquellos viviendo de 76 a 609 msnm; 0,93 (IC 95%, 0,91 0,95), de 610 a1.218 msnm; 0,88 (IC 95%, 0,84
0,91), de 1.219 a 1.828 msnm; y 0,85 (IC 95%, 0,72 0,92) més de 1.828 msnm. La altitud se relaciond
inversamente con la mortalidad. En otro estudio se analizaron los datos registrados en el USRDS combinados con
los datos de altitud sobre el nivel del mar para evaluar el efecto sobre la dosis y respuesta a la eritropoyetina ®,
encontrando que los pacientes que vivian a mayor altitud requerian menos eritropoyetina y presentaban mayores
niveles de hemoglobina.

Otro estudio evalud la relacion entre areas con diferentes ingresos, raza y mortalidad a cinco aios ®”, no
encontrando diferencias en mortalidad entre residentes en areas de menores ingresos comparados con areas de
mayores ingresos y una aparente menor mortalidad entre afroamericanos en las areas de diferentes niveles de
ingresos. En un estudio realizado con los datos de pacientes incluidos en el End-Stage Renal Disease Clinical
Performance Project, se encontraron resultados que sugieren que los hispanos de diferentes origenes pueden

tener menor mortalidad comparados con los no hispanos en los Estados Unidos ®®.

En otro estudio de corte transversal se evalud la relacion de factores econdmicos, sociales y psicologicos con la

(99)

calidad de vida ®, encontrando que los pacientes con mejores ingresos mensuales presentaron mejores

condiciones de salud mental, mejor funcionamiento social y mejor calidad de vida.

En un estudio observacional prospectivo se incluyeron pacientes incluidos en la cohorte DOPPS, para evaluar el

" los pacientes con

viajes mas largos presentaron mayor riesgo relativo de muerte y peor calidad de vida. En otro estudio se evalud la

tiempo de viaje para dialisis para prediccion de calidad de vida, adherencia y mortalidad

distancia entre la residencia del paciente al comienzo de la didlisis y |a localizacion del nefrélogo, se evalu6 la
relacion entre la distancia y los resultados clinicos ", se encontré que los pacientes que vivian a mas de 50 km
tenian mayor probabilidad de iniciar dialisis peritoneal, las tasa de mortalidad ajustada entre pacientes que vivian a
mas de 50 Km quienes iniciaban dialisis peritoneal fue mayor que los que vivian dentro de 50 Km.
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Un estudio evalu6 la relacion entre el manejo de la anemiay su asociacion con laraza, mortalidad y hospitalizacion
1% encontrando que la hemoglobina menor que 10 g/dl en blancos y menor que 11 g/dl en afroamericanos se
asociaba con mayor mortalidad comparado con el referente entre 11 g/dl y 11,9 g/dl, mayores dosis de
eritropoyetina se asociaron con mayor riesgo de mortalidad y hospitalizacion, sin diferencia entre las razas.

Conclusion: hay evidencias que sugieren que algunos factores socio demograficos como /a raza, 10s ingresos
mensuales, la distancia de la vivienda a la unidad renal y la altitud de la residencia pueden afectar los resuftados
clinicos, o cual sugiere que estos factores deberian considerarse en e/ momento de interpretarlos, sin embargo
hasta que se disponga de evidencia concluyente sobre el efecto de estos factores, los indicadores adoptados
deben ser universales y aplicables independientemente de estos factores.

6. ¢Existen diferencias por enfermedad de base en los resultados obtenidos en la terapia dialitica
que hagan necesario el analisis separado, por ejemplo; pacientes con DM?

Un estudio retrospectivo de 213 pacientes en didlisis peritoneal " 118 con DM, se evalud el estado nutricional
inicial, comorbilidades, funcion renal residual, adecuacion de la didlisis y caracteristicas del transporte peritoneal
en un promedio de 9 dias luego del inicio de la didlisis peritoneal y fueron seguidos 30 meses en promedio. En el
analisis multivariado incluyendo todos los pacientes, tener mayor edad, presencia de enfermedad cardiovascular,
pérdida de energia proteica, baja concentracion de albumina sérica y baja funcion renal residual predijeron
independientemente mortalidad pero no la DM ni el género femenino. Se evalu6 la asociacion entre el control de la
DM determinado por el nivel de la A1C y la sobrevida en pacientes en hemodidlisis ™", en el analisis multivariado el
control delaDM (A1C < 6,3%) se asocio con mejor sobrevida.

En un estudio el impacto de la DM tipo 2 en la mortalidad en pacientes con falla renal cronica terminal ™, el HR
para mortalidad entre diabéticos y no diabéticos no fue significativo. En un seguimiento a 114 pacientes
diabéticos en hemodidlisis durante 7 afios, fueron categorizados en tres grupos por el nivel promedio de
hemoglobina A1C durante un periodo de tres meses en hemodidlisis precediendo la entrada ", en el analisis
multivariado los pacientes con pobre control de A1C (>8%), tuvieron peor sobrevida (HR 2,89 IC 95%, 1,54
5,43), comparado con el grupo de buen control de A1C (<6,5%). En un estudio se incluyeron pacientes en
hemodialisis con mas de seis meses de tratamiento, se categorizaron en grupo de diabéticos y no diabéticos y se
analizo la sobrevida " se encontrd una significativamente inferior sobrevida en pacientes diabéticos
comparados con los no diabéticos.

") setomaron los

En una evaluacion delimpacto del desarrollo de DM luego del inicio de la didlisis en la sobrevida'
datos del USRDS, se defini6 diabetes de inicio luego de la hemodialisis, como dos solicitudes institucionales al

medicare por diabetes en pacientes sin historia de diabetes antes de iniciar la hemodidlisis. La incidencia de
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diabetes de Novo fue de 20 por 1.000 pacientes anos y la prevalencia de 7,6%. Los pacientes con DM de Novo se
asociaron con mayor riesgo de muerte comparado con pacientes sin diabetes (HR 1,20,1C95% 1,14 1,25). Con
1.484 pacientes se evaluo "™ la relacion del control glicémico y la mortalidad, en pacientes diabéticos y no
diabéticos, el 55% de los pacientes tuvieron diabetes, no se encontro relacion entre el nivel de glucosa promedio y
mortalidad luego del analisis ajustado por confundidores (HR 0,98, IC 0,96 a 1,01). Niveles mas altos de A1C no
se asociaron con mortalidad en el andlisis ajustado por variables de confusion (HR 0,98, 1C 95% 0,88 a 1,08).

El exceso de mortalidad fue analizado en pacientes con falla renal terminal por estatus de diabetes "'”. La tasa de
mortalidad estandarizada en pacientes con falla renal terminal en no diabéticos fue de 14,2 y en diabéticos de
10,8 (p < 0,01), esta diferencia permanecio en los diferentes grupos de edad y género.

En un estudio se evaluo la asociacion entre marcadores de control glicémico, complicaciones cardiovasculares y

sobrevida en pacientes con diabetes tipo 2 y falla renal terminal ™"

Se evalud el promedio de hemoglobina A1C
durante un afo luego de iniciar la didlisis; el promedio de A1C durante tres meses; y albumina glicosilada una vez.
Se examinaron estas variables con la sobrevida y desarrollo de enfermedad cardiovascular. Latasa de sobrevida a

3anos fue 73%. Nila A1C, nila albumina glicosilada se asociaron con aumento en la mortalidad.

En un estudio retrospectivo se evaluaron los resultados a largo plazo de pacientes con enfermedad renal
poliquistica recibiendo dialisis peritoneal ", comparando 56 pacientes consecutivos con enfermedad renal
poliquistica y 56 pacientes no diabéticos con rifiones pequefios bilaterales, fueron controlados por edad, generoy
anos con falla renal terminal. Luego de un seguimiento por un periodo de 37 meses los dos grupos fueron
estadisticamente indistinguibles entérminos de mortalidad y otros indicadores evaluados.

Conclusion: El efecto del estatus de DM sobre los resuftados clinicos de la didlisis es controversial, los efectos
negativos observados en algunos estudios podrian explicarse por la presencia de complicaciones,
comorbilidades o mal control glicémico. La enfermedad renal poliquistica no parece modificar la sobrevida
comparada con pacientes con falla renal terminal por otras causas. Los indicadores adoptados deberian ser
universales y aplicables independientemente de la enfermedad de base.

7. ¢élos indicadores seleccionados para medir resultados en terapia dialitica deben ser ajustados
por comorbilidades?

En un estudio realizado para evaluar el efecto de la diabetes y comorbilidades se incluyeron 213 pacientes en
dialisis peritoneal ", la presencia de comorbilidades fue graduado con el indice Davies e incluy6 diabetes,
enfermedad cardiovascular, enfermedad hepatica y enfermedad respiratoria. En este estudio la presencia de
enfermedad cardiovascular hizo una prediccion independiente de mortalidad. En una evaluacion de los factores
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que afectaban el indice de resistencia a eritropoyetina en pacientes con hemodialisis y su relacion con mortalidad,

113)

se incluyeron 1.710 pacientes de 119 unidades de didlisis con un seguimiento por 12 meses "™, el indice de
resistencia a eritropoyetina estuvo directamente relacionado con la comorbilidades (indice de Charlson), sin
relacion con la etiologia de la falla renal. Pacientes con antecedente de falla cardiaca, infeccion aguda o

enfermedad maligna tuvieron un indice de resistencia a eritropoyetina significativamente mas alto.

Un estudio basado en la cohorte DOPPS tom¢ los datos de comorbilidades usando un cuestionario
estandarizado, se usaron diferentes modelos compuestos por comorbilidades y casuistica (case-mix) y fueron
comparados para explicar la varianza y discriminacion (111). Se encontrd que 17 comorbilidades se asociaban al
96% del total de la varianza explicada. Otro estudio evalud los factores de riesgo para mortalidad en pacientes
incidentes de dilisis, entre los cuales se incluyeron las comorbilidades "', las cuales resultaron ser un factor de
riesgo paramuerte.

El centro de costos y epidemiologia renal de la universidad de Michigan en su metodologia para el célculo de la
tasa de mortalidad estandarizada incluye en los ajustes diabetes y comorbilidades en laincidencia"®.

Una publicacion propone un nuevo indice para analisis de mortalidad de pacientes en dialisis "™ en la cual se le
asignan valores numeéricos a las comorbilidades incluyendo enfermedad cardiaca ateroesclerdtica, falla cardiaca
congestiva, accidentes cerebro vascular, enfermedad vascular periférica, arritmia, otras enfermedades
cardiacas, enfermedad pulmonar obstructiva, hemorragia gastrointestinal, enfermedad hepética, cancer y
diabetes. El puntaje de comorbilidades de un paciente es la suma de los pesos correspondientes a las
condiciones individuales presentes y puede usarse como una variable continua para el analisis, el desempeno de
este indice se compard con el indice de Charlson, ampliamente utilizado.

Conclusién: La evidencia soporta la diferencia en los resultados clinicos de acuerdo a la presencia de
comorbilidades, sin embargo no hay una manera tnica ampliamente soportada y validada que permita hacer los
ajustes correspondientes. Los indicadores adoptados deben ser universales y aplicables independientemente
de las comorbilidades presentes, podrian hacerse andlisis posteriores ajustandolos de acuerdo a
comorbilidades.

8. ¢lacalidad de vida relacionada con la salud es un indicador que depende de la gestion de las UR
de laenfermedad renal y puede ser modificado por estas?

Un ECA realizado con 596 pacientes en hemodialisis" " evalud el efecto sobre la calidad de vida relacionada con la
salud de metas mas altas de hemoglobina usando eritropoyetina como terapia primaria, encontrando resultados
similares entre el grupo de meta entre 9,5a 11,5 g/dl y el grupo con meta de hemoglobina entre 13,5 a 14,5 g/dI.
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En un ECA con 60 pacientes, fueron aleatoriamente asignados a una intervencion psicosocial o al grupo control
por 2 horas a la semana por 2 meses, el grupo de intervencion presentd mejores puntajes en calidad de vida
relacionada con la salud "® Dos ECA informan el efecto del uso de carnitina en pacientes en hemodialisis sobre la
calidad de vida relacionado con la salud, con mejora en los puntajes de calidad de vida en el grupo de intervencion
comparado con el grupo placebo ™™,

La tabla 6 presenta algunas condiciones frecuentemente reportadas con efecto sobre la calidad de vida
relacionada con la salud en pacientes en didlisis.

](121) ](1221(117)(123)(124)

actividad fisica [C
] (125) (123) (124)

hemoglobina [A

(99)
I

albumina [A ingresos mensuales [C

apoyo social [C] intervencién grupal [A] **®

carnitina [A] (119) (120)

Kt/v [A] 2

comorbilidades [A] (126)

potasio sérico [B] (127)

creencias espirituales [C] (128) (129)

problemas de suefio [C] (130

depresion [A] 62 (131) (132)

producto calcio-fésforo [B] (124

distancia de la residencia [C] (100)

proteina C reactiva [B] (129)

dolor corporal [C] (133)

PTH [B] **¥

edad [A] "¢

relajacién muscular [C] (139)

estado nutricional [B] (31

tiempo en dialisis [B] (126) (124)

fosforo [A] (134) (123)

uso de catéter [A] (123)

funcidén sexual [C] (136) (137)

Tabla 6. Condiciones frecuentemente evaluados en cuanto a
relaciéon con calidad de vida relacionada con la salud. Los paréntesis

con angulo recto sefialan la calidad de las evidencias.

Conclusion: Metas de hemoglobina por encima de 13,5 g/dl no mejoran los puntajes en calidad de vida en
pacientes que reciben agentes estimuladores de la eritropoyesis, el uso de intervenciones psicosociales y la
administracion de carnitina aunque mejoran los puntajes de calidad de vida, no son intervenciones actualmente
incluidas en las guias internacionales lo cual representa una oportunidad de mejora cuando sea actualizada la
guia colombiana. Los desenlaces definidos en la pregunta dos también se relacionan con mejores puntajes en las
escalas de calidad de vida. De manera progresiva una vez este afianzado el seguimiento de indicadores clinicos
podria adicionarse la evaluacion de la calidad de vida de manera estandarizada. Los indicadores seleccionados
deben ser modificables por las practicas clinicas en las unidades de dialisis, factibles en todas las Unidades
Renales del pais y deben estar soportadas con suficientes evidencias que su modificacion se asocia a mejores
resultados en mortalidad, sobrevida, hospitalizacion y costos.

¢éDebe usarse el valor puro del indicador seleccionado o establecerse rangos de los indicadores?

ED °
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En un estudio descriptivo espanol, se analizaron los resultados obtenidos en 311 pacientes de tres unidades de
hemodialisis, con unos objetivos establecidos para cada indicador: aumentar el porcentaje de pacientes con
calcio inferior a 9,5 mg/dl por encima del 70%; con fosforo inferior a 5,5 mg/dl por encima del 80%; con PTH entre
150y 300 pg/ml por encima del 40%; y disminuir el porcentaje de pacientes ferropénicos (ferritina < 100 ng/dI)
por debajo del 10%. Trimestraimente los resultados de los tres centros se enviaban a cada unidad (26).
Mostrando como el uso de indicadores y el establecimiento de objetivos, la retroalimentacion y el benchmarking,
permite obtener una mejora en los resultados, independientemente de los estandares de calidad definidos. Se
evaluo el impacto de los niveles umbrales (64) recomendados por la NFK para presion arterial, hemoglobina,
producto calcio, fosforo, hormona paratiroidea, lipoproteinas de baja densidad y hemoglobina glicosilada. La
proporcion de pacientes por fuera de las metas varié entre 33% y 81%. Ninguna de las medidas evaluadas
demostré un impacto estadisticamente significativo sobre mortalidad. Se evalu6 la asociacion entre el
cumplimiento de indicadores y calidad de vida (123), se buscé el logro de 5 metas: albumina 4.0 g/dI;
hemoglobina of 11 - 12 g/dI; eKt/V 1.2; Fésforo de 3.5 - 5.5 mg/l; y uso de catéter de hemodialisis. El logré
incremental de mas metas se asocid con mejores puntajes de calidad de vida en los componentes fisico y mental.
Un estudio validé un puntaje de riesgo basado en la practica clinica (86), PRS (Practice-related Risk Score), en
pacientes en hemodidlisis, basado en los datos de la cohorte DOPPS I. Se calculd el Riesgo Relativo (RR) de
mortalidad con un modelo de andlisis multivariado. Las cuatro practicas incluidas por su asociacion con
mortalidad, fueron el porcentaje de pacientes con Kt/V > 1.2; hemoglobina > 11 g/dl (110 g/1); albumina > 4.0
g/dl (40 g/1) y uso de catéter. Se usaron los datos de la cohorte DOPPS Il para evaluar la relacion entre el PRS y
riesgo de mortalidad usando un modelo de regresion Cox. Para la unidades de DOPPS 1y Il, los cambios en el PRS
variaron ente 1,0y 2,1. EI RR ajustado de muerte fue 1,05 por 0,1 puntos mas altos del PRS (p < 0,0001). Para
unidades en DOPPS Iy Il, un descenso de 0,2 en PRS se asoci6 con un descenso de 0,19 en la tasa de mortalidad
estandarizada. Para calcular el RR total de muerte se toma el RR de muerte para el nivel de cumplimiento de cada
uno de los cuatro indicadores incluidos en el PRS, por rangos, por ejemplo si una unidad renal el porcentaje de
pacientes con Kt/V > 1,2 esta en el rango de 40 a 60%, el RR para Kt/V es 1,33; si esta misma unidad tiene un
porcentaje de pacientes con hemoglobina > 11 g/dl en el rango de 20 a 60%, el RR para hemoglobina es de 1,18;
si esta misma unidad tiene un porcentaje de pacientes con catéter de 10 a 20%, el RR para uso de catéter es de
1,12; y si el porcentaje de pacientes con albumina > 4,0 g/dl se encuentra en 20% a 40% el RR para albumina es
1,06. EI RR total de muerte con estos porcentajes de cumplimiento es igual a la multiplicacion del RR para cada
uno de los cuatro indicadores, es decir: 1,33 * 1,18 * 1,12 * 1,06 que es igual 1,86. EI PRS fue calculado
ajustando edad, género, raza, anos con falla renal terminal, comorbilidades y tipo de unidad; el andlisis fue
estratificado por pais (vertabla 7).

Un estudio descriptivo evalud la relacion entre calidad de vida entre pacientes en hemodidlisis con indicadores

138)

clinicos, morbilidad y mortalidad . Los indicadores clinicos evaluados incluyeron dosis de didlisis, hematocrito

y albumina, la comorbilidades fueron evaluadas con el indice de severidad de enfermedad renal en etapa terminal
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Factor RR
Kt/V >1.2, 0. 40% 1.46
Kt/V >1.2, 40—60% 1.33
Kt/V >1.2, 60—80% 1.06
KtV >1.2, 80—100% 1.00
Hgb >11 g/dl, 0-20% 1.26
Hgb >11 g/dl, 20-60% 1.18
Hgb >11 g/dl, 60-100% 1.00
Catéter, 20—100% 1.13
Catéter, 10—20% 1.12
Catéter, 0—10% 1.00
Albumina >4.0 g/dl, 0—20% 1.18
Albumina >4.0 g/dl, 20—40% 1.06
Albumina >4.0 g/dl, 40—-100% 1.00

Tabla 7. RR de acuerdo al PRS

y calidad de vida se evalu6 con SF 36. Se encontrd correlacion entre el funcionamiento fisico y la albumina (r =
0,317, p < 0,05). Los estudios para estimacion de afios de vida atribuibles a practicas modificables en
hemodialisis * ®® . Toman el porcentaje de cumplimiento de spKt/V; hemoglobina; albumina; Fosforo; calcio y

uso de catéter.

Desde los CMS ® en Estados Unidos, se ha promovido e implementado el uso de las Medidas de Desempeiio
Clinico (CPM) con la participacion de diferentes partes interesadas de la comunidad renal ®. En su desarrollo
inicial el proyecto se orientd a 4 grandes éreas: adecuacion de la hemodialisis, adecuacion de la didlisis
peritoneal, manejo del acceso vascular y manejo de anemia. Se priorizaron las guias de la NKF-DOQI en este
proyecto. Se desarrollaron 16 CPM que fueron probadas en 1.999 e implementadas a partir de 2.000®. Las CPM
de enfermedad renal cronica en estado terminal son recolectadas anualmente con una muestra aleatoria de
pacientes adultos en hemodidlisis y didlisis peritoneal. En Abril de 2.008 el CMS adoptd 26 nuevas CPM también
basadas en las guias de NKF-KDOQI. Los informes periodicos acerca de los CPM pueden ser consultados en la
web ",

En un estudio se evalud la correlacion entre las medidas de desempefio clinico, mortalidad y hospitalizacion en
pacientes en hemodialisis ™, las metas de las medidas de desempeio clinico fueron: hemoglobina > 110 g/I;
albumina > 40 g/l 6 > 37 g/I (método de laboratorio BCG o BCP); uso de fistula; y spKt/V > 1.2. El riesgo de
muerte se disminuye por cada indicador adicional que se cumple, el HR fue 4,6 (IC 95%, 3.326.4),3.5(IC,2.6a
4.7),2.6(IC,1.923.5),y1.9(IC,1.422.6) para 0, 1, 2, 6 3 metas cumplidas, respectivamente, comparado con
el cumplimiento de cuatro metas. El riesgo de hospitalizacion se reduce por cada indicador adicional que se
cumple, leHRfue 1.6 (IC,1.421.9),1.5(1C,1.321.7),1.3(IC,1.1a1.5),y 1.1 (IC, 0.98 a 1.3), respectivamente.
En un estudio de corte transversal se evalud el riesgo de mortalidad en pacientes con hemodialisis con diferentes
niveles de calcio, fosforo y PTH®". Los modelos de sobrevida identificaron categorias con el més bajo riesgo de
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mortalidad para calcio (8,6 a 10,0 mg/dl); calcio corregido por albimina (7,6 a 9,5 mg/dl); fésforo (3,6 a 5,0
mg/dl); y PTH (101 a 300 pg/ml). El nivel més alto de riesgo para mortalidad se encontré para calcio o calcio
corregido por albimina > 10,0 mg/dl, niveles de fésforo > 7,0 mg/dl y PTH > 600 pg/ml y en pacientes con
combinaciones de alto riesgo de calcio, fosforoy PTH.

En un estudio se evaluaron cuales metas de las guias de practica clinica se asociaban con mejor sobrevida®. El
cumplimiento de las metas de spKt/V, hematocrito, albumina, calcio, fosforo y PTH, se asociaron con
disminucion de la mortalidad (p < 0,001). El mayor beneficio en sobrevida se obtuvo con albumina (HR 0,27, IC
95%, 0,24 20,31). Ellogro de las 6 metas simultaneamente se asocio con una reduccion de la mortalidad en 89%
(HR0,11,1C95%, 0,06 20,19).

91) (92)

La sociedad espaiiola de nefrologia ha publicado un plan de calidad en didlisis peritoneal ®" y para hemodialisis
consensuado entre sus miembros, dentro del cual se definen una serie de indicadores globales, de gestion y de
desempeno basados en el cumplimiento porcentual de unas metas. Se espera la publicacion de resultados
relacionados con este plan asi como la asociacion con mortalidad, sobrevida, calidad de vida, hospitalizacion y

costos.

Conclusion: El logro de metas definidas con base en las practicas modificables en las unidades de didlisis se
asocia con mejora en los resuftados como mortalidad, sobrevida, calidad de vida, hospitalizacion y costos. EI
Practice-related Risk Score (PRS) tiene /a ventaja que permite estimar un Riesgo Relativo (RR) para muerte de
acuerdo a rangos de porcentajes de cumplimiento y no solo el logro de una meta, pero se limita a pacientes en
hemodialisis y solo incluye cuatro indicadores excluyendo otros como e/ calcio, fosforo, PTH que también se han
asociado con cambios en los resuftados finales. Se usan rangos de cumplimiento para identificar aquefias
unidades que logren el valor esperado del indicador y también subgrupos entre Jas que no alcanzan a cumplirio.

10. ¢Cualeseltiempo de permanencia en la UR para que los resultados sean atribuibles a ella?

Diferentes estudios usan conceptos como “pacientes prevalentes”, “hemodidlisis de mantenimiento”,

“hemodialisis cronica”, “pacientes incidentes”, relacionados primordialmente con el tiempo que llevan los
pacientes en didlisis antes de ingresar al estudio. Algunos estudios que evalian las condiciones al inicio de la

dialisis 0 elimpacto de estas en “pacientes incidentes”, definen como criterio de inclusion que los pacientes lleven

menos de 30 dias en dialisis®"; y otros definen como criterio de inclusion tener hasta 3 meses en didlisis " ",

Algunos estudios que evalan las condiciones o su impacto en “pacientes prevalentes” o en a “hemodidlisis

cronica” o “hemodialisis de mantenimiento”, definen como criterio de inclusion llevar més de tres meses ™94

(41 (149 (49 4005079 Otro 5 gstudios inclusive, para este grupo de pacientes definen como criterio de inclusion llevar

107) (152

més de seis meses en didlisis " ®. El UM KECC en su metodologia para el calculo de la tasa de mortalidad
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estandarizada“"", establece lainclusion de pacientes en el andlisis solo después que han transcurrido 90 dias de
tratamiento en la unidad.

Conclusion: Dentro de los criterios de inclusion dependiendo de sus objetivos, los estudios incluyen el tiempo
trascurrido desde el inicio de didlisis hasta el ingreso al estudio de cada paciente, aquellos cuyo objetivo es
evaluar las condiciones iniciales o su impacto en pacientes “incidentes” usualmente usan de uno a tres meses
como criterio, mientras que los estudios que buscan evaluar condiciones o0 su impacto en pacientes
“prevalentes”, usualmente toman minimo tres meses en didlisis como criterio. Si bien hace falta evaluar
empiricamente el efecto def cambio de unidad renal sobre fos resultados clinicos, es razonable utilizar tres
meses en dialisis ambulatoria en la misma unidad renal, como criterio para inciuir fos datos de pacientes en /a
estimacion de los indicadores de desemperio.

INDICADORES DE RESULTADOS MiNIMOS, SELECCIONADOS PARA DIALISIS PERITONEAL EN PACIENTES
PREVALENTES MAYORES DE 18 ANOS (CON 90 0 MAS DIAS DE HABER INICIADO DIALISIS PERITONEAL
EN LA MISMA UNIDAD RENAL)

1. Proporcion de pacientes en didlisis peritoneal con KT/V total = 1.7 (Calidad de la evidencia ALTA,
Grado de recomendacion FUERTE):

o  Numerador: Numero total de pacientes (adultos) en dialisis peritoneal al cierre del periodo
de observacion con KT/V total = 1.7 x 100.

o Denominador: Nimero total de pacientes (adultos) en didlisis peritoneal al cierre del periodo

de observacion.

Unidades: Porcentaje.

Periodicidad: Anual.

Estandar: Superior al 80%.

Interpretacion: Se espera que las unidades renales alcancen el estandar. Las unidades que

o o o o

no lo alcancen pueden categorizarse en rango medio (60% a 80%) o rango bajo (< 60%).

2. Proporcion de pacientes en dialisis peritoneal con hemoglobina = 11.0 g/dl (Calidad de la
evidencia ALTA, Grado de recomendacion FUERTE):

o  Numerador: Nimero total de pacientes (adultos) en dialisis peritoneal al cierre del periodo
de observacion con hemoglobina = 11.0 g/dl x 100.
o  Denominador: Numero total de pacientes (adultos) en didlisis peritoneal al cierre del

periodo de observacion.
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0  Unidades: Porcentaje.

0 Periodicidad: Anual.

o  Estandar: Superior a 60%.

0 Interpretacion: Se espera que las unidades renales alcancen el estandar. Las unidades que

no lo alcancen pueden categorizarse en rango medio (20% a 60%) o rango bajo (< 20%).

3. Proporcion de pacientes en dialisis peritoneal con albimina = 3.5 g/dl (Calidad de la evidencia
ALTA, Grado de recomendacion FUERTE):

o Numerador: Numero total de pacientes (adultos) en didlisis peritoneal al cierre del periodo
de observacion con albamina = 3.5 g/dl x 100.

o  Denominador: Nimero total de pacientes (adultos) en didlisis peritoneal al cierre del
periodo de observacion.

0 Unidades: Porcentaje.

0  Periodicidad: Anual.

o  Estandar: Superior a 40%.

0 Interpretacion: Se espera que las unidades renales alcancen el estandar. Las unidades que

no lo alcancen pueden categorizarse en rango medio (20% a 40%) o rango bajo (< 20%).

4. Proporcion de pacientes en didlisis peritoneal con fosforo < 6.0 mg/dl (Calidad de la evidencia

MODERADA, Grado de recomendacion FUERTE):

0  Numerador: Nimero total de pacientes (adultos) en didlisis peritoneal al cierre del periodo
de observacion con fosforo < 6.0 mg/dl x 100.

0  Denominador: Numero total de pacientes (adultos) en didlisis peritoneal al cierre del periodo
de observacion.

0  Unidades: Porcentaje.

0  Periodicidad: Anual.

o  Estandar: Superior a 80%.

o Interpretacion: Se espera que las unidades renales alcancen el estandar. Las unidades que

no lo alcancen pueden categorizarse en rango medio (20% a 80%) o rango bajo (< 20%).
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Indice de peritonitis (Calidad de la evidencia ALTA, Grado de recomendacién FUERTE):

o o o o

Numerador: Sumatoria de meses de exposicion a riesgo de cada paciente en dialisis

peritoneal durante el periodo.

Denominador: nimero de episodios de peritonitis en todos los pacientes prevalentes en
didlisis peritoneal durante el periodo.

Unidades: Un episodio por tantos meses-pacientes de exposicion a riesgo.

Periodicidad: Anual.

Estandar: un episodio por mas de 24 paciente-meses.

Interpretacion: Se espera que las unidades renales alcancen el estandar, las unidades que
no lo alcancen pueden categorizarse en rango medio (un episodio por cada 18 a 24 meses)
0 rango bajo (un episodio por cada 17 6 menos meses).

INDICADORES DE RESULTADOS MiNIMOS, SELECCIONADOS PARA HEMODIALISIS, EN PACIENTES
PREVALENTES MAYORES DE 18 ANOS (CON 90 0 MAS DIAS DE HABER INICIADO HEMODIALISIS

1.

EN LA MISMA UNIDAD RENAL)

Proporcion de pacientes en hemodidlisis con KT/V = 1.2 (Calidad de la evidencia ALTA, Grado de

recomendacion FUERTE):

o o o o

Numerador: Nimero total de pacientes (adultos) en hemodialisis al cierre del periodo de
observacionconKT/V = 1.2x100.

Denominador: Numero total de pacientes (adultos) en hemodilisis al cierre del periodo de
observacion en hemodialisis.

Unidades: Porcentaje.

Periodicidad: Anual.

Estandar: Superior a 80%.

Interpretacion: Se espera que las unidades renales alcancen el estandar. Las unidades que
no lo alcancen pueden categorizarse en rango medio (60% a 80%) o rango bajo (< 60%).

Proporcion de pacientes en hemodialisis con hemoglobina = 11.0 g/dl (Calidad de la evidencia
ALTA, Grado de recomendacion FUERTE):

0

Numerador: Nimero total de pacientes (adultos) en hemodidlisis al cierre del periodo de
observacion con hemoglobina = 11.0 g/dl x 100.
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0  Denominador: Nimero total de pacientes (adultos) en hemodidlisis al cierre del periodo de
observacion.

0  Unidades: Porcentaje.

0  Periodicidad: Anual.

o  Estandar: Superior a 60%.

o Interpretacion: Se espera que las unidades renales alcancen el estandar. Las unidades que
no lo alcancen pueden categorizarse en rango medio (20% a 60%) o rango bajo (< 20%).

3. Proporcién de pacientes en hemodidlisis con albimina = 4.0 g/dl (Calidad de la evidencia ALTA,
Grado de recomendacion FUERTE):

o  Numerador: Nimero total de pacientes (adultos) en hemodidlisis al cierre del periodo de
observacion con albimina = 4.0 g/dl x 100.

0 Denominador: Namero total de pacientes (adultos) en hemodidlisis al cierre del periodo de
observacion.

o Unidades: Porcentaje.

0 Periodicidad: Anual.

o  Estandar: Superior a 40%.

o Interpretacion: Se espera que las unidades renales alcancen el estandar. Las unidades que
no lo alcancen pueden categorizarse en rango medio (20% a 40%) o rango bajo (< 20%).

4. Proporcion de pacientes en hemodidlisis con fosforo < 6.0 mg/dl (Calidad de la evidencia
MODERADA, Grado de recomendacion FUERTE):

o  Numerador: Nimero total de pacientes (adultos) en hemodidlisis al cierre del periodo de
observacion con fosforo < 6.0 mg/dl x 100.

o  Denominador: Namero total de pacientes (adultos) en hemodidlisis al cierre del periodo de
observacion.

0  Unidades: Porcentaje.

0 Periodicidad: Anual.

o  Estandar: Superior a 80%.

o Interpretacion: Se espera que las unidades renales alcancen el estandar. Las unidades que
no lo alcancen pueden categorizarse en rango medio (20% a 80%) y bajo (< 20%).
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5. Proporcion de pacientes en hemodialisis con catéter como acceso vascular (Calidad de la
evidencia ALTA, Grado de recomendacion FUERTE):

0  Numerador: Nimero total de pacientes (adultos) en hemodialisis prevalentes con catéter
como acceso vascular al cierre del periodo de observacion x 100.

o  Denominador: total de pacientes (adultos) prevalentes en hemodidlisis al cierre del periodo

de observacion.

Unidades: Porcentaje.

Periodicidad: Anual.

Estandar: Inferior a 10%.

o ©o o o

Interpretacion: Se espera que las unidades renales alcancen el estandar. Las unidades que
no lo alcancen pueden categorizarse en rango medio (10% a 20%) o rango bajo (> 20%).

6.  Porcentaje de pacientes en hemodidlisis que reciben 4 6 mas horas por sesion de didlisis,
independientemente de la funcion renal residual (Calidad de la evidencia ALTA, Grado de
recomendacion FUERTE):

0  Numerador: namero de pacientes en hemodialisis con tiempo de didlisis > 4 horas promedio
por sesion, durante el ultimo mes antes de lafecha de corte.

0  Denominador: Nimero total de adultos (> 18 anos de edad) en hemodidlisis por més de 90

dias en la misma unidad renal y dializdndose tres 0 mas veces a la semana.

Unidades: Porcentaje.

Periodicidad: Anual.

Estandar: Superior a 90%.

o o o o

Interpretacion: Se espera que las unidades renales alcancen el estandar. Las unidades que
no lo alcancen pueden categorizarse en rango medio (10% a 90%) o rango bajo (< 10%)

CONSIDERACIONES FINALES

A pesar de los esfuerzos de USRDS, DOPPS y National Kidney Foundation, ain no existe conexion entre las
iniciativas de mejorar la calidad de indicadores clinicos en pacientes en Terapia de Reemplazo Renal (TRR) y la
mortalidad observada en este grupo poblacional. Especificamente y a pesar de que cada vez mas pacientes
logran metas en desenlaces intermedios, como son los niveles de Hemoglobina o KT/V entre otros, las tasas de
mortalidad no mejoran en forma significativa. Los ECA (Estudios Aleatorizados Controlados) son los estudios
ideales para responder preguntas de intervencion pero igualmente su validez depende de la calidad metodoldgica
de los mismos. La Nefrologia es la subespecialidad de la Medicina Interna con el menor nimero de ECA
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publicados "™ hasta el 2.002. Aunado a este hecho, los topicos de la nefrologia con mayor nimero de ECA fueron
Infecciones del Tracto Urinario (4%), Nefropatia Diabética (3.2%) y Trasplante (2.4%); dialisis representa menos
del 2%.

En relacion a los desenlaces modificables con la practica en clinica, hay algunos aspectos en discusion que
deben tenerse en cuenta al momento de realizar los analisis e interpretacion de los resultados. Con respecto a la
hemoglobina, no es claro que como valor aislado sea indicador de calidad, se recomienda evaluar el promedio de

(154)

Hemoglobina de 3 meses y no la Hemoglobina como dato aislado, dada la variabilidad de su valor en el tiempo
1909 nodria considerarse hacerlo como analisis de tendencia o tasa de cambio en los niveles. Entre el 20 y 30%
de los pacientes que reciben terapias de reemplazo renal cronico (TRR) tipo didlisis, no logran metas de
Hemoglobina = 11.0 g/dI. Para el indicador de hemoglobina tener en cuenta otras variables como: Ferroquinética,

15069 0% | 3 albumina no demuestra el estado nutricional de los

dosis de EPO, higrro parenteral, entre otras '
pacientes ", aproximadamente en el 40% de los pacientes no se encuentra la causa de la hipoalbuminemia y no

es posible intervenirla, solo los pacientes con Kwashiorkor son pacientes desnutridos con hipoalbuminemia. Los

159)

complementos nutricionales no impactan favorablemente la hipoalbuminemia, excepto en los pacientes que
tienen ingesta proteica < 0.5 g/kg/dia, por lo tanto es discutible que la albdmina se considere un indicador de
calidad, aunque si se asocia con desenlaces adversos como hospitalizacion y muerte. El promedio de albimina
sérica en pacientes en didlisis en USA (desde 1.996 hasta 2.005) fue de 3.1 a 3.2 g/dI. La medicion puntual de
KtV no es un indicador confiable de calidad de terapia, debido a que es la medicion de una sola sesion de
hemodialisis. Portanto, se debe evaluar la tendencia del indicador en un periodo de tiempo, por ejemplo el de los
altimos tres meses a la fecha de corte. EI Kt/V aportado en HD debe ser = 1.2 Se deben prescribir minimo tres
sesiones de hemodidlisis por semana. La medicion de Kt/V debe ser mensual en HD, y en el periodo interdialitico
corto. Se debe ajustar a los lineamientos internacionales en relacion con latoma de las muestras (spKT/V). EIKY/V
total en DP debe ser = 1.7, y se debe medir al menos cada 4 meses en el paciente estable. El Calcio sérico no es
indicador de calidad de terapia dialitica, es un indicador bioquimico de desenlace. Segin larecomendacion de las
Guias KDIGO™, los niveles de Calcio sérico deben tender a la normalidad; el rango entre 8.6 - 10 mg/dl de acuerdo
a DOPPS son los niveles que demuestran menor HR en mortalidad ". Los desenlaces relacionados con la
desregulacion de Calcio, Fosforo y PTH son dependientes de la tendencia y no por resultados puntuales en el
tiempo, esto significa que un valor determinado en un momento del tiempo por fuera de rangos de cualquiera de
gstos tres indicadores, no tiene ningn significado prondstico **""®. El fosforo es indicador de calidad de didlisis,
pero multiples variables influyen sobre su valor sérico, y debe ser evaluado en rangos y no como valor puntual. La
peritonitis se debe medir como densidad de incidencia, el nimero aislado de episodios en un periodo de tiempo no
tiene ningun significado, la densidad de incidencia de peritonitis aceptable es 1 cada 24 pacientes mes riesgo por
centro. La densidad de Incidencia < 1 cada 18 pacientes mes riesgo es indicador de baja calidad/centro. En
cuanto al uso de catéter en pacientes con hemodidlisis, si al inicio de la hemodidlisis no fue posible hacerla con
FAV, alos pacientes se les deberia realizar después de iniciada la hemodidlisis. La tnica justificacion para el uso de
catéter como via de acceso permanente seria la demostracion objetiva clinica y paraclinica por cirujano
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cardiovascular, que al momento del ingreso a la unidad renal, el paciente fue recibido con imposibilidad de usar
FAV o injertos AV. Solo los pacientes que son recibidos o ingresados a la UR en esas condiciones podrian ser
exonerados de entrar en la medicion del indice de proporcion de catéteres de la UR que recibe, todos los demas
que hayan perdido su acceso vascular dentro de la UR, deberian entrar en la medicion.

La comparacion de unidades de didlisis (DFC), aligual que las CPM, es uno de los componentes de la iniciativa de
calidad en falla renal cronica (ESRD quality initiative) de los CMS * de los Estados Unidos, incluye informacion de
calidad y servicios de todas las unidades renales aprobadas por Medicare en los Estados Unidos, permitiendo a
los pacientes revisar y comparar las unidades renales y escoger una que mejor se ajuste a sus necesidades. Esta
iniciativa busca proveer recursos e informacion importante para los pacientes y sus familias quienes buscan
aprender mas acerca de la ERC y didlisis. Por medio de esta se invita a las personas a comparar las unidades
renales y decidir donde realizarse dialisis en cualquier zona de los Estados Unidos. Las medidas de calidad
disponibles enla web son: proporcion de pacientes con anemia, cumplimiento de adecuacion de la hemodialisis y
sobrevida, por cada unidad renal en los estados unidos, junto con otros datos relevantes pueden ser descargados

en http://www.medicare.gov/Download/Downloaddblnterim.asp

ACTUALIZACION

Los indicadores definidos seran revisados en cinco anos o antes si el volumen de nuevas evidencias o cambios en
las necesidades en el SGSSS de Colombia lo requieren, como resultado de la actualizacion pueden presentarse
adicion, cambio o supresion de indicadores, asi como ajustes en la estructura, periodicidad o estandar, o alguna
otra caracteristica que se considere relevante en el momento de la actualizacion. La metodologia para la

actualizacion debe cerirse alos preceptos de lamedicina basada en evidencias.
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Angela Rivera. Nefréloga, Directora Médica, RTS.

Claudia Criollo. SOS EPS, Medica familiar, experta en MBE.
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