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RESUMEN

Introduccidn: Los pacientes con enfermedad renal crénica que precisan tratamiento renal
sustitutivo tienen una supervivencia menor que la poblaciéon general de su misma edad. La
expectativa de vida de estos enfermos depende del tipo de tratamiento renal sustitutivo
empleado y de otros muchos factores relacionados con el paciente y la atencion médica recibida.
El objetivo principal este trabajo de investigacién ha sido conocer la supervivencia de los
pacientes con necesidad de tratamiento renal sustitutivo y estudiar los factores asociados a la

misma con el propdsito final de mejorar los resultados de mortalidad de estos enfermos.

Material y método: Se ha efectuado un estudio observacional analitico de cohorte retrospectiva
de todos los pacientes que iniciaron terapia renal sustitutiva en Andalucia entre el 01/01/2008
y el 31/12/2018, con datos procedentes del médulo basico del sistema de informacion de la
coordinacion autondmica de trasplantes de Andalucia. Se ha realizado el seguimiento de los
pacientes hasta su fallecimiento por cualquier causa o fin de seguimiento. Se ha elaborado un
modelo de supervivencia del paciente segun las variables estudiadas y potencialmente
implicadas en la misma. Se ha estudiado la evolucién de las caracteristicas de los pacientes

incidentes y de su supervivencia al afno y a los 3 afios de iniciado el tratamiento renal sustitutivo.

Resultados: Se han incluido 11551 pacientes, 62,8% [IC95% (61,9; 63,7)] hombres, de 65 afios
[1C95% (65,0; 66,0)] de edad mediana y laboralmente activos en el 20,9% [IC95% (19,8; 21,9)] de
los casos, con una mediana de indice de comorbilidad de Charlson de 6 puntos [IC95% (6,0; 7,0)],
diabéticos en un 38,5% [IC95% (37,6; 39,4)] y en un 24,5% [IC95% (23,7; 25,3)] de los casos con
nefropatia diabética. El tiempo de supervivencia de los pacientes ha alcanzado una mediana de
6,8 anos [IC95% (6,6; 7,0)] y un porcentaje de supervivencia del 88,7% [IC95% (88,1; 89,3)] al
afno, del 72,6% [IC95% (71,8; 73,4)] a los 3 aios, del 59,4% [IC95% (58,4; 60,4)] a los 5 aflos y a
los 10 afios del 37,4% [IC95% (36,0; 38,8)] del inicio de tratamiento renal sustitutivo. El factor
independiente mds determinante de la supervivencia de los pacientes ha sido recibir un
trasplante renal, con una hazard ratio de 0,16 [IC95% (0,14; 0,18)] ajustada para el resto de
variables incluidas en el modelo como edad, comorbilidad, seguimiento previo en consultas
especificas de nefrologia, forma de inicio de terapia renal sustitutiva y acceso vascular. Las
caracteristicas clinicas de los pacientes han empeorado en el periodo estudio, se ha observado
que tienen mayor edad, mas etiologia diabética y mayor comorbilidad mientras que la

supervivencia de los pacientes a los 3 afios de iniciada la terapia renal sustitutiva ha aumentado.
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Conclusiones: En la supervivencia del paciente incidente en tratamiento renal sustitutivo, recibir
un trasplante renal se ha mostrado como el factor que mas positivamente ha influido en la
misma y su efecto beneficioso se ha mantenido, frente al tratamiento con didlisis, en pacientes
con comorbilidad elevada y de caracteristicas comparables. La edad, la comorbilidad, |a etiologia
diabética de la enfermedad renal crénica y el acceso venoso tipo catéter destacan como factores
independientes que han intervenido de forma negativa en la supervivencia de estos pacientes
y, por el contrario, el inicio no urgente de terapia renal sustitutiva y el seguimiento previo en
consultas de enfermedad renal créonica avanzada mayor a 6 meses han actuado de manera
favorable a la misma. A pesar de la evolucidn adversa de las caracteristicas de los pacientes
incidentes, la supervivencia del paciente en tratamiento renal sustitutivo en Andalucia ha
mejorado en el periodo analizado, si bien el nimero de afios de vida potencialmente perdidos
por estos pacientes ha sido muy elevado. El sistema de informacidon de la coordinacion
autondmica de trasplantes de Andalucia ha demostrado ser una herramienta valida que ha
permitido analizar de forma exhaustiva la supervivencia del paciente incidente en terapia renal

sustitutiva, sus caracteristicas clinicas y la evolucién de ambas en el tiempo.
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INTRODUCCION






1. Introduccion.

El tratamiento renal sustitutivo (TRS), ya sea dialisis [hemodialisis (HD) o dialisis peritoneal (DP)]
o trasplante renal (TR), es capaz de mantener con vida al paciente con enfermedad renal crénica
(ERC) avanzada. Sin embargo, la supervivencia de estos pacientes es muy inferior a la de la

poblacién general de su misma edad (1-5).

En un trabajo de Naylor y Knoll publicado en 2019 (6), se ha comparado la supervivencia de los
pacientes en TRS con la supervivencia de pacientes con diversos tipos de neoplasias. Se trata de
un estudio retrospectivo (1997-2015), realizado en la regién canadiense de Ontario con datos
de registros de pacientes incidentes en dialisis y de pacientes con diagndstico de novo de las
neoplasias mas frecuentes en hombres y mujeres. Se incluyeron un total de 33500 pacientes en
dialisis y mas de 532000 pacientes con cancer. El objetivo del citado estudio ha sido poner en
evidencia la importante repercusion de la ERC en didlisis en la supervivencia de los enfermos al
compararla con la supervivencia de los pacientes oncolégicos, que ofrece una informacién
mucho mds conocida para la poblacién general y para la comunidad médica. El estudio ha
demostrado que la supervivencia del paciente en didlisis es inferior a la supervivencia del
paciente con algunos tipos de cdnceres, como el de préstata y colorrectal en los hombres y el
de mama y colorrectal en las mujeres. Ademas se ha observado que mientras la supervivencia
de los pacientes con cualquier tipo de las neoplasias estudiadas ha mejorado a lo largo del
periodo del estudio, no ocurre asi en la supervivencia del paciente en didlisis, que no ha

mostrado mejoria significativa.

La relevancia de este trabajo ha motivado la publicacidon de una editorial, en el mismo niumero
de la revista, titulada “End Stage Kidney Disease or Cancer: Given the Choice, which would you
rather have?” (7) en la que Polkinghorne, de la Universidad de Monash en Melbourne, ha
reflexionado sobre diversos aspectos del citado trabajo y ha destacado como conclusion que la
supervivencia de los pacientes en tratamiento con dialisis es pobre, que ha mejorado muy
discretamente en los Ultimos 20 afios y que es imperativo conseguir mejorar la supervivencia de
los pacientes con ERC que precisan TRS. El autor ha finalizado su editorial destacando que hay
aspectos que pueden influir en la supervivencia de los pacientes en TRS que aun no se han
dilucidado, como el momento ideal para comenzar TRS o algunos aspectos técnicos concretos
de la hemodidlisis, como la prescripcidn de la concentracion mas adecuada de sodio en el liquido
de didlisis. Por lo tanto, concluye que se hace mas necesario que nunca la realizacidn de ensayos
clinicos bien disefiados para responder a estas cuestiones pendientes, que podrian mejorar los

resultados de mortalidad en la poblacién que precisa tratamiento con dialisis o trasplante renal.



En el dmbito mundial, la ERC se ha convertido en las Ultimas tres décadas en un problema
emergente. Se han realizado estimaciones de la poblacion del planeta afectada por esta
enfermedad que arrojan cifras muy elevadas. En el estudio realizado por Liyanage y Ninomiya
(8) se estimaba que en 2010, unos 2,6 millones de personas en el mundo recibian alguna
modalidad de TRS, ademas se calculaba, por esas fechas, que una poblacién de 1,9 a 3,7 veces
superior de la mencionada podria haber precisado tratamiento con didlisis y haber fallecido con
ERC avanzada sin recibir terapia dialitica, ya sea por no haber tenido acceso a la misma o por
haber rechazado su realizacion. La prevision es que la prevalencia de la ERC se va a incrementar
de forma muy importante en las préximas décadas, debido a que diversos factores relacionados
con la ERC, como el envejecimiento de la poblacién, la diabetes mellitus (DM) y la hipertensidn
arterial (HTA) estan en aumento desde hace afios y van a seguir incrementandose en el futuro
cercano y también a medio plazo (9-11). En el mismo articulo (8), los autores mencionados
anteriormente han realizado una estimacidon del nimero de pacientes que podrian estar
recibiendo algun tipo de TRS en el mundo en 2030 y han calculado que podrian ascender a unos

5,4 millones [IC 95% (3,9-7,6)] de personas.

El Global Burden of Disease Study (GBD), un estudio epidemioldgico observacional que analiza
factores de riesgo, enfermedades y las causas de muerte a nivel mundial desde 1990, en su
informe 2017 ofrece cifras impresionantes: 697,5 millones [IC 95% (649,2-752,1)] de personas
padecian en el mundo algun grado de ERC. Esta cifra suponia el 9,1% de la poblacién mundial,
la poblacién en didlisis alcanzaba un 0,041% y la poblaciéon trasplantada renal un 0,011%. Esta
misma fuente ha estimado que la didlisis aumenté en todo el mundo un 43,1% desde 1990 a

2017 y el trasplante renal un 34,4% (12).

En 2010, Oteroy colaboradores realizaron el estudio de la epidemiologia de la enfermedad renal
crénica en Espana (EPIRCE), un estudio de prevalencia de ERC de cualquier grado en poblacién
espafiola, que mostré datos muy similares a los obtenidos por el GBD, se estimé que el 9,1% de
la poblaciéon estudiada padecia algin grado de ERC y 0,03% presentaban necesidad de TRS (13).
Se debe tener en cuenta que existe un porcentaje de pacientes que padecen ERC y no estan
diagnosticados, este porcentaje se ha estimado que es de un 20% en mayores de 60 afios, por
lo que la prevalencia de ERC en los pacientes en seguimiento en atencion primaria con DM o
HTA puede ascender hasta el 35-40% (14). Con posterioridad se han publicado 2 estudios que
han actualizado la cifra de prevalencia de la ERC en Espaia. El primero, el estudio ENRICA, ha
comunicado una prevalencia del 15,1% [IC 95% (14,3; 16,0)] sobre una muestra de 11505

pacientes reclutados entre 2008 y 2010 (15). El estudio IBERICAN, el segundo de los



mencionados, ha estimado una prevalencia del 14,4% [IC 95% (13,6; 15,1)] en una muestra de

7895 pacientes asistidos en atencién primaria entre 2013 y 2018 (16).

Se dispone de los datos de los registros de pacientes en TRS para valorar la evolucion real de la
terapia renal sustitutiva en los ultimos afos y confirmar, si las predicciones anteriormente
mencionadas, se han aproximado a la realidad o se han infra o sobreestimado. En el informe del
registro de enfermos renales de la “European Renal Association and European Dialysis and
Transplant Association” (ERA-EDTA) del 2017 se ha informado de una incidencia en TRS en
Europa de 128 casos por millén de poblacion (pmp) y una prevalencia en TRS de 892 casos pmp
(2). Pero de nada nos sirve una cifra aislada de prevalencia en valor absoluto para observar la
evolucion en los Ultimos afios, para ello se debe evaluar la evolucién de esas tasas. Entre 2013 y
2015 la tasa de incidencia ha aumentado de 113 a 119 pmp lo que supone un 5,3% mientras
que, en los afios 2015 al 2017, ha subido de 119 a 127 pmp, es decir, un incremento del 6,7%.
Por otra parte, la prevalencia del 2013 al 2015 se ha incrementado de 762 a 801 pmp, lo que
supone un aumento del 5,1% y del 2015 al 2017 se ha elevado de 810 a 892 pmp, un incremento
del 10,1% (2,17-19). En Espafia también estamos asistiendo, desde hace afios, a un aumento
progresivo de poblacién en TRS. Los datos publicados han mostrado un aumento en la
prevalencia del 12,7% del 2005 al 2007, con una tasa de prevalencia que se incrementé de 895
a 1009 casos pmp (20). La prevalencia de pacientes en TRS entre 2008 y 2011 ha seguido
aumentado desde 1022,8 casos pmp hasta 1078 casos pmp, lo que ha supuesto un 5,4% de
incremento, que es menor que en los tres afios previos. Segun datos del informe del Registro
Espafiol de Enfermos Renales del 2018, presentado en el Congreso Nacional de Nefrologia en
Octubre de 2019, la prevalencia entre 2012 y 2018 ha aumentado desde los 1091,1 casos pmp
a los 1321,9 casos pmp, es decir un 21,2% (un 3,5% de incremento anual) y la incidencia, entre
esos mismos anos, un 22,3% (3,7% de incremento anual) (21) y no se aprecian indicios que

muestren que esa tendencia vaya a modificarse en los préximos ainos.

El impacto econdmico de la ERC en TRS es muy importante. Las cifras econédmicas muestran
claramente esta realidad. En 2010 se estimo que la didlisis, un tratamiento aplicado a 1 de cada
1000 ciudadanos, habia consumido el 2,5% del presupuesto del Sistema Nacional de Salud (SNS)
y mas del 4% del gasto en atencidn especializada (22). Datos mas recientes de 2016, nos
informan que la poblacién en didlisis o con un trasplante renal funcionante, que sélo suponen
un 0,1% de la poblacién espafiola (57429 pacientes), ocasionan un gasto entre el 2 y el 5 % del

presupuesto sanitario (23).

Se conoce que la eficiencia de los distintos tipos de TRS es muy distinta y los estudios de costes

para evaluar dicha eficiencia son un instrumento fundamental para su valoracién (24). Arrieta
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en un articulo muy interesante publicado en 2010 (22) ha realizado un estudio de costes de las
diferentes opciones de TRS mediante un modelo deterministico de Markov (25,26) y ha
planteado diversos escenarios de modificaciones en las opciones de TRS a 5, 10 y 15 afios. Las
propuestas de modificaciones de abordaje del tratamiento de la ERC han sido el aumento de la
DP como terapia de inicio hasta llegar a un 30% de pacientes incidentes y un aumento del
comienzo programado de TRS hasta alcanzar un 75% de los casos. Estos cambios, segln el autor,
supondrian un aumento de la supervivencia global de los pacientes con un ahorro econémico
global muy importante, lo que se traduciria en un claro incremento de la eficiencia en el abordaje

de la ERC en TRS.

Existe consenso en la literatura médica en que el TR es actualmente el mejor tipo de TRS que se
puede aplicar a los pacientes con ERC avanzada, no sdlo por presentar menor mortalidad (27,28)
y mejor supervivencia de los pacientes (2,29-34) sino también por conseguir mejor coste-
efectividad (22,35). En un estudio clasico, publicado en 1999 por Wolfe, realizado con una
muestra de 46164 pacientes en lista de espera entre los que se realizaron a lo largo del estudio
23275 trasplantes renales, se ha demostrado que los receptores de trasplante renal tienen un
riesgo de muerte un 66% menor en comparacién con los pacientes en lista de espera que
permanecen en dialisis (27). Pero es una realidad que la mayoria de pacientes que inician TRS
no pueden trasplantarse, ya sea por la falta de disponibilidad de drganos al no disponer de
suficientes donantes o por no poder incluirse en la lista de espera para trasplante renal debido
a diversos factores limitantes. Uno de los factores que condiciona la posibilidad de recibir un
trasplante renal es la edad que, aunque no ha sido un criterio absoluto para excluir a los
pacientes de la lista de espera de trasplante renal (36), si ha supuesto una dificultad y el acceso
al trasplante renal de la poblacidn de edad mas avanzada ha sido bastante limitado. Este hecho
se aprecia con claridad observando los datos disponibles en los diferentes registros. Si se
estudian los porcentajes de uso de las distintas modalidades de TRS seguln la edad de los
pacientes prevalentes se ha observado que los pacientes de la franja de edad mas avanzada (>
74 afios) se han tratado con TR en un porcentaje de un 11,7% en EEUU (29), un 17% en Europa
(2) y un 22,3% en Espaiia (21) frente el grupo de edad inmediatamente anterior (45 a 64 afios)
qgue ha mostrado porcentajes muy superiores del 25,9%, 43% y 50,9% respectivamente. La
supervivencia de pacientes de edad avanzada que reciben un trasplante renal que se esta
consiguiendo en la actualidad es elevada (36,37) y esto esta provocando que se hayan realizado
un mayor nimero de trasplantes renales a pacientes de edad avanzada en los ultimos afios. El
beneficio del trasplante renal en edad avanzada también habia sido comunicado en estudios

mas antiguos, como en el mencionado anteriormente, realizado por Wolfe con datos del United
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States renal data system (USRDS) de pacientes incidentes entre los afios 1991 y 1996 (27). Un
paso mas alla va el estudio de Cabrera y colaboradores, del grupo del Hospital 12 de Octubre y
la Universidad Complutense de Madrid, que se ha realizado con 138 pacientes mayores de 75
afios y con diversas comorbilidades a los que se han trasplantado érganos de donantes de una
media de edad de 77 afios con lo que se ha obtenido una supervivencia del paciente del 82,1%
al afio y del 60,1% a los 5 afios, con lo que se sugiere que el trasplante renal debe considerarse
en pacientes con necesidad de TRS mayores de 75 afios de edad y sin contraindicaciones
absolutas para trasplante renal (38). Van Walraven y Knoll, de la Universidad de Otawa en
Canada, han realizado un intento de elaborar un indice predictor del beneficio del trasplante
renal en términos de mortalidad para pacientes en TRS que han estado incluidos en lista de
espera respecto a permanecer en dialisis, pero su uso no se ha implantado ni se ha extendido
(39). Van der Veer, en un articulo que ha analizado las prioridades para la elaboracién de guias
en la atencion a pacientes adultos con ERC avanzada, ha sefialado que es necesario disponer de
herramientas mejores y mas precisas para estimacién de la supervivencia de los pacientes de
edad avanzada con ERC y necesidad de TRS para mejorar en la toma de decisiones respecto al
inicio de TRS y al tipo de TRS mas beneficioso en cada caso (40). Segun datos de la Organizacion
Nacional de Trasplantes (ONT), el nimero de pacientes trasplantados renales mayores de 70
afos ha aumentado desde los 258 realizados en 2014 (9,6% del total de TR realizados ese afio)
hasta los 542 en 2019 (15,8% del total de trasplantes renales implantados ese afio) (41). Ademas
de la edad avanzada, hay otras circunstancias clinicas y comorbilidades de los pacientes con ERC
que pueden hacer imposible la inclusidon en lista de espera para trasplante renal (22). El
porcentaje de pacientes que pueden acceder al trasplante renal ha sido relativamente pequeiio,
del 20% aproximadamente para algunos autores (22), para otros sélo se consideran candidatos
a TR un 30% de los pacientes incidentes en TRS y los datos procedentes de los registros muestran
que hasta el 75-80% de los pacientes que inician TRS no son trasplantables (20,30). Finalmente,
segun datos del registro de enfermos renales de Catalufia (31,42), sigue existiendo un porcentaje
en torno al 5% de pacientes, que no desean recibir un TRy que prefieren seguir en TRS mediante
didlisis ya sea HD o de DP, aunque esta cifra en el estudio “Netherlands Cooperative Study on

the Adequacy” (NECOSAD 2) (43) alcanza casi el 12%.

La repercusion de la ERC en mortalidad, en afios de vida potenciales perdidos (AVPP) o en afios
de vida perdidos ajustados por discapacidad es enorme (12). Los AVPP se estan consolidando
como una medida valiosa para la vigilancia de la salud publica y también como una manera muy
util de medir la mortalidad por enfermedades no transmisibles, sobre todo para evaluar la

mortalidad prematura. Ademas es una medida que puede permitir la comparacion de resultados



de mortalidad por una patologia o factor de riesgo entre distintos lugares (provincias, regiones,
paises o regiones del mundo) y también posibilita la confrontacion de resultados entre
diferentes patologias (44). La iniciativa GBD ha utilizado ampliamente este concepto de afios de
vida perdidos y ha adoptado el concepto de mortalidad prematura empleado por la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) en 2013 que la define como aquella mortalidad
acaecida antes de la edad promedio de muerte de una poblacidn (45). El informe del GBD 2017
(12) ha mostrado como la ERC ha pasado del puesto decimoséptimo como causa de muerte en
el mundo en 1990 a la posicidon duodécima en 2017. Ademas, el mencionado informe muestra
como en este intervalo de tiempo no se ha observado mejoria en la mortalidad de la ERC, a
diferencia de lo que ocurre con otras patologias. Por ejemplo, mortalidad por patologia
cardiovascular se ha estimado que ha disminuido un 30,4% en desde 1990 a 2017 mientras que
estimacion de la mortalidad por ERC ha oscilado entre una reduccién del 1,5% y un incremento
del 6,3%. El escenario en Espafia no se puede considerar nada alentador y ha sido analizado en
profundidad por Ortiz y colaboradores en un articulo publicado en 2019 (23). Segun estos datos,
en Espafa en 2016, la ERC ha sido la octava causa de muerte y ha aumentado casi un 30% en el
periodo desde 2006 al 2016. Su proyeccion para el afio 2100 es que se convierta en la segunda

causa global de mortalidad en Espafia, sélo por detras de la enfermedad de Alzheimer.

Es muy importante sefialar que la mayoria de estos datos son poco conocidos, ignorados o no
son reconocidos por la administracion sanitaria (23) a pesar de la iniciativa de la Sociedad
Espafiola de Nefrologia (SEN) para reunirse con los responsables del Ministerio de Sanidad y de
la elaboracién en 2015 de un documento Marco sobre ERC dentro de la estrategia de abordaje

a la cronicidad en el SNS (46).

Tampoco los propios pacientes son conocedores de la importante repercusién que tiene la ERC
y la necesidad de dilisis en su esperanza de vida (47). Los pacientes tienden a ser mas optimistas

que sus propios nefrélogos en la estimacion de su prondstico vital (48).

Aunque desde el punto de vista epidemiolégico, la mortalidad del paciente se considera, en
teoria, la medida mas simple e importante para evaluar nuestras actuaciones en los estudios de
poblaciones de pacientes con ERC (49), pensamos que la supervivencia del paciente es la
cuestion mas relevante en el estudio de personas con ERC en TRS (34,50,51). La estimacion
precisa de la supervivencia de los pacientes con ERC al iniciar TRS, en otras palabras el prondstico
vital del paciente, es un aspecto basico y una de las cuestiones mds destacables en el
tratamiento de pacientes con ERC avanzada a la hora de decidir el inicio de TRS (52). El interés
por la supervivencia y las propuestas de indices predictores de la misma es muy antiguo en

nefrologia, ya en 1982 Hutchinson publicé un estudio realizado con pacientes incidentes en
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dialisis entre 1970 y 1975 en el que se elaboraba una puntuacién edad-equivalente que
intentaba predecir la supervivencia de los pacientes hasta los 8 afios de evolucion en TRS (53).
Posteriormente se han elaborado otros indices que intentan predecir la mortalidad al inicio de
didlisis. Anderson y colaboradores han publicado en 2019 una interesante revisién sistematica y
meta-analisis con la evaluacién de 32 indices predictivos que se proponen estimar la mortalidad
al inicio de dialisis (52). Los autores obtienen una capacidad de discriminacién de mortalidad de
todos los indices medidos mediante el area bajo la curva del 0,71 [IC95% (0,69; 0,73)], los
mejores indices han alcanzado dreas bajo la curva de 0,74 como el indice de comorbilidad de

Charlson que, ademas, ha sido el mas frecuentemente usado en los estudios analizados.

La perspectiva de supervivencia del paciente es un punto basico en la atencion a los pacientes
renales por varios aspectos, como por ejemplo, para informar de forma adecuada al paciente y
a su familia del posible beneficio o no de comenzar tratamiento sustitutivo renal segun la
expectativa vital del enfermo (52,54), para estimar los gastos econdmicos asociados al
tratamiento (55), para ajustar riesgos iniciales de los pacientes en los estudios comparativos
entre técnicas de TRS y para identificar grupos de pacientes con riesgos especificos que pudieran
participar en determinados ensayos clinicos (54). La supervivencia del paciente supone
asimismo una de las mayores preocupaciones de los nefrélogos clinicos en la asistencia médica

diaria a sus pacientes con ERC.

Hay infinidad de publicaciones de estudios de supervivencia de pacientes con ERC (2,21,29,30),
realizados sobre una gran diversidad de tipos poblacidn en TRS que comparan técnicas de didlisis
y otros estudios que incluyen el trasplante renal, con distintos objetivos comparativos y
descriptivos, con variados métodos de analisis estadisticos, con multiples abordajes de la
censura de los pacientes su seguimiento, con un tiempo de seguimiento muy distinto v,
I6gicamente, a la vista de todo lo anterior, con resultados diversos (43,56—60) y, en algunas

ocasiones, contradictorios (61-65).

La dificultad para realizar estudios estadisticos analiticos tipo ensayo clinico controlado y
randomizado para comparar ambos tipos de didlisis (HD y DP) ha motivado que se haya
realizado, que conozcamos, un Unico intento de realizacion de estudio de este tipo. Es el llevado
a cabo por un grupo holandés, el estudio NECOSAD (56), que tuvo graves problemas para su
ejecucién dada la gran dificultad de reclutamiento y aleatorizacién de los pacientes en las dos
técnicas de dialisis, ya que el 95% de los pacientes preferian y optaban por una u otra modalidad
de tratamiento renal. Finalmente, el nimero de pacientes reclutados sélo fue de 38 por lo que

sus resultados son dificilmente generalizables. Los autores concluyen que para comparar ambas



técnicas de dialisis con un nimero importante de pacientes se deberia confiar en estudios

observacionales bien disefiados.

Se han realizado algunos estudios epidemioldgicos prospectivos en distintos ambitos
geograficos con un nimero importante de pacientes, en torno a 1000, cuya fortaleza reside en
su naturaleza prospectiva y en la recogida minuciosa de datos clinicos y analiticos. De este tipo
destacamos tres, en primer lugar el estudio NECOSAD 2 (43) realizado en Holanda que no
encuentra diferencias de supervivencia de los pacientes en los dos primeros afios de TRS y
posteriormente demuestra beneficio de la HD. El segundo es el estudio “Choices for Healthy
Outcomes in Caring for ESRD“ (CHOICE) (57), realizado en EEUU, que tiene resultados
superponibles, es decir, sin diferencias entre ambas técnicas en el primer ano de TRS y mejor
supervivencia de la HD respecto a DP [RR 2,34 IC 95% (1,19; 4,59)] en el segundo afio, aunque
los autores sélo concluyen que la supervivencia del paciente tiene relacidn con la técnica de
didlisis. El tercer estudio de este tipo, y ultimo, es el estudio canadiense de Murphy (58) que no
encuentra diferencias de supervivencia entre ambas técnicas de didlisis con un seguimiento

medio de los pacientes de sdlo 2 afios.

Se han publicado, por el contrario, gran cantidad de estudios comparativos entre HD y DP
basados en datos de estudios observacionales retrospectivos, de registros de pacientes con ERC
en TRS. La fortaleza de este tipo de estudios es el gran volumen de pacientes incluidos, en
algunos casos mas de 100000. Vonesh en un articulo publicado en 2006 (59) realiza una revision,
entre otros, de 6 estudios observacionales retrospectivos basados en datos de grandes registros
nacionales que comparan ambas modalidades de tratamiento sustitutivo y observan las
diferencias de supervivencia de los pacientes segun presencia de diabetes y otras
comorbilidades, la edad y los métodos estadisticos utilizados, y concluyen que la DP es igual o
mejor que la HD en jovenes, que el tiempo en la técnica de didlisis influye en la supervivencia
del paciente y que la supervivencia en DP ha mejorado en las épocas mas actuales respecto a las
previas. Es muy importante sefalar que la relevancia clinica de un riesgo relativo
estadisticamente significativo pero pequefio, como el encontrado en el estudio de Vonesh (66)
de 1,04 [IC 95% (1,03; 1,06), p< 0,005)] puede ser escasa si traducimos estos resultados en
porcentajes de supervivencia de pacientes, a los 3 afos este riesgo relativo supone una
supervivencia del 45,6% para HD frente al 44,0% de la DP y una diferencia de mediana de
expectativa de vida de 1 mes aproximadamente, 35,1 meses en HD frente 33,8 meses en DP.
Posteriormente han sido publicados 2 meta-analisis (60,61) que estudian comparativamente las
dos técnicas de didlisis en grupos especificos de pacientes, con resultados coincidentes en una

menor supervivencia de los pacientes en DP pero con una gran heterogeneidad de los estudios
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incluidos, aspecto que debe tenerse en cuenta a la hora de la interpretacién de las conclusiones.
En el ambito andaluz, no podemos dejar de mencionar el estudio observacional comparativo
entre técnicas de didlisis realizado por Gentil y colaboradores (62) con datos del primitivo
registro de enfermos renales de Andalucia, que aporta una experiencia cercana en el entorno
pero ya lejana en el tiempo. En este estudio, en el que se incluyeron 842 pacientes en HD y 272
en DP en TRS entre 1984 y 1988, los autores no encontraron diferencias en la supervivencia de
los pacientes entre ambas modalidades de dialisis tras ajustar por edad, diabetes y presencia de
enfermedad cardiovascular. Recientemente, un estudio canadiense (67) realizado por Wong y
colaboradores ha demostrado, de forma muy elegante, que ambas técnicas de didlisis
proporcionan una supervivencia similar a los pacientes incidentes en TRS y que el riesgo relativo
de mortalidad entre ambas no varia a lo largo de los afios de TRS. Para ello, los autores han
limitado el andlisis a los pacientes que se han considerado candidatos a ambas técnicas dialiticas
desde el inicio de TRS, evaluando este aspecto por un equipo multidisciplinar, y con un
seguimiento en consultas de enfermedad renal crénica avanzada (ERCA) mayor a 6 meses. De
esta manera, parece confirmarse que las diferencias en la supervivencia de pacientes halladas
en anteriores estudios observacionales entre ambas técnicas de dialisis, podrian deberse mas a
un sesgo de seleccidon que a diferencias reales en los resultados entre las técnicas de didlisis,
como ya habia sido sefialado por Quinn en una publicacidn previa (68). La relevancia de este
articulo se ha comentado en una editorial en ese mismo nimero de la revista (69) cuyo titulo
es, en si mismo, una conclusién: “Dialysis Modality Survival Comparison: Time to End the Debate,
It’s a Tie”.

La valoracién de la supervivencia de los pacientes en TRS de forma global, como cohorte de
pacientes, considerando todas las opciones de tratamiento sustitutivo ofrece, desde el punto de
vista epidemioldgico, la visidn mas cercana a la realidad de la atencién a la ERC en TRS (5). El
registro de la ERA-EDTA realiza este tipo de abordaje en sus analisis de supervivencia que
publican anualmente (1-3). Los resultados muestran una mejoria significativa de la
supervivencia al afio y a los 2 afos de los pacientes en TRS al comparar la cohorte de incidentes
en 2011-2015 respecto a la del 2008-2012. Este mismo hecho ya se habia constatado
previamente en este mismo registro con un avance del 12% en la supervivencia global ajustada
por edad, sexo, causa de ERC y pais entre los pacientes incidentes en TRS entre 1997 y 2006 (63).
El USRDS nos ofrece el mismo dato de supervivencia pero no lo muestra de forma global sino
para cada modalidad inicial de TRS. En su informe 2018 (29) el USRDS, ha mostrado la mejoria
obtenida en la supervivencia del paciente a los 2 afios entre el 2003 y el 2011, en HD del 8,1%,

en DP del 14,5%, en trasplante renal de cadaver del 6,9% y del 3,3% en trasplante de donante
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vivo. El United Kingdom Renal Registry (UKRR) en sus informes anuales (64,65) también nos
proporciona el dato de la supervivencia global del paciente incidente en TRS y nos muestra su
evolucién favorable en los Ultimos afios, con una mejoria entre 2003 y 2011 de un 7% de
supervivencia a los 2 afos del inicio de TRS. El Registro Espafiol de Enfermos Renales (REER), que
agrupa los registros de las distintas comunidades auténomas, analiza anualmente este tipo de
supervivencia del paciente en TRS y lo expone en la sesién de registros de la reunidn anual de la
SEN (21) y, ademas, ya lo habia publicado previamente (30), con una supervivencia global en

TRS en Espafiia a los 2 afos del comienzo de TRS del 81% [IC 95% (80,6-81,4)].

Como se puede deducir de los parrafos anteriores no ha existido consenso en la comunidad
nefrolégica respecto a la forma de analizar la supervivencia de los pacientes con ERC en TRS. El
procedimiento o la manera de estudiar este tipo de supervivencia sigue siendo, en la actualidad,
objeto de controversia en la literatura médica (71) y tampoco se dispone de una metodologia
estandarizada para la realizacion de estos estudios para poder comparar resultados entre los
distintos estudios publicados. Existe gran heterogeneidad en los métodos estadisticos aplicados
en los estudios de la supervivencia de pacientes por los responsables de cada registro de
enfermos renales y segun los distintos autores en sus articulos. La necesidad de una
estandarizacion de los métodos de estudio en ERC ya ha sido sefalada en la literatura
nefroldgica (59,63). En el ambito del trasplante de drgano sélido este aspecto ha sido abordado
en mayor profundidad y Hernandez y colaboradores han publicado un listado de
comprobaciones recomendadas para realizar estudios de supervivencia del érgano y del

paciente trasplantado de forma adecuada (72).

Los distintos resultados de los estudios de supervivencia realizados se justifican por las
diferencias en el entorno clinico y demografico, por las poblaciones de pacientes incluidas, por
el disefio de los estudios, por los métodos estadisticos empleados y por la interaccion entre las

diferentes modalidades de TRS y otras covariables presentes (50,73).

Para plantear un estudio de supervivencia en pacientes con ERC en tratamiento renal sustitutivo
es primordial conocer en profundidad el objetivo principal del estudio que se plantea para
decidir qué pacientes deben incluirse, qué variables deben recogerse y de qué manera, qué
metodologia estadistica se debe emplear, qué enfermos que se deben censurar y ante qué
eventos debe realizarse dicha censura y cdmo analizarla posteriormente desde el punto de vista

estadistico.

Cuando se profundiza en todos los aspectos que se deben considerar para realizar un estudio de

supervivencia que nos ofrezca una estimacion precisa y una visién real de la esperanza de vida
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de este grupo de pacientes se entiende la dificultad a la que nos enfrentamos. La metodologia
para el andlisis estadistico de supervivencia de estos pacientes con datos procedentes de
registros de pacientes debe tener en cuenta gran cantidad de aspectos que no son nada faciles
de integrar y plantea dificultades que hay que intentar superar con diversas aproximaciones
estadisticas. En primer lugar se debe tener en cuenta que los pacientes en los diversos TRS
tienen edad distinta, una distribucion por sexos que puede no ser igual y una carga de
comorbilidades que se ha demostrado que no es homogénea (74). Estos factores (edad, sexo y
comorbilidad) influyen en la mortalidad (50,55,59,74,75). Ross en un meta-andlisis publicado
(76) ha sugerido que la edad y la comorbilidad han sido los factores mdas determinantes en la
supervivencia de pacientes en dialisis, sin embargo este mismo meta-analisis ha reconocido
grandes limitaciones en los datos disponibles por lo que sus conclusiones deben considerarse
con precaucién. Ademas, en este tipo de estudios, existen factores de confusién no controlados
gue también precisan de su consideraciéon y para los que disponemos de métodos estadisticos
especificos para abordarlos (77). Los distintos tipos de TRS tienen un riesgo de mortalidad, que
conocemos por los estudios ya realizados, que pueden no ser estables en el tiempo ni entre
ambas técnicas de dialisis (DP y HD) (50) ni de éstas con el trasplante renal (27). Este tipo de
factores, que varian su influencia en la mortalidad segun el tiempo de observacién, han sido
analizados en profundidad por Dekker y colaboradores en un articulo publicado en Kidney

International en 2008 (78).

El método estadistico empleado para analizar la supervivencia, como el popular Kaplan Meier
79), y estimacion del riesgo relativo, con la muy usada regresion de Cox (80), ha sido basico para
abordar la estimacién de la supervivencia de estos pacientes. La aparicion de riesgos
competitivos entre las distintas terapias sustitutivas renales también es un hecho conocido y
gue debe considerarse para la realizacién de un estudio de supervivencia adecuado en caso de
aparecer (81,82), sobre todo si se conoce la importante diferencia en los resultados al aplicar un
modelo basado en riesgos competitivos respecto al cldsico modelo de riesgos proporcionales de

Cox (49).

El modo de realizar la censura de los pacientes en los estudios de supervivencia condiciona los
resultados de forma determinante (71,83) y, en este tipo de estudios, hay riesgo de aparicion
de sesgos especificos como el sesgo de inmortalidad que puede falsear los resultados

comparativos entre grupos si no se tiene en cuenta y se controla (84).

Se dispone de herramientas estadisticas para minimizar algunas de estas dificultades, por
ejemplo los estudios de emparejamiento, conocidos como “matching” (85) y la aplicacién de

una puntuacion de propension (“propensity score”) para valorar factores que se relacionan con
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la aparicién de determinados eventos entre los pacientes y poder emplear este valor para

ajustar los resultados por grupos homogéneos (86,87).

Un estudio de supervivencia de pacientes en TRS adecuado se deberia realizar sobre poblacién
incidente en TRS, estratificando para edad, sexo y factores de comorbilidad, empleando los
métodos estadisticos apropiados en cada caso y teniendo en cuenta todo el conocimiento del
que disponemos en la actualidad (71). Tanto los conocimientos mas generales de supervivencia
y los procedimientos estadisticos mencionados en el parrafo anterior, como otros
conocimientos mas especificos en enfermos con ERC, como por ejemplo la influencia en la
supervivencia de la secuencia de los TRS aplicados (88,89), de la atencién médica al paciente con
ERC avanzada antes de comenzar terapia sustitutiva renal (90,91), del inicio éptimo en TRS
entendido como aquel que combina diversos aspectos de la atencidén al paciente con ERC
avanzada (92), el volumen de pacientes atendidos ya que, por ejemplo, Huisman ha publicado
un estudio con datos holandeses que demuestra que los centros nefroldgicos que controlan
menos de 20 pacientes en DP tienen peor supervivencia en dicha técnica que aquellos con mayor
volumen de enfermos (93) y, en pacientes incidentes en hemaodialisis, el acceso vascular es un
aspecto que influye de forma determinante en la mortalidad (94,95). El comienzo en HD con un
catéter venoso central para hemodialisis se ha considerado un factor independiente de
mortalidad del paciente (96). Una de las primeras referencias a esta asociacion entre catéter
para hemodidlisis y mortalidad, se realizd en una comunicacion oral a un congreso regional de
la Sociedad Sur de Nefrologia, celebrado en 2002, y realizada por el grupo de hemodialisis del
Hospital Universitario Virgen del Rocio, liderado es esos momentos por el nefrélogo Juan José

Castilla Jiménez (97).

Para el calculo de la supervivencia de todos los pacientes en TRS, hemos considerado que la
aproximacién mas ajustada a la realidad es el estudio de la supervivencia de todos los pacientes
incidentes y en todos los métodos de TRS, como realiza el registro de la ERA-EDTA (1-3),
considerando el trasplante renal como un factor mas que influye en la supervivencia del
paciente. En este tipo de abordaje no aparecen eventos competitivos ya que se considera
mortalidad por todas las causas y en todos los TRS disponibles. Se ha de valorar la aplicacién de
modelos de supervivencia tiempo-dependiente, ya que el trasplante renal modifica su actuaciéon
segun tiempo de evolucidn (27). Para los estudios cuyo objetivo sea la comparacién de la
supervivencia de los pacientes entre técnicas de didlisis habria que valorar censurar a los
pacientes en el momento del trasplante renal o considerar el trasplante renal como un riesgo
competitivo, tal y como se expone y se ha realizado en las publicaciones de los informes del

registro de la ERA-EDTA (1,2) o se podria plantear realizar el analisis de supervivencia en los
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pacientes que Unicamente han recibido dialisis en cualquiera de sus modalidades sin considerar

a los receptores de trasplante renal.

El interés de los nefrélogos andaluces por conocer la epidemiologia y la evolucion de la
insuficiencia renal crénica en TRS junto a la necesidad de la administracién sanitaria de planificar
adecuadamente la atencidn a esta enfermedad, condujo a la Consejeria de Salud de Andalucia
en 1984 a poner en marcha el Programa de Prevencion y Tratamiento de la Insuficiencia Renal
Crdnica (IRC) en Andalucia (98) y posteriormente a la creacion del Registro de Pacientes Renales
de Andalucia mediante Orden de 22 de octubre de 1985, publicada en el Boletin Oficial de la
Junta de Andalucia (BOJA) (99).

El registro de IRC comenzd su andadura con un censo de pacientes prevalentes a 31 de diciembre
de 1983. En 1984 se disefidé un programa informatico que permitia mecanizar de forma
centralizada la informacién recogida en papel de los datos de todos los centros autorizados para
TRS en Andalucia, los datos se actualizaban 2 veces al afio. En 1994 se desarrollé una aplicacién
informatica que permitia, via telematica, la actualizacién y gestion descentralizada de los datos
del Registro (98). Los finales de los afios 90 fueron dificiles para el registro de enfermos renales
en Andalucia, el aumento progresivo de enfermos en tratamiento y la falta de incentivos para
los profesionales que colaboraban con el mismo puso en peligro su futuro. En 2002 el registro
se adscribio a la Coordinacion Autondmica de Trasplantes de Andalucia (CATA), dependiente de
la Direccion General de Asistencia Sanitaria del Servicio Andaluz de Salud (SAS) (98). En esas
fechas el Coordinador Autonémico de Trasplantes de Andalucia, el nefrélogo Manuel Alonso Gil,
intuyd la importancia estratégica del registro y encargd a Pablo Castro de la Nuez, médico que
trabajaba como técnico de la Coordinacién Autondmica de Trasplantes de Andalucia en los
Servicios Centrales del SAS, que lo impulsara y reactivara. Como fruto de este impulso, en 2003
se solicitd el desarrollo de un nuevo programa informatico que pudiera ser incluido en la red
corporativa de aplicaciones de la Junta de Andalucia, que permitiera el acceso al registro de
pacientes renales y que pudiera integrarse con otras aplicaciones sanitarias corporativas del SAS.
De esta manera se diseid y se comenzé a desarrollar el actual Sistema de Informacidn de Ia
Coordinacion Autondémica de Trasplantes de Andalucia (SICATA), cuya orden de creacion se
publico en BOJA de 27 de septiembre de 2005 (100). SICATA incorporé el antiguo registro de
pacientes renales con todos sus casos en el actual Sistema de Informacion y cumple toda la

legislacidn vigente en relacidn a proteccidn de datos personales.

SICATA tiene una estructura modular que se conecta mediante el niUmero Unico de historia de
salud de Andalucia (NUHSA). En lo que respecta a la atencién de pacientes con ERC, SICATA

dispone de 4 médulos directamente implicados en la recogida de datos de pacientes con ERC en
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TRS. El médulo basico dispone de los datos generales del paciente y de su historial terapéutico
con los distintos TRS recibidos, el médulo de calidad de HD que recoge datos relacionados con
dicha técnica dialitica, el mddulo de DP que registra datos especificos de esta técnica de TRS y
modulo de trasplante renal que incluye los datos de la evolucién de los trasplantes renales y

que, a su vez, se relaciona con el mddulo de donantes de drganos y tejidos.

En 2006 se firmoé un acuerdo de colaboracién entre los responsables de SICATA y la ERA-EDTA
para participar, con datos desagregados, en el registro de enfermos renales de la ERA-EDTA.
Desde esos afos, todos los informes anuales del registro de la ERA-EDTA incluyen los datos
andaluces individualizados. Concretamente es el informe correspondiente a 2004, y publicado
en 2006, el primero que incluye datos andaluces proporcionados por SICATA de forma
individualizada y completamente anonimizados (101). Ese mismo ano la Agencia de Calidad
Sanitaria de Andalucia (ACSA) elabord el programa de acreditacién para unidades de HD en
Andalucia, que incluia entre sus estdandares obligatorios la correcta cumplimentacién de datos

del mdédulo basico de IRC en SICATA (102).

En 2015, SICATA se modernizd y se adaptd al entorno corporativo del SAS, permitiendo su
integracién con otros sistemas informaticos existentes en el ambito del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia (SSPA). Ademas se desarrollaron los nuevos modulos de donantes de
drganos y de seguimiento de pacientes trasplantados renales y de otros érganos sélidos y tejidos

(98).

La elaboracién y publicacién de informes anuales con los resultados de incidencia, prevalencia,
mortalidad del mddulo basico de IRC y su exposicidon publica en la sesidon de registros de las
reuniones anuales de la Sociedad Andaluza de Nefrologia (SAN) proporcionan una informacion
muy relevante a todos los nefrélogos andaluces que trabajan con estos pacientes. Se ofrecen
datos comparativos entre las distintas provincias y se posibilita la confrontacion de resultados

con otros registros nacionales e internacionales.

La importancia de SICATA ha crecido en los Ultimos afnos y su contribucidn para la realizacién de
multiples estudios con resultado de publicaciones nacionales e internacionales de alto indice de

impacto ha aumentado de forma muy importante.

Se han adoptado una serie de medidas administrativas y organizativas para asegurar su correcta
y permanente actualizacion como, por ejemplo, la inclusiéon del cddigo de identificacion del
paciente para la facturacion de los gastos del TRS por parte de las empresas de hemodidlisis
concertadas, el cruce sistematico anual de datos con el registro de mortalidad autonémico

andaluz para detectar pacientes no correctamente actualizados en su situacién vital en el
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mddulo basico de IRC y, por ultimo, la existencia de un personal experto de referencia en los
servicios centrales del SAS, que atiende y da respuesta de forma inmediata a cualquier dificultad
que los nefrdlogos, u otros profesionales sanitarios colaboradores, de los centros publicos o

concertados pudieran encontrar en el trabajo diario con SICATA.

A pesar de todos los progresos y modificaciones que se han realizado en el médulo basico de
enfermos con ERC en TRS dentro de SICATA, el camino que queda por recorrer para mejorarlo
es largo. Sobre todo en cuanto a su conexion y alimentacion con otros registros y sistemas de
informacién sanitarios de Andalucia. Este aspecto es especialmente destacable si consideramos
las posibilidades y experiencias que ya se han realizado con otros registros y bases de datos
(103), con el desarrollo de conexiones y la alimentacién automatica de estos con datos
procedentes de multiples registros, sanitarios y de otros ambitos, dentro de la red corporativa
del SSPA y con diversos fines: asistenciales, de gestion, de evaluacidn, de investigacién y de salud

publica.

La disponibilidad en Andalucia del Sistema de Informacién de la Coordinacién Autondmica de
Trasplantes con un médulo especifico de pacientes en TRS, el médulo basico, que incluye a todos
los pacientes con ERC en cualquier tipo de TRS, que recoge gran cantidad de variables
sociodemogriéficas y otros aspectos relevantes en la atencidén a este tipo de enfermos, nos
permite la realizacién de estudios de supervivencia de los pacientes con ERC en TRS
considerando todas estas variables y factores incluidos en el mismo. En el informe 2014 del
registro de insuficiencia renal crénica (IRC) de Andalucia se publicé un primer estudio de
supervivencia de pacientes en TRS con datos de SICATA, realizado en colaboracién con la Escuela
Andaluza de Salud Publica (EASP), que recoge unos resultados iniciales de supervivencia de
pacientes en TRS (104). A diferencia de otros registros que son voluntarios y la recogida de datos
puede ser incompleta (105), SICATA es un registro de base poblacional y declaracidn obligatoria
(98) que garantiza, casi por completo, que se registran correctamente todos casos. Ademads, se
asegura un porcentaje de cumplimentacién de datos de cada paciente muy elevado, ya que hay
una serie de variables, clasificadas como obligatorias para incluir al paciente, que son muy utiles

para la estratificacion de casos y la realizacidn de estudios ajustados por dichas caracteristicas.

La realizacidon de este trabajo de investigacion ha pretendido analizar y dar a conocer la
supervivencia de los pacientes con ERC con necesidad de iniciar TRS en Andalucia en los ultimos
afios, valorar su evolucién en el tiempo e identificar los factores, modificables o no, implicados
en los resultados de supervivencia del paciente. Todo ello con el objetivo final de mejorar la
expectativa de vida de estos enfermos tanto de forma individual como cohorte de pacientes

incidentes afectados por la ERC en TRS.
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OBIJETIVOS






2.- Objetivos.

General:

Analizar la supervivencia del paciente con enfermedad renal crdénica que inicia terapia
renal sustitutiva en Andalucia en base al tipo de tratamiento sustitutivo empleado
(hemodialisis, didlisis peritoneal o trasplante renal), a sus caracteristicas
sociodemograficas y clinicas y a los factores relacionados con la atencién nefrolégica

recibida por el paciente.

Especificos:

Conocer las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes incidentes en
terapia renal sustitutiva en Andalucia y su observar su evolucién en el tiempo en el
periodo de estudio.

Evaluar la evolucidn de la supervivencia de los pacientes en tratamiento renal sustitutivo
en Andalucia durante los afios estudiados.

Identificar los factores modificables que influyen en la supervivencia de los pacientes
con enfermedad renal crénica que precisan inicio de tratamiento renal sustitutivo en
Andalucia para proponer medidas que pudieran mejorar su prondstico vital.

Valorar los afios potenciales de vida perdidos por los pacientes en terapia renal
sustitutiva y comprender la distinta repercusion que esta medida pone de manifiesto en
pacientes en cualquier modalidad de didlisis y en trasplantados renales.

Estudiar la estructura interna del mddulo bdsico de insuficiencia renal crénica del
sistema de informacién de la coordinacidn autonémica de trasplantes de Andalucia para
aportar mejoras a la misma que pudieran optimizar sus prestaciones para los nefrélogos

andaluces, tanto en el ambito asistencial como en el investigador.
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MATERIAL Y METODO






3.- Material y método.

3.1. Tipo de estudio.

Estudio observacional analitico de cohortes retrospectiva.
3.2. Ambito de estudio.

Comunidad auténoma de Andalucia. Andalucia es una de las 17 comunidades auténomas de
Espafia y en encuentra localizada al sur de Espafia. Tiene una extension de 87597 Km? y esta
habitada por 8,37 millones de personas, por lo que su densidad de poblacién es 95,7 habitantes
por Km?. Andalucia es la segunda regidn mas extensa de Espafia, representa el 17,3% de la
superficie espafiola. Su extensidn es parecida a la de algunos paises europeos como Austria o
Portugal y mayor la que otros paises como Holanda, Bélgica, Suiza o Dinamarca. Ademas es la
comunidad auténoma espanola mas poblada y tiene una poblacién parecida a Austria y mayor

gue algunos paises europeos como Dinamarca, Eslovaquia, Croacia y Finlandia.
3.3. Periodo del estudio.

Del 01/01/2008 al 31/12/2019

3.4. Poblacién y muestra.

Se han incluido aquellas personas que cumplen los criterios de inclusidon y no presentan los

criterios de exclusidén que se mencionan a continuacion:
3.4.1. Criterios de inclusion:

- Pacientes con ERC incidentes en cualquier modalidad de TRS.

- Pacientes con posibilidad de un seguimiento minimo en TRS de 1 afio.
3.4.2. Criterios de exclusion:

- Pacientes con ERC en TRS considerados pediatricos.

- Pacientes que reciben TRS como tratamiento de insuficiencia cardiaca refractaria.

- Pacientes que, tras un periodo de necesidad de dialisis, recuperan funcion renal
suficiente para no precisar TRS.

- Pacientes que inician TRS fuera de Andalucia, aunque posteriormente se desplaceny se

establezcan de forma definitiva en Andalucia.
3.5. Fuentes de informacion.

Los datos de los pacientes en TRS se han extraido de SICATA (100), concretamente del mddulo

basico de IRC. SICATA es un registro de declaracién obligatoria y de base poblacional, que esta
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adscrito a la Coordinaciéon Autondmica de Trasplantes de Andalucia. Los pacientes son
localizados en la base de datos de usuarios del sistema sanitario publico de Andalucia (BDU)
mediante el niUmero Unico de historia de salud de Andalucia (NUHSA) y los datos administrativos
son automaticamente importados desde la BDU al médulo basico donde quedan registrados.
Los nefrélogos responsables de la atencion a los pacientes en TRS de los distintos hospitales y
centros de hemodialisis de Andalucia realizan el alta del paciente en este mddulo basico al recibir

el primer TRS, ya sea hemodialisis, dialisis peritoneal o trasplante renal.

Para el cdlculo de tasas de poblacion se ha revisado la informacién aportada por el Instituto

Nacional de Estadistica (INE) (106).

Para el calculo de los afos de vida perdidos se han consultado los datos de esperanza de vida

del Instituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia (IECA) (107).
3.6. Aspectos éticos y legales.

El estudio se ha llevado a cabo conforme a los principios éticos y de acuerdo con los
requerimientos expresados en la Declaracidén de Helsinki (revision de Fortaleza-Brasil, Octubre

de 2013) (108).

Los datos de caracter personal, han sido tratados conforme al Reglamento de la Unidn Europea
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacién de estos datos (109) y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de proteccidn de datos), a la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Asimismo, se han adoptado las medidas

necesarias para garantizar la seguridad de los datos personales tratados.

La base de datos se solicité formalmente a la Coordinacién Autondémica de Trasplantes de
Andalucia con el formulario correspondiente y la solicitud fue valorada por la Comision de
Control y Seguimiento de SICATA. Una vez que se aprobd dicha solicitud, la base de datos se
remitié de forma encriptada y completamente anonimizada, y por tanto carecia de variables que

posibilitaran la identificacién de los pacientes incluidos en la misma.

Todos los pacientes, al comenzar TRS en los distintos hospitales y centros de dialisis de
Andalucia, firman un documento de consentimiento informado en el que se informa de la
inclusion de sus datos personales en SICATA y la posible realizacién de estudios con fines

epidemioldgicos y de investigacion.

-26 -



El proyecto de investigacidon en el que se enmarca este trabajo ha sido avalado por el comité
coordinador de ética en la investigacién Biomédica de Andalucia de los hospitales universitarios

Virgen Macarena-Virgen del Rocio, con resolucion positiva el 26/01/2020 (anexo 1).
3.7. Variables incluidas en el estudio (anexo 2).

3.7.1. Variable dependiente:

Evento: muerte del paciente por cualquier causa.

Tiempo transcurrido en dias desde la fecha de entrada del paciente en TRS hasta la aparicion del

evento o censura.
Variable cuantitativa continda con variable cualitativa dicotdmica (éxitus o censura).
Causas de censura:

- Traslado del paciente fuera de Andalucia.
- Pérdida de control o seguimiento.

- Fin de estudio (31/12/2019).
3.7.2. Variables independientes:
Principal:
- Tipo de terapia renal sustitutiva inicial empleada como tratamiento de la ERC: describe el tipo
de TRS aplicado al paciente con ERC.
Variable cualitativa policotdmica.

Los valores posibles son:

- Hemodialisis.
- Dialisis peritoneal.
- Trasplante renal.

Socio-demogrificas:

- Edad de inicio de TRS, sexo, provincia de inicio de TRS, situacion laboral, centro de inicio de TRS

y centro de TRS.
Clinicas relacionadas con la ERC:

- Etiologia de la enfermedad renal crénica agrupada segun la codificacion de la ERA-EDTA (110),
afio de inicio de TRS, seguimiento nefroldgico en consultas de ERC avanzada, forma de comienzo
de TRS, acceso vascular empleado para primer TRS, situacion en lista de espera (LE), causa de

exclusién en LE, hospital de LE, inclusion anticipada en LE, haber recibido un trasplante renal
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como TRS, tipo de trasplante renal recibido, ser receptor de trasplante combinado, tipo de
trasplante combinado, tiempo hasta inclusién en LE, tiempo de espera para trasplante renal,

numero de TRS y TR recibidos.

Clinicas no relacionadas con la ERC:

- Grupo sanguineo, serologia de virus de hepatitis B (VHB), serologia de virus de hepatitis C
(VHC), serologia de virus de inmunodeficiencia humana (VIH), sindrome de inmunodeficiencia
adquirido (SIDA), indice de Charlson, diabetes mellitus, enfermedad coronaria, insuficiencia
cardiaca congestiva, vasculopatia periférica, enfermedad vascular cerebral, demencia,
enfermedad pulmonar obstructiva crdnica, enfermedad autoinmune, ulcus péptico,
hepatopatia no cirrética, cirrosis hepatica, enfermedad tumoral hematoldgica y tumor sin

metdstasis o metastasico.

Relacionadas con la mortalidad:

- Edad de fallecimiento, afio de fallecimiento, causa de fallecimiento.
3.7.3. Tabla de tiempos.

Se ha elaborado una tabla con las variables de tiempo incluidas en el estudio (Anexo 3) en la que

se explican graficamente las fechas de calculo para dichas variables.
3.8. Plan de analisis de datos.
3.8.1. Andlisis exploratorio de datos.

Se ha realizado una exploracidn de los datos, para generar unos estadisticos de resumen y
representaciones graficas para todos los casos y de forma separada para los diferentes
subgrupos generados (situacién vital y ser receptor de TR). Este procedimiento ha permitido
identificar valores atipicos y caracterizar diferencias entre subgrupos (tipo de TRS, edad, género,

provincia, etc.) y mostrar la existencia de valores inusuales o extremos en las observaciones.
3.8.2. Anadlisis descriptivo.

Las variables cuantitativas (edad de inicio de TRS, edad de fallecimiento, tiempo hasta inclusién
en LE y tiempo en LE, tiempo de duracién de trasplante renal) se han resumido con medias y
desviaciones tipicas (DE) o, en caso de distribuciones muy asimétricas, mediana y percentiles
(P25; P75). Las variables cualitativas (género, provincia de residencia, enfermedad renal
primaria, seguimiento en ERCA, tipo de inicio de TRS) se han mostrado mediante tablas de

distribuciones de frecuencias y porcentajes. Se han realizado representaciones graficas segun el
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tipo de informacién (numérica/ no numérica) y se han calculado los intervalos de confianza (IC)

al 95% para los diferentes estadisticos obtenidos.
3.8.3. Analisis inferencial bivariante.

La relacion entre variables cualitativas se ha valorado mediante la realizacién de tablas de
contingencia y se ha aplicado el test de Chi-cuadrado, Chi-cuadrado con correccidon de

continuidad o test de Fisher, segun criterios de aplicacion.

Para analizar la relaciéon entre una variable cualitativa dicotémica y una cuantitativa, se ha
realizado el test de la T de Student una vez validados los requisitos de aleatoriedad,
independencia, normalidad e igualdad de varianza. En el caso de no cumplirse el requisito de
igualdad de varianza (test de Levene) se ha realizado la T de Student con la correccién de Welch.
En caso de no cumplir el requisito de normalidad (prueba de Kolmogorov o Shapiro-Wilk en
funcién de los tamafios de los subgrupos) se ha realizado la U-de Mann Whitney. En caso de
detectarse diferencias significativas, se han determinado los intervalos de confianza para valorar

diferencias de medias al 95% que cuantifiquen dichas diferencias.

La comparacién de variables numéricas entre mas de dos grupos, una vez comprobados los
supuestos de aleatoriedad, independencia de las observaciones, homocedasticidad vy
normalidad de las distribuciones, se ha realizado mediante la prueba ANOVA (analisis de la
varianza) o en su defecto el test de Kruskal-Wallis. En caso de encontrarse diferencias
estadisticamente significativas entre los diferentes subgrupos comparados se han efectuado
pruebas de comparaciones multiples “a posteriori”, segun criterios de aplicacién, con el nivel de

significacién corregido en funcién del nimero de comparaciones que se efectien.
3.8.4. Andlisis de supervivencia.

Se ha estimado el tiempo de supervivencia hasta el fallecimiento por cualquier causa de todos
los pacientes en TRS mediante el método de Kaplan Meier, se ha calculado la mediana de
supervivencia y los cuartiles (P3s; P7s).y se ha realizado la representacion grafica de la curva de
supervivencia y tablas con los porcentajes de supervivencia al afio, 2 afios, 3 afos, 5 afios y 10
afos. Se ha valorado la evolucién de la supervivencia del paciente en TRS al afio y a los 3 afios
de inicio de TRS segun afo de incidencia y posteriormente, con el objetivo de simplificar la
interpretacion de los resultados, mediante la agrupaciéon en 2 periodos de 5 afios, segun afio de

incidencia en TRS (2008-2012 y 2013-2017).

Se ha realizado un andlisis de supervivencia univariado mediante curvas de Kaplan-Meier, en el
que la variable dependiente (tiempo hasta el fallecimiento del paciente por cualquier causa) se

ha tratado de predecir a partir de la variable independiente principal del estudio (tipo de TRS
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inicial), de sus caracteristicas clinicas y sociodemograficas y a los factores relacionados con la
atencién nefroldgica recibida por los pacientes. Se ha obtenido la mediana de supervivencia y
los cuartiles (P2s; P7s). Se han representado graficamente mediante las curvas de Kaplan Meier

segln todas las variables incluidas en el estudio.

El Test de Log-Rank, Brelow o Tarone-Ware, se han utilizado para comparar la igualdad de las

distribuciones del tiempo de supervivencia entre los grupos.

La regresion de Cox o riesgo proporcional se ha empleado para crear modelos de tiempo de
supervivencia hasta la aparicién del evento incluyendo las hipotéticas variables predictoras
(covariables) tanto categdricas como continuas. Se ha construido un modelo de regresién de
Cox de riesgos proporcionales una vez validados los requisitos de aplicacion. Para ello, se ha
realizado previamente un analisis univariante que ha identificado las variables relacionadas con
el tiempo hasta la muerte del paciente con un nivel de significacién de 0,15. Posteriormente se
ha efectuado un andlisis multivariante para la seleccién del modelo final, de forma que se pueda
valorar la relacidn entre el tiempo hasta que el paciente fallezca y cada variable, controlando
por el resto de variables incluidas en el modelo. Para las variables seleccionadas por el modelo
se han calculado las hazard ratio (HR) y los intervalos de confianza al 95%, una vez validados los
requisitos de aplicacion. En caso de no verificarse dichos requisitos se ha realizado un modelo

de Cox tiempo-dependiente.
En todas las pruebas se ha considerado un nivel de significacién de 0,05.

El analisis de datos se ha realizado con los paquetes estadisticos SPSS versidn 26 y R, en funcién

del procedimiento a utilizar.
3.8.5. Afios de vida potencialmente perdidos.

El concepto de AVPP se refiere al nUmero de afios de vida perdidos asociados a una muerte. Esta
medida ha sido adoptada como una estimacién de la repercusién en la poblacidon de la
mortalidad en el estudio del GBD (111) y se ha empleado para estimar el efecto de la mortalidad

prematura por distintas causas (112).

Los AVPP se han obtenido, en primer lugar, calculando el nimero de pacientes en TRS fallecidos
por edad y sexo en Andalucia para cada ano del estudio (2008-2018). En segundo lugar, se ha
extraido el dato de esperanza de vida en Andalucia a la edad de inicio de TRS para hombres y
mujeres en el periodo del estudio, segln datos disponibles en el IECA. En tercer lugar, para cada
caso de fallecimiento, a la esperanza de vida se le ha restado la edad real de fallecimiento de
cada paciente, diferenciando los resultados por sexos. Con posterioridad, se ha multiplicado el

numero de pacientes fallecidos en cada afio y cada edad por el nimero de afios perdidos en
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cada caso y, de esta manera, se ha obtenido el numero total de afos de vida potencialmente
perdidos para cada edad y sexo. Por ultimo, se han agrupado los resultados por edad de inicio,
cada 5 afios, salvo en los pacientes entre 15 y 29 afios que se han unificado por los pocos casos
de fallecimiento en este segmento de poblacidn, y se ha dividido entre el nUmero de pacientes
en TRS en cada agrupaciéon de edad, con lo que se ha calculado la tasa de afios de vida
potencialmente perdidos por cada paciente en TRS, y posteriormente, segun hayan recibido sélo
tratamiento con didlisis o si han sido receptores de un TR en su historial de TRS y, siempre, se

han considerado por separado hombres y mujeres.
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RESULTADOS






4.- Resultados.

4.1. Caracterizacion de la muestra.

4.1.1. Global.

Se han estudiado un total de 11551 pacientes de edades comprendidas entre 15 y 94 afios con

una media de 62,7 afos [IC95% (62,4; 63)], una desviacidn estandar de 15,2 afios y una mediana

de 65 anos [IC95% (65,0; 66,0)]. El 62,8% [IC95% (61,9; 63,7] han sido hombres y un 20,9% de

ellos [IC95% (19,8; 21,9)] laboralmente activos.

Los pacientes incluidos en este trabajo han iniciado TRS en todas las provincias andaluzas segln

se muestra en la tabla 1.

Tabla 1: Provincia de inicio TRS.

n2 (%) IC 95%

Almeria 937 (8,1) (7,6; 8,6)
Cadiz 1937 (16,8) (16,1; 17,5)
Cérdoba 1239 (10,7) (10,2; 11,3)
Granada 1291 (11,2) (10,6; 11,8)

Huelva 777 (6,7) (6,3;7,2)

Jaén 677 (5,9) (5,4; 6,3)
Mélaga 2210 (19,1) (18,4; 19,9)
Sevilla 2483 (21,5) (20,8; 22,3)

La etiologia de ERC mas frecuente que han presentado los pacientes incidentes en TRS ha sido

la asociada a diabetes que estaba presente en el 24,5% [IC95% (23,7; 25,3)] de los casos. Las

causas de ERC agrupadas segun los criterios recomendados por la EDTA (110) en 2018 se

muestran en la tabla 2.

Tabla 2: Etiologia ERC.

n2 (%)

IC95%

E. glomerular

E. tubulo-intersticial
Diabetes

HTA-E. renal vascular
Otras sistémicas
Heredo-familiares
Trastornos diversos

No filiada

1747 (15,1)
1222 (10,6)
2832 (24,5)
1684 (14,6)
389 (3,4)
971 (8,4)
305 (2,6)
2401 (20,8)

(14,5; 15,8)
(10,0; 11,1)
(23,7; 25,3)
(13,9; 15,2)
(3,1;3,7)
(7,9; 8,9)
(2,4;2,9)
(20,1; 21,5)
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La comorbilidad de la poblacién estudiada al inicio de TRS se muestra en la tabla 3. Los aspectos
mas destacables han sido que el 38,5% [IC95% (37,6; 39,4)] de los pacientes padecian DM, un
18,9% [IC95% (18,2; 19,6)] presentaban insuficiencia cardiaca congestiva, un 17,9% [IC95%
(17,2; 18,6)] sufrian enfermedad coronaria, el 15% [IC95% (14,4; 15,7)] tenia antecedentes de

vasculopatia periférica y el 12,2% [IC95% (11,6; 12,8)] de enfermedad pulmonar obstructiva

cronica.

Tabla 3: Comorbilidad de los pacientes al inicio de TRS.

n2 (%) IC 95%
Enfermedad coronaria 2066 (17,9) (17,2; 18,6)
Insuficiencia cardiaca 2184 (18,9) (18,2; 19,6)
Vasculopatia periférica 1736 (15,0) (14,4; 15,7)
Demencia 148 (1,3) (1,1;1,5)
EPOC 1406 (12,2) (11,6; 12,8)
Enfermedad autoinmune 476 (4,1) (3,8; 4,5)
Enfermedad péptica 372 (3,2) (2,9; 3,6)
Hepatopatia no cirrética 388 (3,4) (3,0; 3,7)
Neoplasia no metastdsica 1031 (8,9) (8,4;9,5)
E. hematoldgica maligna 175 (1,5) (1,3;1,8)
E. vascular cerebral 983 (8,5) (8,0; 9,0)
Cirrosis 195 (1,7) (1,5;1,9)
Diabetes mellitus 4443 (38,5) (37,6; 39,4)
SIDA 23(0,2) (0,1; 0,3)
Neoplasia metastasica 117 (1,0) (0,8;1,2)
VHB 139 (1,2) (1,0; 1,4)
VHC 371 (3,2) (2,9; 3,5)
VIH 96 (0,8) (0,7; 1,0)

La puntuacion de comorbilidad de Charlson modificada para ERC (55) estaba comprendida entre
2y 20 puntos con una media de 6 puntos [IC95% (5,9; 6)], una desviacion estandar de 2,7 puntos
y una mediana de 6 puntos [IC95% (6,0; 7,0)]. Al eliminar la puntuacién aportada por la edad, el
indice de comorbilidad de Charlson tenia un rango de 2 a 16, con media de 4 [IC95% (4; 4,1)],

una desviacién estandar de 2 puntos y una mediana de 4 [IC95% (4,0; 5,0)].

En la tabla 4 se recogen las variables relacionadas con el inicio de TRS. El 73,3% [IC95% (72,5;
74,1)] de los pacientes tuvieron un seguimiento en consulta ERCA mayor a 6 meses y un 67,8%
[1C95% (66,9; 68,6)] comenzaron de forma no urgente la terapia renal sustitutiva. Un 83,2%

[1C95% (82,5; 83,9)] comenzaron TRS mediante HD, el 13,2% [IC95% (12,6; 13,8)] con DP, el 1,7%
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[1C95% (1,5; 1,9)] con un TR procedente de donante cadavéricoy un 1.9 % [IC95% (1,6; 2,1)] con
TR de donante vivo. El acceso vascular al inicio de TRS ha sido una FAV en el 38,5 % [IC95% (37,6;
39,4)] de los casos, en un 26,7% [IC95% (25,9; 27,5)] el paciente ha sido portador de un catéter
transitorio, en un 18,5% [IC95% (17,8; 19,3)] de un catéter permanente y en el 15,7% [IC95%

(15,0; 16,4)] no ha precisado acceso vascular ya que han sido pacientes incidentes en DP o TR.

Tabla 4: Variables relacionadas con el Inicio de TRS.

n® (%)

IC 95%

Procedencia clinica
ERCA > 6 meses
ERCA < 6 meses
No seguimiento nefroldgico

8467 (73,3)
1543 (13,4)
1541 (13,3)

(72,5; 74,1)
(12,7; 14,0)
(12,7; 14,0)

Tipo comienzo TRS
Programado
Urgente

7754 (67,8)
3683 (32,2)

(66,9; 68,6)
(31,4; 33,1)

TRS inicial
Hemodidlisis
Didlisis peritoneal
Trasplante renal cadaver
Trasplante renal vivo

9613 (83,2)
1525 (13,2)
196 (1,7)
217 (1,9)

(82,5; 83,9)
(12,6; 13,8)
(1,5; 1,9)
(1,6; 2,1)

Acceso vascular inicial
Catéter transitorio
Catéter permanente
FAV nativa
Prétesis vascular
Ninguno

3086 (26,7)
2141 (18,5)
4448 (38,5)
62 (0,5)
1814 (15,7)

(25,9; 27,5)
(17,8; 19,3)
(37,6; 39,4)
(0,4;,0,7)
(15,0; 16,4)

El niumero de TRS distintos consecutivos recibidos por los pacientes ha oscilado entre 1y 8 con
una media de 1,4 [IC95% (1,4; 1,4)], desviacion estandar 0,7 puntos y una mediana de 1, con un

P25de 1y P75de 2.

La situacién en lista de espera para trasplante renal, a fecha de realizacidon del estudio, ha
mostrado que el 55,0% [IC95% (54,1; 55,9)] de los pacientes habian sido excluidos, un 30,7%
[1C95% (29,9; 31,5)] trasplantados renales, un 8,6% [IC95% (8,1; 9,1)] pendientes de realizacién
de pruebas complementarias para decidir si podrian o no entrar en lista de espera de trasplante,
un 3,7% [IC95% (3,3; 4,0)] en contraindicacion temporal y un 2,0% [IC95% (1,7; 2,2)] incluidos
en lista de espera activa para trasplante renal. Las principales causas de exclusion de lista de
espera han sido la edad y la presencia de comorbilidades en un 67,2% [IC95% (66,1; 68,4)] de

los casos, seguida de la causa cardiovascular en un 12,6% [IC95% (11,8; 13,4)] de los pacientes.

Un total de 3776 pacientes habian recibido un trasplante renal como terapia renal sustitutiva en
algin momento de su permanencia en TRS, lo que ha supuesto el 32,7% [IC95% (31,8; 33,5)] del

total. De ellos 119 (3,1%) pacientes han sido receptores de 2 injertos renales y sélo 1 paciente
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recibid 3 trasplantes renales. El primer TR habia sido procedente de donante cadaver en un
88,7% [IC95% (87,7; 89,7)] de los casos. Se han incluido entre los pacientes con TR a 229
trasplantes renales combinados, que han supuesto un 6,1% [IC95% (5,3; 6,9)] del total de TR
realizados. El tipo de trasplantes combinados en un 79,7% [IC95% (78,7; 80,7X)] de los casos ha
sido rifién-pancreas, un 19,1% [IC95% (18,1; 20,1)] hepatorrenales y el 1,2% [IC95% (0,2; 2,2)]
restante de médula ésea o pulmonares. La tabla 5 contiene las variables relacionadas con TR.

Tabla 5: Variables relacionadas con TR.

n2 (%) IC 95%
Situacion en lista de espera
Pendiente de pruebas 996 (8,6) (8,1;9,1)
Incluido 229 (2,0) (1,7; 2,2)
Contraindicacién temporal 423 (3,7) (3,3; 4,0)
Excluido 6358 (55,0) (54,1; 55,9)

Trasplantado

3545 (30,7)

(29,9; 31,5)

Causa exclusion LE

Cardiovascular 789 (12,6) (11,8; 13,4)
Edad y comorbilidad 4275 (67,2) (66,1; 68,4)
Hepatica 64 (1,0) (0,8; 1,3)
Voluntad del paciente 248 (3,9) (3,4; 4,4)
Otras 973 (15,3) (14,4; 16,2)
Grupo sanguineo
0] 1840 (39,7) (38,3; 41,1)
A | 2047 (44,2) (42,8; 45,6)
B 531(11,5) (10,6; 12,4)
AB 213 (4,6) (4,0;5,2)
Trasplante renal
Si 3776 (32,7) (31,8; 33,5)
No 7775 (67,3) (66,5; 68,2)
Origen primer TR
Cadaver 3349 (88,7) (87,7; 89,7)
Vivo 427 (11,3) (10,3; 12,3)
Trasplante combinado
Si 229 (6,1) (5,3;6,9)
No 3547 (93,9) (93,1; 94,7)

Tipo trasplante combinado
Rifidn pancreas
Hepatorrenal
Otros

188 (79,7)
45 (19,1)
3(1,2)

(78,7; 80,7)
(18,1;20,1)
(0,2;2,2)

El tiempo transcurrido en dialisis hasta ser incluido en lista de espera de trasplante renal ha
oscilado entre 0 y 3606 dias, con una media de 480 dias [IC95% (463; 497)] y una desviacidn
estandar de 504 dias. El tiempo en LE ha sido menor, comprendido entre 0 y 3426 dias con una
media de 268 dias [IC95% (256; 280)] y una desviacion estandar de 363 dias. El tiempo en didlisis
hasta el primer trasplante se encontraba entre 0 y 3747 dias, con una media de 652 dias [IC95%

(633; 671)] y desviacion estandar de 583 dias. La duracién maxima del primer trasplante ha sido
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de 4332 dias, la minima de 0 dias y la duracion media ha alcanzado los 1477 dias [IC95% (1443;

1510)] con una desviacidn estandar de 1062 dias. Los tiempos en didlisis hasta la inclusion en LE,

el tiempo en LE, el tiempo en didlisis hasta la recibir un primer trasplante renal y la duracidn del

primer trasplante renal se recogen en la tabla 6.

Tabla 6: Tiempos relacionadas con el primer TR.

MINI | MAXI IC

Vo | Mo | MEDIA | DE VEDA | MEDIANA | p25 | p75 | ICMEDIANA
T.h
Thastad ) 3606 | aso | 504 | (463;497) 316 143 | 650 | (302;331)
inclusién
=
'empoig 0 |3426| 268 | 363 | (256;280) 137 49 | 329 | (132;145)
Tempo | 5047 | 652 | 583 | (633;671) 503 238 | 929 | (487;524)
didlisis-TR
Duraciondel | | 4335 | 1477 | 1062 | (1443;1510) | 1204 | 596 | 2262 | (1244; 1337)
primer TR

En la tabla 7 se especifican las variables relacionadas con la mortalidad. Un 42,2% [IC95% (41,5;

43,3)] de los pacientes han fallecido durante el seguimiento. Las principales causas de muerte

han sido la infecciosa en un 20,1 % [IC95% (19,0; 21,3)] de los casos, la causa no determinada en

el 17,9% [1C95% (16,8; 19,0)] de los fallecimientos y la cardiaca en un 17,7% [IC95% (16,7; 18,8)]

de los éxitus.

Tabla 7: Variables de mortalidad.

n® (%)

IC95%

Situacion vital

Vivo | 6651 (57,6) (56,7; 58,5)
Incluido 4900 (42,2) (41,5; 43,3)
Causa de fallecimiento

No determinada 876 (17,9) (16,8; 19,0)
Muerte subita 163 (3,3) (2,9; 3,9)

Cardiaca 868 (17,7) (16,7; 18,8)
Vascular 442 (9,0) (8,2;9,8)

Infecciosa 987 (20,1) (19,0; 21,3)
Neoplasia 514 (10,5) (9,7; 11,4)
Gastrointestinal 136 (2,8) (2,3; 3,3)
Psicolégica/social 410 (8,4) (7,6;9,2)
Accidental 9(0,2) (0,1;0,3)
Hepaticas 37(0,8) (0,5;1,0)

Varias 458 (9,3) (8,4; 10,2)

La edad al fallecer oscilaba entre los 15 y los 98 afios con una media de 72,7 afios [IC95% (72,4;

73,1)] y con una desviacidn estandar de 11,2 afios.
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4.1.2. Evolucidén de las caracteristicas de los pacientes.

Se ha estudiado la evolucién de las caracteristicas de los pacientes incidentes por afio de inicio
de TRS en el periodo del estudio.
El porcentaje de pacientes incidentes en TRS en cada afo del estudio ha oscilado entre el 8,3%

[1C95% (7,8; 8,8)] en 2011y el 10,5% [IC95% (9,9; 11,0)] en 2018 (tabla 8).

Tabla 8: Pacientes incidentes segln afio de inicio de TRS.

ne (%) IC 95%
2008 1022 (8,8) (8,3;9,4)
2009 988 (8,6) (8,1;9,1)
2010 982 (8,5) (8,0; 9,0)
2011 954 (8,3) (7,8; 8,8)
2012 991 (8,6) (8,1;9,1)
2013 1048 (9,1) (8,6; 9,6)
2014 1045 (9,0) (8,5; 9,6)
2015 1053 (9,1) (8,6;9,7)
2016 1139 (9,9) (9,3; 10,4)
2017 1120 (9,7) (9,2; 10,2)
2018 1209 (10,5) (9,9; 11,0)

La edad de comienzo de TRS en Andalucia ha aumentado a lo largo del estudio, con una
diferencia en la edad media de 2,9 afios entre el afio de menor edad media en 2008 y los afios
de mayor edad media, 2016 y 2017. La mediana también ha aumentado en este intervalo de
tiempo y ha oscilado entre los 64 afios en 2008 y los 66 afios en 2011, 2012, 2015, 2016y 2017.

Se alcanzan diferencias estadisticamente significativas (p=0,013). La tabla 9 recoge la evolucion

de la edad de los pacientes incidentes en TRS.

Tabla 9: Evolucion de edad de comienzo en TRS.

'\:/:g' MMAC))(' MEDIA | DE :\j Egsloﬁ MEDIANA | p25 | p75 N:E;iﬁ A
2008 16 | 91 | 60,9 | 159 | (60,0;61,9) 64 49 | 74 | (63,0;66,0)
2009 18 | 93 | 62,4 | 150 | (61,5;63,4) 65 53 | 74 | (64,0;67,0)
2010 16 | 91 | 62,0 | 16,0 | (61,0;63,0) 65 52 | 75 | (64,0;67,0)
2011 16 | 93 | 63,1 | 151 | (62,164,0) 66 53 | 75 | (66,0;67,0)
2012 15 | 92 | 62,9 | 156 | (62,0;63,9) 66 52 | 75 | (65,0;68,0)
2013 15 | 93 | 62,4 | 152 | (61,5;63,3) 65 53 | 74 | (64,0;67,0)
2014 19 | 94 | 62,4 | 154 | (61,5;63,3) 65 52 | 75 | (65,0;67,0)
2015 15 | 88 | 62,8 | 151 | (61,9;63,7) 66 53 | 75 | (65,0;68,0)
2016 15 | 91 | 63,8 | 14,3 | (63,0;64,7) 66 55 | 75 | (65,0;68.0)
2017 15 | 92 | 63,8 | 14,7 | (62,9; 64,6) 66 55 | 75 | (66,0;68,0)
2018 15 | 91 | 62,6 | 151 | (61,8;63,5) 65 53 | 74 | (64,0;67,0)
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El porcentaje relativo entre hombres y mujeres entre pacientes incidentes a lo largo del estudio

ha sido similar en todos los afos estudiados (tabla 10).

Tabla 10: Evolucién del porcentaje de hombres y mujeres.

HOMBRES MUJERES
ne (%) IC 95% ne (%) IC 95%

2008 621(60,8) | (57,7;63,7) | 401(39,2) | (36,3;42,3)
2009 620 (62,8) | (59,7;65,7) | 368(37,2) | (34,3;40,3)
2010 605 (61,6) | (58,5;64,6) | 377(38,4) | (35,4;41,5)
2011 599 (62,8) | (59,7;65,8) | 355(37,2) | (34,2;40,3)
2012 619 (62,5) | (59,4;654) | 372(37,5) | (34,6;40,6)
2013 664 (63,4) | (60,4;66,2) | 384(36,6) | (33,8;39,6)
2014 664 (63,5) | (60,6;66,4) | 381(36,5) | (33,6;39,4)
2015 685 (65,1) | (62,1;67,9) | 368(34,9) | (32,1;37,9)
2016 694 (60,9) | (58,1;63,7) | 445(39,1) | (36,3;41,9)
2017 731(65,3) | (62,4;68,0) | 389(34,7) | (32,0;37,6)
2018 756 (62,5) | (59,8;65,2) | 453(37,5) | (34,8;40,2)

Se han observado diferencias resefiables en la situacién laboral de los pacientes incidentes y
clinicamente relevantes entre el afio 2008 y los aflos 2011, 2012 y 2016. Se muestran los datos

en la tabla 11.

Tabla 11: Evolucion de la situacion laboral al inicio de TRS.

ACTIVOS INACTIVOS
ne (%) IC 95% ne (%) IC 95%
2008 191 (24,6) (21,7; 27,7) 585 (75,4) (72,3; 78,3)
2009 167 (22,0) (19,2; 25,1) 592 (78,0) (74,9; 80,8)
2010 183 (23,5) (20,6; 26,5) 597 (76,5) (73,5; 79,4)
2011 134 (18,5) (15,8; 21,5) 589 (81,5) (78,5; 84,2)
2012 125 (18,5) (15,7; 21,5) 551 (81,5) (78,5; 84,3)
2013 154 (21,0) (18,1; 24,0) 581 (79,0) (76,0; 81,9)
2014 162 (21,7) (18,8; 24,7) 586 (78,3) (75,3; 81,2)
2015 64 (15,5) (12,2; 19,2) 350 (84,5) (80,8; 87,8)
2016 14 (12,7) (7,5; 19,9) 96 (87,3) (81,1; 92,5)
2017 17 (19,5) (12,3; 28,8) 70 (80,5) (71,2; 87,7)
2018 22 (21,6) (14,4; 30,3) 80 (78,4) (69,7; 85,6)

Se ha analizado la evolucidn de la etiologia de la ERC durante los afos de estudio. Se ha
seleccionado la etiologia diabética al ser la etiologia mas frecuentemente registrada. La
nefropatia diabética como enfermedad renal primaria causante de necesidad de TRS ha ido

aumentando progresivamente a lo largo del estudio, con diferencias clinicamente destacables
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entre los afios 2008 y 2014, 2015, 2016 y 2018. La tabla 12 recoge la evoluciéon de la etiologia

diabética.

Tabla 12: Evolucién de la nefropatia diabética.

ne (%) IC 95%
2008 210 (20,5) (18,2; 23,1)
2009 230 (23,3) (20,7; 26,0)
2010 225 (22,9) (20,4; 25,6)
2011 234 (24,5) (21,9; 27,3)
2012 237 (23,9) (21,3; 26,6)
2013 263 (25,1) (22,5; 27,8)
2014 272 (26,0) (23,4; 28,8)
2015 271 (25,7) (23,2; 28,4)
2016 298 (26,2) (23,7; 28,8)
2017 273 (24,4) (21,9; 27,0)
2018 319 (26,4) (24,0; 28,9)

El tiempo de seguimiento en consultas especificas de ERC no ha variado de forma resenable

durante el tiempo de estudio (tabla 13). Los pacientes con un seguimiento mas largo en

consultas especificas de ERC se mantienen en unos niveles del 70-75%, los pacientes que inician

TRS sin haber sido seguidos en nefrologia oscilan entre el 10,8% y el 15,8%, con cifras en torno

al 15% sin tendencia a reducirse en los afios mas recientes.

Tabla 13: Evolucién del seguimiento en consultas especificas de ERC.

NO NEFROLOGO NEFRO < 6 MESES NEFRO > 6 MESES

n® (%) IC 95% ne (%) IC 95% n® (%) IC 95%
2008 151 (14,8) | (12,7;17,0) | 124(12,1) | (10,2;14,2) | 747(73,1) | (70,3;75,9)
2009 119 (12,0) | (10,1;14,2) | 141(14,3) | (12,2;16,6) | 728(73,7) | (70,9;76,4)
2010 128 (13,0) | (11,0;15,2) | 147(15,0) | (12,8;17,3) | 707(72,0) | (69,1;74,7)
2011 128 (13,4) | (11,4;15,7) | 138(14,5) | (12,3;16,8) | 688(72,1) | (69,2;74,9)
2012 107 (10,8) | (9,0;12,8) | 173(17,5) | (15,2;19,9) | 711(71,7) | (68,9;74,5)
2013 121(11,5) | (9,7;13,6) | 164(156) | (13,5 17,9) | 793(72,8) | (70,1;75,4)
2014 124 (11,9) | (10,0;13,9) | 151(14,4) | (12,4;16,7) | 770(73,7) | (71,0;76,3)
2015 132 (12,5) | (10,6;14,6) | 145(13,8) | (11,8;15,9) | 776(73,7) | (71,0;76,3)
2016 173 (15,2) | (13,2;17,4) | 114(10,0) | (8,4;11,9) |852(74,8) | (72,2;77,3)
2017 177 (15,8) | (13,8;18,0) | 123(11,0) | (9,3;12,9) |820(73,2) | (70,6;75,7)
2018 181 (15,0) | (13,0;17,1) | 123(10,2) | (8,6;12,0) |905(74,9) | (72,4;77,2)

El inicio no urgente en TRS se ha mantenido estable en el tiempo salvo en los afios 2011 y 2012

en los que la entrada programada en TRS ha sido significativamente menor, 64,8% vy 65,6%, y

con diferencia estadisticamente significativa respecto al 71,5% en 2018 (Tabla 14).
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Tabla 14: Evolucidn del tipo de inicio en TRS.

PROGRAMADO URGENTE
ne (%) IC 95% ne (%) IC 95%

2008 616 (67,8) (64,8; 70,8) 292 (32,2) (29,2; 35,2)
2009 670 (67,8) (64,9; 70,7) 318 (32,2) (29,3; 35,1)
2010 649 (66,1) (63,1; 69,0) 333 (33,9) (31,0; 36,9)
2011 618 (64,8) (61,7; 67,8) 336 (35,2) (32,2; 38,3)
2012 650 (65,6) (62,6; 68,5) 341 (34,4) (31,5; 37,4)
2013 700 (66,8) (63,9; 69,6) 348 (33,2) (30,4; 36,1)
2014 732 (70,0) (67,2; 72,8) 313 (30,0) (27,2; 32,8)
2015 704 (66,9) (64,0; 69,7) 349 (33,1) (30,3; 36,0)
2016 787 (69,1) (66,4; 71,7) 352 (30,9) (28,3; 33,6)
2017 763 (68,1) (65,4; 70,8) 357 (31,9) (29,2; 34,6)
2018 865 (71,5) (69,0; 74,0) 344 (28,5) (26,0; 31,0)

En la tabla 15 se muestra la evolucién del acceso vascular inicial. No se han encontrado

diferencias significativas en el porcentaje de pacientes incidentes con acceso vascular tipo

catéter, que se ha mantenido estable entre el 42,6% en 2018 y los 48,1% en 2008. Se han

observado diferencias resefiables en los pacientes con acceso vascular interno, con menor

porcentaje en 2017 (35,5%) respecto a los primeros afios del estudio, 2008, 2009 y 2010 (42,3,

43,4y 43,3% respectivamente). El inicio de TRS sin acceso vascular, correspondiente a pacientes

en DP y TR, ha aumentado en los afios 2013 al 2018 respecto a los afios previos del 2008 al 2011.

Tabla 15: Evolucidn del tipo de acceso vascular inicial.

ACCESO VASC. INTERNO CATETERES NINGUNO
ne (%) IC 95% ne (%) IC 95% ne (%) IC 95%
2008 432 (42,3) | (39,3;45,3) | 492(48,1) | (45,1;51,2) | 98(9,6) | (7,9;11,5)
2009 429 (43,4) | (40,4;46,5) | 445 (45,0) | (42,0;48,2) | 114(11,5) | (9,7;13,6)
2010 425 (43,3) | (40,2;46,4) | 460 (46,8) | (43,7;50,0) | 97(9,9) | (81;11,9)
2011 393 (41,2) | (38,1;44,3) | 441(46,2) | (43,1;49,4) |120(12,6) | (10,6;14,8)
2012 373 (37,6) | (34,7;40,7) | 454 (45,8) | (42,7;48,9) | 164(16,5) | (14,3;19,0)
2013 386 (36,8) | (34,0;39,8) | 467 (44,6) | (41,6;47,6) | 195(18,6) | (16,3;21,0)
2014 372 (35,6) | (32,7;38,5) | 478(45,7) | (42,7;48,8) |195(18,7) | (16,4;21,1)
2015 393(37,3) | (34,4;40,3) | 461(43,8) | (40,8;46,8) |199(18,9) | (16,6;21,3)
2016 443 (38,9) | (36,1;41,8) | 501(44,0) | (41,1;46,9) | 195(17,1) | (15,0;19,4)
2017 398 (35,5) | (32,8;38,4) | 513(45,8) | (42,9;48,7) |209(18,7) | (16,5;21,0)
2018 466 (38,5) | (35,8;41,3) | 515(42,6) | (39,8;45,4) |228(18,9) | (16,7;21,1)
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Al analizar la evolucidn de la terapia de TRS inicial durante estos afios (tabla 16) se ha observado
que el porcentaje de pacientes incidentes en hemodialisis ha sido descendente y se ha reducido
de forma clinicamente relevante desde los afios 2008-2011, con cifras cercanas al 90% hasta los
afios 2013-2018 con cifras préximas al 80%. La didlisis peritoneal como técnica inicial de TRS ha
aumentado desde los afios 2008-2010, con un porcentaje del 8,5-10 % hasta porcentajes del
15% a partir del 2012. El trasplante renal ha sido la técnica que mas se ha incrementado en los
pacientes incidentes, desde el 1-2% en el periodo 2008-2011 hasta aproximadamente el 5% a
partir del 2015 y ha alcanzado significacion estadistica a partir del 2017. La relevancia clinica de
este avance en el inicio de TRS mediante DP y, sobre todo, TR es destacable, pese a ser

relativamente pequefia en porcentajes.

Tabla 16: Evolucion del TRS inicial.

HEMODIALISIS D. PERITONEAL TRASPLANTE RENAL
ne (%) IC 95% ne (%) IC 95% ne (%) IC 95%
2008 908 (88,8) | (86,8;90,7) | 101(9,9) (8,2;11,8) | 13(1,3) (0,7;2,1)
2009 860 (87,0) | (84,8;89,0) | 105(10,6) | (8,8;12,7) | 23(2,3) (1,5; 3,4)
2010 874 (89,0) | (86,9;90,8) | 83(8,5) (6,8;10,3) | 25(2,5) (1,7;3,7)
2011 824 (86,4) | (84,1;88,4) | 111(11,6) | (9,7;13,8) | 19(2,0) (1,2;3,0)
2012 813(82,0) | (79,6;84,3) | 145(14,6) | (12,5;16,9) | 33(3,3) (2,3; 4,6)
2013 845 (80,6) | (78,2;82,9) | 169(16,1) | (14,0;18,4) | 34(3,2) (2,3; 4,4)
2014 835(79,9) | (77,4;82,2) | 174(16,7) | (14,5;19,0) | 36(3,4) (2,5;4,7)
2015 845(80,2) | (77,8;82,6) | 160(15,2) | (13,1;17,5) | 48(4,6) (3,4; 5,9)
2016 940 (82,5) | (80,2;84,6) | 149(13,1) | (11,2;15,1) | 50(4,4) (3,3;5,7)
2017 897 (80,1) | (77,7;82,3) | 161(14,4) | (12,4;16,5) | 62(5,5) (4,3;7,0)
2018 972(80,4) | (78,1;82,6) | 167(13,8) | (12,0;15,8) | 70(5,8) (4,6;7,2)

El porcentaje de pacientes trasplantados renales entre los incidentes de cada afio se ha
mantenido estable en los afios del estudio, con cifras entre el 31,6% en 2011y 37,6% en 2014.
El porcentaje de trasplantados renales en cada afio de incidencia se ve afectado por el tiempo
que el paciente tarda en recibir un trasplante renal. La reduccidn en el porcentaje de TR que se
ha observado en los 2 ultimos afios, sobre todo en 2018, puede haberse debido a este motivo.
En nuestro estudio, la mediana de tiempo para recibir un trasplante ha sido de unos 16 meses.

En la tabla 17 se muestran estos datos.
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Tabla 17: Evolucidn de porcentaje de trasplantados renales.

RECEPTOR TR
ne (%) IC 95%
2008 334 (32,7) (29,9; 35,6)
2009 344 (34,8) (31,9; 37,8)
2010 320 (32,6) (29,7; 35,6)
2011 301 (31,6) (28,7; 34,6)
2012 338 (34,1) (31,2; 37,1)
2013 359 (34,3) (31,4;37,2)
2014 393 (37,6) (34,7; 40,6)
2015 356 (33,8) (31,0; 36,7)
2016 398 (34,6) (32,2;37,7)
2017 343 (30,6) (28,0; 33,4)
2018 290 (24,0) (21,6; 26,5)

No se han observado variaciones significativas en la serologia viral de los pacientes incidentes

en TRS como se observa en la tabla 18.

Tabla 18: Evolucién de la serologia viral al inicio de TRS.

VHB POSITIVO VHC POSITIVO VIH POSITIVO
ne (%) IC 95% ne (%) IC 95% ne (%) IC 95%
2008 10(1,0) | (0,51,7) | 43(42) | (3,1;56) 6(0,6) (0,2;1,2)
2009 14(1,4) | (0,8;2,3) | 30(3,00 | (2,1;4,2) 3(0,3) (0,1;0,8)
2010 17(1,7) | (1,1;2,7) | 35(3,6) | (2,5;4,9) 10 (1,0) (0,5; 1,8)
2011 10(1,0) | (0,5;1,9) | 38(4,00 | (2,9;5,4) 13 (1,4) (0,8; 2,3)
2012 8(0,8) | (04;15) | 25(2,5) | (1,7;3,6) 9(0,9) (0,5; 1,7)
2013 12(1,1) | (0,6;1,9) | 43(41) | (3,0;5,4) 11 (1,0) (0,6; 1,8)
2014 13(1,2) | (0,7;2,1) | 31(3,00 | (2,1;41) 11(1,1) (0,6; 1,8)
2015 11(1,0) | (0,6;1,8) | 26(2,5) | (1,7;3,5) 6(0,6) (0,2;1,2)
2016 12(1,1) | (0,6;1,8) | 34(3,00 | (2,1;4,1) 11 (1,0) (0,5; 1,7)
2017 18(1,6) | (1,0;2,5) | 32(2,9) | (2,0;4,0) 8(0,7) (0,3; 1,3)
2018 14(1,2) | (0,7;1,9) | 34(2,8) | (2,0;3,9) 8(0,7) (0,3; 1,2)

El porcentaje de pacientes incidentes en TRS con cardiopatia isquémica ha oscilado entre el

15,1% en 2018 y el 19,9% en 2012. La presencia de insuficiencia cardiaca ha superado el 20% en

los aflos 2010 al 2013, con diferencias estadisticamente significativas respecto a los afios con

menor porcentaje, 2018 (15,1%) y 2008 (15,8%). La presencia de vasculopatia periférica se ha

reducido en los 2 ultimos afios, con diferencias destacables frente a los afios de mayor presencia

de esta comorbilidad, 2014 y 2009. La tabla 19 muestra la evolucidn de estas comorbilidades.
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Tabla 19: Evolucién de comorbilidades al inicio de TRS (l).

CARD ISQUEMICA INSUF. CARDIACA VASC.PERIFERICA
n (%) IC 95% n (%) IC 95% n (%) IC 95%
2008 157 (15,4) | (13,3;17,7) | 161 (15,8) | (13,6; 18,1) | 155 (15,2) | (13,1; 17,5)
2009 184 (18,6) | (16,3;21,1) | 177 (17,9) | (15,6; 20,4) | 174 (17,6) | (15,3; 20,1)
2010 192 (19,6) | (17,2;22,1) | 212 (21,6) | (19,1; 24,2) | 157 (16,0) | (13,8; 18,4)
2011 161 (16,9) | (14,6; 19,4) | 196 (20,5) | (18,5; 23,2) | 151 (15,8) | (13,6; 18,2)
2012 197 (19,9) | (17,5;22,4) | 213 (21,5) | (19,0; 24,1) | 163 (16,4) | (14,2; 18,9)
2013 188 (17,9) | (15,7;20,3) | 233 (22,2) | (19,8; 24,8) | 172 (16,4) | (14,3; 18,7)
2014 186 (17,8) | (15,6; 20,2) | 202 (19,3) | (17,0; 21,8) | 188 (18,0) | (15,8; 20,4)
2015 204 (19,4) | (17,1;21,8) | 203 (19,3) | (17,0;21,7) | 139(13,2) | (11,3; 15,3)
2016 220(19,3) | (17,1;21,7) | 209 (18,3) | (16,2;20,7) | 160 (14,0) | (12,1; 16,2)
2017 194 (17,3) | (15,2; 19,6) | 196 (17,5) | (15,4; 19,8) | 141 (12,6) | (10,7; 14,6)
2018 183 (15,1) | (13,2;17,2) | 182 (15,1) | (13,1;17,2) | 137 (11,3) | (9,6; 13,2)

La demencia como comorbilidad ha tenido escasa presencia en los pacientes incidentes en TRS

y se ha mantenido estable. Los pacientes con EPOC han oscilado entre 10,3% y 13,7% sin haber

alcanzado diferencias resefiables. La enfermedad autoinmune se ha mantenido estable, con

presencia entre el 3,2% en 2009 y 2015 y el 5,5% en 2008 (tabla 20).

Tabla 20: Evolucién de comorbilidades al inicio de TRS (ll).

DEMENCIA EPOC ENF. AUTOINMUNE

n (%) IC 95% n (%) IC 95% n (%) IC 95%
2008 13(1,3) | (0,7;2,1) |105(10,3) | (8,512,2) | 56(5,5) (4,2;7,0)
2009 12(1,2) | (0,7;2,0) |110(11,1) | (9,3;13,2) | 32(3,2) (2,3; 4,5)
2010 13(1,3) | (0,7;2,2) |135(13,7) | (11,7;16,0) | 43 (4,4) (3,2;5,8)
2011 14(1,5) | (0,8;2,4) |113(11,8) | (9,9;14,0) | 40 (4,2) (3,1; 5,6)
2012 19(1,9) | (1,2;2,9) |131(13,2) | (11,2;15,4) | 40 (4,0) (2,9; 5,4)
2013 19(1,8) | (1,1;2,8) |138(13,2) | (11,2;15,3) | 40(3,8) (2,8;5,1)
2014 14(1,3) | (0,8;2,2) |139(13,3) | (11,3;155) | 38(3,6) (2,6; 4,9)
2015 12(1,1) | (0,6;1,9) |124(11,8) | (9,9;13,8) | 34(3,2) (2,3; 4,4)
2016 18(1,6) | (1,0;2,4) |139(12,2) | (10,4;14,2) | 47 (4,1) (3,1;5,4)
2017 6 (0,5) 0,2(1,1;) | 137(12,2) | (10,4;14,2) | 60(5,4) (4,2; 6,8)
2018 8(0,7) (0,3;1,2) | 135(11,2) | (9,5;13,0) | 46(3,8) (2,8; 5,0)

La presencia de enfermedad digestiva péptica ha permanecido estable hasta 2015 con cifras en

torno al 4%, a partir de esa fecha disminuye y se observa, aproximadamente, en un 2% de la

poblacién en 2017 y 2018, alcanzando significacidén estadistica respecto a los afios 2009 y 2014.

La hepatopatia no cirrética se ha mantenido estable sin diferencias resefiables y tampoco se han

-46 -




encontrado diferencias en la presencia de hepatopatia en fase cirrdtica en la poblacidn

estudiada. Estas tres comorbilidades se recogen en la tabla 21.

Tabla 21: Evolucién de comorbilidades al inicio de TRS (l11).

) HEPATOPATIA N
ULCUS PEPTICO CIRgC')TICA 0 CIRROSIS
ne (%) IC 95% ne (%) ne (%) ne (%) IC 95%
2008 38(3,7) | (2,7;50) | 16(1,6) 16 (1,6) 62 (6,1) 4,7;7,7)
2009 46 (4,7) | (3,5;6,1) | 15(1,5) 15 (1,5) 83 (8,4) (6,8; 10,3)
2010 3435 | (2,54,7) | 17(1,7) 17 (1,7) 70 (7,1) (5,6; 8,9)
2011 31(3,2) | (2,3;45) | 15(1,6) 15(1,6) | 95(10,0) (8,2; 12,0)
2012 41(4,1) | (3,0;55) | 18(1,8) 18 (1,8) 77 (7,8) (6,2; 9,6)
2013 35(3,3) | (2,4;4,6) | 15(1,4) 15(1,4) | 105(10,0) | (8,3;11,9)
2014 40(3,8) | (2,8;51) | 11(1,1) 11(1,1) 95 (9,1) (7,5; 10,9)
2015 31(29) | (2,0;41) | 18(1,7) 18 (1,7) 92 (8,7) (7,1; 10,6)
2016 35(3,1) | (2,2;4,2) | 20(1,8) 20(1,8) | 112(9,8) (8,2; 11,7)
2017 17(1,5) | (0,9;2,4) | 23(2,1) 23(2,1) | 127(11,3) | (9,6;13,3)
2018 24(20) | (1,3;29) | 27(22) 27(2,2) | 113(9,3) (7,8; 11,1)

No se han encontrado diferencias en la presencia de hemopatias malignas. La enfermedad

tumoral no metastasica al inicio de TRS ha sido variable, oscilando entre el maximo del 11,3%

en 2017 y el minimo de 6,1% en 2008, con diferencias significativas entre los afios 2008 y 2016

al 2018. La enfermedad tumoral metastdsica ha sido poco frecuente y en los Ultimos afios se ha

estabilizado en torno al 1,5% de los incidentes (tabla 22).

Tabla 22: Evolucién de comorbilidades al inicio de TRS (IV).

ENFERMEDAD TUMORAL | ENFERMEDAD TUMORAL
HEMOPATIA MALIGNA NO METASTASICA CON METASTASIS
n2 (%) IC 95% n2 (%) IC 95% n2 (%) IC 95%
2008 11(1,1) (0,6; 1,9) 62 (6,1) (4,7;7,7) 11 (1,1) (0,6; 1,9)
2009 12 (1,2) (0,7; 2,0) 83 (8,4) (6,8; 10,3) 8(0,8) (0,4; 1,5)
2010 17 (1,7) (1,1;2,7) 70(7,1) (5,6; 8,9) 6 (0,6) (0,3; 1,3)
2011 20(2,1) (1,3;3,2) | 95(10,0) | (8,2;12,0) 11 (1,2) (0,6; 2,0)
2012 13(1,3) (0,7; 2,2) 77 (7,8) (6,2; 9,6) 5(0,5) (0,2;1,1)
2013 13(1,2) (0,7;2,1) | 105(10,0) | (8,3;11,9) 5(0,5) (0,2; 1,0)
2014 7(0,7) (0,3; 1,3) 95(9,1) (7,5; 10,9) 8(0,8) (0,4; 1,4)
2015 19 (1,8) (1,1;2,7) 92 (8,7) (7,1; 10,6) 15 (1,4) (0,8; 2,3)
2016 22 (1,9) (1,2;2,9) | 112(9,8) | (8,2;11,7) 16 (1,4) (0,8; 2,2)
2017 19 (1,7) (1,1;2,6) | 127(11,3) | (9,6; 13,3) 18 (1,6) (1,0; 2,5)
2018 22 (1,8) (1,2;2,7) | 113(9,3) | (7,8;11,1) 11 (1,1) (0,6; 1,9)

La enfermedad cerebrovascular ha sido especialmente baja en 2008 y para ir aumentado desde

el 6-8% en el periodo 2009-2013 hasta el 10-12% en los afos 2014 al 2017. La DM ha ido
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incrementando su porcentaje entre los pacientes incidentes alcanzando significacién estadistica

entre los afios 2008-2010 y 2015-2018, con unos porcentajes por encima del 40% en los Ultimos

afos del periodo de estudio. La presencia de pacientes incidentes en TRS con SIDA ha sido

puntual (tabla 23).

Tabla 23: Evolucion de comorbilidades al inicio de TRS (V).

AT DIABETES sioA

n (%) IC 95% n (%) IC 95% n (%) IC 95%
2008 14(1,4) | (0,8;2,2) |315(30,8) | (28,0;33,7) | 1(0,1) | (0,0;0,5)
2009 65(6,6) | (52;83) |336(34,0) | (31,1;37,0) 0
2010 83(8,5) | (6,8;10,3) | 350(35,6) | (32,7;38,7) | 2(0,2) | (0,0;0,7)
2011 79(8,3) | (6,7;10,2) | 366(38,4) | (35,3;41,5) | 3(0,3) | (0,1;0,8)
2012 87(8,8) | (7,1;10,7) | 391(39,5) | (36,4;42,5) | 2(0,2) | (0,0;0,6)
2013 91(8,7) | (7,1;10,5) | 420(40,1) | (37,1;43,1) | 3(0,3) | (0,1;0,8)
2014 103(9,9) | (8,2;11,8) |410(39,2) | (36,3;42,2) | 1(0,1) | (0,0;0,4)
2015 104 (9,9) | (8,2;11,8) | 452(42,9) | (40,0;45,6) | 3(0,3) | (0,1;0,8)
2016 143 (12,6) | (10,7; 14,6) | 478 (42,0) | (39,1;44,9) | 3(0,3) | (0,1;0,7)
2017 112 (10,0) | (8,3;11,9) | 435(38,8) | (36,0;41,7) | 2(0,2) | (0,0;0,6)
2018 102 (8,4) | (7,0;10,1) | 490(40,5) | (37,8;43,3) | 3(0,3) | (0,1;0,7)

La media del indice de comorbilidad de Charlson corregido por edad ha aumentado desde una

puntuacién de 5,4 y 5,8 en 2008 y 2009 hasta 6,1 y 6,3 en 2015-2017, alcanzando significacién

estadistica. La mediada no se ha modificado entre 2009 y 2018 (tabla 24).

Tabla 24: Evolucién de indice de comorbilidad de Charlson corregido por edad.

i A 0, 0,
wg' '\:/fg' MEDIA | DE :\jsslﬁ MEDIANA | p25 | p75 M'EDQI‘Zﬁ A

2008 2 14 54 | 25 (5,3; 5,6) 5 3 7 (5; 6)
2009 2 15 5,8 2,6 (5,6; 5,9) 6 4 8 (6; 7)
2010 2 17 5,9 2,7 (5,7; 6,1) 6 4 8 (6; 7)
2011 2 15 6,1 2,7 (5,9; 6,2) 6 4 8 (6; 7)
2012 2 15 6,0 2,8 (5,8; 6,2) 6 4 8 (6; 7)
2013 2 14 6,0 2,6 (5,9; 6,2) 6 4 8 (6; 7)
2014 2 15 6,0 2,8 (5,8; 6,2) 6 4 8 (6; 7)
2015 2 16 6,1 2,8 (6,0; 6,3) 6 4 8 (6; 7)
2016 2 20 6,3 2,8 (6,1; 6,5) 6 4 8 (6; 7)
2017 2 16 6,1 2,8 (6,0; 6,3) 6 4 8 (6; 7)
2018 2 17 5,9 2,7 (5,8; 6,1) 6 4 8 (6;7)
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El indice de comorbilidad de Charlson al descontar la puntuacion aportada por la edad se

muestra en la tabla 25 y ha presentado diferencias estadisticamente significativas entre 2008 y

el resto de afios. aApartir de 2010 se ha mantenido con una media que ha oscilado entre 4,0 y

4,2 y una mediana en 4.

Tabla 25: Evolucion de indice de comorbilidad de Charlson sin edad.

) ) . o
'K'/:g' TAA(;(' MEDIA | DE :\j |59§|/A° MEDIANA | p25 | p75 |\/||(E:Dg|i|/:| A
2008 2 13 3,6 1,8 (3,5; 3,7) 3 2 5 (3; 4)
2009 2 12 3,9 1,9 (3,8; 4,0) 4 2 5 (4; 5)
2010 2 13 4,0 2,0 (3,9; 4,1) 4 2 5 (4; 5)
2011 2 11 4,1 2,0 (4,0; 4,2) 4 2 6 (4; 5)
2012 2 12 4,1 1,9 (4,0; 4,2) 4 2 5 (4; 5)
2013 2 11 4,1 1,9 (4,0; 4,2) 4 2 5 (4; 5)
2014 2 12 4,1 2,1 (3,9; 4,2) 4 2 5 (4; 5)
2015 2 13 4,2 2,1 (4,1; 4,3) 4 2 6 (4; 5)
2016 2 16 4,2 2,2 (4,1; 4,4) 4 2 6 (4; 5)
2017 2 12 4,1 2,1 (4,0; 4,2) 4 2 5 (4; 5)
2018 2 14 4,0 2,0 (3,9; 4,1) 4 2 5 (4; 5)

La edad al fallecer se ha mantenido estable a lo largo de los afios de estudio, sin diferencias

estadisticamente (p=0,13) ni clinicamente significativas. La tabla 26 muestra esta variable.

Tabla 26: Evolucion de la edad al fallecer.

'\I/\'/:g' NI\I/IAS(I MEDIA | DE :\is;’rﬁ MEDIANA | p25 | p75 N:E;Iii/; A
2008 36 | 97 | 72,8 | 11,2 | (71,9;73,6) 75 66 | 81 | (75;76)
2009 31 | 95 | 733 | 10,9 | (72,4;74,1) 75 68 | 81 | (74;76)
2010 26 | 93 | 72,8 | 11,1 | (71,9;73,7) 75 67 | 81 | (75;76)
2011 21 | 98 | 735 | 11,0 | (72,6;74,5) 75 68 | 81,5 | (74;77)
2012 22 | 96 | 72,7 | 12,2 | (71,6;73,7) 75 66 | 81 | (74;76)
2013 31 | 95 | 72,3 | 11,5 |(71,3;73,4) 74 66 | 81 | (73;75)
2014 35 | 93 | 72,8 | 10,8 | (71,7;73,8) 74 66 | 81 | (73;76)
2015 29 | 8 | 71,7 | 11,2 | (70,6;72,8) 74 65 | 81 | (73;76)
2016 35 | 92 | 734 | 10,2 | (72,3;74,5) 75 68 | 81 | (74;77)
2017 19 | 93 | 72,1 | 11,3 | (70,8;73,5) 74 65 | 81 | (73;76)
2018 15 | 88 | 704 | 11,8 | (68,4;72,4) 72 66 | 78 | (70;74)
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4.1.3. Segun trasplante renal.

Se han encontrado diferencias significativas en la edad de los pacientes que habian recibido un
trasplante renal en algin momento de su historial de TRS frente a los que nunca habian sido
trasplantados renales (tabla 27), siendo mas jévenes los pacientes receptores de un trasplante
renal. Los pacientes receptores de un trasplante renal han tenido una edad media de 51 afios
[1C95% (50,6; 51,5)] con una desviacion estandar de 13,5 afios frente a los 68,2 afios [IC95%
(68,0; 68,6)] de media y desviacion estandar de 12,6 afios de los nunca receptores de un

trasplante renal.

Tabla 27: Edad segun trasplante renal.

Trasplante renal No trasplante renal
Media IC Me Media IC Me Nivel sig.
Min | Max Min | Max
(DE) | (95%) | (P25;P75) (DE) | (95%) | (P25;P75) (p)
Edad 51 (50,6; 52 68,3 (68,0; 71
16 | 80 16 94 <0,001
(afios) (23,5) | 51,5) (42; 62) (12,6) 68,6) (62;78)

No se han hallado diferencias destacables en el porcentaje de hombres y mujeres entre los

pacientes trasplantados y no trasplantados (tabla 28).

Tabla 28: Distribucion por sexo segun trasplante renal.

Trasplante renal No trasplante renal
n2 (%) IC 95% ne (%) IC 95% Nivel sig. (p)
Sexo 0,184
Hombres | 2405 (63,7) (62,1; 65,2) 4853 (62,4) (61,3; 63,5)
Mujeres | 1371 (36,3) (34,8;37,9) 2922 (37,6) (36,5; 38,7)

La tabla 29 recoge la situacidon laboral de los pacientes segun haber recibido un TR. El porcentaje
de pacientes laboralmente activos entre trasplantados ha superado ampliamente al de los no

trasplantados, 48% [IC95% (45,8; 50,2)] frente 7,7% [IC95% (6,9; 8,6)].

Tabla 29: Situacidn laboral segun trasplante renal.

Trasplante renal No trasplante renal
n2 (%) IC95% ne (%) IC95% Nivel sig. (p)
Sit. Laboral <0,001
Activo | 925 (48,0) (45,8; 50,2) 308 (7,7) (6,9; 8,6)
Inactivo | 1003 (52,0) (49,8; 54,2) 3674 (92,3) (91,4;93,1)

La comorbilidad al inicio de TRS segln se haya recibido un trasplante renal se muestra en la tabla
30. Todos los aspectos estudiados han estado mas presentes en la poblacidn no trasplantada

excepto la presencia de enfermedad autoinmune y la presencia de SIDA.
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Tabla 30: Comorbilidades seguln trasplante renal.

Trasplante renal

No trasplante renal

nQ (%) IC 95% ne (%) IC95% Nivel sig. (p)
E. Coronaria <0,001
Si 217 (5,7) (5,0; 6,5) 1849 (23,8) (22,8; 24,7)
No | 3559 (94,3) (93,5; 95,0) 5926 (76,2) (75,3; 77,2)
Insuf. Card. <0,001
Si 175 (4,6) (4,0; 5,3) 2009 (25,8) (24,9; 26,8)
No | 3601 (95,4) (94,7; 96,0) 5766 (74,2) (73,2; 75,1)
Vasc. Perif. <0,001
Si 175 (4,6) (4,0; 5,3) 1562 (20,1) (19,2; 21,0)
No | 3601 (95,4) (94,7; 96,0) 6213 (79,9) (79,0; 80,8)
Demencia <0,001
Si 2(0,1) (0,0;0,2) 196 (1,9) (1,6; 2,2)
No | 3774 (99,9) (99,8; 100) 7629 (98,1) (97,8; 98,4)
EPOC <0,001
Si 188 (5,0) (4,3;5,7) 1218 (15,7) (14,9; 16,5)
No | 3588 (95,0) (94,3; 95,7) 6557 (84,3) (83,5; 85,1)
E. Autoinm 0,181
Si 169 (4,5) (3,9; 5,2) 307 (3,9) (3,5;4,4)
No | 3607 (95,5) (94,8; 96,1) 7468 (96,1) (95,6; 96,5)
E. Péptica <0,001
Si 75 (2,0) (1,6; 2,5) 297 (3,8) (3,4; 4,3)
No | 3701 (98,0) (97,5; 98,4) 7478 (96,2) (95,7; 96,6)
Hepatopatia <0,001
Si 76 (2,0) (1,6; 2,5) 312 (4,0) (3,6; 4,5)
No | 3700 (98,0) (97,5; 98,4) 7463 (96,0) (95,5; 96,4)
Neo no met. <0,001
Si 124 (3,3) (2,8; 3,9) 907 (11,7) (11,0; 12,4)
No | 3652 (96,7) (96,1; 97,2) 6868 (88,3) (87,6; 89,0)
E. Hemato. <0,001
Si 9(0,2) (0,1;0,4) 166 (2,1) (1,8; 2,5)
No | 3767 (98,8) (96,6; 99,9) 7609 (97,9) (97,5; 98,2)
E. Cerebrov. <0,001
Si 139 (3,7) (3,1; 4,3) 844 (10,9) (10,2; 11,6)
No | 3637 (96,3) (95,7; 96,9) 6931 (89,1) (88,4; 89,8)
Cirrosis 0,004
Si 45 (1,2) (0,9; 1,6) 150(1,9) (1,6; 2,3)
No | 3731 (98,8) (98,4;99,1) 7325 (98,1) (97,7; 98,4)
Diabetes <0,001
Si| 979(21,1) (19,8; 22,4) 3646 (46,9) (45,8; 48,0)
No | 2979 (78,9) (77,6; 80,2) 4129 (53,1) (52,0; 54,2)
SIDA 0,117
Si 4(0,1) (0,0; 0,3) 19(0,2) (0,2;0,4)
No | 3772(99,9) (99,7; 100) 7756 (99,8) (99,6; 99,9)
Neo metast. <0,001
Si 2(0,1) (0,0;0,2) 115 (1,5) (1,2;1,8)
No | 3774 (99,9) (99,8; 100) 7660 (98,5) (98,2; 98,8)
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La presencia de serologia positiva para VHC y VIH ha sido significativamente menor entre la

poblacién trasplantada (tabla 31), a diferencia de la serologia para VHB en la que no se han

encontrado diferencias destacables.

Tabla 31: Serologia viral segun trasplante renal.

Trasplante renal No trasplante renal
n2 (%) IC 95% ne (%) IC 95% Nivel sig. (p)
VHB 0,176
Si 38(1,0) (0,7; 1,4) 101 (1,3) (1,1;1,6)
No | 3738(99,0) (98,4; 99,3) 7674 (98,7) (98,4; 98,9)
VHC <0,001
Si 75 (2,0) (1,6; 2,5) 296 (3,8) (3,4; 4,2)
No | 3701(98,0) | (97,5;98,4) | 7479(96,2) | (95,8;96,6)
VIH 0,003
Si 18 (0,5) (0,3;0,7) 78 (1,0) (0,8; 1,2)
No | 3758(99,5) (99,3; 99,7) 7697 (99,0) (98,8; 99,2)

El indice de comorbilidad de Charlson modificado para ERC (55) de la poblacion que ha recibido

un trasplante renal y que no ha recibido un trasplante se muestra en la tabla 32. Los pacientes

que recibieron un trasplante renal han tenido significativamente menor indice de comorbilidad

de Charlson modificado para ERC, 3,8 puntos [IC95% (3,8; 3,9)] con una desviacidén estandar de

1,8 puntos frente a los 7,0 puntos [IC95% (7,0; 7,1)] de media y desviacidon estandar de 2,4

puntos de los que nunca fueron trasplantados. Al eliminar la puntuacién aportada por la edad

al indice de Charlson se mantuvieron las diferencias estadisticamente significativas entre la

poblacidn con trasplante renal frente a la que nunca ha recibido un trasplante renal, 2,9 puntos

[1C95% (2,9; 3,0)] con una desviacion estandar de 1,4 puntos frente a 4,6 puntos [IC95% (4,5;

4,6)] de media y desviacion estandar de 2,1 puntos, respectivamente.

Tabla 32: indice de Charlson segtn trasplante renal.

Trasplante renal

No trasplante renal

Min | Max | Media IC Me Min | Max | Media IC Me Nl ez
(DE) | (95%) | (P25;P75) (DE) | (95%) | (P25;P75) (o) '
indice 38 | (3,8 4 7,0 (7,0; 7 0,001
2 13 " 2 20 ’ Y <0,
Charlson (1,8) 3,9) (2;5) (2,4) 7,1) (5;9)
indice
2,9 (2,9; 2 4,6 (4,5; 4 <0,001
Charlson. 2 11 2 16 ’
sin edad (1,4) 3,0) (2; 4) (2,1) 4,6) (3;6)

Los pacientes receptores de un trasplante renal como TRS han presentado una etiologia de ERC

distinta a los que no han recibido un trasplante renal y la diferencia entre grupos ha alcanzado
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significacidn estadistica (tabla 33). Los receptores de trasplante presentaban mayor porcentaje
de etiologia glomerular, 25% [IC95% (23,6; 26,4)] frente 10,3% [IC95% (9,7; 11,0)] y de etiologias
hereditarias y familiares, 17,7% [IC95% (16,5; 19,0)] frente 3,9% [IC95% (3,5; 4,3)], y menor
presencia de ERC asociada a diabetes, 15,5% [IC95% (14,4; 16,7)] frente 28,9% [IC95% (27,9;
29,9)], de enfermedad hipertensiva y vascular renal, 9,0% [IC95% (8,1; 9,9)] frente 17,3% [IC95%
(16,5; 18,1)] y de etiologia sistémica, 1,2% [IC95% (0,9; 1,6)] frente 4,4% [IC95% (4,0; 4,9)] .

Tabla 33: Etiologia de ERC segun trasplante renal.

Trasplante renal No trasplante renal
n2 (%) IC 95% ne (%) IC 95% Nivel sig. (p)
Etiologia <0,001
E. Glom. | 944 (25,0) (23,6; 26,4) 803 (10,3) (9,7; 11,0)
E. Tubulo-int | 400 (10,6) (9,6; 11,6) 822 (10,6) (9,9; 11,3)
Diabetes | 587(15,5) | (14,4;16,7) | 2245(28,9) | (27,9;29,9)
HTA-vasc 340 (9,0) (8,1;9,9) 1344 (17,3) (16,5; 18,1)
Sistémicas | 47 (1,2) (0,9; 1,6) 342 (4,4) (4,0; 4,9)
Hereditarias | 669 (17,7) (16,5; 19,0) 302 (3,9) (3,5; 4,3)
T. diversos 70(1,9) (1,5; 2,3) 235(3,0) (2,7;3,4)
No filiada | 719(19,0) | (17,8;20,3) | 1682(21,6) | (20,9;23,2)

El nimero de TRS distintos recibidos por los pacientes que han recibido un trasplante renal en
alguna ocasién ha sido mayor que el del resto de pacientes sin trasplante y alcanza significacion
estadistica. En receptores de TR han recibido una media de 2,1 tratamientos [IC95% (2,1; 2,1)]
con una desviacidén estandar de 0,7 frente a los 1,1 [IC95% (1,1; 1,1)] de media y 0,2 de

desviacion estandar de los pacientes nunca trasplantados. La tabla 34 recoge estos datos.

Tabla 34: Numero de TRS recibidos segun trasplante renal.

Trasplante renal No trasplante renal
Min | Max | Media IC Me Min | Max | Media IC Me Nivel sig.
(DE) | (95%) | (P25;P75) (DE) | (95%) | (P25;P75) (p)
N2 TRS 2,1 . .
1 8 (2,1; 2 1 4 11 (1,1; . <0,001
07 | 21 | &2 02 | 11 (1;1)

En la tabla 35 se recogen variables relacionadas con el inicio de TRS segun los pacientes hayan
recibido un trasplante renal durante su estancia en TRS. Los pacientes que han recibido un
trasplante han presentado mayor porcentaje de seguimiento previo en nefrologia durante mas
de 6 meses 77,1% [IC95% (75,7; 78,4)] frente a 71,5% [IC95% (74,4; 72,5)] de los nunca

trasplantados, ademas han comenzado TRS de forma programada en una proporcidon mayor vy
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estadisticamente significativa, 80,7% [IC95% (79,4; 82,0)] frente al 61,5% [IC95% (60,4; 62,6)] en

los nunca trasplantados. Los pacientes que habian recibido un trasplante renal han tenido un

porcentaje menor de todos los tipos de acceso vascular que los no trasplantados.

Tabla 35: Caracteristicas de atencion nefrolégica segln trasplante renal.

Trasplante renal

No trasplante renal

ne (%) IC 95% n2 (%) IC 95% Nivel sig. (p)
Proc. clin <0,001
>6 meses | 2911 (77,1) (75,7; 78,4) 5556 (71,5) (70,4; 72,5)
<6meses | 531 (14,1) (13,0; 15,2) 1012 (13,0) (12,3; 13,8)
No nefrdélogo 334 (8,8) (8,0;9,8) 1207 (15,5) (14,7; 16,3)
Tipo inicio <0,001
Programado | 3014 (80,7) (79,4; 82,0) 4740 (61,5) (60,4; 62,6)
Urgente 720 (19,3) (18,0; 20,6) 2963 (38,5) (37,4; 39,6)
Acceso Vasc <0,001
Cat. trans 668 (17,7) (16,5; 18,9) 2418 (31,1) (30,1; 32,1)
Cat. perm 428 (11,3) (10,4; 12,4) 1081 (22,1) (20,9; 23,2)
FAV | 1713 (22,0) (21,9; 23,0) 2907 (37,4) (36,3; 38,5)
Protesis A-V 24 (0,6) (0,4; 0,9) 38(0,5) (0,4;0,7)
Ninguno | 1115 (29,5) (28,1; 31,0) 699 (9,0) (8,4;9,6)

El grupo sanguineo de los pacientes segun hayan recibido un trasplante se muestra en la tabla

36. Los pacientes grupo B ha estado menos representados entre los trasplantados que en los

nunca trasplantados, con diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 36: Grupo sanguineo segun trasplante renal.

Trasplante renal

No trasplante renal

n2 (%) IC95% ne (%) IC95% Nivel sig. (p)
Grupo ABO 0,003
1481 (39,5) (38,0;41,1) 359 (40,6) (37,4; 43,9)
1681 (44,9) | (43,3;46,5) | 366(41,4) | (38,2;44,7)
403 (10,8) (9,8; 11,8) 128 (14,5) (12,3; 16,9)
AB 182 (4,9) (4,2;5,6) 31(3,5) (2,4;4,9)

En la tabla 37 se recogen las causas de fallecimiento y situacién vital de los pacientes que han

sido receptores de un injerto renal y los nunca trasplantados. Las causas de muerte infecciosas

y por neoplasias han sido significativamente mas frecuentes entre la poblacién con trasplante

renal que entre la poblacién no trasplantada, 29,8% [IC95% (25,2; 34,6)] frente a 19,4% [IC95%
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(18,2; 20,5)] y 19,8% [IC95% (16,0; 24,4)] frente a 9,7% [IC95% (8,9; 10,6)], respectivamente. Sin

embargo, las causas no filiadas han estado menos presentes entre pacientes trasplantados

renales en alguna ocasion, 9,1% [IC95% (6,5; 12,4)] frente a 18,6% [IC95% (17,5; 19,4)] de los

nunca trasplantados y también la causa de muerte psicoldgica/social, 2,5% [IC95% (1,2; 4,5)]

frente a 8,8% [IC95% (8,0; 9,7)]. El porcentaje de pacientes vivos entre los que han recibido un

trasplante ha sido mayor del doble que de la poblacidn que nunca ha recibido un trasplante

renal, 90,4% [IC95% (89,4; 91,3)] frente a 41,6% [IC95% (40,6; 42,7)].

Tabla 37: Causas de muerte y situacion vital segln trasplante renal.

Trasplante renal No trasplante renal
n2 (%) IC 95% ne (%) IC 95% Nivel sig. (p)
Causa Muerte <0,001
No conocida | 33 (9,1) (6,5;12,4) | 843(18,6) | (17,5;19,4)
M. Subita 16 (4,4) (2,6; 6,9) 147 (3,2) (2,8; 3,8)
Cardiaca | 48(13,2) | (10,0;17,0) | 820(18,1) (17,0; 19,2)
Vascular 30 (8,3) (5,8;11,4) 412 (9,1) (8,3;9,9)
Infecciosa | 108 (29,8) | (25,2; 34,6) 879 (19,4) (18,2; 20,5)
Neoplasia 72 (19,8) (16,0; 24,4) 442 (9,7) (8,9; 10,6)
Hepatica 3(0,8) (0,2; 2,2) 34(0,7) (0,5; 1,0)
Gastrointest. 9(2,5) (1,2; 4,5) 127 (2,8) (2,3; 3,3)
Psicosocial 9(2,5) (1,2; 4,5) 401 (8,8) (8,0;9,7)
Accidental 1(0,3) (0,0; 1,3) 8(0,2) (0,1;0,3)
Varias 34 (9,4) (6,7;12,7) 424 (9,3) (8,5; 10,2)
Situacion Vital <0,001
Vivo | 3413 (90,4) | (89,4;91,3) | 3238(41,6) | (40,6;42,7)
Fallecido | 363 (9,6) (8,7,10,6) | 4537(58,4) | (57,3;59,4)

La edad al fallecer se muestra en la tabla 38. Los fallecidos nunca trasplantados fallecian a una

edad media de 73,3 [IC95% (73,0; 73,6)] afios con una desviacién estandar de 11,1 afios frente

a 65,4 [IC95% (64,4; 66,5)] y 10,2 afios de desviacion estandar de los receptores de un trasplante

renal en algin momento de su evolucién de TRS.

Tabla 38: Edad al fallecer segun trasplante renal.

Trasplante renal

No trasplante renal

Min | Max | Media IC Me Min | Ma | Media IC Me Nivel sig.
(DE) | (95%) | (P25;P75) X (DE) (95%) | (P25;P75) (p)
Edad 65,4 | (64,3; 68 73,3 (73,0; 75
(afios) | > | 8 | (102) | 665) | (60;73) | ¥ | B | vy | 736) | (67:81) | OO
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4.1.4. Segun situacion vital.

La edad de los pacientes que permanecen vivos al finalizar el estudio ha sido significativamente
menor que la de los pacientes fallecidos, 57,5 afios [IC95% (57,1; 57,8)] con una desviacion
estandar de 15,7 afios frente a los 69,7 afios [IC95% (69,4; 70,1)] de media y desviacién estandar

de 11,2 afios. En la tabla 39 se muestran los datos completos.

Tabla 39: Edad segun situacién vital.

Vivo Fallecido
Min | Max | Media IC Me Min | Max | Media IC Me Nivel sig.
(DE) | (95%) | (P25;P75) (DE) | (95%) | (P25;P75) (p)
Edad 57,5 | (57,1; 59 69,7 | (69,4; 72
(afios) | > | % | (157) | 57.8) | @700 | | B a2 | 701) | (6378 | 900

En la tabla 40 se recoge como el porcentaje de mujeres en TRS vivas ha sido significativamente
mayor que el de mujeres fallecidas, 38,1 % [IC95% (36,9; 39,3)] frente a 35,9% [IC95% (34,6;
37,3)] mientras que en los hombres ha ocurrido lo contrario mas pacientes fallecidos, 64,1%

[1C95% (62,7; 65,4)] que vivos, 61,9 % [IC95% (60,7; 63,1)].

Tabla 40: Distribucién por sexo segln situacién vital.

Vivo Fallecido
n2 (%) IC 95% n2 (%) IC95% Nivel sig. (p)
Sexo 0,017
Hombres | 4118 (61,9) (60,7; 63,1) 3140 (64,1) (62,7; 65,4)
Mujeres | 2533 (38,1) (36,9; 39,3) 1760 (35,9) (34,6; 37,3)

Los pacientes laboralmente activos se han encontrado significativamente mas presentes entre
los pacientes vivos que entre los fallecidos, 35,6% [IC95% (33,8; 37,4)] frente a 7,1% [IC95% (6,3;

8,1)]. Los datos se muestran en la tabla 41.

Tabla 41: Situacidn laboral segun situacion vital.

Vivo Fallecido
n2 (%) IC 95% n2 (%) IC 95% Nivel sig. (p)
Sit. Laboral <0,001
Activo | 1015 (35,6) | (33,8;37,4) 218 (7,1) (6,3; 8,1)
Inactivo | 1837 (64,4) | (62,6;66,2) | 2840(92,9) | (91,9;93,7)

La comorbilidad al inicio de TRS segun el paciente esté vivo o fallecido se muestra en la tabla 42.
Todos los aspectos estudiados se han encontrado mas presentes en la poblacién fallecida
excepto la presencia de enfermedad autoinmune y la presencia de SIDA, aspectos en los que no

se han alcanzado diferencias significativas.
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Tabla 42: Comorbilidades segun situacidn vital.

Fallecido
nQ (%) IC 95% ne (%) IC95% Nivel sig. (p)
E. Coronaria <0,001
Si| 800(12,0) (11,3;12,8) 1266 (25,8) (24,6; 27,1)
No | 5851 (88,0) (87,2; 88,8) 3436 (74,2) (72,9; 75,4)
Insuf. Card. <0,001
Si| 789(11,9) (11,1;12,7) 1395 (28,5) (27,2; 29,7)
No | 5862 (88,1) (87,3; 88,9) 3505 (71,5) (70,3; 72,8)
Vasc. Perif. <0,001
Si 637 (9,6) (8,9;10,3) 1100 (24,4) (21,3; 23,6)
No | 6014 (90,4) (89,7;91,1) 3800 (77,6) (76,4; 78,7)
Demencia <0,001
Si 44 (0,7) (0,5;0,9) 104 (2,1) (1,7; 2,6)
No | 6607 (99,3) (99,1; 99,5) 4796 (97,9) (97,4; 98,3)
EPOC <0,001
Si 578 (8,7) (8,0; 9,4) 828 (16,9) (15,9; 18,0)
No | 4072 (91,3) (90,6; 92,0) 4072 (83,1) (82,0; 84,1)
E. Autoinm 0,631
Si 269 (4,0) (3,6; 4,5) 207 (4,2) (3,7; 4,8)
No | 6382 (96,0) (95,5; 96,4) 4963 (95,8) (95,2; 96,3)
E. Péptica <0,001
Si 152 (2,3) (1,9; 2,7) 220 (4,5) (3,9;5,1)
No | 6499 (97,7) (97,3; 98,1) 4680 (96,5) (94,9; 96,1)
Hepatopatia <0,001
Si 181 (2,7) (2,4;3,1) 207 (4,2) (3,7; 4,8)
No | 6470 (97,3) (96,9; 97,6) 4693 (95,8) (95,2; 96,3)
Neo no met. <0,001
Si 469 (7,1) (6,5;7,7) 562 (11,5) (10,6; 12,4)
No | 6182 (92,9) (92,3; 93,5) 4338 (88,5) (87,6; 89,4)
E. Hemato. <0,001
Si 63 (0,9) (0,7;1,2) 112 (2,3) (1,9; 2,7)
No | 6588 (99,1) (98,8; 99,3) 4788 (97,7) (97,3; 98,1)
E. Cerebrov. <0,001
Si 452 (6,8) (6,2;7,4) 531 (10,8) (10,0; 11,7)
No | 6199 (93,2) (92,6; 93,8) 4369 (89,2) (88,3; 90,0)
Cirrosis <0,001
Si 73 (1,1) (0,9; 1,4) 122 (2,5) (2,1; 3,0)
No | 6578 (98,9) (98,6; 99,1) 4778 (97,5) (97,0; 97,9)
Diabetes <0,001
Si| 2113(31,8) (30,7;32,9) 2330 (47,6) (46,2; 49,0)
No | 4538 (68,2) (67,1; 69,3) 2570 (52,4) (51,0; 53,8)
SIDA 0,600
Si 12 (0,2) (0,1;0,3) 11(0,2) (0,1;0,4)
No | 6639 (99,8) (99,7;99,9) 4889 (99,8) (99,6; 99,9)
Neo metast. <0,001
Si 36 (0,5) (0,4;0,7) 81(1,7) (1,3; 2,0)
No | 6615 (99,5) (99,3; 99,6) 4919 (98,3) (98,0; 98,7)
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La serologia viral positiva para VHC ha sido significativamente mds frecuente entre los pacientes
fallecidos (tabla 43) mientras que no se han hallado diferencias en la serologia positiva para VHB

y VIH.

Tabla 43: Serologia viral segun situacion vital.

Vivo Fallecido
n2 (%) IC 95% n2 (%) IC 95% Nivel sig. (p)
VHB 0,169
Si | 88(1,3) (1,1;1,6) 51 (1,0) (0,8; 1,4)
No | 6563 (98,7) (98,4; 98,9) 4948 (99,0) (98,6; 99,6)
VHC <0,001
Si | 179(2,7) (2,3; 3,1) 192 (3,9) (3,4; 4,5)
No | 6472 (97,3) | (96,6;97,7) | 4708(96,1) | (95,5;96,6)
VIH 0,497
Si | 52(0,8) (0,6; 1,0) 44 (0,9) (0,7; 1,2)
No | 6599 (99,2) (99,0; 99,4) 4856 (99,1) (98,8;99,3)

El indice de comorbilidad de Charlson modificado para ERC (55) de la poblacién que permanece

viva frente a la fallecida se muestra en la tabla 44. Los pacientes vivos han presentado

significativamente menor indice de comorbilidad de Charlson modificado para ERC, media de 5

puntos [IC95% (5,0; 5,1)] con una desviacion estandar de 2,6 puntos frente a los 7,3 puntos

[1C95% (7,2; 7,3)] de media y desviacidn estandar de 2,3 puntos de los fallecidos. Al eliminar la

puntuacién aportada por la edad al indice de Charlson se han mantenido diferencias

estadisticamente significativas entre la poblacién viva y fallecida, 3,5 puntos [IC95% (3,5; 3,6)]

con una desviacién estandar de 1,8 puntos frente a 4,7 puntos [IC95% (4,7; 4,8)] de media y

desviacion estandar de 2,1 puntos, respectivamente.

Tabla 44: indice de Charlson segun situacién vital.

Vivo Fallecido
Min | Max | Media IC Me Min | Max | Media IC Me Nivel sig.

(DE) | (95%) | (P25;P75) (DE) | (95%) | (P25;P75) (p)
fndice 2 17 5,0 (5’0; 5 2 20 7,3 (7’2; 7 <0’001
Charlson 51) (3;7) 23) | 73 (6;9)

(2,6)
fndice Ch 2 14 3,5 (3’5; 3 2 16 4,7 (4'7; 5 <0’001
sin edad (1,8) | 3.6 (2;5) 2,1 | 48 (3;6)

Los pacientes vivos mostraban una etiologia de ERC diferente a la de los pacientes fallecidos

(tabla 45). Los vivos han presentado un mayor porcentaje de etiologia glomerular, 19,6% [IC95%

,6; 20,5)] frente 9,1% 6(8,3;9, e los fallecidos, y de hereditarias y familiares, 11,7%
(18,6; 20,5)] f 9,1% [1C95% (8,3; 9,9)] de los fallecidos, y de hereditarias y familiares, 11,7%

[1C95% (10,9; 12,4)] frente 4,0% [IC95% (3,5; 4,6)] de los fallecidos. Por el contrario, los pacientes
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vivos han tenido menor porcentaje que los fallecidos de ERC asociada a diabetes, 21,0% [IC95%
(20,0; 22,0)] frente 29,3% [IC95% (28,0; 30,6)], de enfermedad hipertensiva y vascular renal,
12,3% [IC95% (11,5; 13,1)] frente 17,7% [IC95% (16,6; 18,7)] y de otras causas sistémicas, 2,3%
[1C95% (1,9; 2,6)] frente 4,9% [IC95% (4,3; 5,5)].

Tabla 45: Etiologia de ERC segun situacidn vital.

Vivo Fallecido
n2 (%) IC 95% ne (%) IC 95% Nivel sig. (p)
Etiologia <0,001

E. Glom. | 1302 (19,6) (18,6; 20,5) 445 (9,1) (8,3;9,9)

E. Tubulo-int | 730(11,0) | (10,2;11,7) | 492 (10,0) (9,2; 10,9)

Diabetes | 1397 (21,0) | (20,0;22,0) | 1435(29,3) | (28,0;30,6)

HTA-vasc | 819(12,3) | (11,5;13,1) | 865(17,7) | (16,6;18,7)
Sistémicas | 151 (2,3) (1,9; 2,6) 238 (4,9) (4,3; 5,5)
Hereditarias | 775(11,7) | (10,9;12,4) 196 (4,0) (3,5; 4,6)
T. diversos 154 (2,3) (2,0; 2,7) 151 (3,1) (2,6; 3,6)

No filiada | 1323 (19,9) (18,9; 20,9) 1078 (22,0) (20,9; 23,2)

En la tabla 46 se recogen variables relacionadas con el inicio de TRS segun los pacientes hayan
fallecido o no. Los pacientes fallecidos han presentado significativamente menor porcentaje de
pacientes con seguimiento > 6 meses por nefrologia que los pacientes vivos, 71,71% [IC95%
(70,4; 72,9)] frente a 74,5% [IC95% (73,4; 75,5)], ademas han entrado en TRS de forma no
urgente en una proporcion menor y estadisticamente significativa, 60,7% [IC95% (53,3; 62,0)]
frente al 73,0% [IC95% (71,9; 74,1)]. Entre los pacientes vivos el porcentaje de pacientes que
habian comenzado TRS mediante dialisis peritoneal ha sido significativamente mayor que en los
fallecidos, 16,2% [IC95% (15,4; 17,1)] frente al 9,1% [IC95% (8,3; 9,9)] y ha ocurrido lo contrario
en hemodidlisis, 77,9% [IC95% (76,9; 78,9)] frente al 90,4% [IC95% (89,6; 91,2)]. Los pacientes
vivos han comenzado TRS con mayor porcentaje de trasplante de cadaver, 2,7% [IC95% (2,3;
3,1)] frente al 0,3% [IC95% (0,2; 0,5)] o de donante vivo, 3,2% [IC95% (2,8; 3,6)] frente al 0,1%
[1C95% (0,1; 0,3)] que los fallecidos. Se han encontrado diferencias clinicamente relevantes en
el acceso vascular inicial. Los pacientes vivos han presentado mayor porcentaje acceso vascular
tipo FAV, 40,5% [IC95% (39,3; 41,7)] que los fallecidos, 35,8% [IC95% (34,5; 37,1)] y, por el
contrario, menor porcentaje de catéteres, ya hayan sido transitorios, 22,4% [IC95% (21,4; 23,4)]
frente al 32,6% [IC95% (32,6; 33,9)] como permanentes, 15,9% [IC95% (15,1; 16,8)] frente al
22,1% [1C95% (20,9; 23,2)].
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Tabla 46: Caracteristicas de atencién nefroldgica segun situacion vital.

Fallecido
n2 (%) IC95% n2 (%) IC95% Nivel sig. (p)
Proc. clin <0,002
>6 meses | 4955 (74,5) (73,4; 75,5) 3512 (71,7) (70,4; 72,9)
<6 meses 863 (13,0) (12,2; 13,8) 680 (13,9) (12,9; 14,9)
No nefrélogo 833 (12,5) (11,7; 13,3) 708 (14,4) (13,5; 15,5)
Tipo inicio <0,001
Programado | 4825 (73,0) (71,9; 74,1) 2929 (60,7) (59,3; 62,0)
Urgente | 1784 (27,0) (25,9; 28,1) 1899 (39,3) (38,0; 40,7)
TRS inicial <0,001
Hemodialisis | 5181 (77,9) (76,9; 78,9) 4432 (90,4) (89,6; 91,2)
DP 1080 (16,2 (15,4;17,1) 445 (9,1) (8,3;9,9)
TR cadaver 180 (2,7) (2,3;3,1) 16 (0,3) (0,2; 0,5)
TR vivo 210(3,2) (2,8; 3,6) 7(0,1) (0,1;0,3)
Acceso Vasc <0,001
Cat.trans | 1488 (22,4) (21,4; 23,4) 1598 (32,6) (31,3; 33,9)
Cat. perm | 1060 (15,9) (15,1; 16,8) 1081 (22,1) (20,9; 23,2)
FAV | 2694 (40,5) (39,3; 41,7) 1754 (35,8) (34,5; 37,1)
Protesis A-V 30(0,5) (0,3; 0,6) 32(0,7) (0,5; 0,9)
Ninguno | 1379 (20,7) (19,8; 21,7) 435 (8,9) (8,1;9,7)

El numero de TRS distintos recibidos por los pacientes vivos ha sido mayor que el de los

pacientes fallecidos, con diferencias estadisticamente significativas, 1,6 [IC95% (1,6; 1,6)] con

una desviacion estandar de 0,7 tratamientos en los pacientes vivos frente a los 1,1 [IC95% (1,1;

1,1)] de media y desviacion estandar de 0,4 en los fallecidos. Los datos completos se muestran

en la tabla 47.

Tabla 47: Numero de TRS recibidos segun situacidn vital.

Vivo Fallecido
Min | Max | Media IC Me Min | Max | Media IC Me Nivel sig.
(DE) | (95%) | (P25;P75) (DE) | (95%) | (P25;P75) (p)
N2 TRS 1 8 1,6 (1,6; 1 1 6 1,1 (1,1,’ 1 <0’001
0,7) 1,6) (1;2) (0,4) 1,1) (1;1)
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Las variables relacionadas con TR segun la situacion vital de los pacientes se recogen en la tabla
48. Entre los pacientes vivos, ha sido mayor el porcentaje de pacientes con situacion en LE de
trasplantado, 48,7% [IC95% (47,5; 49,9)] frente al 6,3% [IC95% (5,6; 7,0)] en los fallecidos y
menor la proporcidn de excluidos de LE, 35,6% [IC95% (34,5; 36,8)] frente 81,4% [IC95% (80,3;
82,4)] respectivamente. La principal causa de exclusién de LE ha sido la edad y comorbilidades
tanto en vivos como en fallecidos pero con un porcentaje significativamente mayor entre los
fallecidos, 71,5% [IC95% (70,1; 72,9)] que en los pacientes vivos, 60,0% [IC95% (58,0; 62,0)]. El
origen de donante caddver del primer TR ha tenido una proporcidn mayor entre pacientes
fallecidos frente a vivos, 95,0% [IC95% (92,4; 96,9)] frente al 88,0% [IC95% (86,9; 89,1)] v al
contrario ocurria en el caso de los receptores de primer TR de donante vivo, con una proporcién
mayor entre los pacientes vivos 12,0% [IC95% (10,9; 13,1)] frente al 5,0% [IC95% (3,1; 7,6)] de

los fallecidos. La proporcidn de pacientes trasplantados entre los vivos ha sido muy superior a la

de los fallecidos, 51,3% [IC95% (50,1; 52,5)] frente 7,4% [IC95% (6,7; 8,2)].

Tabla 48: Variables de trasplante renal segln situacidn vital.

Vivo Fallecido
n2 (%) IC 95% n2 (%) IC 95% Nivel sig. (p)
Situacién en LE <0,001
Pte. pruebas 567 (8,5) (7,8, 17,7) 429 (8,8) (8,0; 9,6)
Incluido 182 (2,7) (2,4;3,1) 47 (1,0) (0,7;1,3)
C. temporal 293 (4,4) (3,9; 4,9) 130(2,7) (2,2;3,1)
Excluido | 2371(35,6) | (34,5;36,8) | 3987 (81,4) | (80,3;82,4)
Trasplantado 3238 (48,7) | (47,5;49,9) 307 (6,3) (5,6;7,0)
Causa excl. LE <0,001
Cardiovascular | 296 (12,5) (11,2; 13,9) 502 (12,6) (11,6; 13,6)
Edad y comorb. | 1423 (60,0) | (58,0;62,0) | 2852 (71,5) | (70,1;72,9)
Hepatica 15 (0,6) (0,4;1,0) 49 (1,2) (0,9; 1,6)
Voluntad pac. 176 (7,4) (6,4; 8,5) 72 (1,8) (1,4; 2,3)
Otras | 461(19,4) | (17,9;21,1) | 512(12,8) | (11,8;13,9)
Trasplante renal <0,001
Si| 3413(51,3) | (50,1;52,5) 363 (7,4) (6,7; 8,2)
No | 3238(48,7) | (47,5;49,9) | 4537(92,6) | (91,8;93,3)
Origen 12 TR <0,001
Cadaver | 3004 (88,0) | (86,9;89,1) 345 (95,0) (92,4; 96,9)
Vivo | 409 (12,0) (10,9; 13,1) 18 (5,0) (3,1;7,6)
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No se han encontrado diferencias en el grupo sanguineo entre vivos y fallecidos (tabla 49).

Tabla 49: Grupo sanguineo segun situacion vital.

Vivo Fallecido
ne (%) IC 95% n2 (%) IC 95% Nivel sig. (p)
Grupo ABO 0,629
1610 (40,1) | (38,6;41,6) 230 (37,6) (33,8; 41,5)
1765 (43,9) | (42,4;45,6) 282 (46,1) (42,2; 50,0)
462 (11,5) (10,5; 12.5) 69 (11,3) (9,0; 14,0)
AB 182 (4,5) (3,9;5,2) 31 (3,5) (3,5; 7,0)

4.2. Anos potenciales de vida perdidos por pacientes con ERC en TRS.

Se ha realizado el calculo de AVPP en pacientes incidentes en TRS en hombres y mujeres, se han

agrupado los pacientes entre 15 y 29 afios dado los pocos pacientes fallecidos en esos tramos

de edad. En valores absolutos, la cantidad de AVPP ha sido de 77831,3 afios. En hombres 48010,1

afios que ha supuesto el 61,7% del total y en mujeres de 29821,2 afios que ha alcanzado el 38,3%

del total de afios de vida perdidos. Se muestran los datos en las tablas 50 y 51.

Tabla 50: Afios de vida potencialmente perdidos en hombres en TRS por grupos de edad.

2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | TOTAL
15-29 afios| 0,0 | 49,2 | 554 | 57,6 |113,2| 50,4 | 00 | 0,0 | 0,0 | 0,0 | 64,5 | 390,3
30-34 afios| 44,0 | 46,3 [233,1| 94,8 |136,6| 49,4 | 46,7 | 46,4 | 0,0 | 0,0 | 459 | 743,2
35-39 afios | 120,5 | 40,5 |246,0| 83,2 |121,2| 40,7 |126,7| 41,5 | 42,0 | 42,1 | 0,0 | 904,3
40-44 afios | 356,0 | 326,6 | 74,1 | 149,2|223,3|186,2|189,3|110,2| 37,2 | 37,3 | 0,0 |1689,5
45-49 afios | 600,5 | 294,4 |319,8|351,2 |355,7 [463,9(202,0|291,1(101,3|192,0|102,2|3274,2
50-54 afios | 612,0 | 500,6 |653,7|285,7|700,2 |453,1|314,1|455,2 |256,4 | 112,6|174,4|4517,8
55-59 afios | 842,9 | 629,6 |711,4|408,7|511,7 |433,7|587,8|461,6 | 247,7 | 495,1|120,4 | 5450,6
60-64 afios | 929,6 | 852,6 |776,7|904,5|661,0 |401,2 | 684,0|651,4 | 245,3 | 449,6 | 120,0 | 6675,9
65-69 afios | 747,2 | 1062,2 |871,6|951,3|912,1 |804,0 | 866,1 | 430,6 | 484,7 | 316,4 | 316,4 | 7762,8
70-74 afios | 856,2 | 919,1 |803,0|863,8|636,1|712,4|511,8|716,3 |509,5 |459,9|193,7|7181,8
75-79 afios | 696,1 | 693,0 |715,5|681,0 590,9 [536,1|590,5|411,6 |388,9|292,4|179,3|5775,4
80-84 afios | 247,3 | 300,0 |295,8|237,5|337,2(342,3|355,6329,5(297,3|181,5|101,3 | 3025,3
85-89 afios| 47,1 | 385 | 459 | 57,0796 | 794 | 703 | 26,7 | 53,6 | 63,6 | 54 | 567,1
>90afios | 3,8 | 39 | 00 |163|156| 00 | 42 | 00 | 41 | 41 | 0,0 | 51,9
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Tabla 51: Afios de vida potencialmente perdidos en mujeres en TRS por grupos de edad.

2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | TOTAL

15-29 afios | 0,0 0,0 | 56,2 |124,4| 65,2 | 55,7 | 0,0 | 56,5 | 0,0 | 65,8 | 62,8 | 486,6
30-34 afios | 103,1|157,8| 0,0 0,0 | 53,3 | 53,7 |105,8| 0,0 |102,0| 0,0 0,0 | 575,7
35-39 afios | 140,9(189,1| 45,4 | 49,4 | 45,5 | 47,8 | 0,0 0,0 0,0 | 490 | 0,0 | 567,0

40-44 afos | 162,4| 81,5 |168,2| 83,2 |130,5| 84,9 | 85,2 |170,9| 0,0 | 87,2 | 0,0 |1053,9

45-49 afos | 250,6 | 39,3 |110,4|111,4|113,2|185,8| 40,2 |116,6|111,2| 0,0 | 38,3 |1117,1

50-54 afos | 255,8|258,9|328,4|230,5|196,3|269,2|165,9|166,9|136,3| 0,0 | 31,7 |2039,9

55-59 afios | 501,4 | 469,0|361,7 | 275,2 |310,4 |321,3 | 200,7 | 259,7 | 257,2 | 85,8 | 54,2 |3096,9

60-64 anos |525,1|745,4|412,5|415,5|398,9|459,5|224,0|241,2|276,8|165,3|117,6|3981,9

65-69 afios | 641,0|547,6 | 531,6 | 655,6 | 380,0|418,5|474,6|212,7|259,2|185,9|164,4|4471,0

70-74 afios | 765,2 |492,1|592,7|411,9|537,3|486,3|371,0|343,4|520,3|215,9|183,0|4919,0

75-79 afios | 537,5|581,3|742,6 |603,9|466,5|379,3|428,3|338,7|338,6|187,5| 90,3 |4694,5

80-84 afios |113,9| 45,3 | 46,5 | 46,5 |110,3| 47,7 | 28,9 | 46,2 | 57,8 | 38,3 | 19,2 | 2296,9

85-89 afios | 97,7 | 67,6 | 34,6 | 69,3 | 68,5 | 62,3 | 449 | 51,5 | 62,8 | 44,6 | 8,9

495,2

>90afios | 37,8 | 394 | 64,4 | 32,3 | 31,9 | 579 | 50,2 | 55,7 | 16,7 | 33,1 | 8,3

25,7

Como se puede observar en estas tablas, la maxima repercusion de afios potenciales de vida
perdidos en hombres se ha producido entre los pacientes incidentes en TRS entre los 55 y 79

afnos de edad y en las mujeres entre los 60 y los 79 afios de edad.

Se ha calculado la tasa de AVPP por cada paciente fallecido en TRS y se han perdido un total de
15,9 afios por cada fallecimiento en todos los pacientes, en hombres 15,3 afios y 16,9 afios en

mujeres.

A continuacion se ha estudiado la tasa de AVPP por paciente en TRS y por grupos de edad al
inicio de TRS (tabla 52). La media de AVPP por cada paciente TRS ha sido 6,74 afios por paciente
en TRS en ambos sexos, en mujeres 6,95 anos y en hombres ha alcanzado 6,61 afios. La mayor
tasa se produce entre los 50 y 69 afios en hombres y entre los 55 y 74 afios en mujeres. El valor
maximo de tasa de AVPP por paciente en hombres es de 8,14 afios/paciente con edad de inicio
en TRS entre 65 y 69 afios y en mujeres de 8,85 afios/paciente con edad al comienzo de TRS

entre los 60 y 64 afios de edad.
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Tabla 52: Tasa de AVPP en hombres y mujeres en TRS por grupos de edad.

HOMBRES MUJERES
TOTAL ] Afios TOTAL ] Afios

Edad TRS AROS ""  lperdidos/| ANOS n Perdidos/

PERDIDOS | PAC1eMES | ociente | PERDIDOS | P29®MES | paciente
15-29 afios 390,3 218 1,79 486,6 166 2,93
30-34 afios 743,2 191 3,89 575,7 94 6,12
35-39 afios 904,3 227 3,98 567,0 129 4,40
40-44 afios |  1689,5 336 5,03 1053,9 196 5,38
45-49 afios |  3274,2 485 6,75 1117,1 257 4,35
50-54 afios | 4517,8 566 7,98 2039,9 308 6,62
55-59afios | 5450,6 698 7,81 3096,9 373 8,30
60-64 afios | 6675,9 832 8,02 3981,9 450 8,85
65-69 afios | 7762,8 954 8,14 4471,0 511 8,75
70-74 afios | 71818 1027 6,99 4919,0 593 8,30
75-79 afios | 57754 943 6,12 4694,5 683 6,87
80-84afios | 30253 619 4,89 2296,9 404 5,69
85-89 afios 567,1 147 3,86 495,2 121 4,09
De > 90 afios 51,9 15 3,46 25,7 8 3,21
Total 48010,1 | 7258 6,61 | 298212 | 4293 6,95

Se ha realizado el mismo tipo de estudio para los pacientes que han permanecido siempre en
dialisis y para aquellos que han sido trasplantados renales en alguna ocasién. La media de afios
potenciales de vida perdidos en pacientes que sélo han recibido didlisis ha sido de 9,0 afios en
ambos sexos, 8,8 afios en hombres y de 9,2 afos en mujeres mientras que entre los receptores
de trasplante renal esta cifra disminuye a 2,2 afios tanto en hombres como en mujeres. Es decir,
la realizacién de un trasplante renal ha conseguido una reduccién del 75,6% de AVPP en ambos
sexos, del 75,0% en hombres y del 76,1% en mujeres. El analisis por grupos de edad, segin haber
sido receptor de trasplante renal, ha puesto en evidencia la importante repercusién en
mortalidad precoz en los pacientes en dialisis, que alcanzan una tasa de 15 AVPP por cada
hombre incidente de edad comprendida entre los 45 y los 54 afios y casi 20 AVPP por cada mujer

incidente de entre 30 a 34 afios de edad. En los receptores de trasplante renal, la tasa de AVPP
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por cada hombre incidente ha alcanzado un maximo de 3,8 afios en los pacientes con edad entre

65 y 69 afios y de 4,3 afios en mujeres con edad entre 60 y 64 aiios. No se puede dejar de

destacar que la tasa de AVPP por cada paciente incidente en TRS que ha sido receptor de

trasplante renal, en muchos tramos de edad, se ha acercado a la cifra de 1 6 2 afios en ambos

sexos. Los datos completos de este analisis se observan en la tabla 53 para hombres y en la tabla

54 para mujeres.

Tabla 53: Tasa de AVPP en hombres en didlisis y trasplante renal por grupos de edad.

DIALISIS TR

TOTAL ] Afios TOTAL ] Afios

Edad TRS AROS ""  lperdidos/| ANOS n Perdidos/

PERDIDOS | P2'€MES | o ciente | PERDIDOS | P2€E™ES | aciente
15-29 afios 325,7 52 6,3 64,5 166 0,4
30-34 afios 696,6 54 12,9 46,6 137 0,3
35-39 afios 657,6 52 12,6 246,7 175 1,4
40-44 afios | 12450 113 11,0 444,5 223 2,0
45-49 afios | 27669 177 15,6 507,3 308 1,6
50-54 afios | 3898,0 263 14,8 619,8 303 2,0
55-59 afios | 4425,1 360 12,3 1025,5 338 3,0
60-64 afios | 5814,7 519 11,2 861,2 313 2,8
65-69afios | 6713,2 680 9,9 1049,6 274 3,8
70-74 afios |  6799,1 888 7,7 382,7 139 2,8
75-79afios | 5743, 916 6,3 32,2 27 1,2
80-84afios | 30253 617 4,9 0,0 2 0,0
85-89 afios 567,1 147 3,9 0,0 0 0,0
De > 90 afios 51,9 15 3,5 0,0 0 0,0
Total 427940 | 4853 8,8 5280,6 | 2405 2,2

-65 -



Tabla 54: Tasa de AVPP en mujeres en didlisis y trasplante renal por grupos de edad.
DIALISIS TR
TOTAL o Afos TOTAL o Afos
Edad TRS AROS " | perdidos/| ANOS " Perdidos/
PERDIDOS | P2“®"*®% | Laciente | PERDIDOS | P2®™ES | paciente

15-29 afios 423,7 37 11,5 62,8 129 0,5
30-34 afios 470,8 24 19,6 104,9 70 1,5
35-39 afios 423,4 33 12,8 143,6 9% 1,5
40-44 anos 844,9 55 15,4 209,0 141 1,5
45-49 afos 966,7 80 12,1 150,4 177 0,8
50-54 afios 1644,4 118 13,9 395,5 190 2,1
55-59 afios 2734,7 200 13,7 362,2 173 2,1
60-64 anos 3240,5 278 11,7 741,4 172 4,3
65-69 afios 3936,7 370 10,6 534,3 141 3,8
70-74 afios 4632,3 523 8,9 286,7 70 4,1
75-79 afios 4659,9 671 6,9 34,6 12 2,9
80-84 afios 2296,9 404 5,7 0,0 0 0,0
85-89 afios 495,2 121 4,1 0,0 0 0,0
De 2 90 afios 25,7 8 3,2 0,0 0 0,0
Total 26795,7 2922 9,2 3025,5 1371 2,2

4.3. Analisis de supervivencia de los pacientes en TRS.

Se ha efectuado un andlisis de la supervivencia tipo Kaplan Meier de todos los pacientes
incidentes en TRS, siendo la variable dependiente el tiempo desde inicio de TRS hasta el
fallecimiento por cualquier causa. La mediana de tiempo de supervivencia de los pacientes
incidentes en TRS en Andalucia ha alcanzado los 6,8 afios [IC95% (6,6; 7,0)]. La figura 1 muestra
la representacion grafica de curva de supervivencia para toda la cohorte de pacientes incluidos

en el estudio.
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Figura 1: Supervivencia global de la poblacién incidente en TRS en Andalucia
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La supervivencia del paciente al afio de inicio de TRS ha sido del 88,7% [IC95% (88,1; 89,3)], a

los 2 afios del 80,5% [IC95% (79,7; 81,3)], a los 3 afios del 72,6% [IC95% (71,8; 73,4)], alos 5

afos del 59,4% [IC95% (58,4; 60,4)] y a los 10 afios de 37,4% [IC95% (36,0; 38,8)]. Estos datos

se muestras en la tabla 55.

Tabla 55: Porcentaje de supervivencia de pacientes incidentes en TRS en Andalucia.

%

IC95%

Eventos (n2?)

En riesgo (n2)

1 afo 88,7

2 anos 80,5
3 anos 72,6
5 anos 59,4
10 anos 37,4

(88,1; 89,3)
(79,7; 81,3)
(71,8; 73,4)
(58,4; 60,4)
(36,0; 38,8)

1280
2141
2879
3902
4855

9956
7965
6359
3909
704

4.4. Evolucion de la supervivencia de los pacientes.

Se ha analizado la evoluciéon de la supervivencia de los pacientes al afio y a los 3 afios de inicio

de TRS para todos los pacientes incidentes entre 2008 y 2017 y, posteriormente, segin hubieran

sido receptores en algin momento de un trasplante renal.
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La supervivencia al afio ha oscilado entre los 89,5% en 2013 y los 87,7% en 2011, 2012, 2015y
2017 y a los 3 afios entre el 70,3% en 2012 y 74% en 2017. Estas diferencias pequefias en
magnitud, de menos del 4%, alcanzan diferencias estadisticamente significativas (p<0,001)
condicionadas por el nimero elevado de pacientes en cada grupo estudiado y podrian ser

relevantes desde el punto de vista epidemioldgico.

Tabla 56: Evolucién de la supervivencia del paciente en TRS por afio de inicio.

SV 1 aiio (%) IC 95% SV 3 aiios (%) IC 95%
2008 88,5 (88,3; 88,7) 73,6 (73,3, 73,9)
2009 88,8 (88,6; 89,0) 71,7 (71,4; 72,0)
2010 88,1 (87,9; 88,3) 71,0 (70,7; 71,3)
2011 87,7 (87,5; 87,9) 70,8 (70,5; 71,1)
2012 87,7 (87,5; 87,9) 70,3 (70,0; 70,6)
2013 89,5 (89,3; 89,7) 73,1 (72,8; 74,1)
2014 88,7 (88,5; 88,9) 72,7 (72,4; 73,0)
2015 88,2 (88,0; 88,4) 72,8 (72,5; 73,1)
2016 88,2 (88,0; 88,4) 73,2 (72,9; 73,5)
2017 87,7 (87,5; 87,9) 74,0 (73,7; 74,3)

Al agrupar los casos en 2 periodos de 5 afios segun afio de incidencia (tabla 57), se ha observado
que las diferencias al afio de inicio de TRS han sido inexistentes y se han mantenido
estadisticamente significativas a los 3 afios, con una diferencia del 1,2% e intervalos de confianza

que no se superponen.

Tabla 57: Evolucidn de la supervivencia del paciente en TRS por épocas.

SV 1 aiio (%) IC95% SV 3 aiios (%) IC 95%
2008-2012 88,4 (88,3; 88,5) 71,8 (71,7, 71,9)
2013-2017 88,5 (88,4; 88,6) 73,0 (72,9;73,1)

Se ha repetido el estudio para los pacientes que han sido receptores de trasplante renal en algin
momento de su historial de TRS (tabla 58). En este grupo de pacientes se ha alcanzado una
supervivencia al afio por encima del 99% en todos los afios del estudio, en algunos afios no se
ha producido ningun fallecimiento en el primer afio de seguimiento. A los 3 afios de iniciado el
TRS los porcentajes de supervivencia se han mantenido muy elevadas, por encima del 95% en

todos los afios. No se han alcanzado diferencias estadisticamente significativas (p=0,26).
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Tabla 58: Evolucién de la supervivencia del paciente trasplantado por afio de inicio.

SV 1 afio (%) IC 95% SV 3 afios (%) IC 95%
2008 99,7 (99,6; 99,8) 98,8 (98,7; 98,9)
2009 99,7 (99,6; 99,8) 98,0 (97,9; 98,1)
2010 100 96,6 (96,4; 96,8)
2011 100 97,7 (97,5; 97,9)
2012 99,1 (99,0; 99,2) 96,7 (96,5; 96,9)
2013 100 96,7 (96,5; 96,9)
2014 99,5 (99,4; 99,6) 96,7 (96,5; 96,9)
2015 100 96,3 (96,1; 96,5)
2016 100 97,2 (97,0; 97,4)
2017 99,7 (99,6; 99,8) 95,3 (95,0; 95,8)

El agrupamiento por quinquenios de inicio de TRS (tabla 59) no ha mostrado diferencias de
supervivencia del paciente al afio de inicio de TRS. A los 3 afios la diferencia de supervivencia ha
sido del 1,1%, a favor de los pacientes mas antiguos, aunque los IC no se superponen la

relevancia clinica de esta diferencia la hemos considerado carente de importancia.

Tabla 59: Evolucién de la supervivencia del paciente trasplantado renal por épocas.

SV 1 afio (%) IC 95% SV 3 afios (%) IC 95%
2008-2012 99,7 (99,7; 99,7) 97,4 (97,3; 97,5)
2013-2017 99,6 (99,6; 99,6) 96,3 (96,2; 96,4)

En pacientes nunca receptores de trasplante renal, que son pacientes que sélo han recibido
terapia con dialisis, la supervivencia del paciente se ha estimado que se encuentra al afo de
inicio de TRS entre el 81,6% en 2012 y el 83,7% en 2013 y 2016, con una situacion muy estable
en el periodo del estudio. A los 3 afios se ha encontrado una diferencia mayor, la supervivencia
del paciente se ha situado entre el 57,1% en 2009 y 63,8% en 2017, es decir una diferencia del
6,7% que ha alcanzado significacion estadistica (p<0,001) y que se ha considerado clinicamente

relevante. Los resultados se muestran en la tabla 60.
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Tabla 60: Evolucidn de la supervivencia del paciente en dialisis por afio de inicio.

SV 1 afio (%) IC 95% SV 3 afios (%) IC 95%
2008 82,9 (82,6; 83,2) 60,5 (60,1; 60,9)
2009 82,9 (82,6; 83,2) 57,1 (56,7; 57,5)
2010 82,1 (81,8; 82,4) 57,9 (57,5; 58,3)
2011 81,8 (81,5; 82,1) 57,7 (57,3; 58,1)
2012 81,6 (81,3; 81,9) 56,0 (55,6; 56,6)
2013 83,7 (83,4; 84,0) 60,2 (59,8; 60,6)
2014 82,0 (81,7; 82,3) 57,6 (57,2; 58,0)
2015 82,1 (81,8; 82,4) 60,4 (60,0; 60,8)
2016 83,7 (83,4; 84,0) 59,7 (59,4; 60,0)
2017 82,6 (82,3; 82,9) 63,8 (63,4; 64,2)

En la agrupacién por épocas (tabla 61), las diferencias que se han observado no son
estadisticamente significativas en la supervivencia al afio de inicio de TRS y, por el contrario, a
los 3 afios las diferencias alcanzan el 2,1%, con mejoria en el quinquenio mds reciente y con un

valor clinico que se ha considerado valorable.

Tabla 61: Evolucidn de la supervivencia del paciente en dialisis por épocas.

SV 1 afio (%) IC 95% SV 3 afios (%) IC 95%
2008-2012 82,5 (82,4; 82,6) 58,3 (58,1; 58,5)
2013-2017 82,6 (82,5; 82,7) 60,2 (60,0; 60,4)

4.5.Factores relacionados con la supervivencia de pacientes en TRS.

Se ha realizado un analisis univariante de supervivencia mediante el método de Kaplan Meier,
en el que la variable dependiente (tiempo desde inicio de TRS hasta muerte por cualquier causa)
se ha intentado predecir a partir de distintas variables independientes incluidas en el estudio,
tanto la principal (tipo de terapia renal sustitutiva inicial empleada como tratamiento de la ERC)
como de las variables sociodemograficas disponibles, de las variables relacionadas con la ERCy

de las otras variables clinicas no relacionadas con la ERC.
4.5.1. Segun TRS inicial empleado.

Se han encontrado diferencias significativas en la supervivencia de los pacientes segun la terapia
renal sustitutiva empleada en primer lugar con el paciente (p<0,001), siendo superior la

supervivencia del trasplante renal seguido de la DP y por ultimo la HD (figura 2).
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Figura 2: Supervivencia segun TRS inicial
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4.5.2. Segun ser receptor de trasplante renal.

Los receptores de un trasplante renal en cualquier momento del tratamiento renal sustitutivo
han presentado una gran ventaja en la supervivencia del paciente y estadisticamente
significativa (p<0,001) respecto a la poblacién en TRS que nunca accedié a un trasplante renal,

como se observa en la figura 3.

Figura 3: Supervivencia segun haber sido receptor de trasplante renal
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4.5.3. Seguin edad.

En la figura 4 se muestra como la edad ha sido otro factor relacionado con la supervivencia de

los pacientes con significacidn estadistica (p<0,001).

Figura 4: Supervivencia seglin edad al inicio de TRS
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4.5.4. Seguin sexo.

En el estudio realizado, las mujeres han presentado mejor supervivencia que los hombres con

diferencias significativas (p<0,001). La curva de supervivencia se muestra en la figura 5.

Figura 5: Supervivencia segun sexo del paciente
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4.5.5. Segun situacién laboral.

La situacién laboral también se ha identificado como una variable que marca diferencias
significativas en la supervivencia del paciente. Las diferencias entre poblacién con actividad

laboral o inactivos se muestran en la figura 6 y han alcanzado significacion estadistica (p<0,001).

Figura 6: Supervivencia segun situacion laboral
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4.5.6. Segun etiologia diabética de ERC.

Los pacientes con una nefropatia diabética han presentado una menor supervivencia que
aquellos con otras etiologias de ERC (p<0,001). La figura 7 representa la grafica de supervivencia

segln presentar o no esta etiologia.

Figura 7: Supervivencia segun etiologia diabética (nefropatia diabética)

MERP_NC DIABETICA
—TNEFRCPATIA DIABETICA
| ERP_NC DIABETICA-
censurado

j— NEFROPATIA DIABETICA-
censurado

08
p< 0,001

0§

o4

02

Supervivencia acumulada del paciente

0o

0 20 40 60 8,0 10,0 12,0

Tiempo de supervivencia (afos)

-73 -



4.5.7. Segun seguimiento en consultas de ERC avanzada.

El seguimiento en consultas ERCA (figura 8) se ha estudiado como otro de los factores

influyentes en la supervivencia de los pacientes. El seguimiento mayor de 6 meses en estas

consultas ha supuesto una ventaja en la supervivencia de forma estadisticamente significativa

(p<0,001).

Figura 8: Supervivencia segin seguimiento >6 meses en ERCA
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4.5.8. Segun tipo de inicio de TRS.

120

De la misma forma, el comienzo de TRS de forma programada (figura 9) ha influido de forma

positiva y estadisticamente significativa en la supervivencia del paciente (p<0,001).

Figura 9: Supervivencia segun tipo de inicio de TRS
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4.5.9. Segun tipo de acceso vascular al inicio de TRS.

La influencia del acceso vascular inicial se muestra en la figura 10. Los pacientes portadores de
catéteres vasculares han presentado significativamente menor supervivencia que el resto de

pacientes incidentes en TRS.

Figura 10: Supervivencia segun acceso vascular inicial
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4.5.10. Segun serologia de VHC.

Presentar una serologia positiva para VHC (figura 11) ha supuesto tener menor porcentaje de

supervivencia de forma estadisticamente significativa (p<0,001).

Figura 11: Supervivencia segun serologia de VHC
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4.5.11. Segun presencia de cardiopatia isquémica.

Tener antecedentes de cardiopatia isquémica ha condicionado menor supervivencia de forma

muy evidente, como se muestra en la figura 12.

Figura 12: Supervivencia segun cardiopatia isquémica
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4.5.12. Segun presencia de insuficiencia cardiaca.

12,00

La insuficiencia cardiaca (figura 13) ha sido otro factor que se ha asociado a menor supervivencia

de forma estadisticamente significativa (p<0,001).

Figura 13: Supervivencia segun insuficiencia cardiaca
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4.5.13. Segun presencia de enfermedad vascular periférica.

Padecer una vasculopatia periférica (figura 14) ha ocasionado una menor supervivencia del

paciente con diferencias significativas.

Figura 14: Supervivencia segln enfermedad vascular periférica
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4.5.14. Segun presencia de demencia.

La presencia de demencia ha supuesto una disminucién destacable de la supervivencia del

paciente (p<0,001). Las curvas de supervivencia para esta variable se muestran en la figura 15.

Figura 15: Supervivencia segln presencia de demencia
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4.5.15. Segun presencia de enfermedad pulmonar obstructiva crénica.

Los pacientes con EPOC también han tenido menor supervivencia que lo pacientes sin esta

patologia. La figura 16 muestra este aspecto.

Figura 16: Supervivencia segun enfermedad pulmonar obstructiva crénica
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4.5.16. Segun presencia de ulcus péptico.

La enfermedad péptica (figura 17) ha condicionado menor supervivencia del paciente,

alcanzando significacién estadistica (p<0,001).

Figura 17: Supervivencia segun ulcus péptico
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4.5.17. Segun presencia de hepatopatia no cirrética.

La supervivencia de los pacientes con hepatopatia no cirrética ha sido significativamente menor

que los no hepatdpatas, como se observa en la figura 18.

Figura 18: Supervivencia segun hepatopatia no cirrdtica
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4.5.18. Segun presencia de enfermedad tumoral no metastasica.
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La enfermedad tumoral no metastasica ha influido negativamente en la supervivencia de forma

estadisticamente significativa (p<0,001). La figura 19 recoge esta variable.

Figura 19: Supervivencia segin neoplasia no metastasica
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4.5.19. Segun presencia de enfermedad hematolégica maligna.

Una enfermedad maligna hematoldgica ha condicionado una menor supervivencia de forma

muy llamativa como se aprecia en la representacién de la curva de supervivencia (figura 20).

Figura 20: Supervivencia segin enfermedad maligna hematoldgica
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4.5.20. Segun presencia de enfermedad cerebrovascular.

La presencia de enfermedad vascular cerebral se ha descubierto como otro factor influyente de

forma negativa en la supervivencia. La figura 21 muestra la curva de supervivencia.

Figura 21: Supervivencia segun enfermedad cerebrovascular
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4.5.21. Segun presencia de hepatopatia cirrética.

Los pacientes cirrdticos han tenido significativamente menor supervivencia que los no cirréticos

(p<0,001). La figura 22 muestra las curvas de supervivencia para esta variable.

Figura 22: Supervivencia segun hepatopatia cirrética
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4.5.22. Segun presencia de diabetes.
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La presencia de diabetes (figura 23) ha supuesto otro factor que ha condicionado de forma

negativa la supervivencia y ha alcanzado significacién estadistica (p<0,001).

Figura 23: Supervivencia segun diabetes con dafio de drgano diana
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4.5.23. Segun presencia de enfermedad tumoral metastasica.

Una enfermedad tumoral metastasica se ha asociado de forma estadisticamente significativa

con una supervivencia menor del paciente (p<0,001). Se muestra en la figura 24.

Figura 24: Supervivencia segln neoplasia con metastasis
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4.5.24. Segun indice de Charlson.
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Al estudiar el indice de comorbilidad de Charlson corregido por edad (figura 25) se ha observado

una clara influencia del mismo en la supervivencia de los pacientes y de forma progresiva

conforme aumentaba la puntuacion de comorbilidad (p<0,001). Para una mejor visualizacion de

los resultados se han agrupado los pacientes segun la puntuacion del indice de comorbilidad en

bajo (2-4), moderado (5-6), alto (7-9) o muy alto (29).

Figura 25: Supervivencia segun indice de Charlson agrupado
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4.6. Tablas de probabilidad de supervivencia del paciente segun indice de Charlson.

Se han realizado unas tablas de probabilidad de supervivencia al aino, 3 afios y 5 afios de iniciar
TRS segun el indice de Charlson corregido por edad, en primer lugar para todos los pacientes y

después, seglin hayan sido receptores o no de un trasplante renal.

En la tabla 62 se muestran los resultados para todos los TRS. Conforme aumenta la puntuacién
de comorbilidad la supervivencia se ha reducido de forma progresiva y clinicamente relevante.

Tabla 62: Probabilidad de supervivencia en TRS segun indice de Charlson corregido para edad.

SV (1%5)"~'° icoss | >V (3;)%5 icos% | >V (5%':’)'"'” IC 95%
2 99,8 | (99,7;99,9) | 968 |(96,7;96,9) | 958 | (957;95,9)
3 97,1 | (97,0;97,2) | 90,2 | (90,0;90,4) | 885 | (88.3;887)
4 952 | (951;953) | 864 |(86,2:866)| 785 | (783:787)
5 90,7 | (90,6;90,8) | 787 | (785,789)| 655 | (65.2;658)
6 89,5 |(89,4;89,6)| 701 |(69,9,70,3)| 534 | (53,1;53,7)
7 87,2 | (87,0;87,4) | 673 | (671,675 | 456 | (453;4509)
8 82,6 | (824;82,8) | 596 |(593;59,9)| 40,7 | (40,4;41,0)
9 79,7 | (795;79,9) | 524 | (52,1;52,7) | 32,9 | (32,6;33,2)
>9 745 | (74,3;74,7) | 454 | (451;457) | 27,7 | (27,4;28,0)

En la tabla 63 se reflejan los resultados de supervivencia para pacientes receptores en alguna
ocasion de un trasplante renal. En estos pacientes la supervivencia ha sido mejor y también la
comorbilidad ha influido de forma significativa en el mismo sentido, mayor comorbilidad ha

supuesto menor supervivencia.

Tabla 63: Probabilidad de supervivencia en TR segun indice de Charlson corregido para edad.

SV (1%?“ icoss | >V ?;)ﬁ°s Laic9s% | >V ?;)ﬁ°s IC 95%
5 99,8 | (99,8,99,8) | 995 | (995995 | 990 | (989;991)
5 99,9 | (99,9;99,9) | 983 | (982,984) | 964 | (963;96,5)
A 99,9 | (99,9;99,9) | 963 | (96,2,964) | 932 | (93,0;934)
- 99,1 | (99,0;99,2) | 951 | (94,9;953) | 895 | (89,2;89,8)
) 99,0 | (98,899,1) | 93,4 | (931,937) | 853 | (84,9;857)
, 99,5 | (99,4;99,6) | 93,9 | (93,6,942) | 862 | (856;868)
o 99,0 | (98,8,99,2) | 898 | (89,2,904) | 87,0 | (86,4;87,6)
o 97,9 | (97,5983) | 932 | (924;940) | 797 | (783;8L1)
9 100 (100;100) | 91,3 | (90,1,92,7) | 86,5 | (85,0;88,0)
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En la tabla 64 se recogen los resultados de los pacientes que se han tratado exclusivamente con
alguna de las modalidades de didlisis. La supervivencia del paciente que soélo recibe TRS
mediante dialisis ha sido mucho menor que la de los pacientes que han sido trasplantados en

alguna ocasion y se reduce de forma progresiva conforme aumenta la comorbilidad.

Tabla 64: Probabilidad de supervivencia en dialisis segun indice de Charlson corregido para edad.

SV (1%5)"~'° icoss | >V ?;)ﬁ“ icos% | >V ?;)ﬁ“ IC 95%
2 943 | (94,0;946) | 813 |(807:8L9) | 768 | (762:77,4)
3 90,0 | (89,6;90,4) | 67,0 | (664:676)| 533 | (52,5:54,1)
4 87,9 | (87,6;882) | 697 |(69370,1) | 523 | (51,8:528)
5 862 | (86,0;864) | 706 |(70,3;70,9 | 53,1 | (527:53,5)
6 86,9 | (867;87,1) | 63,4 |(631,637) | 443 | (44,0;446)
7 852 | (850:;854) | 628 |(625631) | 390 |(387:393)
8 81,2 | (81,0;8L,4) | 569 |(566;57,2)| 367 | (364:37,0)
9 78,7 | (78,4;79,0)| 502 | (49,9;50,5 | 303 | (30,0:30,6)
>9 73,9 | (73,7;741) | 443 | (44,0;446) | 262 | (259;26,5)

4.7. Modelos de supervivencia segun regresion de Cox.
4.7.1. Hipotéticos factores predictores de supervivencia.

En primer lugar se ha realizado un estudio univariante para identificar las potenciales variables
qgue se pudieran considerar como factores de riesgo en la supervivencia de los pacientes
incidentes en TRS y, posteriormente, construir un modelo multivariante de regresién de Cox de
prediccidn del tiempo de supervivencia del paciente incidente TRS, controlando por el resto de

variables incluidas en el modelo.

Se han identificado 23 variables que han influido de forma estadisticamente significativa en la
supervivencia al analizarlas de forma univariante. Las variables han sido las siguientes: la edad
de inicio de TRS, el sexo, la presencia de nefropatia diabética como causa de ERC, el seguimiento
en consultas ERCA, el tipo de inicio de TRS, el acceso vascular inicial, el método de TRS inicial,
haber sido receptor de un trasplante renal, la serologia de VHC, la presencia de cardiopatia
isquémica, insuficiencia cardiaca, vasculopatia periférica, demencia, EPOC, enfermedad péptica,

hepatopatia no cirrdtica o cirrética, enfermedad tumoral metastdsica o no, la diabetes,
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presentar una enfermedad hematolégica maligna, la enfermedad vascular cerebral y el indice

de comorbilidad de Charlson.

En la tablas 65, 66 y 67 se recogen todas estas variables agrupadas y sus respectivas hazard ratio

e IC al 95% asi como el grado de significacion estadistica.

Tabla 65: Factores sociosanitarios y relacionados con la ERC predictores de supervivencia.

Casos HR IC 95% Nivel sig. (p)
Edad inicio TRS 11551 1,06 (1,057; 1,062) <0,001
Sexo 0,008
Mujer 4293 1
Hombre | 7258 1,08 (1,02; 1,15)
Nefropatia diabética <0,001
No 8719 1
Si 2832 1,45 (1,37;1,55)
Seguimiento ERCA <0,001
26 meses 8467 1
<6 meses o sin seguimiento 3084 1,24 (1,17;1,32)
Tipo inicio TRS <0,001
Programado 7754 1
Urgente 3683 1,67 (1,58;1,77)
Acceso vascular inicial <0,001
No acceso 1814 1
FAVy PTFE 4510 1,64 (1,48;1,82)
Catéteres 5227 2,69 (2,43; 2,97)
Método TRS inicial <0,001
Trasplante renal 413 1
Dialisis peritoneal 1525 5,42 (3,57; 8,24)
Hemodialisis 9613 9,67 (6,42; 14,57)
Trasplante renal <0,001
Si 3776 1
No 7775 12,58 (11,29; 14,02)
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Tabla 66: Factores de comorbilidad predictores de supervivencia.

Casos HR IC 95% Nivel sig. (p)
Serologia VHC <0,001
Negativa 11180 1
Positiva 371 1,37 (1,18; 1,58)
Enfermedad coronaria <0,001
No 9485 1
Si 2066 2,1 (2,0; 2,2)
Insuficiencia cardiaca <0,001
No 9367 1
Si 2184 2,4 (2,2;2,5)
Vasculopatia periférica <0,001
No 9814 1
Si 1737 2,1 (1,9; 2,2)
Demencia <0,001
No | 11403 1
Si| 148 2,4 (2,0; 2,9)
EPOC <0,001
No | 10145 1
Si 1406 1,8 (1,7; 2,0)
Ulcus péptico <0,001
No | 11179 1
Si 372 1,5 (1,3;1,7)
Hepatopatia no cirrética <0,001
No 11163 1
Si 388 1,5 (1,3;1,7)
Tumor no metastasico <0,001
No 10520 1
Si| 1031 1,7 (1,5; 1,8)
E. hematoldgica maligna <0,001
No 11376 1
Si 175 2,7 (2,3; 3,3)
Diabetes mellitus <0,001
No 7108 1
Si | 4443 1,8 (1,7;1,9)
Enf. Cerebrovascular <0,001
No 10568 1
Si| 983 1,7 (1,5; 1,8)
Cirrosis hepatica <0,001
No | 11356 1
Si| 195 2,1 (1,7; 2,5)
Tumor metastasico <0,001
No 11434 1
Si 117 3,0 (2,4; 3,8)
I. de Charlson corregido <0,001
Bajo (2-4) 3749 1
Moderado (5-6) 2881 4,2 (3,8; 4,6)
Alto (7-8) 2764 6,6 (5,9; 7,3)
Muy alto (>8) 2157 9,9 (9,0; 10,9)
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4.7.2. Modelo final de factores predictores de supervivencia.

A partir de estas 23 variables significativas en el andlisis univariante se han elaborado 2 modelos
multivariantes de Cox predictores del riesgo de muerte por todas las causas de los pacientes

incidentes en TRS.

En la tabla 67 se muestra el primer modelo final.

Tabla 67: Primer modelo multivariante final.

HR IC 95% Nivel sig. (p)

Edad inicio TRS 1,03 (1,03; 1,03) <0,001

Sexo Mujer 1 <0,001
Hombre 1,16 (1,09; 1,23)

Nefropatia diabética No 1 <0,001
Si| 1,16 (1,08; 1,23)

Seguimiento ERCA < 6 meses 1 0,02

>6 meses | 0,92 (0,85; 0,98)

Tipo inicio TRS Programado 1 0,036
Urgente 1,08 (1,01; 1,16)

Acceso Vasc inicial No acceso 1 <0,001
FAVy PTFE | 0,87 (0,78; 0,97)
Catéteres 1,15 (1,03; 1,29)

Receptor de TR No 1 <0,001
Si| 0,16 (0,14; 0,18)

Enfermedad coronaria No 1 <0,001
Si| 1,17 (1,10; 1,26)

Insuficiencia cardiaca No 1 <0,001
Si| 1,22 (1,14; 1,30)

Vasculopatia periférica No 1 <0,001
Si| 1,20 (1,12; 1,30)

Demencia No 1 0,019
Si | 1,27 (1,04; 1,54)

Enfermedad autoinmune No 1 <0,001
Si| 1,43 (1,24; 1,64)

Hepatopatia no cirrdtica No 1 <0,001
Si 1,34 (1,17; 1,55)

Neoplasia no metastdsica No 1 0,029
Si| 1,10 (1,01; 1,21)

Enfermedad hematolégica No 1 <0,001
Si| 2,11 (1,75; 2,56)

Enfermedad V. cerebral No 1 0,009
Si| 1,13 (1,03; 1,24)

Hepatopatia cirrética No 1 <0,001
Si| 2,02 (1,68; 2,42)

Neoplasia metastasica No 1 <0,001
Si| 2,03 (1,63; 2,54)
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En este primer modelo se han incluido por separado todos los componentes significativos del
indice de comorbilidad de Charlson ademas de la edad, el sexo, la etiologia diabética de la ERC,
el seguimiento en ERCA mayor de 6 meses, la forma de inicio de TRS, haber sido receptor de

trasplante renal y el acceso vascular inicial.

Este modelo ha integrado un total de 18 variables predictivas. Todas ellas de sencillo
conocimiento con la historia clinica del paciente por lo que es de destacar su simplicidad, a pesar
del numeroso conjunto de variables que se han considerado. Por cada afo de edad al inicio de
TRS, el riesgo de muerte ha aumentado un 3% y el sexo masculino ha sido un factor de riesgo
gue ha incrementado un 16% el riesgo relativo de muerte. La nefropatia diabética como causa
de ERC y necesidad de TRS ha supuesto un aumento del 16% de mortalidad ajustado para el
resto de factores incluidos. Un seguimiento de mas de 6 meses en consultas especificas de ERCA
se ha situado como un factor protector para la mortalidad con un riesgo un 8% menor de
mortalidad. El inicio de TRS de forma urgente ha conferido un riesgo del 8% frente al
programado. El acceso vascular tipo catéter ha constituido en nuestro modelo un factor de
riesgo de mortalidad con una HR de 1,15. Cuando se ha considerado por separado el tipo acceso
vascular interno (FAV y prdtesis AV) se ha observado que se ha comportado, en este caso como
factor protector frente a no precisar acceso vascular (que incluye pacientes incidentes en dialisis
peritoneal o trasplante renal) con una reduccion del 13% de riesgo respecto este grupo de
referencia. Haber sido receptor de un trasplante renal se ha evidenciado como el factor
protector mas potente en la supervivencia de los pacientes en TRS con una reduccién del 84%
del riesgo frente a los pacientes nunca trasplantados, ajustado para el resto de variables
incluidas en el modelo y en cualquier momento del seguimiento. El resto de factores de riesgo
gue se han incluido es este modelo son componentes del indice de comorbilidad de Charlson
gue han presentado unos riesgos relativos que han oscilado entre 1,10y 2,11. Los componentes
gue se han mantenido en el modelo son los siguientes: enfermedad coronaria, insuficiencia
cardiaca congestiva, vasculopatia periférica, enfermedad vascular cerebral, demencia,
enfermedad autoinmune, la hepatopatia no cirrética y cirrética, la presencia de una enfermedad

hematoldgica maligna o de una enfermedad neopldsica sin o con afectacion metastasica.

La capacidad de este primer modelo de predecir la situacidn vital del paciente considerando la
mortalidad por todas las causas se ha podido estimar con la construccién de una curva receiver
operating Characteristic (ROC) con la probabilidad de supervivencia del paciente. La capacidad
de discriminacion de este modelo estimado mediante el drea bajo la curva que ha alcanzado el

0,796 [IC 95%(0,788; 0,804)], p<0,001. La curva ROC se muestra en la figura 26.
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Figura 26: Curva ROC del primer modelo multivariante
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El segundo modelo (tabla 68) que se ha elaborado ha sido una aproximacidon mas clasica. Se han
considerado como factores predictores de supervivencia el indice de Charlson modificado para
la ERC (que incluye en su puntuacion a la edad), el sexo, el seguimiento en ERCA, la forma de
inicio de TRS, el acceso vascular inicial y haber sido receptor de un trasplante renal.

Tabla 68: Segundo modelo multivariante final.

HR 1C 95% Nivel sig. (p)
indice de Charlson con edad <0,001
Cada punto 1,15 (1,14; 1,16)
Sexo 0,007
Mujer 1
Hombre 1,08 (1,02; 1,15)
Seguimiento adecuado ERCA 0,020
< 6 meses 1
> 6 meses 0,92 (0,86; 0,99)
Tipo inicio TRS 0,025
Programado 1
Urgente 1,08 (1,01; 1,16)
Acceso vascular inicial <0,001
No acceso 1
FAVy PTFE 1,12 (0,79; 1,59)
Catéteres 1,46 (1,03; 2,07)
Receptor de TR <0,001
No 1
Si 0,13 (0,11; 0,14)

-89 -



Este segundo modelo ha incluido un total de 6 variables que son facilmente identificables y

calculables en todos los pacientes en TRS.

Cada punto adicional del indice de Charlson ha elevado el riesgo de mortalidad el 15% ajustado
para el resto de variables incluidas en el modelo. El sexo masculino se ha mantenido en el
modelo como factor de riesgo, con un incremento del 8% de mortalidad. El seguimiento de mas
de 6 meses en consultas ERCA actiia como factor protector, con una ventaja del 8% de riesgo. El
tipo de inicio de TRS urgente ha afiadido un 8% al riesgo de mortalidad respecto comenzar de
forma programada. El acceso vascular tipo catéter ha influido negativamente en la supervivencia
de los pacientes al compararla con el acceso vascular interno o frente a no precisar acceso
vascular, se ha traducido en cifras en un 46% de riesgo adicional. Por el contrario que en el
anterior modelo multivariante, en éste no se han encontrado diferencias entre comenzar con
acceso vascular interno y sin necesidad de acceso vascular (pacientes en DP y trasplante renal
anticipado). Por ultimo, y como ha ocurrido en el anterior modelo, el hecho de haber sido
receptor de un trasplante renal, en cualquier momento del TRS del paciente, se ha revelado
como el factor protector mas potente en nuestro estudio, con una reduccion de riesgo de

mortalidad del 87%.

Para medir la capacidad de este segundo modelo de predecir la situacion vital del paciente
considerando todas las causas de muerte se ha elaborado una curva ROC con la probabilidad de
supervivencia del paciente. El drea bajo la curva, que estima esta capacidad de discriminacion,

ha sido del 0,784 [IC 95%(0,775; 0,792), p<0,001. En la figura 27 se muestra esta curva ROC.

Figura 27: Curva ROC del segundo modelo multivariante
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4.8. Supervivencia de pacientes con alta comorbilidad receptores de TR o en LE.

Para valorar el beneficio del trasplante renal en pacientes con elevada comorbilidad, que han
tenido muy escaso acceso a la TRS con trasplante renal como tratamiento de su ERC, se han
seleccionado a los pacientes con un indice de Charlson corregido por edad mayor o igual a 8§,
que es el valor a partir del cual se considera un indice muy alto en el estudio original de Beddhu

(55) y que en nuestra poblacién se ha correspondido con el percentil 75.

En este grupo de pacientes en nuestra serie, el 87,9% ha sido excluido de lista de espera de
trasplante renal y el 5,2% se encuentran pendientes de realizacién de pruebas para decidir si es
posible incluirlos en LE. Se han seleccionado para el analisis un total de 235 pacientes, de ellos
159 (67,7%) habian sido receptores de trasplante renal y 76 pacientes se mantenian en terapia
con didlisis a la espera del TR (32,3%). La situacidn en LE en el momento del estudio ha sido la
siguiente: 19 (8,1%) incluidos en LE, 68 (28,9%) pacientes en contraindicacién temporal y 148

(63%) trasplantados renales.

Se ha realizado el estudio de la supervivencia de los pacientes por el método de Kaplan Meier y
la comparacién segun haber sido trasplantado por Log Rank. Se han observado diferencias

estadisticamente significativas (p<0.001) y clinicamente muy relevantes (figura 28).

Figura 28: Figura 28: Supervivencia del paciente con Charlson elevado segun trasplante
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En la tabla 69 se muestran los porcentajes de supervivencia de estos pacientes al afio y a los 3

afios de inicio de TRS segln hayan sido receptores o no de trasplante renal. Las diferencias de

supervivencia en este grupo de pacientes con elevada comorbilidad han sido muy importantes

a favor del grupo tratado con trasplante renal.

Tabla 69: Supervivencia en pacientes con alta comorbilidad segun trasplante renal.

SV 1 aiio (%) IC 95% SV 3 aiios (%) IC 95%
TR 98,7 (96,9; 100) 91,1 (86,3; 95,9)
DIALISIS 86,8 (79,0; 94,6) 68,0 (56,0; 80,0)

Con este grupo de pacientes se ha realizado un estudio univariable por el método de Cox con las

variables disponibles en nuestro trabajo y se han identificado sélo 2 variables significativas y una

tercera con una significacion estadistica por debajo de 0,15, por lo que también se ha

seleccionado. En la tabla 70 se muestran estos factores.

Tabla 70: Factores predictores de supervivencia en pacientes con alta comorbilidad.

Casos HR IC 95% p
Haber sido receptor TR <0,001
No 76 1
Si 159 0,24 (0,14;0,41)
Demencia 0,008
No 233 1
Si 2 6,7 (1,6; 28)
Tipo inicio TRS 0,07
Urgente 49 1
Programado 186 0,60 (0,34; 1,04)

En la construccién del modelo multivariante, sélo el haber sido receptor de un trasplante renal

se ha mantenido como variable predictora de supervivencia (tabla 71).

Tabla 71: Modelo de supervivencia en pacientes con alta comorbilidad.

HR IC 95% Nivel sig. (p)
Inicio TRS 0,17
Urgente 1
Programado 0,67 (0,38; 1,18)
Demencia 0,11
No 1
Si 3,30 (0,77; 14,5)
Ser receptor TR <0,001
No 1
Si 0,26 (0,15; 0,45)
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DISCUSION






5.- Discusion.
5.5. Limitaciones y fortalezas.

La principal limitacidn de nuestro trabajo de investigacion surge por el tipo de datos que se han
analizado, son datos procedentes de un registro observacional de pacientes recogidos por los
responsables de los pacientes en cada centro de tratamiento. En sus origenes, en los afios 80, el
registro de IRC tenia como propésito principal proporcionar a la administracién sanitaria los
datos necesarios para la planificacion del tratamiento renal sustitutivo en Andalucia y también
conocer la epidemiologia y la evolucién de esta enfermedad tratada con didlisis (HD o DP) o
trasplante renal. Posteriormente, se han realizado modificaciones en el registro que han
permitido realizar estudios de la supervivencia de estos pacientes, pero su disefo original no
aspiraba a la realizacion de estimaciones de supervivencia ni perseguia una finalidad
investigadora. Sobre estos datos de registro se ha planteado la realizacién de un estudio
observacional de cohorte retrospectiva como la mejor modalidad de tipo de estudio

epidemioldgico posible.

Todos los pacientes incluidos han presentado en el momento de su inclusidn, a criterio de sus
médicos responsables, indicacidn de inicio de TRS de forma ininterrumpida pero estos criterios
pueden no haber sido completamente uniformes entre los distintos centros de tratamiento y,

ademds, a lo largo del tiempo de realizacién del estudio pueden haber variado.

Los casos se han incluido en SICATA y, por tanto en nuestro trabajo, al iniciar TRS vy
consecuentemente, se dispone de muy escasa informacidn previa su inclusiéon en TRS. Son casos
con datos censurados a la izquierda y relacionados con algunas de las variables a estudio. La
comorbilidad de los pacientes se ha recogido solamente al principio del TRS y no se ha registrado
si han aparecido nuevas comorbilidades durante su evolucién en TRS. Ademas las distintas
comorbilidades que se han recogido se expresan como presentes o ausentes exclusivamente,
sin sefialar el grado de severidad de la patologia ni el tiempo de evolucion previa de cada
enfermedad o condicidon. No se conocen algunos factores de riesgo clasicos en la poblacidn
general y en la poblacion con ERC, como la hipertensién arterial, el indice de masa corporal, el
consumo de alcohol y el tabaquismo, entre otros. El estado funcional de los pacientes tampoco
se ha incluido entre los parametros recogidos en SICATA y no se dispone de ninguna escala de
medida de la fragilidad de los mismos. El Unico aspecto que ha recogido informacién de este
ambito ha sido la situacion laboral del paciente, cuya cumplimentacién no supera el 25% y que

no se ha podido incluir en los analisis estadisticos multivariantes por este motivo. La ausencia

de datos analiticos tanto al inicio del TRS como durante la evolucién del paciente en TRS también
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ha sido completa. Se desconoce el filtrado glomerular estimado al inicio de TRS. No se tienen
datos que permitan valorar si la realizacion de las distintas técnicas de didlisis ha sido 6ptima o
si los factores relacionados con el correcto funcionamiento del trasplante renal han sido los mas
adecuados. Ademas, han quedado fuera del estudio aquellos pacientes con ERC avanzada que
no han llegado a iniciar TRS mediante didlisis (HD o DP) o TR ya sea por fallecimiento antes de
iniciarse TRS o por deseo propio de no someterse a TRS o porque no se han considerado

candidatos a comenzar TRS (tratamiento conservador de la ERC).

La codificacidn de las causas de mortalidad ha sido |la adoptada al inicio del registro de IRCy no
se ha incluido una causa de mortalidad especifica por ERC, lo que ha supuesto una dificultad y
limitacién ya que se ha podido construir un modelo de mortalidad global pero no otro modelo

de mortalidad especifica por causa nefrolégica para la ERC en TRS.

Por este mismo motivo, la valoracidon, a modo de tentativa, realizada de los afios potenciales de
vida perdidos se ha calculado para todos pacientes fallecidos en TRS y no por causa especifica
de muerte como se ha recomendado en la bibliografia consultada (44,111). Los afios estimados
de vida potencialmente perdidos se han atribuido por completo al TRS y por todas las causas de
muerte, por tanto no se han considerado riesgos competitivos y se ha asumido una probable
sobreestimacién de los AVPP por ERC en TRS. Como se ha mencionado anteriormente, no se
disponen de medidas de calidad de vida de los pacientes y, por tanto, no se han podido calcular

los afios de vida ajustados a calidad.

Otra limitacion es que nuestro modelo de prediccidon de supervivencia no ha sido aplicado por
separado a las distintas provincias andaluzas o sectores de trasplante renal, por lo que se ofrecen

datos globales en el ambito territorial de Andalucia, sin valorar diferencias provinciales.

Por el contrario, nuestro estudio posee también fortalezas muy importantes. El nimero elevado
de pacientes incluidos con la aparicion en su evolucién de gran cantidad de eventos objeto del
estudio (muerte) ha posibilitado la realizacion de un estudio multivariante de Cox muy completo,
con todas las variables deseadas y asi se ha podido valorar la influencia o no de dichas variables
en la supervivencia del paciente en TRS. Nuestros modelos han sido capaces de clasificar
correctamente a casi el 80% de los pacientes como vivos o fallecidos. El periodo temporal del
estudio ha sido reciente y no tan amplio en el tiempo como para verse influenciado por avances
técnicos significativos en los tipos de TRS empleados, ademas se ha realizado en un dmbito
geografico bastante homogéneo, como es Andalucia y, a la vez, con una amplia base poblacional
de mas de 8 millones de personas. El nUmero de variables que se ha estudiado es muy elevado

y han abarcado diversos aspectos prondsticos (sociodemograficos, variables clinicas
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relacionadas con la atencién nefrolégica, comorbilidades y relacionadas con la mortalidad) y
ademas con una gran cumplimentacién de las distintas variables, mayor al 99% en la mayoria de
ellas, al considerarse muchas variables obligatorias en el momento de incluir al paciente en
SICATA. Este ultimo aspecto lo ha diferenciado de forma muy importante respecto a otros
estudios mas antiguos que han presentado una cumplimentacidon muy inferior, como el estudio
de Vonesh (66) que compara las técnicas de didlisis y que no dispone de informacion sobre las
comorbilidades en hasta un 45% de los pacientes. El largo recorrido histdrico del registro de
insuficiencia renal crénica y el habito de los nefrélogos de registrar los casos, ademas de la
obligatoriedad de incluir a los pacientes en SICATA para que se puedan autorizar los pagos de su
tratamiento y para conseguir la acreditacién de la ACSA por las distintas unidades de gestién
clinica y unidades de hemodialisis, hace que tengamos una gran seguridad en que la inclusién
de casos ha sido completa, sin pérdida relevante de casos incidentes en TRS. La vigilancia y apoyo
constante y desde hace muchos afios por parte de los técnicos de la coordinacidn autonémica
de trasplantes de Andalucia asegura la correcta recogida de todos los casos y la actualizacion de
los cambios de TRS, asi como de las fechas y las causas de muerte. Otro aspecto destacable de
nuestro trabajo ha sido la valoracion de la mortalidad mediante los afios potenciales de vida
perdidos, una medida que el grupo del GBD ha utilizado ampliamente en sus informes (11-12) y
que se ha empleado poco en el ambito de la ERC. La informacién que aportan los AVPP se puede
considerar complementaria a la mortalidad y a la supervivencia, ofrece una visidon de salud
publica al problema de la ERC y podria permitir la comparacion de resultados entre distintas

poblaciones y de la repercusién en mortalidad entre distintas patologias (44).
5.2. Principales hallazgos.

El hallazgo mas relevante de nuestro estudio, en relacién con nuestro objetivo principal, ha sido
la estimacién del tiempo de supervivencia de los pacientes incidentes en TRS en Andalucia que
ha alcanzado una mediana de 6,8 afios [IC95% (6,6; 7,0)]. El porcentaje de pacientes vivos al afo
de inicio de TRS ha ascendido hasta el 88,7% [IC95% (88,1; 89,3)], a los 5 afios es del 59,4%
[1C95% (58,4; 60,4)] y a los 10 afios alcanza el 37,4% [IC95% (36,0; 38,8)].

En la supervivencia de estos pacientes, el tipo de terapia renal sustitutiva inicial no ha sido el
factor determinante sino haber recibido un trasplante renal en la evolucién en TRS. El hecho de
trasplantarse ha demostrado ser el factor protector mas potente en el analisis multivariante,
alcanzado un HR de 0,16 [IC95% (0,14; 0,18)] en el primer modelo realizado y un HR de 0,13
[1C95% (0,11; 0,14)] en el segundo modelo elaborado. El tiempo medio de supervivencia de los
pacientes que han recibido un trasplante renal en su recorrido de TRS de su ERC es de 10,9 afios

[1C95% (10,8; 11,0)] frente a 4,8 afios [IC95% (4,7; 4,9)] de los que no han recibido un trasplante
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renal. El beneficio de recibir un trasplante renal se ha mantenido en pacientes con elevada
comorbilidad que han sido incluidos en LE. Este resultado sugiere que una estrategia que
aumente la inclusién en LE de este grupo de pacientes podria mejorar sus resultados de

supervivencia y repercutir de forma positiva en la supervivencia global de los pacientes en TRS.

La edad, el sexo, la comorbilidad del paciente a su inicio en TRS medida mediante el indice de
Charlson y la etiologia diabética de la ERC han sido factores que han influido de forma
independiente en la supervivencia de los pacientes incidentes en TRS pero estos factores no son
modificables. Cada afio de edad del paciente incidente ha supuesto un 3% de riesgo adicional,
el sexo masculino ha presentado una HR 1,08 [IC95% (1,02; 1,15)], cada punto adicional en el
indice de Charlson ha incrementado el riesgo un 15% con una HR 1,15 [IC95% (1,14; 1,16)] y la
nefropatia diabética ha supuesto una HR 1,16 [IC95% (1,08; 1,23)].

El seguimiento por el nefrélogo en una consulta especifica de enfermedad renal crénica
avanzada por encima de 6 meses, se ha revelado como un factor protector de supervivencia asi
como el inicio de TRS de forma urgente como un factor de riesgo. La HR del seguimiento en
nefrologia mayor a 6 meses ha sido de 0,92 [IC95% (0,86; 0,99)] y del inicio urgente de 1,08
[1C95% (1,01; 1,16)]. Estos dos factores pueden ser controlados y son modificables desde el
punto de vista de la organizacién de la atencidon médica al paciente con ERC. En primer lugar,
deberia realizarse la remision del paciente al nefrélogo con la suficiente antelacidn,
especificamente a estas consultas monograficas de ERC avanzada y una vez en ellas, se deberia
realizar la planificacién adecuada para conseguir una entrada programada en TRS, con la
informacién completa de las opciones de TRS y la preparacidon éptima para cada técnica de

dialisis o para el trasplante renal anticipado.

El acceso vascular inicial tipo catéter ha influido negativamente en la supervivencia de los
pacientes incidentes en TRS de forma independiente y ajustada para el resto de factores
estudiados, con una HR 1,46 [IC95% (1,03; 2,07)]. Es decir, el acceso vascular tipo catéter ha
conferido un 46% de riesgo de mortalidad adicional, mientras que no se han encontrado
diferencias significativas entre comenzar TRS con acceso vascular interno y comenzar TRS sin
necesidad de acceso vascular (pacientes incidentes en DP o con trasplante renal anticipado). El
abordaje de la problematica relacionada con acceso vascular en los pacientes con ERC para
conseguir una mayor proporcion de pacientes incidentes con un acceso vascular interno util para
inicio de TRS y, consecuentemente, reducir el uso de catéteres vasculares se debe considerar

como otro aspecto modificable en el que se podria actuar desde el punto de vista médico.
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El paciente incidente en TRS en Andalucia suele ser un hombre de unos 65 afios de edad
mediana, que no realiza actividad laboral y que padece una importante carga de comorbilidad
cardiovascular, con diabetes en casi un 40% de los casos y con nefropatia diabética en un 25 %
de los pacientes. La mediana de puntuacion en el indice de Charlson ha sido de 6 puntos, una
puntuacién considerada alta en el estudio original de Beddhu (55). Los pacientes han tenido un
seguimiento en consultas ERCA mayor de 6 meses en casi 3 de cada 4 casos y con una entrada
programada en TRS en 2 de cada 3 ocasiones. La gran mayoria de pacientes han iniciado TRS
mediante hemodidlisis con un catéter vascular en mas del 50% de los casos. Aproximadamente,
solo un 30% de los pacientes reciben un trasplante renal, procedente de donante fallecido en
casi el 90% de los casos, con un tiempo medio en LE para recibir un trasplante renal de unos 9
meses y con un promedio de tiempo para acceder a la LE de unos 16 meses. La mortalidad de
los pacientes en TRS ha sido muy elevada, mas del 40% de los pacientes incluidos han fallecido
durante el periodo de seguimiento del estudio. Los pacientes han fallecido con una edad media

de 72 afos y debido a causa infecciosa y cardiaca, principalmente.

Durante los afios de estudio la edad media de los pacientes incidentes en TRS en Andalucia ha
aumentado unos 3 afios, al igual que se ha incrementado la etiologia diabética y se ha reducido
el porcentaje de pacientes que comienzan TRS con acceso vascular interno, Unico factor
modificable que ha empeorado. No ha cambiado sustancialmente el inicio programado de TRS
ni el seguimiento en consultas ERCA. Ha aumentado el inicio en DP y con trasplante renal
anticipado, sin embargo la proporcién de pacientes que se trasplantan se mantiene estable. Se
han observado algunas variaciones en las comorbilidades estudiadas, con reduccién de la
vasculopatia periférica en los 2 ultimos afios de estudio, un aumento de la presencia al inicio de
TRS de enfermedad tumoral no metastasica en los 3 ultimos afios del periodo de estudio, un
aumento de la enfermedad cerebrovascular y la diabetes mellitus que ha alcanzado el 40% en
los ultimos afos del periodo estudiado. Como consecuencia de estas modificaciones el indice de
Charlson ha aumentado casi 1 punto en el periodo de estudio. No se han observado cambios en

la edad al fallecer.

El porcentaje de supervivencia de los pacientes en TRS en los afios del estudio se ha mantenido
estable al afo de inicio de TRS y se ha observado una pequefia mejoria a los 3 afios del comienzo
de TRS. Esta leve mejoria se ha conseguido a pesar de una evolucidn desfavorable en el perfil
clinico de los pacientes incidentes con mayor edad, mayor porcentaje de nefropatia diabética,
aumento del indice de comorbilidad de Charlson, mayor presencia de acceso vascular tipo
catéter y sin mejoria de factores protectores como el tiempo de seguimiento en consultas ERCA

y el inicio programado de TRS. La supervivencia en trasplante renal se ha mantenido estable al
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afio con supervivencia por encima del 99% al afio y del 95% a los 3 afios. En pacientes nunca
receptores de trasplante renal, la supervivencia del paciente al afio no se ha modificado de
formaresefiabley, por el contrario, a los 3 aflos ha mejorado desde el 57,1% [IC95% (56,7; 57,5)]

en 2009 hasta el 63,8% [IC95% (63,4; 64,2)] en 2017.

Los AVPP por pacientes incidentes en TRS en valores absolutos han ascendido a la cantidad de
77831,3 aios, con un mayor nimero de AVPP en hombres con el 61,7% del total. Sin embargo,
cuando se ha calculado la tasa de AVPP por paciente en TRS, se ha apreciado como la repercusion
de la ERC en TRS ha sido mayor en mujeres respecto a los hombres, 6,95 AVPP frente 6,61 AVPP
respectivamente. Los AVPP se acumulan en la edad de incidencia entre los 55-79 afios en
hombres y entre los 60-79 ainos en mujeres. Por cada mujer entre 60 y 69 afios incidente en TRS
se pierden 8,8 afios potenciales de vida y por cada hombres incidente entre 50 y 69 anos, unos

8 afios potenciales de vida.

Los AVPP por cada paciente fallecido en TRS han sido de 15,9 afios para ambos sexos, 15,3 en

hombres y 16,9 en mujeres.

Posteriormente, se han considerado por separado a los pacientes que sélo han recibido TRS
mediante dialisis. Se ha puesto en evidencia la importante pérdida de afios potenciales de vida
en este grupo de pacientes, que ha ascendido a 9,0 afios por cada paciente en ambos sexos, 8,8
afios perdidos en hombres y 9,2 afios en mujeres. Por el contrario, entre pacientes incidentes
en TRS que han sido receptores de trasplante renal esta cifra se ha reducido a 2,2 afios en
hombres y mujeres. Expresado de otra forma, los pacientes que han recibido un trasplante renal
han reducido su pérdida de afios potenciales de vida en un 75,6% en ambos sexos, un 75,0% en
hombres y un 76,1% en mujeres. Por lo tanto, estos pacientes se han acercado a la esperanza

de vida de la poblacion general.

De forma adicional, el estudio por grupos de edad ha mostrado la llamativa repercusién en
mortalidad precoz en los pacientes en dialisis, que ha alcanzado los 15 AVPP por cada paciente
en la década de edad de los 45 a los 54 aios en hombres y cifras cercanas a 20 AVPP en mujeres
mas jévenes, de 30 a 34 afios. En los receptores de trasplante renal el nimero de AVPP ha
alcanzado su maximo de 3,8 afios potenciales de vida perdidos en hombres entre 65 y 69 afios

y 4,3 aflos en mujeres entre 60 y 64 anos de edad.

SICATA ha sido una herramienta que ha permitido un estudio profundo de las caracteristicas de
los pacientes incidentes en TRS y un estudio de su supervivencia exhaustivo, segun las variables

incluidas en el registro. Sin embargo, para su estudio y explotacion se ha necesitado de un
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laborioso proceso de recodificacién de variables y revisién de casos, en muchos casos de forma

individual, que ha dificultado su explotacién como fuente de datos.
5.3. Comparacion con la literatura.

El registro de la ERA-ETDA ha analizado la supervivencia de paciente en TRS de forma global para
todas las modalidades de tratamiento (1-3), al igual que se ha realizado en nuestro estudio. La
supervivencia del paciente en TRS obtenida en el registro de la ERA-EDTA ha sido inferior a la
observada en Andalucia en nuestro trabajo, tanto en el informe del registro de la ERA-EDTA 2017
como en el informe de 2018. Al afio de TRS, el registro de la ERA-EDTA ha comunicado una
supervivencia del paciente, en el caso mas favorable, del 85,1% [IC 95% (85,0; 85,3)] frente al
88,7% [IC 95% (88,1; 89,3)] en nuestros resultados, a los 2 afios la supervivencia comunicada con
los datos europeos ha sido del 75,1% [IC 95% (75,0; 75,3)] versus el 80,5% [IC 95% (79,7; 81,3)]
en los datos andaluces y a los 5 afios en Europa del 51,1% [IC 95% (51,0; 51,2)] y en Andalucia
59,4% [IC 95% (58,4; 60,4)]. Aunque la causa de esta ventaja de supervivencia de los pacientes
en Andalucia no se ha analizado, creemos que la superior tasa de trasplante renal en Andalucia
(72 pmp en 2017 y 2018) respecto al global del registro europeo (32 pmp en 2017 y 35 pmp en

2018)(1,2) podria ser la principal causa de estos resultados.

Respecto a los datos disponibles del REER (21), los resultados andaluces también han sido algo
mejores. La mediana de supervivencia de los pacientes incidentes en TRS en Andalucia ha
alcanzado los 6,8 afios [IC95% (6,6; 7,0)] frente a los 6,55 afios [IC 95% (6,45; 6,65)] en Espafia.
Alos 5 afos de inicio de TRS en Andalucia, la supervivencia del paciente ha sido del 59,4% [IC95%
(58,4; 60,4)] frente al 57% [IC95% (56,6; 57,4)] de los datos de REER. Por el contrario, los datos
de supervivencia al afio de inicio de TRS han mostrado que en ese momento ha sido superior en
Espafia que en Andalucia, 91% [IC 95% (90,8-91,2) versus 88,7% [IC95% (88,1; 89,3)],
respectivamente. Los criterios de inclusidn en el estudio de supervivencia del REER y en nuestro
trabajo no han sido exactamente iguales, han existido algunas diferencias. EIl REER no ha incluido
el trasplante renal anticipado, que podria mejorar la supervivencia de la cohorte de pacientes
del REER, y ha eliminado a pacientes incidentes con menos de 3 meses de seguimiento, por lo
que se han perdido los casos de mortalidad precoz, que podrian explicar los mejores datos de
supervivencia del REER al afo de inicio de TRS. La edad de los pacientes incidentes en el REER
ha sido 1,5 afios mayor y han recogido una proporcion de enfermedad renal primaria diabética
similar (24,8% frente 24,5%) al igual que el porcentaje de pacientes trasplantados renales (29,1%
frente 32,7%). Los responsables del REER han construido un modelo de riesgos proporcionales
de Cox incluyendo como factores independientes que han influido en la supervivencia del

paciente incidente en TRS, la edad, la diabetes como causa de ERC, el sexo femenino, la DP como
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primer TRS y ser receptor de un trasplante renal. Este modelo, construido con datos del REER,
ha mantenido algunos puntos en comun con el modelo realizado en nuestro estudio. La edad,
sexo, etiologia diabética de la ERC y recibir un trasplante renal han sido elementos comunes
pero, en el registro del REER, no han dispuesto de muchas de las variables predictoras de las que
hemos incluido en nuestro trabajo. No han tenido disponible datos relacionados con el
seguimiento en consultas ERCA ni de la forma de entrada en TRS ni de la comorbilidad del

paciente en el momento de su inclusidn en tratamiento renal sustitutivo.

El registro catalan (31) ha publicado datos de supervivencia global a los 5 afios del 55,1% de toda
su cohorte de pacientes incidentes en TRS entre 1984 y 2018 frente al 59,4% que se han
obtenido en Andalucia. La inclusién de pacientes mds antiguos respecto a los analizados en
nuestro estudio podria explicar esta ventaja a favor de Andalucia. En el andlisis de supervivencia
multivariante que han realizado incluyen incidentes entre 2000 y 2018, un total de 19874
pacientes con un porcentaje de pacientes trasplantados del 41,5%, mayor que el 32,7% de
nuestro estudio. El modelo de supervivencia que ha elaborado incluye: edad, sexo, etiologia de
ERC considerando no sélo la diabetes sino otros grupos etioldgicos, el estado funcional del
paciente medido por la escala de Karnofsky, la situacién en lista de espera y diversas
comorbilidades al inicio de TRS (cardiopatia isquémica, miocardiopatia, trastornos de la
conduccién cardiaca, enfermedad cerebrovascular, EPOC, tumores malignos, diabetes mellitus
y hepatopatia crénica). Este modelo ha mostrado aspectos compartidos con la primera
propuesta de nuestro estudio, aunque no se disponen de datos de seguimiento en consulta
ERCA ni de la forma de inicio en TRS. Sin embargo, ha aportado otras interesantes variables
como el estado funcional del paciente y la situacion en lista de espera, que no se han incluido
en SICATA. Por otra parte, no ha estudiado la influencia de recibir un trasplante renal que, en
nuestra aproximacion, ha sido el factor protector mas influyente en la supervivencia del

paciente.

En nuestro estudio, cada punto adicional en el indice de comorbilidad de Charlson ha supuesto
un aumento del 15% de mortalidad [(IC 95% (14-16)]. En el estudio original de Beddhu (55), cada
punto adicional de puntuacién habia proporcionado un riesgo adicional del 24% [(IC 95% (11-
39)]. En su caso sélo se habian incluidos pacientes en didlisis peritoneal o hemodialisis. Este
aspecto ha podido disminuir la influencia en la supervivencia de la comorbilidad del paciente en
nuestro estudio respecto al mencionado de Beddhu, ya que el trasplante renal ha sido el factor
mas influyente en nuestro estudio y ha restado potencia al resto de factores. Otra diferencia
que podria explicar la diferente repercusidon de cada punto de comorbilidad ha sido que, en la

poblacién estudiada por Beddhu, las distintas comorbilidades se habian presentado en

-102 -



proporciones diferentes a nuestro trabajo con un mayor porcentaje de cardiopatia isquémica,
32% frente al 17,9% en nuestra poblacidn, mas insuficiencia cardiaca 24% frente 18,9% y menos

diabetes 32% frente 38,5% como aspectos mas destacables.

Nuestros datos han mostrado que el inicio programado de TRS se asocia de forma
estadisticamente significativa a una mejor supervivencia del paciente tanto en el andlisis
univariante con un riesgo relativo de 1,67 [IC95% (1,58; 1,77)] como en el multivariante con una
HR significativo de 1,08 [IC 95%(1,01-1,16)]. Arrieta, en su articulo de evaluacién econémica del
TRS, ha mencionado que el inicio no programado supone una mortalidad del paciente 2,6 veces
mayor que el inicio programado (22). Este hecho ya se habia publicado previamente por Gérriz,
en un estudio multicéntrico espanol con 362 pacientes de 62,8 afios de edad media, en el que
el inicio no programado de TRS se ha producido en el 48,6% de los casos y se ha asociado a
mayor mortalidad tanto a los 6 meses como a los 3 afios (113). En nuestro caso, el inicio no
programado ha sido mucho menos frecuente (32,2%) y la edad media del paciente similar.
Resultados similares se han observado en otro estudio realizado por Roy con pacientes de mayor
edad media en los que la influencia del trasplante renal, el factor prondstico mas potente segln
nuestros datos, estd ausente casi por completo (114). Un estudio realizado por Couchoud con
datos del renal epidemiology and information network (REIN), el registro de ERC terminal
francés, muestra que la entrada en hemodidlisis no programada se ha producido en un 32% de
los casos incidentes mayores de 75 afios y ha significado un aumento del 50% de mortalidad

respecto a la hemodidlisis con inicio programado (115).

El modelo multivariable de supervivencia de Cox realizado en la regién francesa de Lorraine por
Bayat (36) ha presentado similitudes con nuestro primer modelo multivariante. En este modelo
también se han considerado, y son estadisticamente significativas, diversas comorbilidades por
separado (enfermedad cardiovascular, diabetes, antecedentes de neoplasia, enfermedad
psiquiatrica), la edad, el inicio urgente de TRS, la albimina sérica y recibir un trasplante renal.
No han alcanzado niveles significativos, por el contrario, otras comorbilidades como Ia

enfermedad pulmonar crdnica, el sexo y el indice de masa corporal.

El acceso vascular, tipo catéter venoso central, ha sido sefialado en multiples estudios como un
factor de riesgo de mortalidad para los pacientes en TRS (94-96) al igual que ha ocurrido en
nuestro estudio. Este tipo de acceso vascular ha matizado la relacidon de supervivencia de los
pacientes entre técnicas de didlisis, como se ha publicado en el estudio realizado en la
Comunidad Canaria (51) por Garcia-Cantén en la que los pacientes en DP y en HD con acceso
vascular interno han alcanzado una supervivencia similar, a diferencia de los pacientes en HD

con catéter como acceso vascular, en los que la supervivencia en HD es menor que en DP. Es
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similar a lo que se ha observado en nuestros datos en nuestro modelo multivariante, en los que
la supervivencia de los pacientes incidentes con acceso vascular interno se iguala a los pacientes
que no precisan acceso vascular (DP y TR) y ha sido superior a los pacientes que tienen un catéter
venoso central como acceso vascular. El riesgo relativo del catéter venoso en el estudio canario
ha sido muy superior [2,27, IC 95% (1,57; 3,57)] al obtenido en nuestro estudio [1,48, IC 95%
(1,03; 2,07)], pero hay que considerar que el estudio canario no ha incluido el trasplante renal
en el andlisis y que el porcentaje de diabéticos en el estudio canario ha sido muy superior que

el nuestro (56% frente 38,5%).

En el meta-andlisis sobre indices predictivos de mortalidad al inicio de didlisis (52) publicado en
2019 por Anderson se han estudiado hasta 32 indices prondsticos. La capacidad de
discriminacién media de los indices incluidos en el meta-analisis estimada por el area bajo la
curva de la probabilidad de supervivencia ha alcanzado 0,71 [IC 95%(0,69; 0,73]) frente al 0,796
[IC 95% (0,788; 0,804)] en nuestro primer modelo multivariante. El mencionado meta-analisis
ha mostrado que el indice de comorbilidad de Charlson se ha convertido en el indice que ha
alcanzado una mejor prediccién, con un area bajo la curva de 0,74 y, ademas, en el indice de

comorbilidad mas ampliamente usado.
5.4. Aplicabilidad.

El conocimiento del tiempo y de los porcentaje de supervivencia estimados de los pacientes
incidentes en TRS en nuestro dmbito geografico y sistema sanitario, segun los factores asociados
a la misma, tienen utilidad y aplicacién inmediata a la practica clinica diaria para poder ofrecer
informacién adecuada a los pacientes que van a comenzar TRS y a sus familiares. Se trata de
poder proporcionar a los pacientes con ERC que van a precisar TRS en un futuro cercano y a sus
familiares, una informacidn aproximada de los resultados de supervivencia en pacientes con
caracteristicas similares para que puedan optar por la mejor opcién de TRS en cada caso. Para
estratificar la informacién que se puede trasladar a los interesados, hemos recurrido a los
porcentajes de supervivencia al afio, a los 3 aflos y a los 5 afios de inicio de TRS segun el indice
de Charlson modificado por Beddhu (55) al inicio de TRS y, adicionalmente, segun si el paciente
podria ser receptor o no de un trasplante renal. De esta manera, se han elaborado unas tablas
de porcentajes de supervivencia de pacientes segln los pardmetros mencionados que pueden
ser de utilidad y aplicables para esta finalidad. Otra posibilidad para esta misma aplicacion
practica, consistiria en intentar convertir los resultados del modelo multivariante de
supervivencia en un sistema de puntuacion, que estime de manera, lo mas exacta posible, la
supervivencia individual de cada paciente, como ya se ha propuesto y realizado con datos del

registro europeo de la ERA-EDTA (54) por Geddes y colaboradores.
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Los factores modificables detectados en nuestro estudio que han influido en la supervivencia de
los pacientes incidentes en TRS y que dependen de la atencion nefroldgica recibida por los
pacientes, se deben considerar para realizar, en el ambito del SSPA, propuestas de mejora en la

atencidén de estos pacientes que pudieran repercutir positivamente en su supervivencia.

El desarrollo del célculo y estudio comparativo de los afios potenciales de vida perdidos como
medida de la repercusién de la ERC en TRS en la mortalidad precoz de estos pacientes y
profundizar en la misma, en base a causas especificas de muerte podria ser un aspecto
interesante a realizar a partir de este estudio preliminar. Podria posibilitar la comparacion entre
distintas poblaciones en TRS y también podria ayudar a comparar la repercusién, en cuanto a
mortalidad precoz, de diversas patologias. No obstante, este aspecto deberia ir acompafiado de
la inclusién de una medida de calidad de vida en los pacientes con ERC en TRS para poder
cuantificar asi, los afios de vida ajustados a calidad y anadir esta dimension en los estudios a

realizar a partir de ahora con este grupo de pacientes.

Se ha observado que algunos componentes del indice de Charlson no alcanzan significacién
estadistica y, ademas, tienen poca presencia en la poblacién incidente en TRS. Seria posible, a
partir de nuestros datos, “refinar” este indice, eliminando o modificando alguno de sus
componentes para mejorar la prediccion de la situacién vital a determinados intervalos de
tiempo en la poblacidon incidente en TRS, como ya se ha realizado y publicado en algun intento

previo, como el de Hemmelgarn en 2003 (116).

El analisis de nuestro modelo de supervivencia por provincias de residencia o por sectores de
trasplante renal se podria plantear como método de validacién del modelo propuesto y para
intentar valorar aspectos relacionados con la accesibilidad a los distintos TRS segun la provincia

de residencia.

Se puede proponer la realizacion de estudios de aspectos mds concretos relacionados con la ERC
o con grupos de pacientes especificos que permitan llegar a conclusiones que mejoren las
expectativas de vida de estos pacientes y, ademas, estos estudios se podrian publicar en revistas

cientificas de alto impacto.

Este trabajo de investigacion deberia servir para mejorar SICATA en su modulo basico y en los
otros médulos relacionados con la ERC avanzada (mddulo de calidad de HD, mdodulo de DP y
modulo de TR). La limitacidn de SICATA en su conexidén con otros mddulos de DIRAYA y otras
aplicaciones corporativas del SAS, detectada en este trabajo de investigacidn, debe convertirse
es un estimulo para proponer, a los responsables del registro, que se estudie la forma de realizar

la conexion de SICATA con los médulos de DIRAYA correspondientes (atencién primaria,
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urgencias, consultas y hospitalizacién). El objetivo de esta conexion seria conseguir profundizar
en la captura de aspectos de algunas variables ya incluidas en SICATA, como, por ejemplo,
disponer de las fechas de diagndstico y evolucién de los problemas clinicos mas relevantes en el
paciente cuya informacidn esta disponible en los mencionados modulos. También seria posible
recopilar informacidn clinicamente relevante no recogida actualmente en SICATA, como puede
ser el tabaquismo. La conexiéon con mddulos analiticos del SSPA debe ser otro aspecto a
incorporar y que se debe considerar primordial. Los datos analiticos que se importen a SICATA
deberian asociarse a las fechas destacables en la historia de TRS de los pacientes, como la fecha
de inicio de TRS, cambios de técnica de dialisis o trasplante renal, cambio de esquemas
terapéuticos de TRS y otros aspectos que se consideren de interés en la evolucidn del paciente

en TRS hasta su fallecimiento.
5.5. Limitaciones y propuestas de mejora de SICATA.

Como se ha mencionado en el apartado de material y método, SICATA tiene una estructura
modular que se relaciona con el NUHSA. En lo que respecta a la atencién de pacientes con ERC
hay 4 médulos directamente implicados en la recogida de datos de pacientes en TRS. El médulo
basico, que ha sido el analizado en este trabajo, dispone de los datos generales del paciente y
del historial de los distintos TRS recibidos, el mddulo de calidad de HD que recoge datos técnicos
relacionados con dicha técnica dialitica, el mddulo de DP que registra datos especificos y
complicaciones de este tipo de TRS y mddulo de trasplante renal que dispone de los datos de la
evolucidn de los pacientes trasplantados y de los trasplantes renales realizados y, que a su vez,
se relaciona con el médulo de donantes de érganos y tejidos. El mdédulo de donantes recoge los
datos especificos y las caracteristicas del donante y del érgano o tejido trasplantado. La conexidn
del mdédulo de donantes de érganos con el mdédulo basico de IRC y con el médulo de TR de
SICATA asegura la trazabilidad del drgano trasplantado, un aspecto fundamental para la
seguridad de los pacientes trasplantados. Esta relacion entre el médulo de donantes y el médulo
de trasplante renal es bdsica para poder realizar un control administrativo de los trasplantes
realizados y de su evolucidn en el tiempo. SICATA, adicionalmente a su funcidn asistencial, tiene
otros objetivos muy importantes, como es la investigacion epidemiolédgica de la ERC. Este
aspecto apenas se ha tenido en cuenta en su disefio original y tampoco en la forma de
exportacién de los datos para facilitar su explotacidon en programas estadisticos especificos. Las
variables exportadas no aparecen correctamente codificadas. A pesar de que la informacién del
paciente se va registrando en los distintos mdédulos durante la estancia del paciente por todos
los tipos de TRS, esta informacidn no aparece adecuadamente organizada para poder extraerse

de forma coherente y realizar después una explotacion completa de la misma. No se ha
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elaborado un plan de explotacién cientifica de la informacion recogida y tampoco se ha realizado
difusién de la disponibilidad de esta informacion para todos los profesionales del SSPA que
deseen plantear estudios epidemioldgicos o de otras caracteristicas con este grupo de
pacientes. Los informes del mddulo basico de IRC (32,98,104,117,118) que se realizan
anualmente tienen poca repercusion y escasa difusion fuera de Andalucia, deberia plantearse la
realizacion de una publicacidon de los datos destacables en revistas nefroldgicas de ambito
nacional o internacional, de forma similar a las publicaciones anuales realizadas por el registro

de la ERA-EDTA (3)

En lo que respecta a la ERC se hace necesario disefiar y poner en funcionamiento y explotacion
un nuevo maédulo de pacientes con ERC avanzada en seguimiento en consultas especificas, que

complete el registro de la atencion a pacientes con ERC avanzada en Andalucia.

Hay variables ausentes que deberian incluirse en SICATA, como alguna puntuacién de grado
funcional, tipo escala de Karnofsky o de fragilidad de los pacientes como la escala de Fried o

FRAIL.

Cuando se profundiza en el estudio del médulo basico se detectan diversas variables cuya
codificacion y forma registro en SICATA dificultan su explotacién y, en algin momento, puede
suponer la imposibilidad de su estudio. Se muestran a continuacion aspectos concretos que se

han detectado:

- Los TRS y los centros sanitarios donde se aplica el TRS actualmente se deben realizar
siempre de forma simultdnea. No es posible registrar un cambio de centro de
tratamiento sin recoger simultdneamente un nuevo registro del tipo de TRS, aunque sea
el mismo tipo TRS en distinto centro. De esta manera, un paciente que sélo recibe un
tipo de TRS pero en distintos centros de tratamiento, aparece en la exportacion de datos
del médulo basico como si recibiera el mismo tratamiento de forma consecutiva cuando
lo que ha variado, en realidad, ha sido el centro donde se aplica el TRS. Es una dificultad
gue obliga a una depuracién de la variable exportada. Se deberia poder registrar por
separado los cambios de tipo de TRS y las modificaciones en los centros de TRS cada uno
con sus fechas de cambios de forma independiente.

- La situacion en LE de los pacientes en TRS es variable a lo largo del tiempo de
tratamiento. En el mddulo basico de SICATA actualmente sélo se queda la informacion
de LE de la ultima situacion registrada y se elimina la situacidon anterior. En la
exportacién de esta variable, por tanto, sélo se dispone de la ultima situacién en LE

asociada a la fecha de modificacion de LE. Se pierde el recorrido histdrico para la
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inclusion del paciente en LE de trasplante renal y no se dispone de los tiempos
relacionados con la misma (tiempo desde inicio de TRS hasta inclusién activa en LE,
tiempo en LE, tiempo pendiente de estudio para inclusidon, duracion de las
contraindicaciones temporales). La situacion en LE se deberia recoger de forma
secuencial y quedar registrada por completo.

En las secuencias de TRS se ha afiadido la salida de Andalucia o entrada en Andalucia
como un tipo de TRS, sin ser en ningln caso un cambio en el tipo de TRS. Deberia
recogerse como otra variable distinta y ha supuesto otra circunstancia limitante a la
hora del andlisis estadistico y la interpretacion de los datos exportados por la aplicacién.
Ha sido necesario realizar una depuracidn manual del dato registrado y exportado.

Los traslados de los pacientes con trasplante renal entre las distintas unidades de
trasplante renal de Andalucia también se registran como un cambio de tipo de TRS
cuando, en realidad supone un cambio de centro de tratamiento. Como ya se ha
mencionado, supone una dificultad adicional en el analisis estadistico que ha obligado a
revisar el dato individualmente.

La exportacidn de casos para los trasplantes combinados es incompleta y errénea en el
modulo basico de IRC. Se ha realizado una codificacién errénea de algunos trasplantes
renales como traslados de centro de trasplante cuando son en realidad trasplantes
renales combinados con pancreas. Se ha objetivado que no aparecen los trasplantes
hepatorrenales correctamente identificados y que hay trasplantes de pancreas que se
han identificado sélo por la fecha del injerto pancreatico. Se han detectado repeticiones
en fechas de injerto pancredtico. Algunos de estos casos se han intentado aclarar, por
los responsables del caso en el centro de TRS, en el campo de observaciones clinicas que
es un campo descriptivo de texto libre que ha sido dificilmente explotable aunque
realmente ha ayudado a la interpretacién de fechas y datos. Debe mejorarse este
aspecto en el disefio y exportacién del médulo basico.

Se recogen las causas de mortalidad segun una codificacidon especifica y con una
agrupacion adoptada por los registros de IRC. Se podria plantear mejorar la recogida de
las causas de muerte intentando descargar dichas causas de los registros de mortalidad

disponibles en Andalucia.
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CONCLUSIONES






6.- Conclusiones.

1.- La supervivencia del paciente incidente en terapia renal sustitutiva en Andalucia alcanza
entre 2008 y 2019 resultados comparables a los obtenidos en otras comunidades auténomas

espafolas y en otros paises de nuestro entorno.

2.- La enfermedad renal crénica en tratamiento renal sustitutivo mediante dialisis ocasiona, en
nuestra serie, una media de 9,0 afios de vida potencialmente perdidos por cada paciente en
tratamiento dialitico, mientras que haber recibido un trasplante renal durante su permanencia
en terapia renal sustitutiva reduce esta cifra un 75,6%. Cada muerte en tratamiento renal

sustitutivo causa 15,9 afios potenciales de vida perdidos.

3- En este estudio los hipotéticos factores que han influido de forma desfavorable e
independiente en la supervivencia del paciente incidente en tratamiento renal sustitutivo han
sido: la edad y la comorbilidad del paciente al inicio de terapia renal sustitutiva, la etiologia
diabética de la enfermedad renal crénica y el catéter venoso como acceso vascular. Por el
contrario, el seguimiento previo mayor a 6 meses en consultas especificas de enfermedad renal
cronica, el comienzo de tratamiento renal sustitutivo de forma no urgente y hacer sido receptor

de un trasplante renal han ejercido una influencia positiva en dicha supervivencia.

4.- Segun nuestros resultados, haber recibido un trasplante renal durante la permanencia del
paciente en tratamiento renal sustitutivo se ha mostrado como el factor protector mas potente
de la supervivencia del paciente, con una hazard ratio de 0,16 [IC 95% (0,14; 1,18)] ajustado para

el resto de factores anteriormente mencionados y en todo momento del seguimiento.

5.- La supervivencia en los pacientes con alta comorbilidad que han sido trasplantados renales,
comparada con la de pacientes de similares caracteristicas que han permanecido en tratamiento
con cualquier modalidad de didlisis, se ha mostrado muy favorable hacia el trasplante renal.
Estos resultados sugieren que una estrategia que favorezca la inclusién en lista de espera y el
trasplante renal en este subgrupo de pacientes en tratamiento renal sustitutivo conseguiria

mejorar su supervivencia

6.- La amplitud y exhaustividad de resultados obtenidos con los datos procedentes del sistema
de informacién de la coordinacidn autonémica de trasplantes de Andalucia lo avalan como una
herramienta extraordinariamente util en el estudio de la epidemiologia de la enfermedad renal
cronica en tratamiento renal sustitutivo. No obstante, es necesario incorporar mejoras que
permitan optimizar su explotacién cientifica, como su conexidn con la historia digital de salud
de Andalucia, con los sistemas de informacidn corporativos del Servicio Andaluz de Salud y con

las aplicaciones de laboratorio de los centros hospitalarios andaluces.
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8.- Anexos.

8.1. Anexo 1: Informe favorable del comité de ética.
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8.2. Anexo 2: Variables.

DEFINICION CONCEPTUAL

DEFINICION OPERATIVA

VARIABLE
DEPENDIENTE

Tiempo de
supervivencia

Tiempo transcurrido desde la entrada del
paciente en TRS hasta su fallecimiento por
cualquier motivo o hasta censura del caso.

Variable cuantitativa
continua.

Dias.

5 cifras sin decimales.

Estatus paciente

Situacidn vital del paciente en la fecha de

fin de seguimiento estudio.

Motivos de censura:

- Recuperacién de funcién renal
suficiente para no precisar TRS.

- Traslado del paciente fuera de
Andalucia.

- Pérdida de seguimiento.

- Vivo a fecha fin de estudio.

Variable cualitativa
nominal dicotédmica.
Posibles valores:

1.- Fallecido.

2.- Censurado.

VARIABLES
INDEPENDIENTES

PRINCIPAL

TRS empleado como
tratamiento de ERC

Es la forma de TRS de la enfermedad renal
cronica que se aplica al paciente.

Se emplean de forma secuencial
dependiendo de las circunstancias de
cada paciente. Pueden existir TRS
repetidos en el historial clinico
terapéutico del paciente. No pueden
recibirse 2 TRS de forma simultanea.

Cualitativa policotémica.
Posibles valores:

1.- Hemodialisis.

2.- Didlisis peritoneal.
3.- Trasplante renal de
donante caddver o de
donante vivo.

SOCIODEMOGRAFICAS

Edad de inicio TRS

NuUmero de afios transcurridos desde el
nacimiento hasta que el paciente
comienza TRS.

Cuantitativa continua.
Anos.
2 cifras sin decimales.

Género

Sexo al que pertenece el paciente.

Cualitativa dicotdmica.
Posibles valores:

1.- Mujer.

2.- Hombre

Provincia inicio TRS

Provincia andaluza en donde el paciente
recibe su primer TRS.

Cualitativa policotdmica.
Posibles valores:

1.- Almeria.

2.- Cadiz.

3.- Cérdoba.

4.- Granada.

5.- Huelva.

6.- Jaén.

7.- Mélaga

8.- Sevilla.
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(Continuacion)

DEFINICION CONCEPTUAL

DEFINICION OPERATIVA

SOCIODEMOGRAFICAS

Provincia actual de
TRS

Provincia andaluza o no en donde el
paciente recibe TRS en el momento del

Cualitativa policotdmica.
Posibles valores:

estudio. 1.- Almeria.
2.- Cadiz.
3.- Cérdoba.
4.- Granada.
5.- Huelva.
6.- Jaén.
7.- Mélaga.
8.- Sevilla.
9.- Resto de provincias de
Espafa.

Situacion laboral Describe si el paciente en TRS esta Variable cualitativa
integrado en el mercado laboral en el dicotémica.
momento de inicio de TRS. Valores posible:

1.- Activo.
2.- Inactivo.

Centro de TRS Es el centro sanitario, ya sea hospitalario Variable cualitativa
o centro de hemodiélisis, donde el policotémica.
paciente recibe TRS o es seguido desde el | Valores posibles en la
punto de vista clinico y de evolucién en la | tabla 1.
técnica de TRS.

CLINICAS

RELACIONADAS CON

LA ERC

Afo de inicio de TRS

Ao en el que el paciente recibe el primer
TRS.

Variable cualitativa
policotémica.
Valores posibles:
2008 a 2018.

Enfermedad renal
primaria

Es la patologia que provoca la ERC que
conduce al paciente a necesitar TRS.
Existen varias clasificaciones agrupadas de
esta variable. De manera clasica en el
Sistema de informacion de la
Coordinacion Autondmica de trasplantes
se ha empleado la codificacién de la EDTA
de 1995 y la agrupacion recomendada por
esta misma sociedad cientifica. En 2012 se
propuso una actualizacién de dicha
clasificacidon que se adoptd en Andalucia
partir del 2015. Esta nueva clasificacion,
mas completa que la anterior también
propone una agrupacién que es la
actualmente mdas empleada en Europa. En
2018 se ha propuesto una actualizacion
de esta agrupacion que es la mas actual.

Variable cualitativa
policotémica.
Valores posibles en la
tabla 2
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(Continuacion)

DEFINICION CONCEPTUAL

DEFINICION OPERATIVA

CLINICAS
RELACIONADAS CON
LA ERC

Seguimiento ERCA

Recoge el tiempo de seguimiento del
paciente en consultas especificas de
enfermedad renal crénica avanzada.

Se recoge de manera tabulada calculada
al iniciar TRS. El paciente sin seguimiento
incluye tanto a pacientes que inician TRS
sin contacto previo con nefrologia como a
pacientes en seguimiento en consultas de
nefrologia pero no en consultas
especificas orientadas al inicio de TRS
(consultas ERCA).

Variable cualitativa
ordinal.

Valores posibles:

1.- Sin seguimiento
nefrolégico.

2.- Menor o igual de 6
meses.

3.- Mayor a 6 meses.

Tipo de inicio de TRS

Es la forma en la que en paciente recibe el
primer TRS. El paciente tiene un inicio
urgente cuando éste no se puede
demorar mas alla de unas horas desde la
indicacion de TRS realizada por el
nefrélogo.

Variable cualitativa
dicotémica.
Valores posibles:
1.- Urgente.

2.- Programado.

Acceso vascular inicial

Tipo de acceso vascular con la que el
paciente recibe su primer TRS. Los
pacientes incidentes en didlisis peritoneal
o trasplante renal no tienen necesidad de
acceso vascular, en estos casos se codifica

Variable cualitativa
policotémica.

Valores posibles:

1.- Catéter transitorio.
2.- Catéter permanente.

como ninguno. 3.- Fistula AVN.
4.- Prétesis vascular.
5.- Ninguno.
TiempoenTRS1a 8 Es el tiempo que transcurre entre 2 TRS Cuantitativa continua.
consecutivos. En el altimo TRS que recibe | Dias.

el paciente el tiempo finaliza en la fecha
de muerte o de censura.

5 cifras sin decimales.

Numero de TRS
recibidos

Es el numero de TRS distintos que el
paciente ha recibido de forma secuencial.

Cuantitativa discreta.
Valores de 0 a 8.
1 cifra sin decimales.

Situacion en lista de
espera (LE) de
trasplante renal

Recoge la ultima situacion del paciente
respecto a la lista de espera de trasplante
renal.

Es una variable dindmica en la que el
paciente puede pasar de una a otra segun
las circunstancias clinicas. Un paciente no
puede tener 2 situaciones distintas de
forma simultanea.

Variable cualitativa
policotomica:
Valores posibles:

1.- Incluido.

2.- Excluido.

3.- Trasplantado.

4.- Contraindicacion
temporal.

5.- Pendiente de pruebas
complementarias y/o
tipaje.
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(Continuacion)

DEFINICION CONCEPTUAL

DEFINICION OPERATIVA

CLINICAS
RELACIONADAS CON
LA ERC

Causa de exclusion de
LE de trasplante

Motivo por la que el paciente queda
excluido de la LE de trasplante renal. La
exclusion de LE es una situacion
irreversible en la practicamente totalidad
de los casos.

Variable cualitativa
policotémica.

Valores posibles:

1.- Cardiovascular.
2.-Edady
comorbilidades.

3.- Hepatico.

4.- Voluntad del paciente.
5.- Otras.

Tiempo en didlisis
antes de inclusion en
LEparaTR1,2y3

Es el tiempo que transcurre entre la
inclusidn en LE para trasplante renal y el
comienzo de tratamiento con didlisis, ya
sea DP o HD.

Informa del tiempo que se tarda en incluir
a los pacientes en LE de TR. En algunos
casos la inclusidn en LE se realiza en un
momento anterior al comienzo de didlisis.
Esto ocurre en todos los casos de
trasplante renal anticipado (el TR es el
primer tipo de TRS que recibe el paciente)
y en algunos casos de DP y HD, en estos
casos el tiempo de dialisis antes de la
inclusion es cero, que significa que se
incluyen de forma anticipada.

Cuantitativa continua.
Dias.
5 cifras sin decimales.

Inclusidn anticipada
en LE antes de iniciar
didlisisparaTR 1,2y 3

Identifica a los pacientes que se incluyen
en LE antes de comenzar didlisis. No se
refiere sélo a los pacientes con TR
anticipado.

Variable cualitativa
dicotémica.
Valores posibles:
1.- Si.

2.- No.

Tiempo en LE de TR
paraTR1,2y3

Es el tiempo transcurrido entre la fecha de
inclusidn en LE de trasplante y la
realizacion del mismo.

Expresa el tiempo que el paciente estd en
LE real hasta el trasplante renal.

Cuantitativa continua.
Dias.
5 cifras sin decimales.

Tiempo en didlisis
hasta el trasplante
renalparaTR1,2y3

Es el tiempo transcurrido entre la fecha de
inicio de TRS y la realizacion del trasplante
renal.

Es el tiempo de tratamiento con
hemaodialisis o didlisis peritoneal antes del
trasplante renal.

Cuantitativa continua.
Dias.
5 cifras sin decimales.

-134-




(Continuacion)

DEFINICION CONCEPTUAL

DEFINICION OPERATIVA

CLINICAS
RELACIONADAS CON
LA ERC

Hospital de LE

Es el centro hospitalario del Sistema
Sanitario Publico Andaluz en el que el
paciente esta incluido en LE para
trasplante renal.

Variable cualitativa
policotémica.

Valores posibles:

1.- H. Puerta del Mar.
2.- H. Reina Sofia.

3.- H. Virgen de las
Nieves.

4.- H. Regional de
Malaga.

5.- H. Virgen del Rocio.
6.- H. Infantil Virgen del
Rocio.

Trasplante renal

Describe si el paciente ha recibido un
trasplante renal en su historial de TRS,
aunque hubiera fracasado de forma
inmediata.

Cualitativa dicotomica.
Valores posibles:
1.-Si.

2.- No.

Origen injerto renal 1,
2y3

Describe el tipo de trasplante renal al que
el paciente ha sido sometido.

Cualitativa dicotémica.
Valores posibles:

1.- Trasplante de donante
cadaver.

2.- Trasplante de donante
vivo.

Numero de
trasplantes renales
recibidos

Recoge el numero de injertos renales que
el paciente ha recibido en su historia de
TRS.

Cuantitativa discreta.
Valoresde 0 a3
1 cifra sin decimales.

Tiempo de
supervivencia del TR
1,2y3

Es el tiempo de funcionamiento de
trasplante renal. Se define como el
tiempo transcurrido entre la realizacién
del trasplante renal al paciente y su
fracaso, precisando inicio de un nuevo
TRS.

Cuantitativa continua.
Dias.
5 cifras sin decimales.

Causa de fracaso TR 1,
2y3

Es el motivo de pérdida de
funcionamiento del injerto renal y que
precise un nuevo TRS.

Variable cualitativa
policotémica.
Valores posibles en la
tabla 3.

Situacion TR 1,2y 3

Describe la situacidn en la que se
encuentra el trasplante renal.

Cualitativa policotomica.
Valores posibles:

1.- Funcionante a
31/12/2019.

2.- Funcionante
censurado.

3.- Fracasado y nuevo
TRS.

4.- Fracasado por
fallecimiento.
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(Continuacion)

DEFINICION CONCEPTUAL

DEFINICION OPERATIVA

CLINICAS
RELACIONADAS CON
LA ERC

Trasplante combinado

Identifica a los pacientes que son
receptores de otros 6rganos
trasplantados ademas de ser receptores
de un trasplante renal.

Cualitativa dicotdmica.
Valores posibles:

1.- Si.

2.- No.

Trasplante combinado

Clasifica los distintos tipos de trasplante
de érganos no renales del paciente.

Cualitativa policotéomica.
Valores posibles:

1.- Simultaneo rifidn
pancreas.

2.- Pancreas tras rifidn.
3.- Otros pancredticos.
4.- Hepatorrenal.

5.- Cardiorrenal.

6.- Renal tras hepatico.
7.- Hepatico aislado.

8.- Trasplante médula
Osea.

9.- Trasplante de pulmon.

CLINICAS NO
RELACIONADAS CON
LA ERC

Grupo sanguineo

Es el grupo ABO del paciente.

Cualitativa policotdmica.
Valores posibles:

1.-A

2.- B.

3.- AB.
4.-0.

Serologia VHB

Es la situacion del paciente respecto a la
infeccidn por VHB, concretamente
describe el estado seroldgico del paciente
frente al HBs Ag.

Cualitativa policotomica.
Valores posibles:

1.- Positivo.

2.- Negativo.

Serologia VHC

Es la situacion del paciente respecto a la
infeccion por VHC. Informa de la situacion
seroldgica (presencia o ausencia de
anticuerpos) frente a VHC.

Cualitativa policotomica.
Valores posibles:

1.- Positivo.

2.- Negativo.

Serologia VIH

Es la situacion del paciente respecto a la
infeccidn por VIH. Informa de la situacion
seroldgica (presencia o ausencia de
anticuerpos) frente a VIH.

Cualitativa policotémica.
Valores posibles:

1.- Positivo.

2.- Negativo.

Enfermedad coronaria

Pacientes con angina, infarto de
miocardio, evidencia angiografica de
enfermedad coronaria, antecedentes de
angioplastia y/o antecedentes de cirugia
de by-pass coronario.

Cualitativa dicotomica
Valores posibles:
1.-Si.

2.- No.
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(Continuacion)

DEFINICION CONCEPTUAL

DEFINICION OPERATIVA

CLINICAS NO
RELACIONADAS CON
LA ERC

Insuficiencia cardiaca

Pacientes que han tenido disnea de
esfuerzo o disnea paroxistica nocturna y
gue han respondido sintomaticamente (o
en la exploracién fisica) a tratamiento con
digital, diuréticos o agentes que reducen
la postcarga. No incluye aquellos
pacientes que estan tomando estas
medicaciones pero que no han
experimentado mejoria en los sintomas y
en los que no existe evidencia de mejoria
en los signos fisicos.

Cualitativa dicotdmica
Valores posibles:

1.- Si.

2.- No.

Vasculopatia

Pacientes con claudicacion intermitente o

Cualitativa dicotdmica

periférica gue tienen un by-pass por insuficiencia Valores posibles:
arterial; amputacion, gangrena o 1.-Si.
insuficiencia arterial aguda; aneurismas 2.- No.
toracicos o abdominales (de 6 cm o0 mas)
gue no hayan sido intervenidos.

Demencia Pacientes con déficit cognitivo crénico. Cualitativa dicotdmica
Valores posibles:
1.-Si.

2.- No.
Enfermedad Pacientes que tienen disnea, atribuible a Cualitativa dicotdmica

pulmonar obstructiva
crénica

su enfermedad pulmonar, con esfuerzos
de intensidad moderada, estén o no con
tratamiento, y aquellos con episodios
agudos de disnea severa (por ejemplo
asma).

Valores posibles:
1.- Si.
2.- No.

Enfermedad
autoinmune

Pacientes con lupus eritematoso
sistémico, polimiositis, enfermedad mixta
del tejido conectivo, polimialgia reumatica
y artritis reumatoide moderada o severa.

Cualitativa dicotémica
Valores posibles:

1.- Si.

2.- No.

Ulcus duodenal

Pacientes que requieren o han requerido
tratamiento por enfermedad ulcerosa
gastrica o duodenal.

Cualitativa dicotémica
Valores posibles:

1.- Si.

2.- No.

Hepatopatia no
cirrética

Pacientes con hepatitis crénica o cirrosis
sin hipertension portal.

Cualitativa dicotémica
Valores posibles:

1.- Si.

2.- No.

Enfermedad renal
severa

Pacientes con creatinina en plasma > 3
mg/dl (moderada) y pacientes en
insuficiencia renal crénica terminal, en
didlisis o trasplantados (severa).

Cualitativa dicotomica
Valores posibles:
1.-Si.

2.- No.
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(Continuacion)

DEFINICION CONCEPTUAL

DEFINICION OPERATIVA

CLINICAS NO
RELACIONADAS CON
LA ERC

Tumor no metastasico

Pacientes con un tumor sélido sin
evidencia de metastasis.

Cualitativa dicotémica
Valores posibles:

1.- Si.

2.- No.

Enfermedad
hematoldgica

Pacientes con cualquier tipo de tumor
hematoldgico (mieloma, leucemia,
linfoma, Hodgkin, macroglobulinemia,
etc.)

Cualitativa dicotémica
Valores posibles:

1.- Si.

2.- No.

Enfermedad vascular
cerebral

Pacientes con historia de accidentes
cerebrovasculares (con secuelas o sin
secuelas) y de accidentes isquémicos
transitorios.

Cualitativa dicotomica
Valores posibles:
1.-Si.

2.- No.

Cirrosis hepatica

Pacientes con cirrosis e hipertensién
portal.

Cualitativa dicotdmica
Valores posibles:

1.- Si.
2.- No.

Diabetes Pacientes diabéticos, tratados con Cualitativa dicotdmica
antidiabéticos orales o insulina que Valores posibles:
presentan o no retinopatia, neuropatia 1.-Si.

y/o nefropatia. 2.- No.
SIDA Pacientes diagnosticados de SIDA. Cualitativa dicotdmica

Valores posibles:
1.- Si.
2.- No.

Tumor con metastasis

Pacientes con un tumor sélido con
evidencia de metastasis.

Cualitativa dicotémica
Valores posibles:

1.- Si.

2.- No.
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(Continuacion) DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION OPERATIVA
CLINICAS NO

RELACIONADAS CON

LA ERC

indice de Puntuacion del indice de Charlson a la | Cualitativa ordinal.

comorbilidad de
Charlson corregido
por edad

entrada en TRS. El indice de Charlson es un
sistema de evaluacion de la esperanza de
vida a los 10 afios, en funcién de la edad y
de las comorbilidades del paciente. Es un
indice numérico que da puntos segun
diferentes comorbilidades presentes y la
edad.

Enfermedad coronaria........cccceeeeeciveeennnns 1
Insuficiencia cardiaca congestiva.............. 1
Enfermedad vascular periférica................ 1
Enfermedad vascular cerebral.................. 1
DEMENCIa.iiiiiiiiiiiiiice e 1
Enfermedad pulmonar crénica.................. 1
Enfermedad del tejido conectivo.............. 1
Ulcera PAPLiCa.. ..o 1
Enfermedad hepatica leve........cccccuveeennns 1
Enfermedad hepatica moderada-severa...3
Diabetes.....ccccciiieieeee e, 1
Diabetes con dafo de érganos diana......... 2
Hemiplejia...ccccoeeeeeeciiieieeeee e, 2
Enfermedad renal moderada-severa ........ 2
Cualquier tumor.......cccveevevieieeeec e 2
T U Tol=Y o o OO 2
LiNfoma.....coeeeiieee e, 2
Tumor sélido metastasico..........ccccuveeeeennne 6
SIDA. e 6

Ademas, por cada década de edad
> 40 aiios, se afiade 1 punto mas.

Valores posibles:
Desde un minimo de 2 a
maximo de 30 puntos.
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(Continuacion) DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION OPERATIVA
CLINICAS NO

RELACIONADAS CON

LA ERC

indice de Puntuacion del indice de Charlson a la | Cualitativa ordinal.

comorbilidad de
Charlson sin edad

entrada en TRS. El indice de Charlson es un
sistema de evaluacion de la esperanza de
vida a los 10 afios, en funcién de la edad y
de las comorbilidades del paciente. Es un
indice numérico que da puntos segun
diferentes comorbilidades presentes y la
edad.

Enfermedad coronaria........cccceeeeeciveeennnns 1
Insuficiencia cardiaca congestiva.............. 1
Enfermedad vascular periférica................ 1
Enfermedad vascular cerebral.................. 1
DEMENCIa.iiiiiiiiiiiiiice e 1
Enfermedad pulmonar crénica.................. 1
Enfermedad del tejido conectivo.............. 1
Ulcera PAPtiCa.....oveveeeeeeeeeereeeeeeeeeeeeevenenns 1
Enfermedad hepatica leve........ccccuveeennns 1
Enfermedad hepatica moderada-severa...3
Diabetes......cccciiiiieeeee e, 1
Diabetes con dafo de érganos diana......... 2
Hemiplejia...ccccceeeeeeciiieeeeee e, 2
Enfermedad renal moderada-severa ........ 2
Cualquier tumor......ccccvveveviniceeec e 2
0ol =Y 4 o - RO 2
LiNfoma.....ooeeiiieee e, 2
Tumor sélido metastasico..........ccccuvveeeennne 6
SIDA. e 6

Valores posibles:
Desde un minimo de 2 a
maximo de 30 puntos.
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(Continuacion) DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION OPERATIVA
RELACIONADAS CON

LA MORTALIDAD

Causa de Motivo que ocasiona el fallecimiento del Variable cualitativa

fallecimiento

paciente. Existen varias clasificaciones
agrupadas de esta variable. En nuestro
estudio emplearemos la adoptada en los
informes IRC de Andalucia.

policotémica.
Valores posibles en la
tabla 4.

Ao de muerte

Afio en el que el paciente fallece.

Variable cualitativa
policotémica.
Valores posibles:

2008-2019
Edad de muerte Edad al fallecer, calculada como diferencia | Cuantitativa continua.
en anos entre fecha de fallecimiento y Afios.

fecha de nacimiento.

2 cifras sin decimales.

Causa de censura

Motivo de finalizacién de tiempo de
observacién del paciente de acuerdo con
los criterios de inclusion.

Variable cualitativa
policotémica.
Valores posibles:

1.- Sale de Andalucia.
2.- Recupera funcidn
renal.

3.- Perdido para
seguimiento.
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Tabla 1: Valores posibles de Centro de inicio y seguimiento de TRS:
Hospital de Torrecardenas. Almeria.

FMC Los Arcos. Almeria.

FMC Huercal-Overa. Huercal-Overa.

Empresa Publica Hospital de Poniente. El Ejido.

Hospital Universitario Puerta del Mar. Cadiz.

B. Braun Cadiz. Cadiz.

Hospital de Jerez. Jerez de la Frontera.

FMC Jerez. Jerez de la Frontera.

L 0 N o Uk W N

FMC Sanldcar. Sanlicar de Barrameda.

=
o

. B. Braun Arcos. Arcos de la Frontera.

[EnY
[y

. Hospital Universitario Puerto Real. Puerto Real.

. B. Braun Chiclana. Chiclana de la Frontera.

[ =
w N

. Hemodidlisis Linense. La Linea de la Concepcidn.

=
~

. Hospital Punta de Europa. Algeciras.

[
(21

. Hemodidlisis Campo de Gibraltar. Algeciras.

[
[<)]

. Hospital Universitario Reina Sofia. Cérdoba.

[
~

. Centro Periférico "Perpetuo Socorro". Cérdoba.

[
o

. FMC Cérdoba. Cérdoba.

[
Yol

. FMC San Rafael. Cérdoba.

N
o

. FMC Cabra. Cabra.

N
=

. FMC Nuestra Sefora de Belén. Palma del Rio.

N
N

. Hospital Valle de los Pedroches. Pozoblanco.

N
w

. Hospital Universitario Virgen de las Nieves. Granada.

N
N

. Hospital Nuevo San Cecilio. Granada.

. Estudios de Salud Nevada. Granada.

NN
A U

. Estudios de Salud Nefro-Loja. Loja.

. Estudios de Salud Nefro-Baza. Baza.

NN
o N

. Diaverum Nuestra Sefiora de la Cabeza. Motril.

N
Yo

. Centro Periférico Guadix. Guadix.

w
o

. Hospital Juan Ramén Jiménez. Huelva.

w
=

. Diaverum Costa de la Luz. Huelva.

w
N

. Diaverum Minas de Riotinto. Minas de Riotinto.

w
w

. Diaverum Playa de Cartaya. Cartaya.

w
S

. Complejo Hospitalario de Jaén. Jaén.
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35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.

Diaverum Santa Catalina. Jaén.

B. Braun Ubeda. Ubeda.

Estudios de Salud Nefro-Linares. Linares.
Hospital Regional de Malaga. Malaga.

B. Braun Malaga. Malaga.

FMC El Consul. Malaga.

FMC Ciudad Jardin. Mdlaga.

FMC San Antonio. Antequera.

Hospital La Serrania. Ronda.

Diaverum Malaga. Malaga.

Diaverum Torremolinos. Torremolinos.
Diaverum La Axarquia. Vélez-Mdlaga.
Diaverum Estepona. Estepona.

Empresa Publica Hospital Costa del Sol. Marbella.
Quirén Marbella. Marbella.

Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla.
FMC San Carlos. Sevilla.

Asisa, Clinica Santa Isabel. Sevilla.

Dialisis Andaluza - Sierra Este. Sevilla.

Hospital Universitario Virgen Macarena. Sevilla.
Centro Periférico de Didlisis Macarena. Sevilla.
FMC Bellavista. Bellavista.

FMC Osuna. Osuna.

Diaverum Isla de la Cartuja. Santiponce.

Hemodialisis Sevillana Aljarafe. San Juan de Aznalfarache.

Asenefro Montequinto. Dos Hermanas.
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Tabla 2: Valores posibles de enfermedad renal primaria:

Clasificacion EDTA 1995.

- 00 Insuficiencia renal crénica de etiologia desconocida.

- 10 Glomerulonefritis sin control histolégico.

- 11 Glomeruloesclerosis focal y segmentaria con sindrome nefrético en nifos.

- 12 Nefropatia por IgA, comprobada por inmunofluorescencia (distinta 85).

- 13 Enfermedad por depdsitos densos, glomerulonefritis membrano proliferativa
tipo-1l (comprobada por inmunofluorescencia y/o microscopia electrénica).

- 14 Nefropatia membranosa.

- 15 Glomerulonefritis membrano-proliferativa  tipo-l (comprobada por
inmunofluorescencia y/o microscopia electronica, no codificada con 84 6 89).

- 16 Glomerulonefritis proliferativa extracapilar (tipos I, 11, 1l1).

- 17 Glomerulonefritis focal y segmentaria con sindrome nefrético en adultos.

- 19 Glomerulonefritis con control histolégico, distinta a las anteriores.

- 20 Pielonefritis/nefritis intersticial de causa no especificada.

- 21 Pielonefritis/nefritis intersticial asociada con vejiga neurdgena.

- 22 Pielonefritis/nefritis intersticial secundaria a uropatia obstructiva congénita, con
o sin reflujo uretero-vesical.

- 23 Pielonefritis/nefritis intersticial debida a uropatia obstructiva adquirida.

- 24 Pielonefritis/nefritis intersticial secundaria a reflujo urétero-vesical sin
obstruccion.

- 25 Pielonefritis/nefritis intersticial asociada a urolitiasis.

- 29 Pielonefritis/nefritis intersticial debida a otras causas.

- 30 Nefritis tubulo-intersticial (no pielonefritis).

- 31 Nefropatia por analgésicos.

- 32 Nefropatia por cis-platino.

- 33 Nefropatia por ciclosporina-A.

- 34 Nefropatia inducida por plomo.

- 39 Nefropatia por otras drogas.

- 40 Enfermedad renal quistica no especificada.

- 41 Poliquistosis renal del adulto (dominante).

- 42 Poliquistosis renal infantil (recesiva).

- 43 Enfermedad quistica medular (incluye la nefronoptisis).

- 49 Enfermedad quistica renal de otro tipo especificado.

- 50 Nefropatia familiar hereditaria de tipo no especificado.
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51 Nefritis hereditaria con sordera nerviosa (Sindrome de Alport).

52 Cistinosis.

53 Oxalosis primaria.

54 Enfermedad de Fabry.

59 Nefropatia hereditaria de otro tipo.

60 Hipoplasia renal congénita no especificada.

61 Hipoplasia oligomeganefroénica.

63 Displasia renal congénita con o sin malformacién del tracto urinario.
66 Sindrome de agenesia de los musculos abdominales (Prune-Belly).

70 Enfermedad vascular no especificada.

71 Enfermedad vascular renal secundaria a hipertensiéon maligna (no enfermedad

renal primaria).

72 Enfermedad vascular renal secundaria a HTA (no enfermedad renal primaria).

73 Enfermedad vascular renal secundaria a poliarteritis.
74 Granulomatosis de Wegener.
76 Glomerulonefritis relacionada con cirrosis hepatica.

78 Glomerulonefritis por crioglobulinemia.

79 Otras enfermedades vasculares renales no clasificadas (excluidos 84-88).

80 Glomeruloesclerosis diabética.

82 Mielomatosis/enfermedad por depdsitos de cadenas ligeras.
83 Amiloidosis.

84 Lupus eritematoso diseminado.

85 Purpura de Schonlein-Henoch.

86 Sindrome de Goodpasture.

87 Esclerodermia.

88 Sindrome hemolitico urémico (incluyendo el Sindrome de Moschcowitz).

89 Otras enfermedades multisistémicas.

90 Necrosis cortical o tubular.

91 Tuberculosis.

92 Nefropatia gotosa.

93 Nefrocalcinosis y nefropatia hipercalcémica.
94 Nefropatia de los Balcanes.

95 Tumor renal.

96 Pérdida traumatica o quirurgica del rifén.

99 Otros trastornos renales identificados.
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Clasificacion EDTA 2012.

1003 Sindrome Nefrético del Adulto - sin histologia.

1019 Sindrome Nefrético Infantil - sensible a esteroides - sin histologia.

1026 Sindrome Nefrético Congénito (SNC) - sin histologia.

1035 Sindrome Nefrético Congénito (SNC) - Tipo Finlandés - sin histologia.

1042 Sindrome Nefrético Congénito (SNC) - Tipo Finlandés - histolégicamente
probado.

1057 Sindrome Nefrotico Congénito (SNC) - Tipo Finlandés - Esclerosis Mesangial
Difusa.

1061 Sindrome Nefrético Congénito (SNC) - Glomeruloesclerosis focal y segmentaria
(GSFS).

1074 Sindrome de Denys-Drash.

1088 Sindrome Nefrético Congénito (SNC) - infeccidn congénita.

1090 Nefropatia de Cambios Minimos - sin histologia.

1100 Nefropatia de Cambios Minimos - con diagndstico histolégico.

1116 Nefropatia IgA - sin histologia.

1128 Nefropatia IgA - con diagndstico histoldgico.

1137 Nefropatia IgA Familiar - sin histologia.

1144 Nefropatia IgA Familiar - con diagndstico histoldgico.

1159 Nefropatia IgA Secundaria a Cirrosis Hepatica - sin histologia.

1163 Nefropatia IgA Secundaria a Cirrosis Hepatica - con diagndstico histoldgico.
1171 Nefropatia asociada a IgM.

1185 Nefropatia Membranosa — Idiopatica.

1192 Nefropatia Membranosa - Asociada a Neoplasia Maligna.

1205 Nefropatia Membranosa - Inducida por Farmacos.

1214 Nefropatia Membranosa - Asociada a Infeccion.

1222 Glomerulonefritis Mesangiocapilar Tipo 1.

1233 Glomerulonefritis Mesangiocapilar Tipo 2 (Enfermedad por Depdsitos Densos).
1246 Glomerulonefritis Mesangiocapilar Tipo 3.

1251 Glomerulonefritis Rapidamente Progresiva (extracapilar, con semilunas).
1267 Glomerulosclerosis Focal y Segmentaria (GSFS) Primaria.

1279 Glomerulosclerosis Focal y Segmentaria (GSFS) Familiar - autosdmica recesiva

- sin histologia.
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1280 Glomerulosclerosis Focal y Segmentaria (GSFS) Familiar - autosdmica recesiva
- con diagndstico histolégico.

1298 Glomerulosclerosis Focal y Segmentaria (GSFS) Familiar - autosdmica
dominante - sin histologia.

1308 Glomerulosclerosis Focal y Segmentaria (GSFS) Familiar - autosdmica
dominante - con diagndstico histoldgico.

1312 Glomerulosclerosis Focal y Segmentaria (GSFS) - secundaria a obesidad - sin
histologia.

1320 Glomerulosclerosis Focal y Segmentaria (GSFS) - secundaria a obesidad - con
diagndstico histologico.

1331 Glomerulonefritis Endocapilar Difusa.

1349 Glomerulonefritis Proliferativa Mesangial.

1354 Glomerulonefritis Proliferativa Focal y Segmentaria.

1365 Glomerulonefritis - Secundaria a otra Enfermedad Sistémica.

1377 Glomerulonefritis - histolégicamente indeterminada.

1383 Vasculitis Sistémica - ANCA negativa - con diagndstico histolégico.

1396 Vasculitis Sistémica - ANCA positiva - sin histologia.

1401 Granulomatosis de Wegener - sin histologia.

1417 Granulomatosis de Wegener - con diagndstico histolégico.

1429 Poliangeitis Microscdpica (PAM)- con diagndstico histolégico.

1438 Sindrome de Churg-Strauss - sin histologia.

1440 Sindrome de Churg-Strauss - con diagndstico histolégico.

1455 Poliarteritis Nodosa (PAN).

1464 Enfermedad Antimembrana Basal Glomerular (MBG) / Sindrome de
Goodpasture - sin histologia.

1472 Enfermedad Antimembrana Basal Glomerular (MBG) / Sindrome de
Goodpasture - histolégicamente probado.

1486 Lupus Eritematoso Sistémico / Nefritis - sin histologia.

1493 Lupus Eritematoso Sistémico / Nefritis - con diagnédstico histoldgico.

1504 Purpura de Schonlein-Henoch / Nefritis - sin histologia.

1515 Pdrpura de Schonlein-Henoch / Nefritis - con diagndstico histoldgico.

1527 Esclerodermia Renal / Esclerosis Sistémica - sin histologia.

1536 Esclerodermia Renal/ Esclerosis Sistémica - con diagndstico histoldgico.

1543 Crioglobulinemia Mixta Esencial - sin histologia.

1558 Crioglobulinemia Mixta Esencial - con diagndstico histoldgico.
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1562 Crioglobulinemia Secundaria a Hepatitis C - sin histologia.

1570 Crioglobulinemia Secundaria a Hepatitis C - con histologia.

1589 Crioglobulinemia Secundaria a otra Enfermedad Sistémica - sin histologia.
1591 Crioglobulinemia Secundaria a Hepatitis C - con diagndstico histoldgico.
3604 Sindrome Nefrotico Infantil - resistente a esteroides - sin histologia.
3615 Sindrome Nefrdtico Infantil - sin prueba de esteroides - sin histologia.
3749 Glomerulonefritis - sin histologia.

1602 Nefropatia por Reflujo Primaria - esporddica (no familiar).

1618 Nefropatia por Reflujo Familiar.

1625 Displasia / Hipoplasia Congénita.

1639 Rifiones displdsicos Multiquisticos / Displasia Renal Multiquistica (DRMQ).
1641 Displasia causada por Exposicion Fetal a Inhibidores de la ECA.

1656 Enfermedad Glomeruloquistica renal (EGQR).

1660 Obstruccién Congénita de la Unidn Pielo-Ureteral.

1673 Obstruccién Congénita de la Unidn Vésico-Ureteral.

1687 Vélvulas Uretrales Posteriores.

1694 Sindrome de Agenesia de la Musculatura Abdominal - Sindrome de Abdomen
en Ciruela Pasa - Sindrome de Prune Belly.

1706 Vejiga Neurdgena Congénita.

1710 Extrofia Vesical.

1723 Sindrome de Megavejiga — Megauréter.

1734 Oligomeganefronia.

1747 Necrosis Papilar Renal - causa desconocida.

1752 Nefropatia por Uropatia Obstructiva adquirida.

1768 Nefropatia Obstructiva Adquirida por Vejiga Neurdgena.

1775 Nefropatia Obstructiva producida por Hipertrofia Prostatica.

1781 Nefropatia Obstructiva producida por Cancer de Préstata.

1799 Nefropatia Obstructiva producida por Cancer Vesical.

1809 Nefropatia Obstructiva producida por Otras Neoplasias.

1813 Fibrosis Retroperitoneal Idiopatica.

1821 Fibrosis Retroperitoneal Secundaria a Neoplasias.

1832 Nefropatia por Calculos / Urolitiasis.

1845 Urolitiasis por Oxalato Calcico.

1850 Hiperoxaluria Entérica.

1866 Urolitiasis de Fosfato Amonico-Magnésico (estruvita).
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1878 Urolitiasis por Acido Urico.

1884 NefritisTubulo Intersticial - sin histologia.

1897 Nefritis Tabulo Intersticial - con diagndstico histoldgico.

1907 Nefropatia Intersticial Familiar - sin histologia.

1911 Nefropatia Intersticial Familiar - con diagndstico histoldgico.

1924 Nefritis Tubulo Intersticial Asociada a Enfermedad Autoinmune - sin histologia.
1930 Nefritis Tubulo Intersticial Asociada a Enfermedad Autoinmune - con
diagndstico histoldgico.

1948 Nefritis Tabulo Intersticial con Uveitis (TINU) - sin histologia.

1953 Nefritis Tabulo Intersticial con Uveitis (TINU) - con diagnéstico histoldgico.
1969 Sarcoidosis Renal - sin histologia.

1976 Sarcoidosis Renal - con diagndstico histolégico.

1982 Nefropatia por Acido Aristoldquico (Nefropatia endémica, Nefropatia
(endémica) de los Balcanes, Nefropatia por hierbas chinas) - sin histologia.

1995 Nefropatia por Acido Aristolédquico (Nefropatia endémica de los Balcanes,
Nefropatia por hierbas chinas) - con diagnéstico histoldgico.

2005 Nefritis Tubulo Intersticial Inducida por Farmacos - sin histologia.

2014 Nefritis Tubulo Intersticial Inducida por FArmacos - con diagndstico histolégico.
2022 Nefropatia Producida por (FArmacos) Analgésicos - sin histologia.

2033 Nefropatia Inducida por (FArmacos) Analgésicos - con diagndstico histoldgico.
2046 Nefropatia Inducida por Ciclosporina - sin histologia.

2051 Nefropatia Inducida por Ciclosporina - con diagndstico histoldgico.

2067 Nefropatia Inducida por Tacrolimus - sin histologia.

2079 Nefropatia Inducida por Tacrolimus - con diagndstico histoldgico.

2080 Nefropatia Inducida por Aminoglucdsidos - sin histologia.

2098 Nefropatia Inducida por Aminoglucdsidos - con diagndstico histolégico.

2108 Nefropatia Inducida por Anfotericina - sin histologia.

2112 Nefropatia Inducida por Anfotericina - con diagndstico histoldgico.

2120 Nefropatia Inducida por Cisplatino - sin histologia.

2131 Nefropatia Inducida por Cisplatino - con diagndstico histolégico.

2149 Nefropatia Inducida por Litio - sin histologia.

2154 Nefropatia Inducida por Litio - con histologia.

2165 Nefropatia Inducida por Plomo - sin histologia.

2177 Nefropatia Inducida por Plomo - con diagndstico histolégico.

2183 Nefropatia Aguda por Uratos- sin histologia.
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2196 Nefropatia Aguda por Uratos - con diagndstico histoldgico.

2203 Nefropatia Crénica por Uratos - con diagnédstico histoldgico.

2219 Nefritis por Radiacion.

2226 Absceso Perinefritico / Renal.

2235 Tuberculosis Renal.

2242 Leptospirosis.

2257 Nefropatia por Hantavirus.

2261 Pielonefritis Xantogranulomatosa.

2274 Nefropatia Asociada a VIH - sin histologia.

2288 Nefropatia Asociada a VIH - con diagndstico histolégico.

2290 Esquistosomiasis.

2300 Otra infeccidn especificada.

3627 Sindrome de Quistes Renales y Diabetes.

3636 Nefropatia Crénica por Acido Urico- sin histologia.

3662 Nefropatia por Hipercalcemia.

3670 Fibrosis Retroperitoneal Secundaria a Periaortitis.

3689 Fibrosis Retroperitoneal Secundaria a Farmacos.

2316 Nefropatia Diabética en Diabetes tipo | - sin histologia.

2328 Nefropatia Diabética en Diabetes Tipo | - con diagndstico histoldgico.
2337 Nefropatia Diabética en Diabetes Tipo Il - sin histologia.

2344 Nefropatia Diabética en Diabetes Tipo Il - con diagndstico histoldgico.
2359 Nefropatia Hipertensiva Crénica- sin histologia.

2363 Nefropatia Hipertensiva Crdnica - con diagndstico histoldgico.

2371 Nefropatia Hipertensiva Maligna / Nefropatia de la Hipertension Acelerada -
sin histologia.

2385 Nefropatia Hipertensiva Maligna / Nefropatia de la Hipertension Acelerada -
con diagndstico histolégico.

2392 Envejecimiento del rifidn - sin histologia.

2407 Nefropatia Isquémica - sin histologia.

2411 Nefropatia Isquémica / Enfermedad Microvascular - con diagndstico
histolégico.

2424 Estenosis de la Arterial Renal.

2430 Enfermedad Renal Ateroembdlica - sin histologia.

2448 Enfermedad Renal Ateroembdlica - con diagndstico histoldgico.

2453 Displasia Fibromuscular de la Arteria Renal.
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2469 Trombosis / Oclusion de la Arterial Renal.

2476 Trombosis de la Vena Renal.

2482 Sindrome Cardiorenal.

2495 Sindrome Hepatorrenal.

2509 Amiloidosis Renal.

2513 Amiloidosis AA Secundaria a inflamacién crénica.

2521 Amiloidosis AL Secundaria a discrasia de células plasmaticas.

2532 Amiloidosis Familiar Secundaria a mutaciones de proteinas - sin histoldgica.
2545 Amiloidosis Familiar Secundaria a mutaciones de proteinas - con diagndstico
histoldgico.

2550 Amiloidosis AA Familiar Secundaria a Fiebre Mediterranea Familiar / TRAPS
(fiebre hiberniana familiar) - no histoldgica.

2566 Amiloidosis AA Familiar Secundaria a Fiebre Mediterrdnea Familiar / TRAPS
(fiebre hiberniana familiar) - con diagndstico histoldgico.

2578 Rifién de Mieloma - sin histologia.

2584 Nefropatia por Cilindros en el Mieloma - con diagnéstico histoldgico.

2597 Enfermedad por Depdsito de Cadenas Ligeras.

2606 Nefropatia Fibrilar /Inmunotactoide.

2610 Sindrome Hemolitico Urémico (SHU) - con diarrea asociada.

2623 Sindrome Hemolitico Urémico Atipico (SHU) - sin diarrea.

2634 Purpura Trombética Trombocitopénica (PTT).

2647 Sindrome Hemolitico Urémico (SHU) Secundario a Enfermedad Sistémica.
2652 Sindrome Hemolitico Urémico (SHU) Congénito.

2668 Sindrome Hemolitico Urémico (SHU) Familiar.

2675 Parpura Trombética Trombocitopénica (PTT) Familiar.

2681 Nefropatia asociada a pre-Eclampsia / Eclampsia.

2699 Nefropatia de Células Falciformes - sin histologia.

2702 Nefropatia de Células Falciformes - con diagndstico histoldgico.

2718 Enfermedad Renal Poliquistica Autosdmica Dominante (AD).

2725 Enfermedad Renal Poliquistica Autosdmica Dominante (AD) tipo |.

2739 Enfermedad Renal Poliquistica Autosémica Dominante (AD) tipo .

2741 Enfermedad Renal Poliquistica Autosdmica Recesiva (AR).

2756 Sindrome de Alport- sin histologia.

2760 Sindrome de Alport- con diagndstico histoldgico.

2773 Hematuria Familiar Benigna.
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2787 Enfermedad de Membrana Basal Delgada.

2794 Enfermedad Renal Quistica.

2804 Enfermedad Renal Quistica Medular Tipo .

2815 Enfermedad Renal Quistica Medular Tipo II.

2827 Nefropatia Asociada a Uromodulina (Nefropatia Hiperuricémica Juvenil
Familiar).

2836 Nefronoptisis.

2843 Nefronoptisis - Tipo 1 (Juvenil).

2858 Nefronoptisis - Tipo 2 (Infantil).

2862 Nefronoptisis - Tipo 3 (Adolescente).

2870 Nefronoptisis - Tipo 4 (Juvenil).

2889 Nefronoptisis - Tipo 5.

2891 Nefronoptisis - Tipo 6.

2901 Sindrome de Fanconi Primario.

2917 Trastorno Tubular como parte de enfermedades metabdlicas hereditarias.
2929 Enfermedad de Dent.

2938 Sindrome de Lowe (Sindrome Oculocerebrorenal).

2940 Aminoaciduria Hereditaria.

2955 Cistinuria.

2964 Cistinosis.

2972 Glucosuria Renal Hereditaria.

2986 Raquitismo Hipofosfatémico Ligado al Cromosoma X (XL).

2993 Raquitismo Hipofosfatémico Autosémico Recesivo (AR).

3000 Acidosis Tubular Renal (ATR) Primaria.

3016 Acidosis Tubular Renal (ATR) Proximal - Tipo |I.

3028 Acidosis Tubular Renal (ATR) Proximal - Tipo I.

3037 Acidosis Tubular Renal Distal con Sordera Neurosensorial por mutacién
genética.

3044 Diabetes Insipida Nefrogénica.

3059 Sindrome de Lesch Nyhan - Deficiencia de hipoxantina guanina fosforribosil
transferasa.

3063 Hiperactividad de la Fosforribosil Pirofosfato Sintetasa (PRS).

3071 Sindrome de Alagille.

3085 Sindrome de Bartter.

3092 Sindrome de Gitelman.
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3102 Sindrome de Liddle.

3118 Exceso aparente de mineralocorticoides.

3125 Hiperaldosteronismo suprimible con glucocorticoides.
3139 Diabetes Mellitus Tipo Il - genética / hereditaria.

3141 Pseudohipoaldosteronismo Tipo 1.

3156 Pseudohipoaldosteronismo Tipo 2 (sindrome de Gordon).

3160 Hipercalcemia Hipocalciurica Familiar.

3173 Hipocalcemia Hipercalcilrica Familiar.

3187 Hipomagnesemia Familiar.

3194 Hiperoxaluria Primaria.

3207 Hiperoxaluria Primaria Tipo 1.

3211 Hiperoxaluria Primaria Tipo 2.

3224 Enfermedad de Fabry - sin histologia.

3230 Enfermedad de Fabry - con diagndstico histoldgico.
3248 Xantinuria.

3253 Sindrome de Ufia Rétula (nail-patella).

3269 Sindrome de Rubinstein-Taybi.

3276 Esclerosis Tuberosa.

3282 Enfermedad de Von Hippel-Lindau.

3295 Rifidn Esponjoso Medular.

3305 Rifién en Herradura.

3314 Sindrome de Frasier.

3322 Sindrome Branquio-Oto-Renal.

3333 Sindrome de Williams.

3346 Sindrome de Townes-Brocks.

3351 Sindrome de Lawrence-Moon-Biedl| / Bardet-Bied|.
3367 Citopatia Mitocondrial.

3379 Nefropatia Familiar.

3658 Sindrome Renal Coloboma.

3731 Hiperoxaluria primaria tipo Ill.

3380 Fracaso Renal Agudo.

3398 Fracaso Renal Agudo por hipovolemia.

3403 Fracaso Renal Agudo por insuficiencia circulatoria.
3419 Fracaso Renal Agudo /fallo renal agudo por sepsis.

3426 Fracaso Renal Agudo por Rabdomiolisis.
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3435 Fracaso Renal Agudo /insuficiencia renal aguda por nefrotoxicidad.
3442 Necrosis Cortical Aguda.

3457 Pielonefritis Aguda.

3461 Tumor Renal.

3474 Carcinoma de Células Renales - histolégicamente probado.

3488 Carcinoma de Células Transicionales - histolégicamente probado.
3490 Tumor de Wilms - histolégicamente probado.

3501 Nefroma Mesoblastico - histoldgicamente probado.

3517 Rifién Unico identificado en la edad adulta.

3529 ERC/IRC, por nefrectomia por tumor.

3538 ERC/IRC, por pérdida traumatica del rifidn.

3540 ERC/IRC, por nefrectomia del donante.

3555 Enfermedad Renal Crénica (ERC) /Insuficiencia Renal Crénica (IRC) - etiologia

incierta / desconocida - sin histologia.

3564 Enfermedad Renal Crénica (ERC) /Insuficiencia Renal Crénica (IRC) - etiologia

incierta / desconocida - con diagndstico histoldgico.
3572 Hematuria y Proteinuria - sin histologia.

3643 Fracaso Renal Crénico por infeccion sistémica.
3691 Fracaso Renal.

3708 Fracaso Renal Crénico.

3712 Hematuria aislada - sin histologia.

3720 Proteinuria aislada - sin histologia.

Valores posibles de causas de ERC agrupadas seguin ERA-EDTA 2018:

©® N o U A~ W NoR

Enfermedad glomerular.

Enfermedad tubulointersticial.

Diabetes.

HTA-enfermedad renal vascular.

Otras enfermedades sistémicas que afectan al rifidon.
Nefropatias hereditarias/familiares.

Trastornos renales diversos.

No filiada.
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Tabla 3: Valores posibles de causa de fracaso de TR:

Rechazo sobreagudo (primeras 48 h).

Rechazo durante la toma de inmunosupresores.

Rechazo después de suprimir inmunosupresores.

Recidiva de la enfermedad renal primaria.

Problemas con la sutura vascular y/o ureteral.

Trombosis vascular (arterial y/o venosa de causa no anterior).
Infeccidn del injerto.

Extirpacion de un injerto funcionante.

W N v kWM

Rifién no viable.

10. Otros.
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Tabla 4: Valores de posibles de causas de fallecimiento:

L 0 N o kB W N
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Causa de muerte incierta/no determinada.
Muerte Subita.

Isquemia e infarto de miocardio.
Hiperpotasemia.

Pericarditis hemorragica.

Otras causas de insuficiencia cardiaca.
Parada cardiaca de causa desconocida.
Insuficiencia cardiaca por hipertensién.

Hipopotasemia.

. Sobrecarga hidrosalina/ edema pulmonar.

. Embolia pulmonar.

. Accidente cerebrovascular.

. Hemorragia gastrointestinal.

. Hemorragia de injerto.

. Hemorragia del acceso vascular o del circuito de dialisis.
. Hemorragia cerebral por ruptura de aneurisma vascular.
. Hemorragia quirurgica.

. Otras hemorragias.

. Infarto mesentérico.

. Infeccién pulmonar bacteriana.

. Infeccién pulmonar virica.

. Infeccidn pulmonar por hongos o protozoos.

. Septicemia (sepsis/ shock séptico).

. Tuberculosis pulmonar.

. Tuberculosis extrapulmonar.

. Infeccidn viral generalizada.

. Peritonitis (cualquier causa excepto por didlisis peritoneal).
. Hepatopatia debida al virus de la hepatitis B.

. Otras hepatitis virales (incluyendo hepatitis C).

. Hepatitis por drogas.

. Cirrosis no virica.

. Enfermedad hepdtica quistica.

. Fracaso hepatico de causa desconocida.

. El enfermo rehusé seguir tratandose.
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35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.

Suicidio.

Interrupcién del tratamiento por otra causa.
Interrupcién del tratamiento por razones médicas.
Pancreatitis.

Aplasia medular.

Caquexia.

Neoplasia posiblemente inducida por inmunosupresores.

Neoplasia. Tumor sdlido.

Neoplasia. Enfermedad linfoproliferativa.
Demencia.

Peritonitis esclerosante (con dialisis peritoneal).
Perforacion de ulcus péptico.

Perforacion del colon.

Bronconeumopatia crénica obstructiva.
Accidente relacionado con el tratamiento.

Accidente no relacionado con el tratamiento.

Otras causas de muerte conocidas (por favor, especifique).

Peritonitis bacteriana (con dialisis peritoneal).
Peritonitis fungica (con dialisis peritoneal).

Peritonitis de otra causa (con dialisis peritoneal).

Valores posibles de causas de fallecimiento agrupadas:

W ® N o v~ W N

10.
11.

No determinada.
Muerte subita.
Cardiaca.
Vascular.
Infecciosa.
Neoplasia.
Gastrointestinal.
Hepatica.
Psicolégica/ Social.
Accidental.

Varias.
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8.3 Anexo 3: Tabla de tiempos.

Fecha

Nac.

Fecha | Fecha | Fecha | Fecha | Fecha | Fecha | Fecha | Fecha | Fecha | Fec.Incl | Fecha Fecha de F. Incl LE Fecha Fecha fracaso | Fecha | F.cen- F. fin
TRS 1 TRS 2 TRS 3 TRS4 | TRS5 TRS 6 TRS 7 TRS 8 TRS 9 LE TR1 TR1 fracaso TR1 TR 2-3 TR2-3 TR2-3 Fallec. sura estudio
Tiempo en
TRS1
Tiempo en
TRS 3
Tiempo en
TRS 5
Tiempo en
TRS 7
Tiempo en didlisis antes inclusién en LE de TR
T.en LE TR1
T en didlisis hasta Incl TR2-3
| | | Tfuncionamiento TR 2-3

Tiempo de supervivencia (fallecidos)

Tiempo de supervivencia (censurados: fin de seguimiento a 31/12/2018)
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