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RESUMEN
OBJETIVO: Determinar la mortalidad a los seis, doce, veinticuatro y treinta seis meses
de seguimiento, en pacientes con tratamiento sustitutivo renal dialitico, ingresados en
dicho programa entre Enero del 2013 hasta Julio del 2014, y los factores asociados, en
los centros de dialisis UNIREAS y BAXTER.

MATERIALES Y METODOS: Estudio de seguimiento de cohorte Unica. Se estudio a
todos los pacientes ingresados en tratamiento sustitutivo renal desde el 1 de Enero de
2013 hasta el 1 de Julio del 2014. Para la prueba de hipdtesis se utilizé riesgo relativo,
intervalo de confianza, valor p <0.05, y para determinar la sobrevida el estimador de

Kapplan y Meier y andlisis de mortalidad.

RESULTADOS: Ingresaron al estudio un total de 119 pacientes. La media de
supervivencia global en el estudio fue de 32.59 meses, siendo la misma del 84% al
finalizar los 36 meses. La incidencia de mortalidad fue mayor en pacientes del grupo
femenino, mayores de 65 afios, diabéticos, hipertensos, dislipidémicos aunque las
diferencias no fueron significativas; mientras que la misma si lo fue cuando se vinculd

mayor mortalidad en Didlisis Peritoneal comparado con Hemodialisis.

CONCLUSIONES: Existe una relacion inversa entre sobrevida y tiempo de
seguimiento, la supervivencia en tratamiento sustitutivo renal al finalizar los 6 meses fue
del 96.64%, a los 12 meses del 93.28%, a los 24 meses del 89.92% y a los 36 meses del
84% La mortalidad fue del 16%.

Palabras clave: TERAPIA RENAL SUSTITUTIVA, HEMODIALISIS, DIALISIS
PERITONEAL, SOBREVIDA, FACTORES DE RIESGO.
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ABSTRACT
OBJECTIVE: To determine the mortality at six, twelve, twenty-four and thirty six
months of follow-up, in patients with renal dialysis replacement therapy, admitted to said
program between January 2013 and July 2014, and the associated factors, in the
UNIREAS and BAXTER dialysis centers.

MATERIALS AND METHODS: Single cohort follow-up study. All the patients
admitted to dialysis replacement therapy were studied from January 1, 2013 to July 1,
2014. For the hypothesis test we used relative risk, confidence interval, p value <0.05,

and to determine the survival were used Kapplan and Meier and mortality analysis.

RESULTS: A total of 119 patients entered the study. The mean overall survival in the
study was 32.59 months, the same being 84% at the end of 36 months. The incidence of
mortality was higher in patients in the female group, over 65 years, diabetics,
hypertensive, dyslipidemic although the differences were not significant; whereas the
same was true when it was linked to higher mortality in Peritoneal Dialysis compared to

Hemodialysis.

CONCLUSIONS: There is an inverse relationship between survival and follow-up time,
survival at dialysis replacement therapy at the end of 6 months was 96.64%, at 12 months
of 93.28%, at 24 months of 89.92% and at 36 months of 84%. mortality was 16%.

Key words: RENAL REPLACEMENT THERAPY, HEMODIALYSIS, PERITONEAL
DIALYSIS, SURVIVAL, RISK FACTORS.
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l. INTRODUCCION

Segun datos del Ministerio de Salud Publica del Ecuador, la enfermedad renal cronica
(ERC), constituye un problema creciente de salud en Latinoamérica y en nuestro pais;
existen factores desencadenantes que permiten la progresion de esta enfermedad como la
Diabetes Mellitus (DM), Hipertension arterial (HTA), enfermedades autoinmunes, que se
han vuelto patologias con una tendencia creciente en los ultimos afios, por lo que cada
vez son mas personas que padecen ERC, que lamentablemente progresa a un estadio
avanzado, requiriendo tratamiento sustitutivo renal (TSR), el mismo que por su
complejidad tiene un impacto a nivel social, econémico y sanitario; moviliza gran
cantidad de recursos econémicos, humanos, requiere apoyo familiar y social; motivo por

el que este tema debe ser investigado.

1.1 EPIDEMIOLOGIA

En Ecuador durante el afio 2001 hubo 1257 pacientes en didlisis, de los cuales el 77.17%
se atendian en el IESS, 9.54% en establecimientos publicos, 7.32% en privados y 5.97%
en semipublicost.

Segun la Sociedad Latinoamericana de Nefrologia, la prevalencia de enfermedad renal
es de 650 pacientes por millon de habitantes, ademas se calcula un incremento anual del
10%.

Ecuador tiene 16°278.844 (fuente INEC) habitantes, por lo que se estimé que en el 2015
los pacientes con insuficiencia renal fueron 11.460. De ellos el 90% se realiza
hemodidlisis (HD) y el 10% dialisis peritoneal (DP). En cuanto a la distribucion de los
pacientes que estaban en HD, de los 9635 registrados, 5240 fueron atendidos en el IESS,
4290 en el MSP, 161 en el ISSPOL y 66 en el ISSFA. El costo promedio de los pacientes
en HD es de 1456 dolares americanos mensualmente y aquellos que estan en DP de 1300
ddlarest.

La esperanza de vida de los pacientes que llevan en tratamiento < 1 afio es del 70%, de
1-5 afios 50%, de 5 — 15 afios el 20%.(Fuente K/DOQUI)

Actualmente, en los principales centros de diélisis de la ciudad de Cuenca: BAXTER y
UNIREAS, se cuenta con 539 pacientes que se realizan tratamiento dialitico; de ellos 410
pacientes (76%) se realizan HD y 129 (24%) DP.

Victor Miguel Sacoto Romo
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1.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cudl es la sobrevida de los pacientes con tratamiento sustitutivo renal a los 6, 12, 24,

36 meses y cuéles son los factores asociados a la misma?
1.3 JUSTIFICACION

Este trabajo tiene la finalidad de conocer la supervivencia de pacientes ingresados en
TSR, asi como los factores asociados en los diferentes puntos de tiempo de seguimiento,
buscando significancia estadistica entre ellos, para asi poder dirigir nuestro esfuerzo
posterior en prevenir la muerte en aquellos pacientes que utilizan las terapias descritas.
Se espera que la informacion obtenida, sirva como linea de base para el conocimiento de
la realidad local y la toma correcta de decisiones; asi como para la realizacion de nuevos

estudios en este ambito.

En la actualidad se cuenta con varios estudios internacionales que comparan la mortalidad
y los factores asociados de los diferentes tipos de TSR, con datos divergentes; sin
embargo en el pais no disponemos de estudios similares, por lo que disponer de esta
informacion es de suma importancia debido al modelo de salud implantado en nuestro
pais que brinda el apoyo econdémico a aquellos candidatos para ingresar al programa de
dialisis crénica. Este estudio ayudaria a los médicos en la toma de decisiones ajustado a
la realidad local, con la Unica finalidad de brindar un mejor servicio a los pacientes y
mejorar su calidad de vida.

Debido a la repercusion de esta enfermedad en nuestro medio, esta investigacion seréa
socializada y difundida tanto en el Hospital Vicente Corral Moscoso, como en el Instituto

Ecuatoriano de Seguridad Social y en la Sociedad de Nefrologia Capitulo Sur.

10
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I1. MARCO TEORICO

2.1 Definicién de Enfermedad Renal Crénica

La ERC se considera una problematica de salud en nuestro pais, que acarrea una elevada
demanda en recursos econémicos, humanos y sociales debido a la gran connotacién que
tiene dicha patologia en todas estas esferas®.

Segun la National Kidney Foundation a través de las guias de practica clinica K/DOQI la
ERC se define como una disminucion de la funcion renal, expresada por un filtrado
glomerular (FG) o por un aclaramiento de creatinina estimados < 60 ml/min/1.73 m2, o
como la presencia de dafio renal de forma persistente durante al menos 3 meses®.

El dafio renal esta definido por la presencia de marcadores de dafio estructural o funcional
del rifidn, que pueden provocar potencialmente un descenso del FG. El dafio renal se
manifestara a partir de modificaciones histopatoldgicas en la biopsia (enfermedades
glomerulares, vasculares, tabulo-intersticiales) o indirectamente por la presencia de
albuminuria, alteraciones en el sedimento urinario, alteraciones hidroelectroliticas o de

otro tipo secundarias a patologia tubular o a través de técnicas de imagen >4,

Existen 5 grados de ERC segun la tasa de FG, y nivel de albuminuria: A continuacion se

expone lo mencionado:

Tabla 1: Clasificacion de la ERC segin KDIGO 2012

Albuminuria
Categorias, descripcion y rangos
KDIGO 2012 A1 A2 A3
Filtrado glomerular

Categorias, descripcion Normal a Moderadamente |  Gravemente

] ligeramente
2
y rangos (ml/min/1,73 m2) clevada elevada elevada

<30 mg/g® 30-300 mg/g? >300 mg/g?

G1 Normal o elevado =90

G2 Ligeramente disminuido 60-89

Ligera a moderadamente
disminuido

Moderada a gravemente
disminuido

G3a 45-59

G3b 30-44

G4 Gravemente disminuido 15-29

G5 Fallo renal <15

Fuente: KDIGO: Kidney Disease: Improving Global outcomes, y Gorostidi et al. Documento de la SEN
sobre las guias KDIGO. Nefrologla 2014, 34(3):302-316.

Fuente: KDIGO 2012

11
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La manifestacion mas grave de la ERC, la enfermedad renal cronica avanzada subsidiaria
de TSR mediante didlisis o trasplante renal, presenta una incidencia y una prevalencia
crecientes desde hace varias décadas. Se estima que por cada paciente en un programa de
dialisis o trasplante puede haber 100 casos de ERC menos grave en la poblacion general.
Por un lado, estos casos constituyen la base de los pacientes que llegaran mas tarde a una
ERC avanzada. Por otro lado, estos pacientes tienen un riesgo cardiovascular elevado y
sufren una morbimortalidad por eventos cardiovasculares que, probablemente tenga un

impacto en la salud mayor que la evolucion hacia la necesidad de TSR.*

2.2 TIPOS DE TERAPIA DIALITICA

La TSR en pacientes con ERC avanzada evita problemas relacionados con: la uremia, la
hiperkalemia, la sobrecarga hidrica, la acidemia, entre otras.

El concepto de didlisis hace referencia a la difusion de particulas solubles entre dos
soluciones a través de una membrana semipermeable, de acuerdo al gradiente de
concentracion de las mismas.

Existen dos tipos principales de dialisis que estan disponibles, la HD y la DP. Los
principales factores que determinan el tipo de dialisis a elegir en los pacientes con ERC
son las preferencias del paciente acerca de qué tratamiento se ajusta mejor a su estilo de
vida, la disponibilidad de opciones dentro de un servicio y las contraindicaciones clinicas.
Se debe tener en cuenta ciertos factores como son: la capacidad de llevar a cabo la dialisis
por si mismos; los servicios de apoyo que necesitan para llevar a cabo la dialisis; la
integracion de la dialisis con el trabajo, la escuela, los pasatiempos y actividades sociales
y familiares; posibles modificaciones a su casa; la distancia y el tiempo de viaje al
hospital; flexibilidad del tratamiento, la dieta, la medicacion; y los posibles cambios en

la imagen corporal y actividades fisicas a causa de los puntos de acceso de dialisis®.

Es importante mencionar que la ERC es una enfermedad constantemente creciente en
nuestro pais y en todo el mundo, debido al aumento de la prevalencia de patologias

crénicas causales de dafio renal como son la DM o la HTA.

Segun datos esparioles el 10% de la poblacion adulta sufre de algun grado de ERC, siendo
del 6.8% para los estadios 3-5°. En resumen segun el estudio EPIRCE (Epidemiologia de

la Insuficiencia Renal Crdnica en Espafia) el 5.4% de la poblacion tenia un FG entre 45-

12
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59 ml/min /1.73m2 (estadio 3a), 1.1% entre 30-44 ml/min /1.73m2 (estadio 3b), 0.27%
entre 15-29 ml/min/1.73m2 (estadio 4) y un 0.03% tenian un FG menor de 15
ml/min/1.73m2 (estadio 5). En pacientes seguidos en atencién primaria con enfermedades
tan frecuentes como la HTA o DM, la prevalencia de ERC puede alcanzar cifras del 35-
40%°.

Es por todo lo mencionado que una deteccion oportuna de la ERC en estadios iniciales es
de suma importancia ya que prevendra la progresion de dicha patologia, evitando asi
Ilegar a la necesidad de la terapia sustitutiva renal con todas sus implicancias econémicas,

sociales y de salud que conlleva.

La supervivencia global evaluada para los pacientes en dialisis es de un 12.9% a los diez
afios, a pesar de los avances técnicos del tratamiento. Ello es debido presumiblemente al
hecho de que el 50% tiene una media de tres factores de riesgo cardiovascular y una gran
comorbilidad asociada. Por todos estos motivos se acepta hoy que la ERC constituye una

de las principales causas de muerte en el mundo occidental.’

En algunos registros se aprecia que la tasa de prevalencia continla mostrando una
tendencia creciente en los Gltimos afios (1.092 pacientes por millén de poblacion-pmp).

La tasa de incidencia se ha estabilizado en los Gltimos afios en torno a 121 pmp. 3

2.3 FACTORES DE RIESGO EN ENFERMEDAD RENAL CRONICA
Existen varios factores que predisponen, inician, precipitan e incrementan la

morbimortalidad en fallo renal que a continuacion se exponen:

13
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Tabla 2. Factores de progresion y de estadio final de la ERC

Factores de progresion: empeoran el daino renal y aceleran el deterioro funcional renal

Proteinuria persistente

Hipertensién arterial mal controlada

Diabetes mal controlada

Tabaguismo

Dislipemia

Anemia

Enfermedad cardiovascular asociada

Obesidad

Factores de estadio final: incrementan la morbimortalidad en situacién de fallo renal

Dosis baja de dialisis (Kt/\v)e

Acceso vascular temporal para didlisis

Anemia

Hipoalbuminemia

Interconsulta o derivacion tardia a Nefrologia

AINE: antiinflamatorios no esteroideos; ERC: enfermedad renal crénica

aKt/V: K = depuracion de urea en el dializador; t = tiempo; V = volumen de distribucion de la urea. La
cifra resultante se utiliza para cuantificar la suficiencia de la dosis de dialisis

Fuente: Martinez — Castelao et al. Nefrologia 2014; 34(2):243-62.

2.4 MORTALIDAD Y FACTORES DE RIESGO

La prevalencia de la ERC aumenta de forma progresiva con el envejecimiento (el 22% en
mayores de 64 afos, el 40% en mayores de 80 afios), y con otras enfermedades como la
DM 2, laHTA y la arterioesclerosis.

La ERC se presenta asociada a cuatro patologias cronicas de alta prevalencia como son
la diabetes, hipertension arterial, insuficiencia cardiaca y cardiopatia isquémica, segln
evidencia el registro oficial de Didlisis y Trasplante de la Sociedad Espafiola de
Nefrologia de 2011.

Segun el Registro Espafiol de Enfermos Renales en el afio 2012, el 80% de los pacientes
incidentes en TSR lo hicieron mediante HD. Un 16.4% empezaron DP y el resto, poco

mas del 3.5% iniciaron TSR directamente con un Trasplante renal (TR).

14
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Existe evidencia contradictoria entre algunos estudios en cuanto a la diferencia entre la
mortalidad de la HD y DP.

Bloemberg, Friederich y cols, realizaron un estudio con el fin de comparar la mortalidad
en HD y DP en una gran muestra nacional. Los datos se obtuvieron a partir de los datos
del Sistema Nacional renal EE.UU., en los afios 1987, 1988, y 1989, cada uno con 1 afio
de seguimiento.
Se calcularon las tasas de muerte por cada 100 pacientes tanto en HD y DP, y se ajusto el
mismo de acuerdo a caracteristicas como edad, raza, sexo, causa de enfermedad renal
cronica que llevd a terapia dialitica (diabetes frente no diabetes) y <1 afio 0> lafio.
Se obtuvo que 42372 muertes ocurrieron sobre 170700 pacientes en situacion de riesgo.
En promedio, los pacientes tratados con DP tenian un riesgo de mortalidad ajustado 19%
mayor (riesgo relativo (PR) = 1.19; p <0.001) en comparacion a los tratados con HD. Este
riesgo se encontrd que era insignificante (P> 0.05) para las edades <55 afios y cada vez
mas grande Yy significativo para las edades de> 55 afios. Se acentla en los diabéticos (RR
= 1.38; p <0.001), pero también fue presente en los no diabéticos (RP = 1.11; p <0.001).
Este riesgo se acentud en las mujeres (RP = 1.30 frente a 1. 1 1; ambos p <0.001). Por lo
tanto este estudio concluyé que los pacientes tratados con DP, tuvieron una tasa de
mortalidad 19% mayor a los tratados con HD°.

Dentro de las posibles explicaciones de esta mayor mortalidad esta la mayor pérdida de

proteinas, el exceso de absorcion de glucosa y el riesgo de infeccion del catéter de DP.1°

Arrieta, Rodriguez y cols en su articulo “Peritoneal dialysis is the most cost-effective
alternative for economic sustainability of dialysis treatment”, hacen referencia a la
mortalidad y sobrevida de pacientes sometidos a las diferentes técnicas de terapia de
sustitucion renal, mostrando una menor mortalidad en TR, seguido de DP vy finalmente
HD. Asi mismo en el seguimiento para sobrevida, ambas técnicas muestran una sobrevida
similar hasta los 24 meses de seguimiento, siendo esta ligeramente mayor en DP a los 36
y 42 meses de la observacion®.

Marinovich, Lavorato y cols, es un estudio Argentino determinaron que la Dialisis
Peritoneal al ajustarse con la Hemodialisis eleva su mortalidad desde 12.99 hasta 20.00
muertos por 100 P/AER mostrando 27% de mayor mortalidad que la HD (RME 1.27),

siendo esta diferencia significativa (Chi2=6.40)".
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En contraposicién Rufino, menciona que: “la mortalidad acumulada, en el analisis por
intencion de tratar, fue en el grupo de HD del 27.1% y en el grupo de DP de 8.7 % (p
0.0001)"*2, “En el analisis a partir de los 90 dias de tratamiento dialitico la mortalidad
acumulada en el grupo de HD fue del 13.5% y en el grupo de DP del 5%(p < 0.0001)*2,
La probabilidad acumulada de supervivencia por intencion de tratar para DP y HD fue
del 96.6 frente al 89% a los 6 meses (p <0.001), del 96 frente al 80% a los 12 meses (p
<0.001), del 90 frente al 65% a los 24 meses (p <0.001), del 82 frente al 58% a los 36
meses (p <0.001) y del 73 frente al 45% a los 46 meses (p <0.001). En el analisis por
subgrupos, la supervivencia fue también mayor en los pacientes en DP con respecto a los
de HD tanto en los mayores de 65 afios como en los menores, en los diabéticos y en los
no diabéticos, y tanto en hombres como en mujeres*?,

Se publicé un estudio americano de Mehrotra, con casi 700000 pacientes incidentes en
dialisis, comparando la mortalidad entre HD y DP a largo plazo, se observo que la
supervivencia es similar entre ambas modalidades, tanto en la cohorte global como en la

ajustada por grupos segun la edad, diabetes y comorbilidad®3,

Los multiples trabajos que revisan la supervivencia comparada de pacientes y técnica
entre HD y DP muestran resultados diferentes, y en ocasiones, contradictorios,
probablemente por la heterogeneidad de factores que condicionan el pronéstico de estos
pacientes: la comorbilidad inicial, la experiencia del centro, el inicio programado o
urgente de la didlisis, las complicaciones del acceso vascular o peritoneal, el tiempo en
técnica y también porque aplican diferentes disefios, muestras y metodologias estadisticas
al analisis de resultados 10141516,

Antolin A. y cols encontraron en su estudio en el analisis por intencién de tratar que: “el
riesgo de mortalidad de la DP en comparacion con la HD fue un 61% menor que para
HD. (0.398; IC 95%: 0.237-0.669; p = 0.001;)"*4.

Dentro de las causas de mortalidad en HD se encuentran la etiologia cardiovascular:
37.7%, infecciosa con un 8.5%, neoplasias 8.1%, desconocidas con un 20.6 % entre las
principales; mientras que en DP, prevalece la etiologia cardiovascular con un 28%,

infecciosa 20.9%, neoplasia 6.1% y desconocida con un 23.6%°,

En cuanto a los factores de riesgo, Sameiro y cols encontraron en su estudio que los
factores asociados a mortalidad en pacientes que se realizaban HD, fueron aquellos

relacionados con una menor eficacia a la HD, demostrada por los valores méas bajos de
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calcio(Ca 8.40: 8.00-8.90), niveles elevados de creatinina(6.45+/- 2.10), alteraciones
mayores en el metabolismo del hierro y de la eritropoyesis, como se muestra por los
valores més bajos de transferrina(172.5 +/- 41.6) y saturacién de transferrina(13.5: 9.67-
19.1), un estado nutricional deficiente, como se refleja en los valores mas bajos de
triglicéridos(103:82-125), VLDL(20.6: 16.4-25), indice de masa corporal(IMC 23.3:
20.5-27.3), y de albumina(3.70: 3.37-3.94); una condicién inflamatoria mas alta, como se
muestra por los valores mas elevados de IL-6(4.27: 2.1-6.57) y PCR(14.9: 5.15-30.4);
presencia de trastornos hemostaticos, como lo sugieren los valores mas altos de dimero
D (1.47: 0.63-2.28); y el desarrollo de resistencia a la terapia con Eritropoyetina (rhEPO),
ya que necesitaban mayores dosis de rhEPO para alcanzar concentraciones de
hemoglobina dentro del objetivo.!’

En un estudio brasilefio Aparecida y cols, estudiaron 189 pacientes en HD (56,6%)
hombres, edad 48,8 + 14,2 afos. La mortalidad total fue de un 21,6% siendo de causa
cardiovascular el 41,7% (30/72). En el andlisis bivariado, el RR de muerte no
cardiovascular y cardiovascular, aument6 con edad > 60 afios, Hb < 9,0 g/dl y glucemia
en ayunas > 126 mg/dl; la mortalidad no cardiovascular aumento con baja escolaridad,
viudez, Hb < 11,0 g/dl, Hto < 33,0%, glucemia en ayunas > 100 mg/dl, producto Ca x P
> 42 y creatinina > 9,2 mg/dl. En el analisis multivariado, el RR de mortalidad no
cardiovascular y cardiovascular aumento con edad > 60 afios y Hb < 9 g/dl; el RR de
muerte cardiovascular aumentd con glucemia > 126 mg/dl y el de no cardiovascular con

tasa de remocion de urea en la HD (Kt/V) < 1,2. 18

En otro estudio realizado por Ortega y cols, se siguieron durante 90 dias a los pacientes
que ingresaron por ERC avanzada al programa de HD periddica en cuatro unidades
renales, entre el 1 de enero y el 31 de diciembre de 2002. Se incluyeron 119 pacientes de
los cuales cinco se perdieron del seguimiento y veinte pacientes fallecieron®®. Las causas
méas frecuentes de ERC avanzada fueron: DM (46.22%), HTA (20.17%),
glomerulonefritis cronica (10.08%) y nefropatia obstructiva (6.72%). Cuatro factores se
asociaron con aumento en el riesgo de mortalidad a los 90 dias: albumina sérica < 3.5g/dl
(RR=7.91, 1C95% 1.06 58.89); edad > 60 afios (RR = 2.90, 1C95% 1.19 7.07); sepsis
asociada al catéter (RR = 2.44, 1C95% 1.09 — 5.47) y tener mas de cinco comorbilidades
(RR = 2.44, 1C95% 1.10- 5.38)'°.
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En el analisis multivariable de regresion logistica, solo la aloimina < 3.5mg/dl (OR =
20.47 1C 95% 2.0 — 209.2) y la edad igual o mayor de 60 afios (OR = 9.65 IC 95% 1.77-

52.58) mantuvieron una asociacion independiente con mortalidad®®.

Vonesh y cols encontraron en su estudio que de los 398940 pacientes estudiados, el 11.6%
utiliz6 DP como tratamiento inicial, el 45% tenia DM, el 51% eran mayores de 65 afios,
y el 55% tenia al menos una comorbilidad. Entre los 178693 (45%) pacientes sin
comorbilidad basal, las tasas de mortalidad ajustadas en pacientes no diabéticos fueron
significativamente mayores en HD, que en DP.

En resumen, la mayoria de estudios han demostrado que a mayor edad aumenta el riesgo
de muerte, asi como en ciertos pardmetros que nos indican una menor eficacia de la
dialisis tales como un nivel elevado de creatinina sérica, niveles bajos de calcio
expresados en un indice de Calcio*Fo6sforo <42, una tasa de reduccion de urea(URR)
<65%, una baja tasa de aclaramiento de urea en el tiempo, expresado por un indice k/tv
<1.2; ademas se ha demostrado que la malnutricion se relaciona también con la sobrevida,
por lo que niveles bajos de Hemoglobina(Hb<9), saturacién de transferrina, bajo peso,
albumina < 3.5gr/dl toman relevancia en este &mbito. Dentro de las comorbilidades con
impacto en la mortalidad en este grupo de pacientes toma gran relevancia la DM2, sin
embargo la dislipidemia, el sobrepeso como factor de riesgo cardiovascular también son
factores a considerarse, la infeccion en la DP contribuye en la mortalidad de manera
directa, motivo por lo que todos los factores anteriormente citados son tomados en cuenta

para la realizacion del estudio. 10:131417.18.19

I11. HIPOTESIS

Existe relacion entre los diferentes factores de riesgo como: edad, sexo, escolaridad,
residencia, anemia, dislipidemia, Indice Calcio*Fosforo, Diabetes Mellitus, hipertension
arterial, tiempo de dialisis, tipo de dialisis, tasa de reduccion de urea, saturacion de
transferrina, hipoalbuminemia; y la sobrevida de los pacientes que estan sometidos a

tratamiento sustitutivo renal ya sea Hemodialisis o Diélisis Peritoneal.

IV. OBJETIVOS
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4.1 Objetivo General

Determinar la mortalidad a los seis, doce, veinticuatro y treinta seis meses de seguimiento,
en pacientes con TSR dialitico, ingresados en dicho programa entre Enero del 2013 hasta
Julio del 2014, y los factores asociados, en los centros de dialisis UNIREAS y BAXTER

de la ciudad de Cuenca.

4.2 Objetivos Especificos
4.2.1 Caracterizar a los pacientes de acuerdo a edad, sexo, estado civil, escolaridad,

residencia, tipo de tratamiento sustitutivo renal.

4.2.2 Establecer la sobrevida a los seis, doce, veinticuatro, treinta seis meses de

tratamiento sustitutivo renal.

4.2.3 ldentificar factores asociados a sobrevida en los diferentes puntos de tiempo: edad,
sexo,  escolaridad, residencia, hipoalbuminemia, anemia, dislipidemia, Indice
Calcio*Fdésforo, Diabetes Mellitus, saturacion de transferrina,  hipertension arterial,

periodo en didlisis, tasa de reduccion de urea, tipo de tratamiento sustitutivo renal.

V. DISENO METODOLOGICO

5.1 Tipo de Estudio
Se realiz6 un estudio de cohorte Unica, analitico, debido a que tuvimos un grupo o
“cohorte unica” de estudio en el cual se determind la sobrevida a los tres afios y se

buscé los factores asociados a la sobrevida durante un tratamiento especifico.

5.2 Universo de Estudio

Los pacientes ingresados en el programa de dialisis crénica en el periodo comprendido
entre Enero del 2013 hasta Julio del 2014, que se realizaron TSR, ya sea HD o DP, en los
centros de dialisis de la ciudad de Cuenca, ya sea BAXTER o UNIREAS. Se conto con
un total de 119 pacientes que ingresaron a TSR en el periodo mencionado, sin embargo

solamente a 83 de ellos se los pudo realizar el seguimiento adecuado.
5.3 Unidad de Analisis y observacion

Se considero como unidad de analisis y observacion a aquellos pacientes que cumplieron

con los criterios de inclusién.
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Muestra: Se trabajo con todo el universo, es decir los pacientes que ingresaron a TSR
entre el 1 de Enero del 2013 y el 1 de Julio del 2014.

5.4 Criterios de Inclusion

Pacientes ingresados en el programa de dialisis crénica durante el periodo comprendido
entre Enero del 2013 hasta Julio del 2014, que se realizaron terapia sustitutiva renal, ya
sea HD o DP en los centros de dialisis BAXTER y UNIREAS de la ciudad de Cuenca.

5.5 Criterios de Exclusion
Aquellos pacientes que no contaron con los datos necesarios para el analisis estadistico,
y aquellos que cambiaron de terapia dialitica en el transcurso de su ingreso al programa

dialitico cronico.

5.6 Area de Estudio

El area empleada para el estudio mencionado, fueron los dos centros de dialisis
principales que reciben a los pacientes que requieren terapia sustitutiva renal de la
provincia del Azuay. Dichos centros son BAXTER, una filial internacional encargada por
muchos afios de llevar a cabo este tipo de terapia renal; es uno de los mas grandes del
pais, con 2.000 metros cuadrados, presta servicios de didlisis peritoneal, manual y
automatizada, hemodidlisis y programas de prevencién en diabéticos e hipertensos,
ubicado en la calle Alfredo Mora y avenida Veinticuatro de Mayo, sector Hospital del
Rio; y UNIREAS, centro dialitico de la ciudad de Cuenca, con vasta experiencia en los
tratamientos a ser estudiados, es una empresa privada, ubicada en la calle Lope de Vega
y 12 de Octubre.

5.7 Variables de estudio

Las variables que se estudiaron son: edad, sexo, estado civil, escolaridad, residencia,
dislipidemia, diabetes mellitus, hipertension arterial, periodo en dialisis, tipo de dialisis,
y sobrevida a lo largo de la etapa de seguimiento. Las variables que implicaban
seguimiento de laboratorio como anemia, hipoalbuminemia, saturacion de transferrina,
indice Calcio*Fdésforo, tasa de reduccion de Urea, no se las pudo estudiar en busca de
asociacion con mortalidad, ya que la misma no fue lo suficientemente grande en cada
periodo como para realizar dicho andlisis, sin embargo se realizé una descripcion general

de su presencia 0 no en los pacientes que fallecieron.

20
Victor Miguel Sacoto Romo



NP E—

.3

: UNIVERSIDAD DE CUENCA
g8

5.8 Esquema de relacion de Variables

Variable dependiente: Sobrevida a los 6, 12,24, 36 meses de inicio de tratamiento
sustitutivo renal.

Variables Independientes: Diabetes Mellitus, hipertension arterial, dislipidemia,
periodo en didlisis, tipo de dialisis, anemia, hipoalbuminemia, indice calcio*fdsforo,
tasa de reduccidn de urea, saturacion de transferrina.

Variables moderadoras: edad, sexo, escolaridad, estado civil, residencia.

5.9 Matriz de operacionalizacion de las variables

VARIABLES DEFINICION INDICADOR ESCALA

Edad Tiempo Numero de afios | 15-19,
transcurrido cumplidos 20-49,
desde el 50-64,
nacimiento hasta 65y +
la actualidad

Sexo Caracteristicas Fenotipo Masculino
fenotipicas que Femenino
diferencian
hombres de
mujeres

Estado Civil situacion de las Relacion Union Libre
personas fisicas establecida Casado
determinada por | segun cédula de | Soltero
sus relaciones de | identidad Viudo
familia, Divorciado
provenientes del
matrimonio o del
parentesco, que
establece ciertos

Victor Miguel Sacoto Romo
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derechos y
deberes.

Escolaridad Situacion o Nivel de Ninguna
condicion en la instruccion Primaria
que se encuentra | aprobado Secundaria
una persona Superior
escolarizada

Residencia Lugar de Lugar de Urbano
residencia en residencia Rural
donde vive o ha habitual
vivido en los
ualtimos 5 afios

Dislipidemia Condiciones Niveles séricos | S
patoldgicas cuyo | de HDL, LDL, NO
unico elemento TG, CT
comun es una alterados:
alteracion del
metabolismo de HDL <50
los lipidos, con su | Mujeres
consecuente HDL <40
alteracion de las | Hombres
concentraciones Triglicéridos
de lipidos y >150mg/dl
lipoproteinas en Colesterol Total.
la sangre. >200mg/DL

LDL

>100mg/dI
Diabetes La DM es una Presencia de SI
Mellitus enfermedad diagndstico de NO

cronica en la que

existe niveles de

DM, segln

criterios de la

Victor Miguel Sacoto Romo
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glicemia sérico American
elevados Diabetes
secundarios a Association
disminucion/ (ADA)
ausencia de
insulina o0 a una
resistencia
periférica a la
misma.
Hipoalbuminem | Nivel de Valor de AlbUmina <3.5
ia albimina sérico albumina sérica | gr/dl
por debajo del >0=3.5¢r/dI
limite inferior
normal
Anemia Concentracion Nivel séricode | SI
baja de hemoglobina NO
Hemoglobinaen | < 10gr/di
la sangre
Indice Ca*P Valor obtenido de | Nivel sérico de | Ca*P <42
la multiplicacion | Ca*P Ca*P>0=42
del valor sérico de
Calcio por
Fosforo, de
utilidad en
pacientes
nefropatas
Saturacion de Es la relacion Porcentaje < 20%
Transferrina entre las sérico de >0=20%

concentraciones
de hierro y
transferrina en

sueroy es

saturacion de

transferrina
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expresada en ST % =Fe
porcentaje sérico (pg/dl) x
71/ TF ( mg/dl)
Tasa de Tasa en la que Porcentaje >0=60%
Reduccion de disminuye la Urea | depurado de < 60%
Urea (URR) en un paciente Urea medido en
renal que es el dializador
sometido a un
proceso didlitico,
el cual sirve como
marcador de
eficacia de la
didlisis.
Hipertension Enfermedad Presencia de
Acrterial cronica diagnostico de
caracterizada por | HTA, segun Sl
la presencia de criterios del NO
aumento en la comité nacional
presion arterial conjunto 8
sistélica y/o (JNC8).
diastdlica del
paciente.
Periodo en Tiempo Tiempo en 6 meses
diélisis transcurrido entre | meses de dialisis | 12 meses
eliniciode TSRy 24 meses
la fecha de 36 meses
medicion
Tipo de Dialisis | Modalidad
dialitica usada en
el paciente para el
proceso de
depuracion y/o Tipo de dialisis | HD
ultrafiltracion de DP

Victor Miguel Sacoto Romo
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la sangre. Puede
ser Hemodialisis
o Dialisis
Peritoneal
Sobrevida Tiempo Tiempo en 0 - 6meses
transcurrido entre | meses de 7-12meses
el inicio de TSRy | sobrevida 13-24meses
la muerte del 25-36meses
paciente

5.10 Procedimiento para la recoleccion de datos
Bajo oficio a los organismos competentes tanto BAXTER, como UNIREAS, y tras
aprobacion del protocolo de tesis, se solicitd el permiso para acceder a la base de datos

de los pacientes ingresados en el programa de dialisis crénica, en dichos lugares.

Se revisaron las historias clinicas digitales de cada paciente durante el periodo que se
encontro en didlisis, dicha informacion estaba en la base de datos de cada centro dialitico
siéndonos facilitada la misma, tras aceptacion previa del comité de ética. Los datos
obtenidos se registraron en la hoja de recoleccion de datos individual, a los 6, 12, 24,36
meses. Se ingresaron en el programa estadistico EPIdat, y se procedié con al analisis,
buscando establecer estadisticamente la relacion causal entre dichas variables; teniendo
en cuenta que la variable dependiente es la sobrevida de pacientes en TSR y las variables
independientes (edad, sexo, escolaridad, residencia, estado civil, Diabetes Mellitus 2,
hipertensién arterial, dislipidemia, tiempo de didlisis, tipo de dialisis). Posteriormente se
desarrollo los respectivos graficos explicativos y se inicié el andlisis y discusion de los
resultados obtenidos de la investigacion. Ver anexo 1 (Instrumento de recoleccién de
datos).

5.11 Plan de Tabulacion y Anélisis de los datos

Para el andlisis de las variables asociadas se aplic la tabla tetracérica, en donde se
relaciond a los pacientes expuestos al factor versus los no expuestos, segln sobrevida en
los diferentes puntos de tiempo analizados. Se buscd asociacion estadisticamente

significativa mediante riesgo relativo, intervalo de confianza, valor p, media, porcentajes,
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analisis multivariado y analisis por método de Kapplan y Meier. Los datos fueron

ingresados en la tabla basal y tabla de resultados.

5.12 Programa utilizado en el analisis de los datos
Los datos obtenidos de la investigacion se ingresaron en la tabla basal y de resultados, y

fueron sometidos al anélisis con el software estadistico SPSS.

5.13 Consideraciones éticas

La autorizacion para realizar el estudio se lo hizo a través de la aprobacién pertinente por
el comité de Bioética de la Facultad de Medicina — Universidad de Cuenca; tras lo cual
se realizd una peticion a los responsables pertinentes tanto en BAXTER como UNIREAS;
la identidad de las personas incluidas en el estudio no fueron reveladas, guardando el
derecho de confidencialidad, asi como cumpliendo con los principios éticos, normas y

procedimientos vigentes a nivel internacional.

5.14 Cronograma de actividades afio 2016-2018

MESES 2016 MESES 2017 MESES 2018
ACTIVIDADES ENE FEB MAR ABR MAYJUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC|ENE FEB MAR AGR MAY JUN JUL AGD 3EP OCT NOV DICIENE FEB MAR AGR
APROBACIONDEFROTOCOLO £
FRUEBA PILOTO DEL FORMILARIO kX
RECOLECCIONDEDATOS S S S S S | S S S O S

TABLLACION DEDATOS L
AVALISS DE4TOS K
INFORME FIVAL £ X

5.15 Talentos y Recursos

Talento humano: se contara con el apoyo de:
Asesor metodolégico: Dr. Jaime Morales.
Director de tesis: Dr. Cesar Toral.

Autor: Md. Victor Sacoto.

Recursos materiales: se necesitd papeleria para la elaboracion de tablas para recoleccion

de datos, asi como una computadora para el ingreso de datos y elaboracion del protocolo
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e informe de tesis. Se utilizé un medio de transporte para poder llegar a los diferentes

centros de dialisis, area de nuestro estudio.

5.16 Presupuesto

El presupuesto calculado tanto para materiales como para transporte y acceso a diferentes

articulos académicos necesarios para la elaboracion del protocolo, se estimé en 250

dolares americanos.

ELEMENTOS DEL PRESUPUESTO

VALOR UNITARIO EN DOLARES

No UNIDADES

VALOR TOTAL

GASOLINA

10

50

ARTICULOS CIENTIFICOS

30

120

MATERIAL DE OFICINA

80

80

TOTAL

120

250

VI. RESULTADOS Y ANALISIS

6.1. Caracteristicas generales de la poblacién estudiada

Victor Miguel Sacoto Romo
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EDAD NUMERO | PORCENTAJE
15-19ANOS 5 6%
20-49ANOS 15 18.1%
50-64ANOS 20 24.1%
65 afos 0 mas 43 51.8%
TOTAL 83 100%
SEXO

MASCULINO 40 48.2%
FEMENINO 43 51.8%
TOTAL 83 100%
ESTADO CIVIL

CASADO 52 62.7%
SOLTERO 19 22.9%
VIUDO 8 9.6%
DIVORCIADO |4 4.8%
UNIONLIBRE |0 0%
TOTAL 83 100%
ESCOLARIDAD

PRIMARIA 47 56.6%
SECUNDARIA |29 34.9%
SUPERIOR 4 4.8%
NINGUNA 3 3.6%
TOTAL 83 100%
RESIDENCIA

URBANO 60 72.3%
RURAL 23 27.7%
TOTAL 83 100%

UNIVERSIDAD DE CUENCA

EDAD: el mayor porcentaje de
pacientes nefropatas que acuden
para TSR en cualquiera de las dos
opciones dialiticas es de 65 afios
0 mayores con un porcentaje de
51.8%, seguido del grupo etario
entre 50-64 afios con un 24.1%;
se observa que la prevalencia
aumenta conforme aumenta el
del  grupo

intervalo etario

estudiado.

SEXO: predomina ligeramente el
sexo femenino, representa el
51.8%, en relacion al 48.2% del

sexo masculino.

ESTADO CIVIL: el

porcentaje es casado con un

mayor

62.7%, solteros constituyen el
22.9%, en menor proporcion los
divorciados con 4.8% y viudos
9.6%

NIVEL DE ESCOLARIDAD:

la mayor parte de los pacientes tienen grado de instruccion primaria con un 56.6%,

Victor Miguel Sacoto Romo
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seguido de instruccion secundaria con el 34.9%, solo un 4.8% de la poblacion tuvieron

un grado superior y un pequefio porcentaje ningun grado de instruccién 3.6%.

RESIDENCIA: la mayor parte de la poblacién estudiada vivian en zonas urbanas con un

72.3%, mientras que la residencia en zona rural fue de un 27.7%:

6.2. Prevalencia de Diabetes Mellitus, Hipertension arterial y Dislipidemia en

pacientes ingresados a dialisis

%
NUMERO

D.M.
Sl 39 47%
NO 44 53%
TOTAL 83 100%
HTA
Sl 64 77.1%
NO 19 22.9%
TOTAL 83 100%
DISLIPIDEMIA
Sl 46 55.4%
NO 37 44.6%
TOTAL 83 100%

La prevalencia de pacientes diabéticos bajo tratamiento dialitico en nuestro estudio fue

del 47%, de pacientes hipertensos fue del 77.1%, mientras que de dislipidémicos fue del

55.4%.

6.3. Caracteristicas generales de la poblacion segun terapia dialitica

HD DP TOTAL
EDAD N°. | % N°. | % N°. %
15-19ANOS 2 400 |3 [60.0 |5 100.0
20-49ANOS 11 |733 |4 [26.7 |15 100.0
50-64 ANOS 16 [80.0 [4 [200 |20 100.0
65 ANOSoMAS |32 |74.42 |11 |2558 |43 100.0
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TOTAL 61 |73.49]22 [2651]83 100.0
SEXO

MASCULINO 29 [725 |11 [275 |40 100.0
FEMENINO 32 |7442|11 |2558]43 100.0
TOTAL 61 |73.49]22 |2651]83 100.0
UNIDAD DE

DIALISIS

BAXTER 28 |58.33[20 |41.67 48 100.0
UNIREAS 33 [9429|2 |571 |35 100.0
TOTAL 61 |73.49]22 [26.51]83 100.0

De la poblacion estudiada la mayoria de pacientes independientemente del grupo etario
estuvo bajo la modalidad de HD con el 73.49%, mientras en DP el 26.51%; salvo entre
los 15-19 afios donde la mayor parte de pacientes estudiados realizaron DP. En cuanto al
sexo bajo la modalidad de HD los hombres corresponden al 47.54%, mientras las mujeres
el 52.46%. Bajo la modalidad de DP se repartieron de manera idéntica de acuerdo al sexo

siendo el 50% hombres y 50% mujeres.

6.4. Andlisis de supervivencia y mortalidad

Resumen de procesamiento de datos

FRECUENCIA PORCENTAJE
MUERTO 19 16.0
CENSURADO VIVOS ABANDONO

64 36 84.0
TOTAL 119 100.0

Del total de datos disponibles (119), el 54% de pacientes permanecieron vivos, el 16%

fallecieron y 30 % de pacientes abandonaron la terapia dialitica inicial por diversas
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situaciones, por lo que no se tomaron en cuenta en posteriores analisis, los mismos que
se realizaron con los 83 pacientes que permanecieron en el estudio; salvo la curva de

supervivencia para la cual formaron parte los 119 pacientes.

Media del tiempo de supervivencia en el estudio

MEDIA
IC 95%
ESTIMACION | L. L.
(meses) INFERIOR | SUPERIOR
TOTAL 32.59 31.00 34.17

La media del tiempo de sobrevida en pacientes ingresados en diélisis fue de 32.59 meses
tomando en cuenta ambas unidades; considerando a 19 pacientes fallecidos (16%) y 100
pacientes censurados (84%). En la curva de Kaplan y Meier se puede observar una
relacion lineal entre la disminucién de la sobrevida conforme avanza el periodo de

seguimiento de los pacientes.

Supervivencia por semestre

Funcién de supervivencia

1,00 —I—

°
@
1

o
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T T T T T
a 10 20 30 40

DURACIONDIALISIS
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La supervivencia vista de manera semestral disminuye conforme avanza los 36 meses de
seguimiento de la poblacion estudiada; la misma es del 96.64% a los 6 meses, 93.28% a
los 12 meses, 89.92% a los 24 meses y llega a ser del 84% al finalizar el seguimiento a
los 36 meses.

Curva de mortalidad
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Vista desde otra perspectiva la mortalidad aumenta conforme avanza el tiempo de
seguimiento de los pacientes que se encuentran en terapia dialitica, la misma es del 3.36%
alos 6 meses, del 6.72% a los 12 meses, del 10.08% a los 24 meses, y llega a ser del 16%

al finalizar el seguimiento a los 36 meses.

6.5. Factores que influyen en la supervivencia

SOBREVIDA SEGUN TIPO DE DIALISIS
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Funcioén de supervivencia

TSR

oP

0,9

0,8

Supervivencia acumulada

0,67

0,57
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DURACIONDIALISIS

La curva de Kaplan y Meier de sobrevida segun tipo de Dialisis muestra un claro aumento
de la sobrevida en aquellos pacientes que optaron por la modalidad HD con un total de
sobrevida del 83.6% al finalizar el seguimiento versus el 59.1% en DP. La media de
sobrevida fue de 32.8 meses en HD y 29.1 meses en DP. Con una probabilidad de error

del 1% se puede decir que la sobrevida es mayor en HD que en DP.

MORTALIDAD SEGUN TIPO DE DIALISIS
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Funciones Uno menos la supervivencia

TSR
—HD
roP
+— HD-censura clo
—+—DP-censurado

0,64

0,4+

Uno menos la supervivencia acum.

0,27

0,0

0 5 10 15 20
MUERTE

La mortalidad consecuentemente es mayor en DP que en HD, con un 16.39% de la

misma en HD versus 40.9% en DP, con un p valor de 0.01.

VARIABLES LABORATORIALES DE LOS PACIENTES FALLECIDOS EN
HEMODIALISIS

MUERTE

N° %
ANEMIA
S 6 60.0
NO 4 40.0
TOTAL 10 100.0
INDICE CALCIO
*FOSFORO >42
S 6 60.0
NO 4 40.0
TOTAL 10 100.0
HIPOALBUMINEMIA
Sl 7 70.0
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SATURACION DE
TRANSFERRINA

3 30.0
TOTAL 10 100.0
TASA DE
REDUCCION DE
UREA <60%
Sl
NO 6 60.0
TOTAL 10 100.0

<20%

Sl

NO 8 80.0
TOTAL 10 100.0

UNIVERSIDAD DE CUENCA

En la tabla anterior se observa la mayor incidencia de muerte en pacientes sometidos a

HD que tuvieron anemia, indice Calcio*Fosforo mayor a 42, e hipoalbuminemia; la

mortalidad fue menor en las otras variables estudiadas como saturacion de transferrina

menor al 20%, y tasa de extraccion de urea menor a 60. No se puede hablar de relacion

causal entre estas variables, ya que no hubo una muestra significativa en cada periodo

estudiado como para realizar analisis de asociacion de variables.
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VARIABLES LABORATORIALES DE LOS PACIENTES FALLECIDOS EN
DIALISIS PERITONEAL

MUERTE
N° %

ANEMIA

Sl 1 11.0

NO 8 89.0

TOTAL 9 100.0

INDICE CALCIO

*FOSFORO >42

Sl 6 67.0

NO 3 33.0

TOTAL 9 100.0

HIPOALBUMINEMIA _l

Sl 6 67.0

NO 3 33.0

TOTAL 9 100.0

SATURACION DE
TRANSFERRINA
<20%

Sl
NO 6 67.0
TOTAL 9 100.0

Se observa mayor incidencia de mortalidad en pacientes sometidos a DP que tuvieron
indice Calcio*Fo6sforo mayor a 42, e hipoalbuminemia; la mortalidad fue menor en esta
modalidad de terapia dialitica con otras variables estudiadas como son anemia, y
saturacion de transferrina menor al 20%. No se pudo obtener estudio de relacion causal
entre estas variables, ya que no se conté con una muestra significativa en cada periodo

estudiado como para realizar dicho analisis.
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Enfermedades crénicas y mortalidad
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MUERTE VIVO RR IC p-
95% | valor
N° % N° %

Sl 9 23.1 30 76.9 1.01 |0.36- |0.97
2.78

NO 10 22.7 34 77.3

TOTAL 19 22.9 64 77.1

HTA

Sl 15 234 49 76.6 1.14 | 0.36- | 0.82
4.75

NO 4 211 15 78.9

TOTAL 19 22.9 64 77.1

EDAD

>=65 13 30.2 30 69.8 245 |0.87- | 0.09
7.87

<65 6 15 34 85

TOTAL 19 22.9 64 77.1

SEXO

FEMENINO 11 25.6 32 74.4 1.37 | 0.5- 0.54
3.93

MASCULINO 8 20 32 80

TOTAL 19 22.9 64 77.1

DISLIPIDEMIA

Sl 12 26.1 34 73.9 151 |0.54- | 0.44
4.53

NO 7 18.9 30 81.1

TOTAL 19 22.9 64 77.1

TIPO DIALISIS

DP 9 40.9 13 59.1 3.53 | 1.26- | 0.01
9.66

HD 10 16.39 51 83.61

TOTAL 19 22.9 64 77.1

Victor Miguel Sacoto Romo

37



NP E—

é.a.zj_k UNIVERSIDAD DE CUENCA
g8

La incidencia de la mortalidad en los pacientes diabéticos es del 23.1% y en los no
diabéticos 22.7%, esta diferencia no es significativa porque el RR es de 1.01, el 1C95%

esta entre 0.36-2.78 y el p valor es 0.97.

En cuanto a HTA la incidencia de mortalidad en pacientes expuestos es del 23.4% y en
no expuestos del 21.1%; esta diferencia no es significativa porque el RR es de 1.14, el
IC95% esté entre 0.36 y 4.75 y el p valor es de 0.82.

La incidencia de mortalidad en pacientes igual o mayor a 65 afios es de 30.2% y <65
afios de 15%, esta diferencia, aunque amplia, no es significativa porque el RR es del 2.45,
el 1C95% 0.87-7.87 y el p valor de 0.09.

En el sexo femenino la incidencia de mortalidad es de 25.6%, en el masculino de 20%,
esta diferencia no es significativa porque el RR es de 1.37, el IC95% entre 0.5-3.93 y el
p valor de 0.54.

La incidencia de mortalidad en pacientes dislipidémicos es del 26% comparado con el
18.9% en no dislipidémicos, sin embargo esta diferencia no es significativa porque el RR
es de 1.51, el IC95% entre 0.54-4.53, y el p valor de 0.44.

La incidencia de mortalidad de DP es del 40.9% mientras que en HD del 16.39%, esta
diferencia es significativa, el RR es de 3.53, el IC95% de 1.26-9.66 y el p valor de 0.01.

Realizado el analisis multivariado de regresion logistica binaria se encontré una relacion

significativa solamente con tipo de diélisis.

6.6 Resumen de resultados

Durante el periodo Enero 2013- Julio del 2014 un total de 119 pacientes ingresaron a TSR
en ambos centros dialiticos, de los cuales 54% se mantuvieron vivos al finalizar los 36
meses de seguimiento, 30% abandono el estudio por diferentes motivos, y 16% murieron.
En cuanto a las caracteristicas generales de la poblacion que conform¢ el estudio, el
51.8% fue de sexo femenino, en igual porcentaje los pacientes de 65 afios 0 mas, el 56.6%
tuvo escolaridad primaria, 62.7% estaban casados, y 72.3% tenian residencia urbana. De
las diferentes terapias dialiticas el 73.49% se mantenia bajo el régimen de HD y 26.51%

en DP; ademas de los pacientes estudiados el 56.3% pertenecieron a la unidad de
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BAXTER y 43.7% a UNIREAS. En cuanto a las comorbilidades el 47% de pacientes
padecian DM, 77.1% de HTA, y 55.4% dislipidemia.

La media de supervivencia global en el estudio fue de 32.59 meses, con relacion inversa
entre sobrevida y tiempo de seguimiento, siendo la misma del 84% al finalizar los 36
meses. La supervivencia semestral disminuye conforme avanza los 36 meses de
seguimiento de la poblacion estudiada; la misma es del 96.64% a los 6 meses, 93.28% a
los 12 meses, 89.92% a los 24 meses y llega a ser del 84% al finalizar el seguimiento a

los 36 meses.

La incidencia de mortalidad fue mayor en pacientes del grupo femenino, >65 afios,
diabéticos, hipertensos, dislipidémicos aunque las diferencias no fueron significativas;
mientras que la misma si lo fue cuando se vinculé mayor mortalidad en DP comparado
con HD. En HD se evidencié mayor incidencia de mortalidad en pacientes con
hipoalbuminemia, anemia, indice calcio*fésforo menor a 42; en DP la misma fue mayor
unicamente en anemia, e indice calcio*fésforo menor a 42; sin embargo no se pudo
obtener estudio de relacion causal entre estas variables, ya que no se conté con una

muestra significativa en cada periodo estudiado.

Realizado el analisis multivariado de regresion logistica binaria se encontr6 una relacion

significativa solamente con tipo de dialisis.

VII. DISCUSION

En este estudio se evidencié que los pacientes que integraron el mismo, estuvieron
sometidos a HD en un 73.49% como TSR de eleccién y en DP el 26.51%, estos resultados
se asemejan al Registro Espafiol de Enfermos Renales en el afio 2012, que evidencio que
el 80% de los pacientes incidentes en TSR lo hicieron mediante HD, un 16.4% empezaron
DP y el resto, poco més del 3.5% iniciaron TSR directamente con TR; de igual manera
estos datos son similares a los del Viceministerio de Atencion Integral de Salud del
Ecuador del afio 2015; donde refieren que el 90% de los pacientes se encontraban bajo la
modalidad de HD y 10% bajo DP; esto se ve explicado posiblemente por la informacion
y educacion que estos pacientes tienen acerca de ambas modalidades y que en su mayor
parte va dirigida hacia HD, debido a condiciones socioeconémicas y culturales de los
pacientes. Se ha visto que cuando se ofrece una educacion equilibrada en cuanto a las 2

modalidades estudiadas la eleccion de DP podria ser hasta un 50%; siendo importante la
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eleccion por parte del paciente de la TSR a emplearse, ya que €l se convertira en pilar
fundamental de su tratamiento y de manera indirecta influira en los resultados a posterior
de la TSR sobre la sobrevida®?833,

En cuanto a la distribucion segun edad el mayor porcentaje de pacientes nefropatas que
acuden para TSR en cualquiera de las dos opciones dialiticas es de 65 afios 0 mayores
con un porcentaje de 51.8%; se observa que la prevalencia aumenta conforme aumenta el
intervalo del grupo etario estudiado, estos resultados se pueden contrastar a otro estudio
de gran cuantia, donde se evidencié que la edad media en HD fue de 60.9 afios; y en DP
58.8 afios; estos resultados se verian explicados debido al aumento de prevalencia de
enfermedades causales de ERC terminal como DM e HTA que aumentan conforme lo

hace la edad de las personas®.

En nuestro estudio, predomina ligeramente el sexo femenino, que representa el 51.8% de
los casos, en relacion al 48.2% del sexo masculino, comparado con otras publicaciones,
donde predominé el sexo masculino®®, esto podria ser explicado debido a que la
prevalencia de DM2 en mujeres es mayor, siendo una de las principales causas de ingreso
a TSR, esto queda demostrado en un estudio latinoamericano realizado en VVenezuela, en
donde el 52.5% de los pacientes con DM2 pertenecian al sexo femenino y 47.5% al sexo
masculino®.

Los resultados de este estudio demuestran una sobrevida global del 84% al finalizar los
36 meses de seguimiento, con una media de 32.59 meses de supervivencia; ademas la
incidencia de mortalidad segun los diferentes factores estudiados fue mayor en los
siguientes grupos: femenino, >65 afos, diabéticos, hipertensos, dislipidémicos aunque
las diferencias no fueron significativas; mientras que la misma si lo fue cuando se vinculd
mayor mortalidad en DP comparado con HD. Estos resultados se pueden contrastar con
los diferentes estudios realizados en cuanto a este tema, los mismos que en algunos de los

casos muestran resultados divergentes.

En cuanto a la sobrevida las guias K/DOQUI manifiestan que en <1 afio de TSR la
sobrevida es del 70%, en el periodo de 1-5 afios del 50%, pudiendo llegar apenas al 20%
entre los 5-15 afios; mientras que en un estudio peruano se evidencié en cambio que la
sobrevida fue del 86% al primer afio, 73.2% al segundo afio; 67.3% al tercer afo; lo cual
demuestra que la sobrevida de nuestro estudio es mayor a los referidos previamente, ya
que la misma es del 93.28% al afio, del 89.92% a los 2 afios y del 84% a los 3 afios, estos
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resultados indicarian el correcto uso de las distintas terapias dialiticas por parte de los
centros que conformaron el estudio; ademéas de manera indirecta nos indica que se realiza

un riguroso control de los pacientes que se encuentran sometidos a TSR..

Los mdltiples trabajos que revisan la supervivencia comparada de pacientes y técnica
entre HD y DP muestran resultados diferentes, y en ocasiones, contradictorios,
probablemente por la heterogeneidad de factores que condicionan el pronéstico de estos
pacientes: la comorbilidad inicial, la experiencia del centro, el inicio programado o
urgente de la didlisis, las complicaciones del acceso vascular o peritoneal, el tiempo en
técnica y también porque aplican diferentes disefios, muestras y metodologias estadisticas
al andlisis de resultados; sin embargo los resultados de nuestro estudio que indican mayor
mortalidad en DP se pueden contrastar con algunos de los estudios citados previamente
en el marco teorico en los cuales se evidencia una mayor mortalidad en ésta técnica, esto
se podria ver explicado por la mayor pérdida de proteinas, el exceso de absorcién de
glucosa y el riesgo de infeccion del catéter de dialisis peritoneal'®41>16: sin embargo
estos resultados hay que tomarlos con precaucion ya que DP tiene una poblacion pequefia,
por lo que seria importante en un futuro poder comparar dichos tipos de TSR con

poblaciones mas equivalentes

En los diferentes estudios se ha visto ciertos factores que estan relacionados con la
mortalidad como edad, nivel elevado de creatinina sérica, niveles bajos de calcio
expresados en un indice de Calcio*Fosforo <42, una tasa de reduccién de urea(URR)
<65%, una baja tasa de aclaramiento de urea en el tiempo, expresado por un indice kt/v
<1.2; ademas se ha demostrado que la malnutricion se relaciona también con la sobrevida,
por lo que niveles bajos de hemoglobina, albumina, saturacion de transferrina, toman
relevancia en este ambito. Dentro de las comorbilidades con impacto en la mortalidad en
este grupo de pacientes toma gran relevancia la DM, ademas la dislipidemia y el
sobrepeso como factores de riesgo cardiovascular, por lo que también deben considerarse;
en nuestro estudio si bien es cierto coincide con la literatura como aumento de mortalidad
en los grupos de >65 afios, diabéticos, hipertensos, dislipidémicos, los mismos no
muestran una diferencia significativa, esto podria deberse al nimero de pacientes

estudiados, pudiendo ser significativa, conforme aumente el nimero de muestra
10,13,14,17,18,19
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Las debilidades que presenta nuestro estudio, fue el no poder cumplir con el objetivo de
andlisis de mortalidad y factores asociados segun periodo de seguimiento a los 6, 12, 24,
36 meses, ya que la mortalidad en cada periodo no fue lo suficientemente grande como
para realizar dicho analisis, quedando incognitas en cuanto a factores asociados sobre
todo de tipo laboratorial, que en otras series mostraban relacion con mortalidad; hubo
ademés un nimero importante de pacientes que no pudieron cumplir con el periodo de
seguimiento por diferentes motivos, y por otra parte los pacientes se distribuyeron de una
manera dispareja entre las 2 modalidades de TSR; por lo que la mayor mortalidad en la

técnica de DP debe ser tomada con precaucion.

VIII. CONCLUSIONES

- La poblacién prevalente sometida a TSR en nuestro estudio fueron personas
mayores a 65 afios con el 51.8%, de sexo femenino con igual prevalencia, casados
siendo los mismos el 62.7%, con residencia en zona urbana el 72.3% y de
escolaridad primaria el 56.6%.

- Del total de pacientes que se encontraron en TSR el 47% tenia como comorbilidad
DM, el 77.1% padecia de HTA, mientras que el 55.4% padecia de dislipidemia.

- La media de supervivencia global en el estudio fue de 32.59 meses, con relacion
inversa entre sobrevida y tiempo de seguimiento, siendo la misma del 84% al
finalizar los 36 meses.

- La supervivencia vista de manera semestral disminuye conforme avanza los 36
meses de seguimiento de la poblacién estudiada; la misma es del 96.64% a los 6
meses, 93.28% a los 12 meses, 89.92% a los 24 meses y llega a ser del 84% al
finalizar el seguimiento a los 36 meses.

- La incidencia de mortalidad fue mayor en pacientes del grupo femenino, >65
afios, diabéticos, hipertensos, dislipidémicos aunque las diferencias no fueron
significativas; mientras que la misma si lo fue cuando se vinculé mayor
mortalidad en DP comparado con HD, ésta diferencia debera ser tomada con
precaucion debido a que el numero de pacientes bajo la modalidad de DP fue
pequeria.

- Se requiere de nuevos estudios con mayor cuantia de participantes para poder
analizar los diferentes factores asociados a la mortalidad en pacientes sometidos

a TSR; se espera que este estudio sirva como punto de partida para nuevas
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investigaciones relacionadas a este tema de importancia cada vez mayor en

nuestro medio.

RECOMENDACIONES

Se recomienda en futuros estudios, incluir el analisis de la presencia de enfermedad
cardiovascular como factor prondstico del enfermo renal cronico sometido a terapia
dialitica, ya que constituye la principal causa de mortalidad; ademas de intentar filiar con
mayor exactitud la causa de muerte en aquellos pacientes que se encontraban realizandose
TSR en las Unidades de Didlisis y fallecieron en otras entidades de salud, para asi poder

analizar la causa final de muerte en pacientes bajo modalidad dialitica en nuestro medio.

Por ultimo se recomienda la ampliacion de la muestra en futuros estudios para asi poder
buscar asociacion de mortalidad con los diferentes factores de riesgo de tipo laboratorial,
los mismos que en nuestro estudio no pudieron ser analizados en busca de relacién causal,
y por otra parte poder concluir con mayor certeza la asociacién de mayor mortalidad bajo
la modalidad de DP.
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X. ANEXOS
ANEXO 1. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

UNIVERSIDAD DE CUENCA
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS

CENTRO DE POSGRADO: MEDICINA INTERNA
HEMODIALISIS

Formulario No. Historia Clinica: Centro de Didlisis: UNIREAS
BAXTER

Mes de seguimiento: 6 12 24 36

Fecha de Ingreso a programa dialitico: __ / / /

Dia/Mes/Afo

Edad en afios:
Género Masculino

Femenino

Escolaridad Ninguna Procedencia Urbano
Primaria Rural
Secundaria
Superior

Estado Civil Soltero
Casado
Union Libre
Divorciado
Viudo
48
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Diagnostico de Ingreso a didlisis

Talla
Peso
IMC

Hb > 0 = 10mg/dI

Saturacion de Transferrina > o
=20%

AlbUmina > 0 =4gr/dl

Dislipidemia

indice Ca* P>0=42

indice ktiv>6=1.2

URR >0 =60%

Muerte

Victor Miguel Sacoto Romo

Sl
NO

Sl
NO

Sl
NO

Sl

NO

Sl
NO

Sl
NO

Sl
NO

Sl
NO

UNIVERSIDAD DE CUENCA

Sobrepeso

Infrapeso

Diabetes Mellitus

Comorbilidades(2 6+)

Especifique Valor __

Especifique Valor_____

Especifique Valor

Especifique Valor_____

Especifique Causa

49

Sl
NO
Sl
NO

Sl

NO

Sl
NO
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Observaciones:

UNIVERSIDAD DE CUENCA
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
CENTRO DE POSGRADO: MEDICINA INTERNA

DIALISIS PERITONEAL

Formulario No. Historia Clinica: Centro de Didlisis: UNIREAS

BAXTER
Mes de seguimiento: 6 12 24 36

Fecha de Ingreso a programa dialitico: __ / / /

Dia/Mes/Afo

Edad en afios:

Escolaridad

Ninguna
Primaria
Secundaria
Superior

Estado Civil
Soltero
Casado
Union Libre
Divorciado
Viudo

Diagnostico de Ingreso a diélisis

Victor Miguel Sacoto Romo
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Talla Sobrepeso Sl
Peso NO
IMC Infrapeso Sl
NO
Comorbolidades 2 o+: Sl
NO
DM2: SI
NO
Hb > 0 = 10mg/dl Sl
NO
Saturacion de Transferrina > 0 =20% Sl
NO
Albdmina > 0 =3.5gr/dl Sl
NO
Dislipidemia SI
NO
indice Ca* P >0=42 Sl
NO
Presencia de Infeccion Sl
NO
Muerte Sl
NO

Observaciones:

Victor Miguel Sacoto Romo

UNIVERSIDAD DE CUENCA

Especifique valor

Especifique valor

Especifique valor

Especifique valor

Especifique lugar

Especifique Causa
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ANEXO 2

TABLA DE KAPLAN - MEIER

Anadlisis para Sobrevida

Time | Status | Cumulative Survival Standard Error | Cumulative Events

Number Remaining

TABLA BASAL.: caracteristicas generales de los pacientes estudiados.

Victor Miguel Sacoto Romo
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VARIABLE

MUERTOS

VIVOS

SEXO

MASCULINO
FEMENINO

No.

%

No.

%

EDAD

15-19
20-49
50-64
>65

PROCEDENCIA

URBANA
RURAL

ESCOLARIDAD

NINGUNA
PRIMARIA
SECUNDARIA
SUPERIOR

ESTADO CIVIL

SOLTERO
CASADO
U.LIBRE
DIVORCIADO

TABLA DE RESULTADOS

Victor Miguel Sacoto Romo
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HEMODIALISIS

UNIVERSIDAD DE CUENCA

FACTORES DE RIESGO

MUERTOS

%

VIVOS

%

Edad 15-19 afios

Edad 20-49 afios

Edad 50-64 afios

Edad > o0 =65 afios

Escolaridad baja

Diabetes Mellitus 2

No Diabéticos

HTA

Hb >0=10gr/d|

Hb <10gr/dI

Saturacion de Transferrina <20%

Saturacion de Transferrina >0 =20%

Ca*P>0=42

Ca*P<42

kt/v >0=1,2 HD

kt/v<1,2 HD

Albumina <4gr/dl

AlbUmina >o=4gr/dI

IMC < 18,5

IMC >0=25

Tasa de depuracién de Urea > o = 60%

Tasa de depuracion de Urea <60%

Tiempo de didlisis 0-6 meses

Tiempo de didlisis 7-12meses

Tiempo de didlisis 13-24meses

Tiempo de didlisis 25-36meses

Dislipidemia

DIALISIS PERITONEAL

FACTORES DE RIESGO

MUERTOS %

VIVOS

%

Edad 15-19 afios

Edad 20-49 afios

Edad 50-64 afios

Edad >o0 =65 afios

Escolaridad baja

Diabetes Mellitus 2

No Diabéticos

HTA

Hb >0=10gr/d|

Hb <10gr/dI

Saturacién de Transferrina <20%

Saturacién de Transferrina > o = 20%

Ca*P>0=42

Ca*P<42

Albuimina <3.5gr/dI

AlbUmina >o=3.5gr/dI

IMC < 18,5

IMC >0=25

Tiempo de didlisis 0-6 meses

Tiempo de didlisis 7-12meses

Tiempo de didlisis 13-24meses

Tiempo de didlisis 25-36meses

Infeccidn: Peritonitis

Dislipidemia

Victor Miguel Sacoto Romo
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ANEXO 3. SOLICITUD PARA ACCESO A INFORMACION EN LAS
UNIDADES DE DIALISIS Y COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

De mis consideraciones:

Por medio de la presente, y luego de saludarle atentamente y desearle éxito en sus
funciones que acertadamente desempefia, me dirijo a Usted, representante de la Unidad
de Dialisis (BAXTER/UNIREAS), para que se sirva autorizar a mi persona acceder a la
base de datos de los pacientes que hayan ingresado en el programa de didlisis crénica
durante el afio 2013-2014, comprometiendome a guardar la confidencialidad respectiva
con los mismos, con la finalidad de poder obtener los datos necesarios para desarrollar
mi tesis titulada “Sobrevida de los pacientes con tratamiento sustitutivo renal y factores

asociados. Enero 2013- Julio2014. Cuenca- Ecuador.”
Por la favorable acogida se digne dar a la misma, le anticipo mis gracias.

Atentamente:

Md. Victor Sacoto R.
RESIDENTE DE POSGRADO DE MEDICINA INTERNA
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