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RESUMEN

Introduccion:

En Colombia se ha podido establecer que la incidencia y mortalidad de la
Enfermedad Renal Cronica Terminal continGan en aumento en los ultimos 6
afios a pesar de las estrategias de intervencion para prevencion y control de la
enfermedad implementadas nivel nacional. Este trabajo busca establecer la
linea de base para la poblacion asegurada en Colombia, frente a la

supervivencia de pacientes en terapia de remplazo renal (TRR).

Objetivo:

Determinar la supervivencia de pacientes con enfermedad renal cronica
terminal de acuerdo al tipo de terapia de reemplazo renal en una cohorte de
22.207 pacientes asegurados, con 5 afios de seguimiento en Colombia.

Métodos:
Este analisis de supervivencia realizé en una cohorte historica de pacientes con
terapia de reemplazo renal con el estimador de Kaplan Meier y el andlisis de

regresion de Cox y Log-Rank test.

Resultados

El promedio de supervivencia de la cohorte general fue de 51.66 meses (IC
95% 51.37 — 51.92). En la distribucion acumulativa de la supervivencia, no se
encontré diferencia entre hemodialisis y dialisis peritoneal (p 0.702). Al realizar

comparacion de sobrevida acumulativa, se encontr6 diferencia



estadisticamente significativa entre trasplante comparado con las otras
terapias, siendo mayor la supervivencia para trasplante (p 0.001). El promedio
de supervivencia de trasplante en la cohorte del tiempo observado fue de 58.36
meses (IC 95% 57.70 — 59.03); el promedio de supervivencia de hemodialisis
fue de 50.90 meses (IC 95% 50.36 — 51.44); el promedio de supervivencia de
dialisis peritoneal fue de 51.71 meses (IC 95% 51.33 — 52.09) y el promedio de
supervivencia de manejo médico fue de 48.98 meses (IC 95% 47.49 — 50.46).
Al comparar trasplante con las otras terapias se encontré que el HR para
hemodidlisis es de 6.07 (IC 95% 4.01 — 9.19); para dialisis peritoneal fue de
5.65 (IC 95% 3.74 — 8.53) y para manejo médico es de 7.62 (IC 95% 4.93 —
11.79).

Conclusiones:

La mortalidad general de la cohorte fue del 4,7% al primer afio, del 12,4% al
segundo afo, y del 35 % al quinto afio; siendo la dialisis peritoneal la terapia
con mayor mortalidad a 5 afios con 41%, seguida de manejo médico con 40%,
hemodialisis con 34,5% vy trasplante con 8%.

La mayor mortalidad a 5 afios fue para el grupo etario de >75 afios con 49%,
seguida por el grupo de 60-74 con 35%, 45-59 afios con 22% vy finalmente el
grupo de 18-44 afios con una mortalidad a 5 afios del 8%.

La mediana de supervivencia de la cohorte general fue de 51,66 meses, lo cual
difiere en el tiempo promedio de otros estudios publicados (mediana de 27,2
meses para DP y 23,1 meses para HD), esta diferencia dada principalmente
por la metodologia de modelos estructurales marginales(1). En la distribucion
acumulativa de supervivencia en la cohorte de estudio, no se encontrd
diferencia entre HD y DP. Al comparar supervivencia acumulativa, se encontré
diferencia estadisticamente significativa entre el trasplante y las otras terapias

siendo el trasplante la terapia de mayor sobrevida de la cohorte.

Palabras clave: Analisis de supervivencia, Hemodidlisis, Dialisis peritoneal,

Trasplante



ABSTRACT

Introduction:
In Colombia, the incidence and mortality of ESRD has grown in the last 6 years
in spite of the intervention strategies that have been implemented. This
research job intends to determine the baseline for the population registered in
Colombian health system, in terms of survival in patients with renal replacement
therapy (RRT)

Methods: This survival analysis was developed through an historical cohort of
patients in renal replacement therapy, using Kaplan Meier test, Cox analysis
and Log Rank test.

Results:

The average overall survival of the cohort was 51.66 months (95% CI 51.37 —
51.92). In the cumulative distribution of survival, no difference between
hemodialysis and peritoneal dialysis was found (p= 0.702). When performing
cumulative survival, statistically significant difference was found in transplant,
compared with other therapies, being higher survival for transplant (p=0.001).
The average transplantation survival time in the study cohort was 58.36 months
(95% CI 57.70 — 59.03); the average hemodialysis survival was 50.90 months
(95% CI 50.36 — 51.44); the average peritoneal dialysis survival was 51.71
months (95% CI 51.33 - 51.44) and the average survival for medical



management was 48.98 months (95% CIl 47.49 — 50.46). When comparing
transplantation with other therapies, it was found that the HR for hemodialysis
was 6.07 (95% CI 4.01 — 9.19); HR for peritoneal dialysis was 5.65 (95% CI
3.74 — 8.53) and medical management HR was 7.62 (95% CI 4.93 — 11-79).

Conclusions:

The global mortality for the cohort of study was of 4,7% at first year, 12,4% at
second year and 35% at fifth year; being peritoneal dialysis the therapy with the
highest mortality up to 5 years with 41%, followed by medical management with
40%, hemodialysis with 34,5% and transplantation with 8%

The highest mortality up to 5 years was for the age group of >75 years with
49%, followed by 60-74 years with 35%, 45-59 years with 22% and finally the
age group of 18-44 years with an 8% mortality up to 5 years.

The average overall survival of the study cohort was 51.66 months, which
differs from the average time reported by similar studies (average 27,2 months
for PD and 23,1 months for HD), mainly by the use of marginal structural
models in such studies (1). Regarding the cumulative survival of the study
cohort, no statistically significant difference was found in survival of patients on
hemodialysis and peritoneal dialysis. When comparing cumulative survival of
the general cohort, statistically significant difference between transplantation

and other therapies was found, with improved survival for transplantation.

Keywords: Survival analysis, Hemodyalisis, Peritoneal dyalisis, Trasplantation



SIGLAS

— ERC: Enfermedad Renal Croénica

ERCT: Enfermedad Renal Crénica Terminal

— TRR: Terapia de Reemplazo Renal

— HD: Hemodialisis

— DP: Didlisis peritoneal

— HTA: hipertension Arterial

— DM: Diabetes Mellitus

— CAC: Cuenta de Alto Costo

— USRDS: United States Renal Data System

— KDIGO: Kidney Disease Improving Global Outcomes
— KDOQI: Kidney Disease Outcomes Quality Initiative






1. FORMULACION DEL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema

Colombia cuenta con informacion de supervivencia en terapia de remplazo
renal, a pesar de esto, los estudios existentes se limitan a un grupo especifico
de la poblacion lo cual no permite extrapolar los resultados y conocer el
verdadero estado de supervivencia de pacientes con enfermedad renal crénica
terminal en la poblacion asegurada (corresponde a cerca del 96% de la
poblacion en Colombia), siendo este un indicador trazador en una patologia
catalogada como de alto costo especificamente por las terapias existentes.
Ademas, es importante conocer no solo la supervivencia de pacientes en
didlisis, que es el objetivo principal de la mayoria de estudios disponibles, sino
tener en cuenta la supervivencia en terapias de reemplazo renal como el
trasplante y el manejo medico las cuales estdn consideradas como otras
opciones de tratamiento diferentes a dialisis para pacientes con ERC terminal.
El presente trabajo tiene 2 puntos principales a resolver: el primero consiste en
la determinacion de la existencia de diferencias entre los 4 tipos de terapia de
reemplazo renal en Colombia en términos de supervivencia y el segundo es
qgue la Enfermedad Renal Crénica es considerada como una patologia de alto
costo en Colombia y su alta prevalencia debe tenerse en cuenta en la
planeacién para el acceso a estas terapias de acuerdo a criterios especificos

como la supervivencia.

1.1. Justificacion

La implementacion del registro de informacion de pacientes con ERC,
Hipertension Arterial (HTA) y/o Diabetes Mellitus (DM) cuenta con el 96% de
los pacientes en TRR del pais con un confiabilidad de cerca del 100% . Desde
el afio 2008 esta informacion se consolida de manera anual, es de caracter
obligatorio por estar normado por resolucion, trae consigo un ajuste de riesgo
con una prima ex post y es objeto de auditoria contra historia clinica lo que
garantiza que la informacion cumpla con altos estandares para extraer

resultados de muy buena calidad.
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Esta informacion ha servido como instrumento para la generacion de
conocimiento, de estadisticas nacionales, para medir indicadores de calidad y
de gestion de riesgo y como insumo para publicaciones de expertos tematicos.
A pesar de esto , hasta la fecha no se ha realizado un andlisis de supervivencia
que incluya la cohorte nacional razén por la que surge la necesidad de realizar
un andlisis que incluya la poblacién reportada durante 6 afios, constituida por
22.207 registros con el fin de medir la supervivencia de pacientes en TRR
como indicador trazador del impacto de las actividades realizadas en la
poblacion con Enfermedad Renal Crénica Terminal (ERCT) sometida a algun
tipo de Terapia de Reemplazo Renal (TRR) ya sea hemodidlisis, dialisis

peritoneal, trasplante o manejo médico no dialitico.

La realizacion de éste trabajo denota su importancia debido a que permite
evaluar los posibles factores determinantes en la supervivencia de pacientes
con ERCT y a su vez permite realizar estrategias de intervencion para
modificar dichos factores e impactar no solo en la supervivencia sino en la
sostenibilidad del sistema debido a que el alto costo que implica para el
sistema de salud esta enfermedad es bastante elevado y de acuerdo a las
estadisticas nacionales actuales la incidencia continla en aumento y la
poblacién en riesgo de desarrollar la enfermedad no estéa siendo estudiada lo
cual permite esperar que en un futuro el numero de pacientes con ERCT sera
mayor y por lo tanto los costos que asume el pais para la atencion de estos

pacientes continuaran en aumento.

En Colombia existe evidencia acerca de la supervivencia en pacientes en
ERCT pero los estudios disponibles a nivel nacional no contemplan el total de
la poblacion en TRR, por esto, es indispensable el uso de la informacién
existente para implementacion de estrategias de mejora a partir de resultados

obtenidos en nuestra poblacién.

Existen 3 tipos principales de terapia de reemplazo renal en pacientes con
ERCT pero la mayor parte de evidencia existente calcula la supervivencia de

solo una de estas terapias o Unicamente las dialiticas sin contemplar a su vez
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el trasplante y manejo médico no dialitico sin comparar entre las diferentes
opciones disponibles. Segun el reporte de la Situacion de la Enfermedad Renal
Cronica de la Cuenta de Alto Costo en 2014, la distribucion de terapias de
reemplazo renal en Colombia es de 56.5% Hemodialisis, 23,2% Dialisis

peritoneal, 17,8% Trasplante y 2,2% Manejo médico (2)

El trasplante renal es la TRR ideal para pacientes con ERCT; a pesar de esto
en Colombia el nUmero de pacientes trasplantados es bajo por lo cual es
necesario evaluar resultados contra otros tipos de TRR para evidenciar la
supervivencia de estos pacientes y de acuerdo a los resultados, promover esta

terapia.

Si bien la TRR es el manejo indicado en pacientes con falla renal, debe
considerarse que la supervivencia de pacientes sometidos a dialisis o
trasplante en Colombia sea la esperada de acuerdo a estandares
internacionales y no inferior a estos. Si en Colombia los resultados fueran
inferiores a los estimados o evidenciados internacionalmente seria indicativo
que ademas del incremento de pacientes debutando en falla renal por
deteccion inoportuna o manejo inadecuado de estadios tempranos estarian
llegando en muy malas condiciones a didlisis o por el contrario la TRR
suministrada no esta cumpliendo con los estandares de calidad; ademas que
los pacientes llevados a TRR no entrarian cumpliendo con criterios de ingreso,

0 que los factores asociados a una mayor supervivencia no estan controlados.

Por lo anterior es necesario realizar un analisis en Colombia que permita
establecer la supervivencia de pacientes con TRR general y ademas establecer
las diferencias entre una y otra terapia y con base en esto permitir realizar
analisis posteriores en pro de modificar los factores que llegasen a afectar la

supervivencia.

1.2. Propésito

En primer lugar, el obtener informacion actualizada con datos de la poblacion

asegurada en Colombia frente a la supervivencia en dialisis permite actualizar
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la informacion existente, comparar los resultados del pais con algunos datos
anteriores y a su vez con datos de otros paises y de acuerdo a esto
establecer estrategias de mejora en los factores modificables que tienen algun
tipo de relacién con los resultados de supervivencia. Lo anterior soportaria o
justificaria razones para los tomadores de decisiones desde los diferentes

escenarios del sistema de salud, Estado, pagadores, prestadores y pacientes.

En segundo lugar es importante conocer si la edad es un factor determinante
en la supervivencia de pacientes en dialisis y de ser asi podria posteriormente
llevarse a analizar frente a pacientes con las mismas condiciones clinicas ante
un programa de manejo médico o paliativo, lo anterior para establecer la
oferta de un manejo paliativo en aquellos pacientes cuyas condiciones clinicas
ligadas a la edad no presentan mayor supervivencia ni mejor calidad de vida
al ser comparadas con un manejo paliativo pero que si podrian resultar poco

costo efectivas para el sistema en grupos especificos de pacientes.

En tercer lugar, vale la pena establecer un analisis de supervivencia que
compare los cuatro tipos de TRR entre si. En teoria los cuatro tipos de TRR
deben ofrecer igual supervivencia o al menos muy aproximada, de lo contrario,
el ofrecer un tipo de terapia que implica menor supervivencia estaria en contra
de los derechos fundamentales de un paciente partiendo del hecho que no es
un manejo de control, sino que es la terapia que mantiene con vida al paciente.
Este planteamiento no pretende favorecer un tipo de TRR mas que otro, lo que
busca es establecer las diferencias en términos de supervivencia para
determinar los posibles factores asociados y de esta manera intervenirlos y a
su vez para promover el uso del trasplante como TRR que si bien es la menos
implementada es la que mayor calidad de vida ofrece. Todo lo anterior se debe
considerar en términos generales no dejando a un lado que los criterios clinicos

profesionales en casos particulares deben ser evaluados individualmente.

Por ultimo, es importante a través de la publicacion del presente trabajo los
investigadores conozcan que el pais tiene riqueza de informacion con gran
indice de calidad y que ésta esta disponible para la realizacién de investigacion

y generacion de nuevo conocimiento.
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1.3. Preguntas de Investigacion

e (Cual es la supervivencia para cada tipo de terapia de reemplazo renal
en una cohorte pacientes asegurados con diagnéstico de enfermedad
renal cronica terminal en Colombia con seguimiento a 5 afios (2009-
2014)?

19



2. MARCO TEORICO
Se realiz6 busqueda en bases de datos electronicas, para identificar

publicaciones destacadas para lo cual se consultaron las siguientes fuentes:

e PUBMED

e Cochrane Database of Systematic Reviews

e LILACS (Biblioteca Virtual en Salud — BVS)

e PA4ginas para revision de documentos y estadisticas de instituciones

expertas en enfermedad renal crénica.

Se disefd una estrategia de busqueda genérica con base en los términos clave
"Survival Analysis", "Renal Dialysis" “Renal Replacement Therapies”, “Therapy,
Kidney  Replacement’, “Kidney Replacement Therapies”, “Kidney
Transplantation” entre otros. La estrategia de busqueda estuvo compuesta por
vocabulario controlado explotado (MeSH) y lenguaje libre, considerando
sinbnimos, abreviaturas, variaciones ortograficas y plurales. Las busquedas se
realizaron sin restriccion de idioma.

También se realizd6 una busqueda manual “en bola de nieve” mediante la
revision de las listas de referencias bibliograficas de los estudios

seleccionados.

Adicionalmente se buscé informacién en las bases de datos especializadas y
se recurrid a expertos clinicos en el tema con el fin de plantear recomendacion

de busquedas previas ya conocidas por expertos.

2.1. Marco conceptual:

Enfermedad renal crénica:
La ERC se define como la disminucién de la funcion renal, expresada por
una TFG < 60 mL/ min/1.73m2 SC o como la presencia de dafio renal
durante mas de 3 meses, manifestada en forma directa por alteraciones
histologicas en la biopsia renal o en forma indirecta por marcadores de dafio
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renal como albuminuria o proteinuria, alteraciones en el sedimento urinario

o0 alteraciones en pruebas de imagen (3).

Enfermedad Renal Crénica Terminal:
La ERCT se define como una TFG < 15 mL/ min/1.73 m2 SC, lo cual se
acompafa en la mayoria de los casos de sintomas y signos de uremia o por
la necesidad de iniciar terapia sustitutiva (didlisis o trasplante renal) para el
tratamiento de complicaciones relacionadas con la disminucién de la TFG
gue podrian de alguna forma aumentar el riesgo de morbilidad y mortalidad

en estos pacientes. (2).

En relacidon a los marcadores de dafio renal, la proteinuria ha sido comprobada
como factor de progresion de la enfermedad renal, por lo que la cuantificaciéon
de la excrecion urinaria de albumina es la recomendada, debido a que un
incremento en su excrecién constituye la manifestacién mas temprana de ERC
secundaria a diabetes u otras enfermedades glomerulares y nefroesclerosis
hipertensiva. Por otro lado, la albuminuria también puede presentarse en
enfermedades tdbulo intersticiales, enfermedad renal poliquistica y en
enfermedades en el rifidn trasplantado (4). El método recomendado para su
medicion es el cociente albumina (mg)/creatinina(g) en una muestra aislada de
orina, con un umbral de 30 mg/g (mujeres 25 mg/g y hombres 17 mg/g) como
marcador de dafio renal. Otros marcadores de dafio renal como son las
anormalidades en el sedimento urinario (cilindros, hematuria, células
epiteliales, etc.), anormalidades en estudios de imagen (rifiones poliquisticos,
hidronefrosis, disminucion del tamafio renal y aumento en su ecogenicidad) y
anormalidades en la composicion de la sangre y orina que definen sindromes
tubulares (acidosis tubular renal, diabetes insipida nefrogénica, sindrome de
Fanconi, etc.) son tomados en cuenta, debido a que pueden asociarse con una

disminucién en el funcionamiento renal.(5)

La clasificacion de la ERC se basa en el grado de disminucion de la funcion
renal valorada por la TFG. Esta ultima constituye el mejor método para medir la
funcién renal en personas sanas y enfermas. La TFG varia de acuerdo a la

edad, sexo y tamafio corporal. El valor normal en adultos jovenes es de 120-
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130 mL/min/1.73 m2 SC, el cual disminuye con la edad. Por otro lado, una TFG
menor de 60 mL/min/ 1.73m2 SC representa la pérdida de mas del 50% de la
funcion renal normal en adultos, y por debajo de este nivel la prevalencia de las

complicaciones propias de la ERC aumenta(5).

La estimacion de la TFG mediante ecuaciones matematicas basadas en la cifra
de creatinina sérica, constituye el mejor método disponible en la practica clinica
para evaluar la funcion renal. En este sentido, la ecuacion de la MDRD
(Modification of Diet in Renal Disease) es la recomendada por la KDIGO para
estimar la TFG (3)

En base a la TFG la ERC se clasifica en 5 estadios (Tabla 1) Un aspecto
importante de esta clasificacion basada en la severidad de la enfermedad, es la
aplicacion de un plan de accion en cada una de las diferentes categorias, con
la intencion de prevenir o retrasar la pérdida de la funcion renal y el desarrollo
de complicaciones cardiovasculares en estos pacientes. Los pacientes
sometidos a trasplante renal son clasificados de la siguiente manera: todos los
pacientes con trasplante renal se consideran portadores de ERC,
independientemente del nivel de TFG o de la presencia o ausencia de
marcadores de dafio renal. La justificacién para esta clasificaciéon es dada por
el dafio que presentan los riflones nativos, el dafio que sufre invariablemente el
rifidn trasplantado, porque la mayoria de estos pacientes tienen ya
complicaciones de la ERC previa al trasplante renal (3)

Tabla 1. Clasificacion de la Enfermedad Renal Crénica

CLASIFICACION DE LA ERC (KDIGO)

Estadio Descripcién TFGe (mL/min/1.72m2 Tratamiento

1 Dafio renal con TFGe normal o 290 Tratamiento
elevada médico

2 Dafio renal con disminucion leve de 60-89 Tratamiento
la TFGe médico

3 Disminucién moderada de la TFGe 30-59 Tratamiento
médico

4 Disminucién grave de la TFGe 15-29 Tratamiento
médico
5 Falla renal <15 (o dilisis) Diélisis

Adaptado de: Eknoyan Garabed; Lameire Norbert. KDIGO 2012 Clinical Practice Guideline for the Evaluation and Management of Chronic Kidney
Disease [Internet]. KDIGO. 2012 [cited 2016 Mar 13]. p. 18. Available from:
http://www.kdigo.org/clinical_practice_guidelines/pdf/CKD/KDIGO_2012_CKD_GL.pdf
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Otra modificacion realizada por la KDIGO a la clasificacion de la ERC esta en
relacion a la modalidad terapéutica. En este sentido, se debera agregar el sufijo
«T» (trasplante renal) a todo aquel paciente trasplantado renal,
independientemente de la TFG (ERC 1-5). Por otro lado, se debe agregar una
«D» (dialisis) en aquellos pacientes con ERC en estadio 5 tratados con alguna
modalidad dialitica (dialisis peritoneal o hemodialisis). Independiente de la TFG
a la cual se inicie el tratamiento dialitico, todos los pacientes tratados con

alguna modalidad dialitica son clasificados como ERC estadio 5 D(3)

La IRCT incluye a aquellos pacientes en didlisis o trasplantados renales,
independientemente de la TFG. El concepto de IRCT difiere de la definicion de
falla renal en dos sentidos: primero, no todos los pacientes con una TFG < 15
mL/min/1.73m2 SC o con signos y sintomas de falla renal son tratados con
dialisis o trasplante renal; en estos casos, el diagnéstico es falla renal.
Segundo, los pacientes trasplantados renales no deberan ser incluidos en la
definicion de falla renal, al menos que presenten una TFG < 15 mL/min/1.73

m2 SC o hayan reiniciado tratamiento dialitico (3)

Terapia de reemplazo renal:
La terapia renal sustitutiva o terapia de reemplazo renal es un término
usado para abarcar los tratamientos de soporte de la vida para
la insuficiencia renal. La terapia de reemplazo renal incluye: hemodidlisis,

didlisis peritoneal, hemofiltracién, hemodiafiltracion y trasplante renal.

Andlisis de supervivencia:
El andlisis de supervivencia es uno de los campos mas antiguos de la
estadistica, que se remonta a la a partir del desarrollo de la ciencia actuarial
y la demografia en el siglo XVII. La primera tabla de mortalidad fue
presentado por John Graunt en 1662 ( Kreager ,1988 ) . Hasta mucho
después de la Segunda Guerra Mundial el campo estaba dominado por el
enfoques clasicos desarrollados por los principios de actuarios (Andersen y
Keiding ,1998) . Como su nombre indica, el andlisis de supervivencia puede

ser de aproximadamente el andlisis dela supervivencia real en el verdadero
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sentido de la palabra, esto es, las tasas de mortalidad o mortalidad. Sin
embargo, el andlisis de supervivencia hoy en dia tiene un significado mucho
mas amplio, ya que el analisis del tiempo de aparicion de cualquier tipo de

evento que se podria querer estudiar .(6)

Kaplan Meier:
El método de Kaplan-Meier es un analisis estadistico no paramétrico que
calcula la supervivencia cada vez que un paciente muere. La curva de
supervivencia de Kaplan- Meier se define como la probabilidad de
sobrevivir en un periodo de tiempo dado, teniendo en cuenta el tiempo
en muchos intervalos pequefios. Hay tres supuestos utilizados en este
analisis. En primer lugar, en cualquier momento los pacientes que son
censurados tienen las mismas posibilidades de supervivencia como los
gue continban el seguimiento. En segundo lugar, las probabilidades de
supervivencia son las mismas para los sujetos reclutados temprana y
tardiamente en el estudio. En tercer lugar, el evento ocurre en el

momento especifico. (7)

2.2. Estado del Arte

De acuerdo a los resultados del estudio DOC (1) realizado en poblacion
colombiana, en una cohorte historica de pacientes incidentes, hubo una
tendencia, aunque no fue estadisticamente significativa, para una mayor
mortalidad ajustada (12.7%) asociada a hemodidlisis en comparaciéon con
dialisis peritoneal. Aunque los pacientes en dialisis peritoneal tenian un estatus
socioeconémico mas bajo, tenian mas tendencia a ser diabéticos e indices de
comorbilidad mas altos que los pacientes de hemodialisis. Si bien, los datos
anteriores pueden corresponder a los datos de la poblacién colombiana,
evaluar una cohorte de pacientes que incluye pacientes de diferentes
Instituciones prestadoras de servicios permitird determinar si estos resultados

son extrapolables a la poblacion general y si han variado con el tiempo.
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De acuerdo a los datos obtenidos por la Cuenta de Alto Costo, el 60% de la
poblacion Colombiana con alguna patologia precursora no ha sido estudiada
para Enfermedad Renal Cronica (ERC), solo el 15% de pacientes con riesgo de
desarrollar esta enfermedad tiene descartado el diagnostico y solo el 25% tiene
estadificada la ERC (llustracion 1) (2). Lo anterior se traduce en que en un
futuro proximo las tasas de incidencia de ERC y de ERCT van a aumentar de
manera considerable ya que no se esta estudiando la ERC tempranamente
para evitar que los pacientes debuten en estadios avanzados o que progrese
de manera acelerada a estadio terminal lo que finalmente va a manifestarse en

un aumento considerable de pacientes con TRR.

llustracion 1. Distribucién de casos de acuerdo a estudio para ERC en

Colombia.
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Fuente: Adaptado de Situacion ERC Colombia 2014. Cuenta de Alto Costo

El United States Renal Data System USRDS en su ultimo informe reporta que
Colombia es uno de los paises que ha mantenido a través del tiempo tasas
bajas de incidencia de ERCT al ser comparado con paises como México,
Estados Unidos, Japon y Brasil cuyas tasas de incidencia aumentan
anualmente de manera significativa (8). A pesar de esto, Colombia ha podido
establecer que la incidencia continda en aumento en los ultimos 6 afos a pesar
de las estrategias de intervencion para prevencion y control de la enfermedad

gue se han implementado a nivel nacional. (llustracion 2)
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llustracién 2. Incidencia de ERCT en Colombia y el mundo
Incidencia ERCT por 100.000 habitantes.

Colombia NG 11
Paises Bajos NN 12
Espafia INNNNNENEGG 12,1
Chile I 17
Brasil I 17,2
Japén I 28,5
USA 35,9
México I 46,6

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

Fuente: Adaptado de Situacion ERC Colombia 2014. Cuenta de Alto Costo

En Colombia la enfermedad renal cronica ha sido catalogada como una
patologia de alto costo debido a que cumple con los siguientes criterios:
Desviacion del costo esperado, cronicidad o persistencia, posibilidad de
gestién y a la distribucion en la poblacién. Los costos totales anualizados de la
atencion de pacientes con ERC terminal estdn por encima de los 24 millones
de pesos, con una prevalencia por encima de 20 mil pacientes al afio, el costo
total de esta patologia supera los 480 mil millones de pesos al afio, sin tener en
cuenta los costos de atencién de pacientes en etapas mas tempranas, que Si

bien aunque son menos onerosos, incluyen mas pacientes. (9)

Frente a la cronicidad y persistencia, se define que la supervivencia de un
paciente en terapia de reemplazo renal puede superar el 80% a 5 afios, en las
mismas condiciones terapéuticas. También refiere que los servicios de salud,
adecuadamente organizados, pueden modificar los resultados de los pacientes
con ERC. (9) Diferentes estudios a nivel mundial estiman prevalencias por
encima del 10% en la poblacion general lo cual permite el uso de pruebas de
deteccidon temprana con una alta probabilidad post test o un alto valor predictivo
positivo y negativo, muy costo-efectivas como la creatinina y el uroanalisis; los

médicos tanto de atencion primaria como de atencion hospitalaria tienen
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buenas nociones sobre el abordaje y manejo de la ERC; y la prediccién de los

costos de atencion por ERC se pueden modelar estadisticamente.(9)

Otra problematica es el efecto en los resultados de supervivencia de pacientes
en terapia de reemplazo renal cuando la edad se convierte en factor
determinante en los resultados de este tipo de analisis teniendo en cuenta
que la expectativa de vida para Colombia esta alrededor de los 73 afios de
acuerdo al ultimo informe de la Organizacion Mundial de la Salud y que
aunqgue la edad no se considera un criterio para ingreso a dialisis, los datos de
la Cuenta de Alto Costo muestran un numero importante de pacientes mayores

de 80 afios con ingreso a didlisis.

El Reino Unido public6 en Mayo de 2013 un estudio observacional
retrospectivo, que comparo la supervivencia, ingresos hospitalarios y el acceso
a los cuidados paliativos de los pacientes mayores de 70 afios con enfermedad
renal cronica estadio 5, de acuerdo a la eleccién de tratamiento, ya fuera
terapia de reemplazo renal (dialisis) o el tratamiento conservador. En total, 172
pacientes eligieron el tratamiento conservador y 269 optaron por dialisis. El
grupo de dialisis sobrevivi6 durante mas tiempo cuando la supervivencia fue
tomada desde que la tasa de filtracion glomerular era < 20 ml / min ( p <
0,0001),<15ml/ min (p <0,0001)y <12 ml/ min (p=0,002) . Cuando los
factores que influyen en la supervivencia fueron estratificados para ambos
grupos de forma independiente, la didlisis no mostro una ventaja de
supervivencia sobre tratamiento conservador en pacientes mayores de 80 afios
0 con una puntuacion en la escala de Performance status de la OMS de 3 o
mas. También hubo una reduccion significativa en el efecto de la didlisis en la
supervivencia en pacientes con comorbilidad y puntuaciones altas en el indice
de Charlson. Un 47 % de los pacientes con tratamiento conservador murioé en
el hospital, en comparacion con un 69 % de pacientes en didlisis que murieron
en estancia hospitalaria. Setenta y seis por ciento del grupo de tratamiento
conservador utilizo servicios de atencion paliativa en comparacion con el 0% de
los pacientes de terapia de reemplazo renal. En conclusion en los pacientes
mayores de 80 afios, con un mal estado general o altas puntuaciones de

comorbilidad, la ventaja de supervivencia de dialisis frente al tratamiento
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conservador se perdié en todos los niveles de gravedad de la enfermedad. Los
pacientes que eligieron un tratamiento conservador tenian mayor acceso a los
servicios de cuidados paliativos y eran menos propensos a ser admitidos o

morir en el hospital. (10)

Un trabajo publicado en el Journal of Palliative Medicine tuvo como objetivo
evaluar la gestion del manejo conservador o no dialitico de la enfermedad renal
cronica en etapa terminal frente a prondstico, la carga de sintomas y calidad de
vida. Como resultado en los estudios de prondstico, el tratamiento conservador
mostro en promedio un supervivencia de al menos seis meses (rango 6,3 a
23,4 meses). Los resultados son mixtos en cuanto a si la dialisis prolonga
supervivencia en ancianos versus tratamiento conservador o no dialitico. Los
pacientes en manejo conservador reportan una alta carga de sintomas, lo que
subraya la necesidad de cuidados paliativos concurrente. Los estudios
preliminares sugieren que la calidad de vida es similar en los dos tratamientos.
En conclusion el tratamiento conservador es una alternativa importante a
discutir cuando se aconseja a los pacientes y las familias sobre la dialisis. A
diferencia de la retirada de la didlisis en la que se espera la muerte inminente,
los pacientes que se niegan a iniciacion de didlisis, puede vivir durante meses o

afos, con la atencion de apoyo adecuada. (11)

En el Reino Unido se realiz6 otro estudio con un andlisis retrospectivo de la
supervivencia de pacientes mayores de 75 aflos con ERC estadio 5 debido a
que el numero de pacientes en edad avanzada es cada vez mayor. Este
estudio comparo la supervivencia de los pacientes ancianos con ERC 5,
tratados ya sea con dialisis o manejo conservador (sin dialisis) y exploro
variables claves que se asociaron independientemente con la supervivencia.
Como resultado la tasa de supervivencia en el grupo de dialisis al afio fue de
84% y a los dos afos de 76% comparado con el grupo de manejo conservador
donde las tasa de mortalidad en el primer afio fue de 68% y a los dos afios de
47%, sin embargo esta ventaja se perdid en los pacientes con dialisis con
puntuaciones altas de comorbilidad por lo tanto en pacientes con ERC 5
mayores de 75 afos, que reciben atencién especializada nefrolégica temprana

y que siguen una atencion planificada, la ventaja de supervivencia de la dialisis
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se reduce sustancialmente por la comorbilidad y la enfermedad isquémica del

corazon en particular. (12)

Un estudio multicéntrico prospectivo holandés incluyé los pacientes con
enfermedad renal en etapa terminal con dialisis como eleccion para terapia de
remplazo renal para evaluar la calidad de vida durante el 12 afio de dialisis.
Todos los pacientes que iniciaron didlisis tempranamente mostraron una
marcada mejora en la calidad de vida durante los primeros 6 meses después
del inicio del tratamiento de dialisis en comparacion con los pacientes que
iniciaron el tratamiento de didlisis demasiado tarde, los pacientes que
comenzaron en el tiempo tenian significativamente mayor calidad de vida
después de 12 meses de tratamiento de dialisis, habian desaparecido estas
diferencias. Una recomendacion basada en la evidencia en un comienzo
temprano del tratamiento de dialisis es aun dificil de dar. En el corto plazo, un
inicio mas precoz se tradujo en una mejor calidad de vida, sin embargo, el
plazo de 1 afio, esta ventaja desaparecié (25). En paises como lItalia, se ha
demostrado que el tratamiento conservador de la ERCT estadio 5 es factible,
obteniendo buenos resultados en términos de calidad de vida para los

pacientes fragiles y mayores. (13)

Por ultimo, existen estudios de analisis de supervivencia en pacientes con
terapia renal sustitutiva, a pesar de ello en Colombia los estudios disponibles
difieren del que se plantea en este proyecto ya sea porgue no cuentan con el
total de la poblacién Colombiana con TRR, o porque el seguimiento es inferior
a 6 afos o por el contrario se hace el analisis en un solo tipo de terapia de

reemplazo sin comparar con las demas terapias disponibles.

El conocimiento de la definicidon y clasificacion de la enfermedad constituye un
punto importante en el diagndstico temprano y tratamiento oportuno de la
enfermedad (5). Por otro lado, la evidencia indica que algunos de los deterioros
progresivos y las potenciales complicaciones en los pacientes con ERC pueden
ser prevenidos o retrasados mediante un diagnostico temprano y tratamiento
oportuno . Desafortunadamente, la ERC es sub diagnosticada y sub tratada en

muchas ocasiones, lo que se traduce en pérdida de oportunidades para llevar a
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cabo medidas preventivas en estos pacientes, debido, entre otras cosas, al
desconocimiento por gran parte de la comunidad médica de los criterios para
definir y clasificar a la enfermedad (5)

De acuerdo a la publicacion de Tonelli y Riealla, la esperanza de vida para
hombres y mujeres en el 2030 estara entre los 88 y 91 afios; lo anterior con un
impacto directo sobre las cifras de la enfermedad ya que se ha establecido
claramente la relacion directa en cuanto a la disminucion de la tasa de filtracion

glomerular y el aumento de la edad (14).

2.2.1. Epidemiologia de la enfermedad renal cronica

La ERC como precursora de IRCT ha cobrado gran importancia en las ultimas
décadas. La descripcion epidemiolégica de la misma se habia restringido en
afos anteriores a pacientes bajo tratamiento sustitutivo. Sin embargo, desde el
afio 2005 los nuevos criterios de ERC fueron aplicados a la base de datos de la
National Health and Nutrition Examination Survey (NHANES lll), lo que reporto
8 millones de personas con una TFGe < 60 mL/min/1.73m2 SC en Estados
Unidos de América y 12 millones con evidencia de microalbuminuria, un

marcador de dafio renal. (3)

La prevalencia e incidencia de la enfermedad renal cronica avanzada, que
requiere terapia de remplazo renal, ha crecido de manera progresiva en
Colombia y en la mayoria de los paises del mundo; en la actualidad hay
aproximadamente 20.000 personas en terapia de remplazo renal en Colombia,
lo que equivale a una prevalencia aproximada de 450 pacientes por millén de
habitantes. Con una incidencia alrededor de 5%, dicha poblacion podria
duplicarse durante los proximos 10 afios y alcanzar una prevalencia superior a
800 pacientes por millon de habitantes, generando un impacto econémico muy
alto, superior al observado en la actualidad (15) donde segun la informacién
presentada por Coronado y cols (16) la enfermedad renal cronica y el
tratamiento dialitico contribuyen con 64% del costo total atribuible a las

enfermedades de alto costo en el pais.
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En muchos paises del mundo, en particular en los méas desarrollados, la
prevalencia en terapia de remplazo renal es superior a 1000 pacientes por
millon de habitantes (15). No es dificil suponer que en Colombia se podra llegar
a dicha cifra teniendo en cuenta los avances logrados en el control de otras
enfermedades cronicas no transmisibles como son las cardiovasculares, la
diabetes mellitus y el cancer, permitiendo una mayor supervivencia a y la
aparicién de complicaciones més tardias como son las que afectan el rifion. Por
otra parte, una mejor atencion de los pacientes con enfermedad renal antes y
durante la etapa de didlisis y en el postrasplante, junto con un mayor acceso a
los servicios, que hasta hace pocos afios y por razones diversas era muy
limitado, con seguridad contribuirdn al incremento en la incidencia y en la
prevalencia de la enfermedad renal cronica y por ende de los pacientes que

requieren terapia de remplazo renal en el pais (15)

Los casos de ERC terminal en Colombia, de los periodos 2008 a 2014, se han
incrementado paulatinamente en los dltimos afios. En el 2014 se presentaron
29.314 casos; 434 casos mas que en 2013, y la grafica muestra que estos

ndmeros van en aumento. (2)

llustracion 3. Casos de ERCT en Colombia 2008 -2014

Casos de ERCT en Colombia 2008-2014
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Fuente: Adaptado de Situacion ERC Colombia 2014. Cuenta de Alto Costo
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Segun datos de la Cuenta de Alto Costo del afio 2014, en todos los afios la
hemodidlisis es la TTR con mayor porcentaje en la actualidad con un 56.5%,
seguida de didlisis peritoneal en un 23.2%, trasplante en un 17,8% vy
tratamiento médico sin TTR en un 2,2%. Se encuentra en terapia dialitica un
total de 23.478 pacientes, de los cuales 16.634 se encuentran en hemodialisis
y 6844 en didlisis peritoneal. EI mayor nimero de casos en hemodialisis se
encuentra en el grupo de edad entre 60 y 64 afios (13.15%), y para dialisis
peritoneal el mayor nimero de casos se encuentra en el grupo de edad entre
60 y 64 afios (12.16%). Para trasplante se reporto un total de 5.306 casos, con

el mayor porcentaje de pacientes entre los 50 a 54 afios (13,64%)(2)

El trasplante renal es la mejor terapia para hacer frente a la insuficiencia renal
terminal, sin embargo, la escasa disponibilidad de donantes cadavéricos y las
comorbilidades de los pacientes con ERCT son los principales factores que
limitan esta terapéutica. El trasplante renal de donante vivo permite aumentar la

accesibilidad de 6rganos y ademas presenta mejores resultados (17)

2.2.2. Supervivencia en terapia de reemplazo renal a nivel mundial.

La supervivencia es, sin duda, el mejor indicador para conocer la calidad del
tratamiento en las enfermedades crénicas, y la insuficiencia renal cronica (IRC)
no es la excepcién. Mantener en estos enfermos una didlisis adecuada
resultara en una disminucién de la morbilidad y la mortalidad, asi como una

mejoria en la calidad de vida (18)

Segun datos del USRDS, a pesar de las mejoras en términos de supervivencia
en dialisis a través de los afos, solo el 54% de los pacientes en hemodialisis y
el 65% de los pacientes en dialisis peritoneal estan vivos tres afios después del
inicio de la terapia, lo cual ilustra la extrema vulnerabilidad de estos pacientes
con respecto a la poblacién general. (8) En la cohorte de incidentes de 2007, la
supervivencia en los primeros 5 afios de terapia fue consistentemente mayor

en la poblacion trasplantada, entre pacientes jévenes, negros, afroamericanos
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y aquellos con diagnéstico primario de glomerulonefritis, comparados con los

pacientes diabéticos o hipertensos (8)

El contraste entre los pacientes en ERCT y la poblacion general es impactante
con respecto a la probabilidad de supervivencia. Una de las diferencias mas
representativas se demuestra en los pacientes en didlisis de 30 a 50 afios,
quienes se espera que vivan menos de un tercio del tiempo que viviria una
persona de la misma edad sin ERCT. El mejor prondstico esta dado para los
pacientes trasplantados, quienes se espera que vivan el 87% de lo que viviria

el resto de la poblacion general (8)

La asignacion de los pacientes a las diferentes terapias de reemplazo renal
varia por pais y por el tipo de centro de dialisis. Hay algunos factores que
aumentan la preferencia por didlisis peritoneal, entre ellos se encuentran la
raza blanca, el estatus laboral, bajos indices de comorbilidad, funcién renal
residual y niveles de albumina al inicio de la terapia (19) (20) . Entre los
diferentes grupos raciales se han encontrado diferencias en la supervivencia en
dialisis, las cuales se demuestran ajustando los factores de riesgo por
comorbilidad, posiblemente asociados con factores genéticos y ambientales, lo
que justifica mas investigacion en los diferentes grupos étnicos de pacientes en
TRR. (21)

El riesgo de muerte en pacientes con insuficiencia renal crénica terminal
continla siendo alta a pesar de los avances en las técnicas de dialisis. La
causa primaria de muerte es tipicamente la enfermedad cardiovascular, sin
embargo las infecciones y la muerte subita cardiaca no vascular también
contribuye significativamente a aumentar la mortalidad (22) El riesgo de morir
varia considerablemente entre los pacientes con IRCT y depende en gran
medida de condiciones preexistentes y comorbilidades tales como la diabetes,
enfermedad cardiovascular, anemia, alteracion del metabolismo mineral éseo e

inflamacion cronica. (23)

A principios de la década de los 90, Held y Cols compararon las tasas de

supervivencia para una gran cohorte de pacientes incidentes en didlisis
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peritoneal y hemodialisis de 1986 a 1987, sin encontrar diferencias
estadisticamente significativas en el RR de la mortalidad para pacientes no
diabéticos entre HD y DP, mientras que en pacientes diabéticos la mortalidad

fue mayor en DP comparada con HD. (24)

En los dltimos afios se han publicado varios estudios de cohortes que han
examinado el impacto del tipo de didlisis en la supervivencia de individuos con
enfermedad renal crénica terminal. Los resultados varian por pais y en algunos
casos aun por regiones (21) En los datos obtenidos con los registros de
Canadéd y Dinamarca, se observd que los pacientes tratados con dialisis
peritoneal, tenian un menor riesgo de morir que aquellos tratados con
hemodidlisis, sobretodo en pacientes no diabéticos y diabéticos jovenes;

aunqgue estos resultados varian entre los diferentes paises (25)

Los registros Daneses y Canadienses no mostraron diferencias en la
supervivencia entre las dos terapias en ancianos diabéticos, mientras que en
EEUU la hemodidlisis se asocié con mejor supervivencia en pacientes

diabéticos mayores de 45 afios (25) .

En contraste, los resultados del registro de Estados Unidos parecen divergir,
con algunos estudios que muestran resultados mas favorables para pacientes
en hemodidlisis, y otros estudios no muestran diferencias significativas entre
las dos modalidades. Estas diferencias en los resultados se pueden atribuir a
diferencias metodologicas tales como el uso de pacientes incidentes y
prevalentes, y el uso de modelos de riesgos proporcionales y no
proporcionales(19). Sin embargo, a pesar de estas diferencias se ha descrito
que las tasas de mortalidad para HD y DP no son proporcionales en el tiempo.
Se ha demostrado que el riesgo relativo de muerte entre DP y HD varia por
edad y por causa primaria de ERCT(19). Varios datos importantes hemos
extraido de estos estudios: El riesgo de morir en DP es generalmente menor
durante los dos primeros afios de didlisis, posteriormente el riesgo de morir se
equipara con las cifras de hemodialisis 0 aun las supera (19) Adicionalmente,
en estos estudios se ha identificado la interaccion significativa entre varios

factores de riesgo y las diferentes modalidades de tratamiento; por ejemplo, se

34



ha demostrado consistentemente que el RR de la mortalidad entre HD y DP
varia dependiendo de la edad y de la causa primaria de enfermedad renal
cronica terminal, con especial énfasis en pacientes diabéticos y no
diabéticos.(26) Por esta razon, la inclusion de estas interacciones es necesaria
si se desea hacer una evaluacion exhaustiva de las diferencias en términos de

supervivencia entre los pacientes en DP y HD.

En el estudio hecho por Vonesh y Cols, podemos observar las caracteristicas
de la poblacion, encontrando que los pacientes en didlisis peritoneal eran mas
jovenes, de raza blanca y con menos tendencia a tener comorbilidades
comparados con aquellos pacientes en el grupo de hemodidlisis, en quienes se
encontré mayor incidencia de diabetes, un nivel mayor de TFG al inicio de la
terapia y menor incidencia de sobrepeso o desnutricion. EI RR para mortalidad
entre DP y HD en este estudio no fue proporcional en el tiempo.
Especificamente, el riesgo de muerte fue inicialmente mas alto en los pacientes
en hemodidlisis y posteriormente, dependiendo del subgrupo, el RR llegd a un

nivel comparable e inclusive lleg6 a ser menor que en la dialisis peritoneal.(21).

De igual importancia, el hecho de que las soluciones dextrosadas usadas en
DP, inhiben el control glicémico de los pacientes con diagnéstico de DM y
elevan los niveles de PAG (Productos Avanzados de Glicosilacion)
aumentando el riesgo de complicaciones cardiovasculares por los PAG
elevados cronicamente. Sin embargo, el hecho que pacientes jovenes en
didlisis peritoneal tengan una supervivencia igual o mayor a los pacientes en
hemodidlisis, puede reflejar su habilidad para metabolizar y utilizar mucho
mejor estas cargas repetidas de glucosa que oscilan entre los 100 y 300
gramos al dia. Se requiere de mas estudios para determinar si el uso de
soluciones no glucosadas ayuda a reducir la morbimortalidad de pacientes en

didlisis peritoneal, especialmente en adultos mayores diabéticos.(25).

Segun un estudio por Mehrotra y Cols, para una cohorte histérica de 5 afios de
pacientes en HD y DP, no se encontrg diferencia significativa en el riesgo de
muerte entre las dos terapias (HR 1,03; 95% IC 0,99-1,06. P=0.10). Sin

embargo, en el grupo de pacientes jovenes, no diabéticos, sin comorbilidades
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adicionales, el RR de muerte para pacientes tratados con DP disminuy6
progresivamente desde 1999 y tuvieron un riesgo de morir significativamente
mas bajo que aquellos pacientes tratados con HD; y en el grupo de pacientes
ancianos con comorbilidades adicionales, el riesgo se equiparé a través del
tiempo con el de HD.(19) Como ya lo hemos comentado, estudios de diferentes
partes del mundo han comparado la supervivencia de pacientes con ERCT
tratados con HD o DP. Aunque hay heterogeneidad en los resultados de estas
comparaciones, hay algunos temas consistentes: Los pacientes tratados con
DP han mostrado tener un menor riesgo de muerte durante el curso de su
enfermedad renal cronica terminal. La magnitud en la que este riesgo menor es
evidente depende de la edad, el estatus de diabético o no diabético y la
presencia de comorbilidades asociadas(19). Después de los primeros afos de
tratamiento, varios estudios han mostrado un aumento de la mortalidad para
pacientes tratados con DP. Sin embargo, casi todos estos estudios han
enrolado pacientes de la década de los 90°s. Datos recientes han demostrado
una mejoria importante en la supervivencia de pacientes en DP y HD y
probablemente sea inadecuado utilizar estos estudios de cohortes antiguas

para tomar determinaciones terapéuticas en la presente era. (19)

Cabe anotar que el elevado riesgo de mortalidad en pacientes diabéticos con
comorbilidades adicionales visto en estudios de la década pasada, continda
presente en la mayoria de las cohortes recientes, aunque se ha atenuado con
el tiempo. En contraste, el bajo riesgo de mortalidad observado en pacientes
jovenes, no diabéticos, sin comorbilidades adicionales, persiste con HR

relativamente bajos en las cohortes mas recientes. (19)

Entre los pacientes con ERCT, generalmente los pacientes mas sanos son
inscritos en lista de espera para trasplante renal, por ende la supervivencia a
largo plazo es mejor entre los pacientes que eventualmente son trasplantados.
La ventaja en la supervivencia del trasplante varia entre pacientes. Muchos
estudios no consideran que los receptores de trasplante se derivan de un
subgrupo muy selecto de pacientes en dialisis que son candidatos idoneos para
trasplante, generalmente se trata de pacientes mas jovenes y relativamente

saludables y de estatus socioecondmico mas alto. Es por esta razon que la

36



supervivencia en estos pacientes es mejor que la de los pacientes que

contindan en didlisis, ain antes del trasplante renal(26).

En los anteriores estudios se ha observado una modificacion del riesgo a través
del tiempo, con un aumento de la mortalidad en DP comparado con HD,
después de los 2 primeros afios. Varios factores podrian influenciar este
cambio, tales como la mejor funcion renal residual, la cual se ha asociado a
menor riesgo de muerte en pacientes en DP. Otro factor que podria explicar la
mayor mortalidad en HD es el uso de catéteres que aumentan el riesgo de
infecciones y complicaciones potencialmente fatales. Otro posible factor que
modificaria la mortalidad es el hecho de que en la mayoria de estudios se
excluyen los pacientes que no sobreviven a los 90 dias, ya que estos pacientes
agudos serian tratados con hemodialisis lo que disminuye las cifras de

mortalidad para este grupo de pacientes. (26)

2.2.3. Supervivencia en terapia de reemplazo renal en Latinoamérica

Segun datos del registro de la Sociedad Latinoamericana de Nefrologia e
Hipertension arterial (SLANH), para diciembre 31 de 2004, habia 230,901
pacientes en terapia de reemplazo renal en Latinoamérica; para una
prevalencia de 447,2 pacientes por millon de habitantes. El porcentaje por
terapia fue de 56% hemodialisis, 23% en didlisis peritoneal, 21% trasplantados,
sin encontrar en esta estadistica distincion por pacientes en terapia de manejo
meédico. La enfermedad cardiovascular persiste liderando como la primera

causa de mortalidad en dialisis (44%), seguido por la infeccion (26%) (27).

De acuerdo al reporte de terapia de reemplazo renal en América Latina
(SLANH 2000), la tasa de mortalidad en pacientes con didlisis fue de 152
muertes por 1000/pacientes afio en riesgo. Las tasas de mortalidad fueron
mayores para hemodidlisis que para didlisis peritoneal (157 vs 108 muertes por
1000/ pacientes afio en riesgo)(28). En este registro, la mortalidad se ajusto por
edad y por tipo de enfermedad renal, utilizando las tablas de mortalidad en
didlisis de Latinoamérica 1991-1994, y se consideraron cuatro categorias

etiologicas: Diabetes, hipertensién, glomerulonefritis y otras enfermedades. Los
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grupos de edad se definieron utilizando intervalos de 5 afios, exceptuando los
grupos menores de 15 afos y los mayores de 85 afos. La mortalidad ajustada
fue de 139 muertes/1000 pacientes aflo en riesgo. Los pacientes con
glomerulonefritis tuvieron la tasa mas baja de mortalidad (85/1000 pacientes
afio) y la mortalidad méas alta se observdé en el subgrupo de pacientes
diabéticos. (28)

2.2.4. Supervivencia en terapia de reemplazo renal en Colombia.

Como antecedente importante en nuestro pais, tenemos el estudio DOC que
constituye la mayor iniciativa para comparar la supervivencia de pacientes en
hemodidlisis y dialisis peritoneal en una red de unidades renales en Colombia.
El estudio DOC examiné una cohorte de pacientes incidentes que iniciaron
terapia entre Enero de 2001 y Diciembre de 2003, con seguimiento hasta
Diciembre de 2005; midiendo variables demograficas, socioecondémicas y
clinicas. Se realizaron analisis estadisticos en grupos por protocolo y por
intencién de tratar, usando los métodos de Kaplan-Meier y el método de

riesgos proporcionales de Cox. (1)

Por el método de Kaplan-Meier y el test de Log Rank, se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en la supervivencia de pacientes por
terapia, con mayor supervivencia en pacientes en Dialisis Peritoneal
comparados con pacientes en Hemodidlisis (p<0,001). El tiempo medio de
supervivencia fue de 27.2 meses para pacientes en DP y 23.1 meses para
pacientes en hemodidlisis, con una diferencia estadisticamente significativa
(p<0.001). Las curvas de supervivencia entre DP y HD mediante el modelo de
riesgos proporcionales de Cox, no mostré diferencias estadisticamente
significativas (p<0.396). En esta cohorte histérica de pacientes incidentes, hubo
una tendencia, aunque no fue estadisticamente significativa, para una mayor
mortalidad ajustada (12.7%) asociada a hemodidlisis en comparacion con
dialisis peritoneal, aunque los pacientes en didlisis peritoneal tenian un estatus
socioeconémico mas bajo, tenian mas tendencia a ser diabéticos e indices de
comorbilidad méas altos que los pacientes de hemodidlisis. Las variables que

mas influenciaron la supervivencia fueron la edad, la diabetes, comorbilidades,
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régimen de afiliacion, estatus socioecondmico, estado nutricional y educacion

(1)

3. OBJETIVOS

3.1. General

Determinar la supervivencia de pacientes con enfermedad renal cronica
terminal de acuerdo al tipo de terapia de reemplazo renal recibida en una
cohorte dindmica de 22.207 pacientes asegurados, con 5 afios de seguimiento
en Colombia (2009-2014).

3.2. Especificos

— Caracterizar clinica y sociograficamente la cohorte de estudio.

— Establecer la supervivencia de hemodialisis, dialisis peritoneal, trasplante y
manejo médico.

— Comparar la supervivencia de acuerdo al tipo de terapia de reemplazo
renal (hemodidlisis, didlisis peritoneal, trasplante, manejo médico no
dialitico) de pacientes con ERCT.

— Determinar los factores asociados a mortalidad en la cohorte de estudio.
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4. METODOLOGIA

4.1. Enfoque metodoldgico de la investigacion
El presente trabajo tiene un enfoque de investigacion cuantitativa y se llevara a
cabo a través de un analisis de supervivencia de una cohorte historica de

pacientes en TRR.

4.2. Tipo de estudio

Estudio observacional analitico de una cohorte historica de pacientes en TRR.

Los estudios de cohorte retrospectiva (0 histdricos) reconstruyen la experiencia
de una cohorte en el tiempo, por esta razén dependen de la disponibilidad de
registros para establecer exposicion y resultado.La validez del estudio
dependera en gran medida de la calidad de los registros utilizados (29). La
cohorte seleccionada para este analisis es el registro nacional de poblacién
asegurada en Colombia con terapia de remplazo renal la cuenta con procesos
sistematicos que aseguran la permanencia del registro durante el tiempo, de
actualizacion de informacion y de la marcacién correcta de eventos de
interés, ademas, cuenta con procesos de validacion de consistencia y
coherencia de informacién a través de validadores y con un proceso de
auditoria anual de registros contra historia clinica para corroborar la veracidad

de la informacion alli contenida.

Esta cohorte historica es ademas dinamica ya que considera la entrada y salida

de nuevos sujetos de estudio durante el periodo de seguimiento, por lo que el
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namero de sujetos puede variar a través del tiempo. Los participantes entran o
salen de la cohorte cuando cumplen criterios de elegibilidad, incorporando la
aportacion afos-persona desde el momento de inclusién en el estudio(29).

Para este analisis el desenlace seleccionado es la muerte, es decir este es el
evento de interés, sin embargo, las censuras se dan por abandono de la terapia
o0 por perdida de seguimiento en el tiempo.

4.3. Poblacion

La poblacion objeto de estudio fue una cohorte historica de pacientes con
diagnéstico de Enfermedad Renal Crénica Terminal que han recibido algun tipo
de terapia de reemplazo renal desde el afio 2009 hasta el 30 de junio de 2014
gue se encuentran registrados en la base de datos nacional de la Cuenta de
Alto Costo. El desenlace a estudiar fue la mortalidad en cada una de las

terapias de la cohorte observada.

4.4. Disefio Muestral

Se tomaron los pacientes registrados en la base de datos de la Cuenta de Alto
Costo y se incluyeron los pacientes que dispusieran de la totalidad de los datos

requeridos para el analisis y que ademas no estuvieran duplicados.

No se realiz6 muestreo de la poblacion objeto, se incluy6é la totalidad de

pacientes en terapia de reemplazo renal.

4.4.1. Criterios de seleccién:

44.1.1. Criterios de Inclusion:

- Pacientes que ingresan a la cohorte de TRR desde 30 de junio de 2009
hasta el 30 de junio de 2014.

- Mayores de 18 afios

- Pacientes con ERCT en hemodialisis como TRR

- Pacientes con ERCT en didlisis peritoneal como TRR
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- Pacientes con ERCT trasplante como TRR

- Pacientes con ERCT manejo médico no dialitico como TRR

- Registros con fecha de inicio de TRR y fecha de muerte validas.

- Registros con solo un tipo de TRR reportado al corte de cada periodo

analizado.

4.4.1.2. Criterios de exclusion:

- Pacientes con ERC5 en TRR con diferencia de fechas de inicio de la
TRR

- Pacientes con ERC5 en TRR sin fecha de inicio de TRR

4.5. Descripcion de variables

4.5.1. Diagrama de variables

llustracién 4. Diagrama de variables

VARIABLE ) VARIABLES
DEPENDIENTE DIALISIS PERITONEAL INDEPENDIENTES
Edad Albumina
Sexo Hemoglobina
Raza Tipo de TRR
Régimen de Afiliacion Hipertension arterial
Municipio de Residencia  pigbetes mellitus
KT/ Fecha de ingreso a TRR
Fosforo
Fecha de muerte
HEMODIALISIS TRASPLANTE RENAL
Edad Albumina Albumina
Sexo H lobi Edad .
emoglobina Sexo Hemoglobina
:a’z? de Afiliacic Tipo de TRR Raza Tipo de TRR
'\:f::;?% ;e R‘e‘sa\'(tzl‘g:cia Hipertension arterial Régimen de Afiliacion  Hipertensién arterial
b p Diabetes mellitus Municipio de Residencia Diabetes mellitus
Fosforo Fecha deingreso aTRR  KT/v Fecha de ingreso a TRR
Fecha de muerte Fosforo Fecha de muerte
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45.2. Tabla de variables

Tabla 2. Variables independientes, dependientes y de confusion

VARIABLES VARIABLE VARIABLES DE

DEPENDIENTES INDEPENDIENTE CONFUSION

Edad Supervivencia Causalidad de
muerte

Sexo

Régimen de

afiliacion

Fosforo

Albumina

Hemoglobina
Tipo de TRR

Hipertension Arterial

Diabetes mellitus

Fecha de ingreso a
TRR

4.6. Técnicas de recolecciéon de lainformacién

4.6.1. Fuentes de informacién

La informacién provino de la bodega de datos Unica del pais conformada por el
reporte de informacién que las Empresas Administradoras de Planes de
Beneficios suministran a la Cuenta Alto Costos segun la estructura definida por
el Ministerio de Salud y Proteccién Social y el Ministerio de Hacienda y Crédito
Publico en la resolucion 2463 de 2014 para ERC, HTA y DM.

La base de datos se construy0 bajo una estructura de reporte constituida por
81 variables; el diligenciamiento de ésta estructura es de caracter obligatorio
debido a que hace parte de una resolucién y debido a que hay incentivos de

ajuste por riesgo para el aseguramiento.
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Esta informacidn se reporta anualmente y consta de una serie de validaciones
que permite que la consistencia y coherencia de los datos sea 6ptima. Para tal

fin se realiza el siguiente proceso:

V Cargue de informacion a través de una aplicativo parametrizado para
detectar errores de consistencia y coherencia entre variables.

V Validacion para evitar la duplicidad de registros.

V Auditoria del 100% de pacientes con terapia de reemplazo renal contra
historia clinica en un proceso a nivel nacional con duracién aproximada

de 2 meses.

La base de datos completa comprende ademas de los pacientes con
Enfermedad Renal Crénica en cualquiera de sus estadios, pacientes con

diagndstico de hipertensién arterial y/o diabetes mellitus.

4.6.2. Instrumento de Recoleccion

La informacion recolectada se encontrd bajo una estructura de 48 variables,
dentro del periodo de 2008 a 2013 y en una estructura de 81 variables para el
aflo 2014. Este cambio en el nimero de variables se explica porque la
resolucién 4700 de 2008 (48 variables) fue implementada de manera exitosa
durante los afios anteriormente descritos y requirid6 de ajustes con el fin de
generar mayor informacién, y a partir de 2014 esta resolucién es modificada
por la 2463 (81 variables) lo que permite realizar una recoleccion de
informacion de mayor alcance para diferentes tipos de analisis. En el presente
estudio se manejaron 10 variables (edad, sexo, régimen de afiliacion, fésforo,
albumina, hemoglobina, tipo de TRR, hipertension arterial, diabetes mellitus y
fecha de ingreso a TRR), todas obtenidas del instrumento en mencion (Anexo
2)
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4.6.3. Proceso de obtencion de la Informacion

Se realiz6 solicitud de las bases de datos de los afios 2009 -2014 a la Cuenta
de Alto Costo. Debido a que las bases de datos contienen informacion
relacionada con datos personales de los pacientes se solicita entrega de la
misma con codificacion respetando las politicas de Habeas data, ademas
debido a que la base de datos contiene una serie de variables no relacionadas
con el objetivo del presente trabajo se solicita construccion de la base de datos
final Gnicamente con las variables de interés.

Debido a que el presente trabajo contemplé una cohorte dinamica de
pacientes, la base de datos final fuente para el presente analisis debera extraer
informacion de cada registro durante 5 afios si el paciente persiste vivo o de los
periodos hasta donde el paciente haya presentado el evento de interés. Lo
anterior requiere la generacion de una nueva base de datos producto de 5
cohortes de afos anteriores.

Es importante resaltar que debido al cambio de estructura de reporte en el
altimo afio de andlisis también se requirié de la conversion de algunas variables
ademas de la categorizacion dicotomica de otras que asi lo requerian. En la
tabla del Anexo 2 se puede detallar el requerimiento especifico para cada
variable de interés (Ver instrumento de solicitud para obtencion de informacion

en Anexo 3)

4.6.4. Trabajo de campo

Para el desarrollo del presente proyecto se requirié del trabajo conjunto entre
epidemidlogos, estadisticos, ingenieros y expertos tematicos con el fin de llevar
a cabo cada etapa del proyecto de forma correcta, por lo anterior el trabajo se

realizara en las siguientes fases:

I.  Revision de la evidencia

V Internacional

<

Regional

V Nacional
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4.7.

Seleccion y discusion de variables

Estructuracion de la base de datos

Generacion del andlisis de supervivencia mediante el estimador de
Kaplan Meier, Regresion de Cox y Log Rank test.

Andlisis y descripcidn de los resultados

Calidad del dato

La estructura previamente diligenciada cuenta con campos especificos y

caracteristicas de diligenciamiento en cuanto tipo de caracteres, longitud,

consistencia y coherencia entre variables. Para dar cumplimiento a esta

validacion esta informacion fue objeto del siguiente proceso:

4.8.

Malla de validacion: La malla de validacion se creé con el fin de
identificar los errores que puede presentar cada variable en el reporte
generando el primer proceso de validacién de calidad, consistencia y
coherencia de los datos.

Aclaracién de personas duplicadas dentro de una misma entidad o
entre dos 0 mas entidades.

Auditoria de campo para verificar la consistencia y coincidencia de los

datos reportados con los originales en los registros clinicos.

Control de errores y sesgos

4.8.1. Sesgos de seleccion.

Durante el refinamiento de la base de datos, se excluyeron registros por las
siguientes causales: duplicacién, inconsistencia de datos entre periodos,

ausencia de datos esenciales para al andlisis.

4.8.2. Sesgos de informacion

Se considera que el analisis contiene sesgos de informacion debido a que a

pesar de que los datos son de una cohorte histérica, las variables

independientes fueron tomadas en un momento especifico en el tiempo lo que
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podria llegar a alterar los resultados, por ejemplo los resultados paraclinicos de
pacientes en TRR provienen del ultimo trimestre antes de la fecha de reporte
para cada afio, es decir no se cuenta con los paraclinicos mensuales de los 60

meses de seguimiento.

Otro sesgo de informacion provino de la recoleccion del dato. A pesar de que la
informacion proviene de sistemas de informacion previamente parametrizados,
esta informacién es auditada y en la correccion y captura de algunos datos

pudo incurrirse en error en a digitacion y de esta forma alterar el dato.

De acuerdo a la literatura revisada la supervivencia puede estar alterada
debido a la presencia de comorbilidades y a la edad en que se mida para la
determinaciéon de esperanza de vida en las personas. Uno de los indices mas
usados es el Indice de Comorbilidad de Charlson y debido a que la estructura
de informacién no contenia ni las variables ni el valor calculado para este indice
es probable que el resultado tuviera esta limitante y se comporte como

variables de confusion.

4.8.3. Control de sesgos
El control de los sesgos en el presente estudio observacional se realiz6 a partir
de:

Para el error de digitacion o captura del dato reportado existe una malla
validadora parametrizada con valores minimos y maximos lo que impide
registrar valores extremos o fuera de rango ademas el proceso de auditoria de
informacion que permitié corroborar la veracidad de la informacién contenida en

la base de datos.

Los paraclinicos contenidos en la base de datos por pertenecer a una cohorte
histérica se reconocen como limitante del estudio debido a la imposibilidad de
recolectar el valor mensual para 24.281 registros durante 60 meses pasados.
En todo caso vale la pena aclarar que el valor reportado corresponde al
promedio del dltimo trimestre antes del reporte lo que clinicamente se ajusta al

comportamiento promedio del periodo analizado.
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Los criterios de inclusion permitieron ademas el control sobre la inclusion de

pacientes con estadios de enfermedad renal cronica diferentes a 5.

4.9. Técnicas de procesamiento y analisis de datos

Tabla 3 Plan de Andlisis

Objetivo Analisis

Analisis de supervivencia de Kaplan Meier
pacientes en terapia de reemplazo

renal

Comparacion de curvas de Log-rank test
supervivencia entre los 3 tipos de

terapia de reemplazo renal

Asociacion de factores con Regresion de cox
supervivencia de pacientes en terapia

de reemplazo renal

5. CONSIDERACIONES ETICAS

- Riesgos: Sin riesgo: Los datos de la CAC contienen informacion de
identificacion, sin embargo por codificacién “Habeas data” no se violan los
pardmetros de confidencialidad.

- Confidencialidad: de acuerdo a la Resolucion 4700 de 2008, Articulo 5.
Paragrafo 1°. Tanto el Ministerio de la Proteccion Social como el Organismo
de Administracion de la Cuenta de Alto Costo, instaran a la sociedad civil a
analizar dicha informacion y a ejercer el control social respectivo. De esta

manera, las universidades, los centros de estudios y de consultoria, las

sociedades cientificas, las asociaciones de usuarios, las asociaciones de

prestadores de servicios de salud asi como las asociaciones de entidades

48



promotoras de salud vy la industria farmacéutica, seran invitados a analizar

la informacién y llevar a cabo investigacion y publicacion de los resultados
con la misma.

Conflicto de intereses: Patricia Sanchez, una de las autoras del presente
proyecto de investigacion trabaja en la Cuenta de Alto Costo en el cargo de
Coordinadora médica. A pesar de su vinculacion con la entidad proveedora
de la informacion declara no tener conflicto de intereses con el desarrollo
del presente proyecto puesto que no hay ningun tipo de retribucion ni

incentivo por su participacion dentro del proyecto.
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6. ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé un analisis descriptivo de la distribucién de frecuencias absolutas y
relativas de las variables cualitativas que para el andlisis fueron: sexo, régimen
de afiliacion, presencia de comorbilidad, presencia de peritonitis. Las variables
cuantitativas se analizaron a través de medidas de tendencia central usando el
promedio junto con la desviacion estandar y la mediana con el rango
intercuartilico; estas variables fueron la edad y los resultados de albumina,
hemoglobina, KT/v, y fosforo. Se determinaron los intervalos de confianza al 95
% para cada una de estas variables.

Para el analisis de supervivencia entre hemodialisis, didlisis peritoneal,
trasplante y terapia medica no dialitica se usaron tablas de mortalidad y las
curvas de Kaplan Meier. La comparacion por parejas de variables demogréficas
y la significancia de los resultados se analizé con la prueba de Log Rank
(Mantel- Cox) y la de Breslow (Generalized Wilcoxon). Finalmente se realiz6 un

analisis multivariado con el modelo de riesgos proporcionales de Cox

7. RESULTADOS

7.1. Caracteristicas demograficas

La cohorte de andlisis estuvo conformada por 22.207 pacientes en cualquiera
de los 4 tipos de terapia de reemplazo renal sean estas hemodilisis (HD),
dialisis peritoneal (DP), trasplante renal o tratamiento médico no dialitico. En la
cohorte general predominé el género masculino (58% n=12.956). El minimo,
maximo fueron 18 y 110 afios respectivamente y la mediana de la edad fue de
61 afos; el grupo etario con mayor frecuencia fue el de 60 — 74 afos

representando el 36% de la cohorte.
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7.2. Caracteristicas clinicas

La mayoria de pacientes que reciben un trasplante o manejo médico, tienen
diagnostico asociado de diabetes mellitus (55% y 53% respectivamente).

El promedio de albumina en la cohorte con DP fue de 3.5 g/dL (DS 0,8) y una
mediana de 3.6 g/dl (RIC 0,8); para pacientes en HD el promedio fue de 3.7
g/dL (DS 0.9) y una mediana de 3,9 g/l (RIC 0,7).

El promedio de hemoglobina en la cohorte con DP fue de 11.4 g/dl (DS 2,0) y
10.9 g/dl (DS 2,2) para HD; la mediana de la hemoglobina en DP fue de 11,5
g/dl (RIC 2,1) y en HD de 11,2 g/d (RIC 2,3).

El promedio de fésforo en la cohorte en DP fue de 4.8 mg/dl (DS 1,6) y 4.3
mg/dl para la cohorte en HD (DS 1,5); la mediana del fosforo para pacientes en
DP fue de 4,7 mg/dl (RIC 1,7) y para pacientes en HD de 4,2 mg/dl (RIC 1,7).

El promedio de Kt/v en la cohorte en DP fue de 2.1 (DS 0,8) y de 1.5 para HD
(DS 0,4); con una mediana para esta misma medicion de 2.0 para DP (RIC 0,7)
y 1,5 para HD (RIC 0,4)

El promedio de albumina fue mayor para los pacientes en hemodialisis (3,7
mg/dL) versus 3,5 mg/dL para dialisis peritoneal; mientras que la hemoglobina
fue mayor para los pacientes en didlisis peritoneal (11,4 g/dL) versus 10,9 g/dL
para hemodialisis.

El promedio de fosforo fue mayor para los pacientes en dialisis peritoneal, con
4,8 versus 4,3 para hemodialisis. EI promedio de Kt/v fue mayor para dialisis

peritoneal con 2,1, versus 1,5 para hemodialisis.
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Tabla 4 Distribucion de frecuencias de la poblacion de acuerdo a sus
caracteristicas demograficas

Dialisis Hemodialisis Tratamiento

peritoneal DP HD Trasplante médico Total

casos %] casos %] casos %] casos %] casos %)
Total 7.181 3299 13.055 59% 649 3% 1.322 699 22.207| 100%
Sexo
Masculino 3.952 5599 8.005 6194 410 63% 589 4599 12.956 58%9
Femenino 3.229 459 5.050 39% 239 37% 733 5594 9.251 42%9
Edad
18-44 1.437 209 2.102 16%9 296 46%9 56 49 3.891 18%
45-59 2.033 2899 3.741 29% 232 36% 161 1299 6.167 28%
60-74 2.571 369 4.948 38% 111 17% 309 23% 7.939 36%9
>75 1.140 1699 2.264 17% 10 2% 796 609 4.210 1994
Regimen
Contributivo 4,212 599 6.701 51% 547 84% 991 75% 12.458 56%9
Subsidiado 2.687 379% 6.018 4699 92 14% 329 259 9.126 41%
Excepcion 220 3% 299 2% 1 0% 0 0% 520 2%
Dos regimenes 62 1% 127 1% 9 1% 2 0% 200 1%
Comorbilidad
Ni Hipertension arterial ni
Diabetes Mellitus 579 8% 1.209 9% 119 18% 60 599 1.967 9%
Diabetes mellitus 2.972 41% 5.538 429 358 55% 703 53% 9.571 43%
Hipertension 364 5% 459 4% 24 4% 26 2% 873 49
Ambas 3.266 45% 5.849 45% 148 23% 533 409% 9.796 44%
Eventos Peritonitis en dltimo
corte
Ninguno 5.414 75%
Uno 664 9%
2 0 mas 83 1%
Informacion no consistente 1.020 14%

7.3. Supervivencia

Tabla 5. Supervivencia acumulativa durante 5 afios en los 4 tipos de
terapia de remplazo renal.

La supervivencia acumulativa al primer afio (mesl2) para la cohorte de
trasplante fue de 98%, para la cohorte de hemodialisis del 90%, para dialisis
peritoneal fue del 89%, siendo menor para la cohorte de pacientes en manejo

médico no dialitico con 88%.

Al segundo afio (mes24) la supervivencia acumulativa para la cohorte de
trasplante fue de 96%, para la cohorte de hemodialisis del 83%, para dialisis
peritoneal fue del 81%, siendo nuevamente menor para la cohorte de pacientes

en manejo médico no dialitico con 78%.

Al tercer afo (mes 36) la supervivencia acumulativa para la cohorte de

trasplante fue de 95%, para la cohorte de hemodidlisis del 76%, para dialisis
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peritoneal fue del 73%, siendo nuevamente menor para la cohorte de pacientes

en manejo médico no dialitico con 70%.

Al cuarto afo (mes 48) la supervivencia acumulativa para la cohorte de
trasplante fue de 94%, para la cohorte de hemodialisis del 72%, para dialisis
peritoneal fue del 68%, siendo nuevamente menor para la cohorte de pacientes

en manejo meédico no dialitico con 64%.
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Error

Proporcién .
. . . estandar de Error
Numero | Nimero de . Numero L .. | acumulada S . . Error
Hora de : Numero Proporcién | Proporcion la proporcion | Densidad | estandarde | ;. .
. S que entra retirada de que : Indice de | estandar
Controles de primer orden inicio del en el durante el expuesto a eventos que que sobrevive acumulada de la densidad riesao | del indice
intervalo . ] riesgo . termina sobrevive - que perdura | probabilidad de 9 .
intervalo intervalo terminales al final del ; " de riesgo
- al final del probabilidad
intervalo intervalo
0 7181 1736 6313 173 0,03 0,97 0,97 0 0,002 0 0 0
12 5272 1909 4317,5 349 0,08 0,92 0,89 0 0,007 0 0,01 0
Dialisis 24 3014 1311 2358,5 220 0,09 0,91 0,81 0,01 0,007 0 0,01 0
Peritoneal 36 1483 795 1085,5 106 0,1 0,9 0,73 0,01 0,007 0,001 0,01 0
48 582 541 311,5 20 0,06 0,94 0,68 0,01 0,004 0,001 0,01 0
60 21 21 10,5 0 0 1 0,68 0,01 0 0 0 0
0 13055 3005 11552,5 432 0,04 0,96 0,96 0 0,003 0 0 0
12 9618 3422 7907 534 0,07 0,93 0,9 0 0,005 0 0,01 0
. 24 5662 2288 4518 328 0,07 0,93 0,83 0 0,005 0 0,01 0
Hemodidlisis
36 3046 1691 2200,5 180 0,08 0,92 0,76 0,01 0,006 0 0,01 0
48 1175 1079 635,5 38 0,06 0,94 0,72 0,01 0,004 0,001 0,01 0
Terapia 60 58 58 29 0 0 1 0,72 0,01 0 0 0 0
inicial 0 649 59 619,5 3 0 1 1 0 0 0 0 0
12 587 100 537 8 0,01 0,99 0,98 0,01 0,001 0 0 0
24 479 114 422 7 0,02 0,98 0,96 0,01 0,001 0,001 0 0
Trasplante
36 358 100 308 3 0,01 0,99 0,95 0,01 0,001 0 0 0
48 255 232 139 2 0,01 0,99 0,94 0,01 0,001 0,001 0 0
60 21 21 10,5 0 0 1 0,94 0,01 0 0 0 0
0 1322 335 1154,5 47 0,04 0,96 0,96 0,01 0,003 0 0 0
12 940 397 741,5 65 0,09 0,91 0,88 0,01 0,007 0,001 0,01 0
'I,\;lrg(tjamiento 24 478 229 363,5 40 0,11 0,89 0,78 0,02 0,008 0,001 0,01 0
édico no
dialitico 36 209 109 154,5 15 0,1 0,9 0,7 0,02 0,006 0,002 0,01 0
48 85 76 47 0,09 0,91 0,64 0,04 0,005 0,002 0,01 0
0 5 5 2,5 0 0 1 0,64 0,04 0 0 0 0
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Como se muestra en la ilustracion 5 el promedio de supervivencia de la cohorte
general fue de 51.66 meses con un error estandar de 0,149 (IC 95% 51,37 —
51,9).

llustracién 5. Curva de Kaplan Meier. Supervivencia acumulada de la cohorte

general de poblacion en TRR
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0.2
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En la distribucién acumulativa de la supervivencia, no se encontré diferencia
entre hemodidlisis y dialisis peritoneal (p 0.702). Al realizar comparacion de
sobrevida acumulativa con prueba de Wilcoxon, se encontré diferencia
estadisticamente significativa entre trasplante comparado con las otras

terapias, siendo mayor la supervivencia para trasplante (p<0.001)

La distribucibn de sobrevida fue mayor en la cohorte de pacientes
trasplantados. El promedio de supervivencia en la cohorte de trasplante
durante el tiempo observado fue de 58.36 meses con un error estandar de
0,339 (IC 95% 57.703 — 59.030); el promedio de supervivencia de dialisis
peritoneal fue de 50.90 meses con un error estandar de 0,277 (IC 95% 50.36 —
51.44); el promedio de supervivencia de hemodialisis fue de 51.71 meses con
un error estandar de 0,194 (IC 95% 51.33 — 52.09) y el promedio de
supervivencia de manejo médico fue de 48.98 meses con un error estandar de
0,758 (IC 95% 47.49 — 50.46)
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llustracién 6. Curva de Kaplan Meier. Supervivencia acumulada por tipo de

terapia de reemplazo renal.
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La distribucion de sobrevida fue mayor en el sexo masculino. El promedio de
supervivencia por sexo fue de 52.32 meses para el sexo masculino con un
error estandar de 0,188 (IC 95% 51.95 — 52.69) y 50.70 meses para el sexo
femenino con un error estandar de 0,243 (IC 95% 50.23 — 51.18), siendo esta

diferencia estadisticamente significativa (p<0.001)
llustracién 7. Curva de Kaplan Meier. Supervivencia acumulada por sexo.
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La ilustracion 8 muestra que la distribucion de sobrevida fue mayor para los
pacientes que tuvieron dos regimenes durante el periodo de observacién, es
decir aquellos denominados como de régimen mixto. ElI promedio de
supervivencia por régimen fue de 52,05 meses para el contributivo con un error
estandar de 0,190 (IC 95% 51.68 — 52.42); 51.04 meses para el subsidiado con
un error estandar de 0,252 (IC 95% 50.55 — 51.53) y 57.26 meses para el
mixto (cambio de subsidiado a contributivo o viceversa en el periodo evaluado)
con un error estandar de 0,725 (IC 95% 55.84 — 58.68); Se encontrd
diferencia estadisticamente significativa entre régimen mixto y los otros

regimenes, siendo mayor la supervivencia para el régimen mixto (p< 0.001).

llustracion 8. Curva de Kaplan Meier. Supervivencia acumulada por régimen
de afiliacion.
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1=Contributivo; 2= Subsidiado; 3= Subsidio especial; 4=Excepcion; 5= Dos regimenes (mixto)

La distribucion de sobrevida fue mayor para el grupo etario de 18 a 44 afos. El
promedio de supervivencia por grupo de edad para el grupo etario de 18 a 44
afios fue de 57.25 meses con un error estandar de 0,209 (IC 95% 56.84 —
57.66) y para el grupo de >75 afios fue de 44.85 meses con un error estandar
de 0,453 (IC 95% 43.96 — 45.74), encontrandose diferencia estadisticamente
significativa, siendo mayor la supervivencia para el grupo de 18 a 44 (p
<0.001).

llustracién 9. Curva de Kaplan Meier. Supervivencia acumulada por grupo de
edad.
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Funciones de supervivencia
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La distribucion de sobrevida fue mayor para el grupo de pacientes con
comorbilidad marcada como solo hipertension sin otro riesgo concomitante. El
promedio de supervivencia de acuerdo a la comorbilidad fue mayor para el
grupo que tiene solo hipertension arterial con 53,4 meses un error estandar de
0,207 (IC 95% 53,04 -53,85) y el grupo con menor sobrevida fue el de solo
diabetes con 47,5 meses con un error estandar de 0,718 (IC 95% 4,1-48,9)

llustracién 10. Curva de Kaplan Meier. Supervivencia acumulada por

presencia de comorbilidad.
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Al realizar comparacion de trasplante con las otras terapias utilizando regresion
de Cox, se encontrd que el HR para didlisis peritoneal es de 6.07 (IC 95% 4.01
— 9.19); para dialisis peritoneal es de 5.65 (IC 95% 3.74 — 8.53) y para manejo
meédico es de 7.62 (IC 95% 4.93 — 11.79)

Tabla 6. Regresion de Cox por tipo de terapia de reemplazo renal.

95,0% Cl para HR
B gl Sig. HR Inferior Superior
Terapia ,000
Trasplante 1.000
DP 1,804 ,000 6,076 4,014 9,197
HD 1,732 ,000 5,651 3,742 8,534
Med 2,032 ,000 7,626 4,931 11,793

DP: Didlisis peritoneal HD: Hemodidlisis Med: Terapia médica

La categoria de comparacion por tipo de terapia fue el trasplante y por grupo

etario fie la categoria de menor edad (18-44 afios).

Al realizar la comparacion ajustada por edad utilizando regresion de Cox, se
encontré que el HR para >75 afios fue de 6.12 (IC 95% 5.16 — 7.26), para el
grupo de 45 a 59 fue de 3.74 (IC 95% 3.17 — 4.42) y para el grupo de 60 a 74
fue de 2.26 (IC 95% 1.89 — 2.69) esto quiere decir que el riego de morir en
cualquier tiempo t fue 1,2 veces mayor en el grupo de 45 -59 afios que en el de
18-44 afios; 2,7 veces mayor en el grupo de 60-74 afios y 5,1 veces mayor en

>75 afos que en los de 18 a 44 afios.
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Tabla 7. Regresiéon de Cox por tipo de terapia de reemplazo renal. Ajustada por
grupo etario

95,0% CI para HR
B SE Sig. HR Inferior Superior
,000
Tras 1.000
DP 1,394 ,212 ,000 4,033 2,660 6,113
HD 1,279 ,211 ,000 3,594 2,376 5,436
Medico 1,193 ,225 ,000 3,298 2,122 5,125
,000
18-44 1.000
45-59 ,816 ,089 ,000 2,262 1,899 2,694
60-74 1,321 ,084 ,000 3,749 3,177 4,422
>75 1,812 ,087 ,000 6,125 5,160 7,269

Tras: Trasplante DP: Didlisis peritoneal HD: Hemodidlisis

8. DISCUSION

Existe numerosa literatura en relacion con la supervivencia de pacientes en
terapia de reemplazo renal (1)(10)(12)(18)(19)(20)(21)(26) sin embargo, la
metodologia de analisis y las técnicas estadisticas utilizadas dificultan realizar
comparaciones directas, puesto que el resultado va a diferir dependiendo de
las herramientas estadisticas utilizadas para el analisis como los modelos de
regresion, los indices de propension o los modelos estructurales marginales. Lo
anterior dado que el prondstico se ve influenciado por variables confusoras,
especialmente si el inicio de la terapia varia a lo largo del tiempo y la variable
resultado es tiempo hasta un evento. Lo anterior puede conducir a
sobreestimaciones o infravaloraciones en el evento, en este caso la mortalidad,
debilitando la contundencia de los resultados y limitando la comparabilidad
entre los diferentes estudios. (30) Con resultados como obtenidos en el
presente estudio vale la pena destacar que es una de las cohortes con mayor
namero de registros incluidos para analisis lo que puede verse como ventaja

frente a otros estudios similares tales como el Dialysis Outcomes in Colombia
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(1). También es importante la inclusion de los 4 tipos de terapia de remplazo
renal existentes ya que la mayoria de estudios se limitan realizar
comparacion entre los dos tipos de terapias dialiticas sin tener en cuenta

trasplante o manejo médico no dialitico.

El presente estudio constituye la segunda iniciativa mas grande en Colombia,
para comparar resultados de supervivencia entre las 4 terapias de reemplazo
renal disponibles. En consonancia con lo reportado en una cohorte en el afio
2007 (8), la supervivencia fue consistentemente mayor en la poblacion
trasplantada y entre pacientes jovenes, aunque en este estudio no se tuvieron
en cuenta variables como la raza y los diagndsticos subyacentes diferentes a

hipertension arterial y diabetes mellitus.

En la comparacion de supervivencia entre dialisis peritoneal y hemodialisis, no
se encontraron diferencias estadisticamente significativas, en concordancia con
lo reportado para Colombia en el estudio DOC (1) y en contraste con los
registros daneses y canadienses, en los cuales se observd mejor supervivencia
en los pacientes jovenes tratados con dialisis peritoneal, y los registros
estadounidenses, donde se observo mejor supervivencia para hemodidlisis en
pacientes diabéticos mayores de 45 afios (25)(24)(21), sin embargo la literatura
muestra que los resultados pueden variar por paises y aun por regiones (21).
Estas diferencias en los resultados pueden deberse a diferencias
metodoldgicas tales como el uso de pacientes incidentes y prevalentes, y el
uso de modelos de riesgos proporcionales y no proporcionales (19). En varios
estudios se ha identificado la interaccién de varios factores de riesgo y las
diferentes modalidades de tratamiento, por ejemplo variables como la edad y la
causa primaria de enfermedad renal crénica terminal. La inclusién de estas
variables se hace necesaria si se desea hacer una evaluacion exhaustiva de
las diferencias en términos de supervivencia entre los pacientes con DP y HD
(26)

En cuanto a trasplante, en este estudio se encontr6 mejor supervivencia frente
a las otras terapias de reemplazo renal, lo cual es acorde con estudios que
plantean que los receptores de trasplante se derivan de un subgrupo selecto de

pacientes, generalmente mas jovenes y de estatus socioeconomico mas alto,
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por esta razén, la supervivencia es mejor que en dialisis, ain antes del

trasplante renal (26)

Dentro de las limitantes del estudio encontramos que el reporte de informacion
a la cuenta de alto costo se realiza sobre pacientes que se encuentran en
terapia de reemplazo renal; debido a que su primer objetivo es el de un
reconocimiento econdmico por cada paciente que se encuentre vivo a la fecha
de corte de cada afio evaluado y puede haber un numero importante de
pacientes que no esta siendo reportado y son aquellos que iniciaron terapia de
remplazo renal y en el periodo y fallecieron en el mismo periodo de reporte,
este porcentaje de la poblaciébn es importante y puede estar afectando el
resultado. También podria haber un sesgo de informacion debido a las
exclusiones por doble niumero de identificacion, que fueron mas frecuentes en
personas jovenes. De igual manera, debe asumirse que la validez de los
resultados depende de la calidad de la informacion encontrada (se evidencian
inconsistencias) y de que las exclusiones realizadas no representen
informacion diferencial al prondstico que pudiese cambiar la magnitud de los
resultados encontrados. En el analisis no se considerd la recuperacion de la
funcion renal en la censura de los pacientes. El presente analisis no cuenta con
algunas de estas variables criticas que podrian afectar el resultado; ejemplo de
esto es desconocimiento de situacién inicial causal de ingreso a dialisis par
seleccion del tipo de terapia y desconocimiento de la causa de muerte, si bien
el registro determina reportar muerte por enfermedad renal cronica, no se hace
una validacion frente a causa basica de muerte registrada en el certificado de
defuncion del DANE. Tampoco se cuenta con casos de inicio de terapia y
mortalidad durante el mismo periodo debido a que las entidades en su mayoria
solo reportan pacientes vivos y activos razon por la que es posible estar
perdiendo parte de los eventos de interés y pueda explicar resultados con

mayor sobrevida que los expuestos en otros paises y regiones.
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9. CONCLUSIONES

En la presente cohorte de estudio, la mediana de supervivencia de la cohorte
general fue de 51,66 meses. La mortalidad general de la cohorte fue del 4,7%
al primer afo, del 12,4% al segundo afo, y del 35 % al quinto afio; siendo la
dialisis peritoneal la terapia con mayor mortalidad a 5 afios con 41%, seguida
de manejo médico con 40%, hemodialisis con 34,5% y trasplante con 8%.

La mayor mortalidad a 5 afios fue para el grupo etario de >75 afios con 49%,
seguida por el grupo de 60-74 con 35%, 45-59 afios con 22% vy finalmente el
grupo de 18-44 afios con una mortalidad a 5 afios del 8%.

En términos de porcentaje, la poblacién que sobrevive a 5 afios en la presente
cohorte categorizado por género es el 71,3% para hombres y 64,0% para
mujeres.en un momento determinado del tiempo de observacion, lo cual difiere
de la supervivencia a 5 afios en una cohorte de pacientes incidentes en el
registro europeo (31), en la cual se encontré supervivencia a 5 afios del 49,3%

para hombres y 50,7% para mujeres.

No se encontré diferencia estadisticamente significativa en la sobrevida de
pacientes en hemodidlisis y dialisis peritoneal, pero si se encontro diferencia
estadisticamente significativa entre el trasplante y las otras terapias siendo el

trasplante la terapia con mayor.

La terapia con mayor riesgo de mortalidad fue el manejo médico, seguido de la
hemodidlisis y posteriormente de la didlisis peritoneal. La mortalidad fue mayor
en pacientes mayores de 75 aflos y menor para el grupo de pacientes de 18 a
44 ainos.

La supervivencia por género fue mayor en hombres.

La supervivencia por régimen fue mayor para el régimen mixto (subsidiado y
contributivo en un mismo periodo de tiempo), seguido del régimen contributivo

y por ultimo el régimen subsidiado.

Comparando trasplante con el resto de las terapias se encontré que el riesgo
de muerte para didlisis peritoneal es 5 veces mayor en un momento

determinado del tiempo de observacion de la cohorte en 5 afos. El riesgo de
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muerte para hemodialisis es 4 veces mayor en un momento determinado del
tiempo de observacion de la cohorte en 5 afios. El riesgo de muerte para
manejo médico es 6 veces mayor en un momento determinado del tiempo de

observacion de la cohorte en 5 afios.

10.RECOMENDACIONES

Se recomienda la continuacién de este estudio con metodologia de cohorte
prospectiva para tener en cuenta variables importantes descritas en la literatura
como lo son el diagnéstico de ingreso a dialisis, la raza, indice de comorbilidad
de Charlson y causa de muerte (8), las cuales no se incluyeron en el presente
estudio. Adicionalmente se recomienda utilizar la estrategia de scores de
propensién para poder comparar con mayor homogeneidad y el uso de
modelos estructurales marginales, en los cuales se han observado diferencias

significativas entre hemodidlisis y dialisis peritoneal.

Se recomienda continuar el registro de los datos e incentivar a los
responsables del reporte de informacién en la exigencia de la calidad de la

informacion registrada.

Se recomienda realizar estudios complementarios y tener en cuenta el
resultado de este estudio en cuanto a la supervivencia de la dialisis para
pacientes mayores de 75 afios, en la cual no se encontr6 diferencia con el
manejo médico. Lo anterior teniendo en cuenta la calidad de vida de los
pacientes, quienes no se ven beneficiados de ser ingresados a una terapia

dialitica.

Ya que se corroboré lo descrito en la literatura, encontrando mejor prondéstico
en términos de supervivencia para trasplante, se recomienda tener en cuenta el
tipo de pacientes aptos para ingresar a listas de espera para trasplantes e
incentivar tanto la donacion como la oportunidad de ingreso a los programas de

trasplante.
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Finalmente se recomienda explorar las bases de datos por las que el sistema

de salud ha trabajado con tanto esfuerzo por mas de 7 afios, para incentivar la

generacion de informacion mas all4 de la descripcidén de una cohorte, ya que a

partir de analisis preliminares como este y otros alun mas minuciosos puede

generarse politica pubica favoreciendo la calidad de vida de la poblacion

Colombiana con Enfermedad Renal Crénica.
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XIl.  ANEXOS

Anexo 1. Cronograma

Tabla 8. Cronograma de Actividades

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES PROYECTO SUPERVIVENCIA EN TERAPIA DE REEMPLAZO RENAL

Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic Ene Feb

Semana |1(2]3(4|1|2|3]|4[1]|2|3]|4]|1|2|3[4]|1|2|3|4[1]|2|3]|4(1|2]|3|4]|1[2]|3|4]|1]|2[3]|4(1[2]|3]4]|1]|2]|3|4[1|2|3]|4]|1]|2|3

ACTIVIDADES

Concepcion del proyecto X| XXX X[ X[X] X

>
>
>
>

Pregunta de investigacion

Objetivos X[ X]| X]| X

Revision de literatura y conceptualizacion del
Marco tedrico

Planificacion (disefio)

Deteriminacion de la poblacion

Definicién de criterios de inclusién

Definicién de criterios de exclusion

XX |X|X|X] X
XX X|X[X] X
XXX X[X] X

Seleccion de variables

Disefio de instrumentos para organizacion de
base de datos

Presentacion y aprobacion comité preaprobatorio X|X

>
>

Ejecucion

X|IX|x<| X<

Organizacion de la base de datos XX

Reunion con equipo de expertos para
consenso sobre variables y metodologia

Procesamiento de la informacion XX XXX XX XXX XXX XXX X

Andlisis XXX XX [X]X]X

>
<
>

Pad

Interpretacion y descripcion de resultados X[X[X

XXX [X
XXX [X

Discusion

P
>
>
>

Comunicacion

Redaccién de los resultados X[X]|X[X

Publicacion X
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Anexo 2. Estructura Resolucion 2463 de 2014, Cuenta de Alto Costo

Tabla 9. Tabla de variables resolucién 2463

No. | Nombre del campo | Tipo g Valores permitidos
=}
2E8
235 E
a4=0
IDENTIFICACION GENERAL DE EPS Y DEL USUARIO REPORTADO
1 | Primer nombre del A 20 Escriba el primer nombre del usuario.
usuario
2 | Segundo nombre del | A 30 Escriba el segundo nombre del usuario. En caso de un tercer
usuario nombre, escribalo separado por un espacio. Registre
"NONE", en mayuscula sostenida, cuando el usuario no tiene
segundo nombre (NONE="Ningun Otro Nombre Escrito").
3 | Primer apellido del A 20 Escriba el primer apellido del usuario.
usuario
4 | Segundo apellido del | A 30 Escriba el segundo apellido del usuario. Registre "NOAP", en
usuario mayuscula sostenida, cuando el usuario no tiene segundo
apellido (NOAP=Ningun Otro Apellido")
5 | Tipo de Identificacion | A 2 RC=Registro Civil, TI=Tarjeta Identidad, CC=Cédula de
del usuario Ciudadania, CE=Cédula Extranjeria, PA=Pasaporte,
MS=Menor sin Identificacién (solo para el Régimen
Subsidiado), AS=Adulto sin Identificacién (solo para el
Régimen Subsidiado). CD=Carnet Diplomatico
6 | Namero de A 20 Numero de identificacion del afiliado segun el tipo de
Identificacion del identificacion; 98=No aplica, si el tipo de identificacion es MS
usuario 0 AS
7 | Fecha de nacimiento | F 10 Fecha de nacimiento del usuario en el formato AAAA-MM-
DD.
Sexo A 1 M= masculino, F= femenino
Régimen de afiliacion | A 1 C=Régimen Contributivo, S=Régimen Subsidiado ,
AL SGSS P=Regimenes de excepcién, E=Regimen especial N=No
asegurado
10| CédigodelaEPSo0 | A 6 Cuando el usuario tenga EPS u otra EOC escriba el codigo
de la entidad de la empresa aseguradora que registra al usuario
territorial (EPS/EOC/EPSI/ESS/CCF/EAS). Cuando el usuario sea
notificado por entidad territorial escriba el codigo de
departamento y municipio segun DANE.
11 | Codigo pertenencia | N 1 registre el grupo étnico del usuario:1=Indigena, 2=ROM
étnica (gitano), 3=Raizal del archipiélago de San Andrés y
Providencia, 4=Palenquero de san Basilio, 5=Negro(a),
mulato(a), afro colombiano(a) o afro descendiente,
7=Ninguna de las anteriores
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12 | Grupo poblacional A 2 1=Indigentes;2=Paoblacién infantil a cargo del ICBF;3=Madres
comunitarias;4=Artistas, autores, compositores;5=0tro grupo
poblacional;6=Recién
nacidos;7=Discapacitados;8=Desmovilizados;9=Desplazados
;10=Poblacion ROM;11=Poblacion raizal;12=Poblacion en
centros psiquiatricos;13=Migratorio;14=Poblacion en centros
carcelarios;15=Poblacion rural no
migratoria;16=Afrocolombiano;31=Adulto mayor;32=Cabeza
de familia;33=Mujer embarazada;34=Mujer
lactante;35=Trabajador urbano;36=Trabajador
rural;37=Victima de violencia armada;38=Jévenes
vulnerables rurales;39=J6venes vulnerables
urbanos;50=Discapacitado - el sistema
nervioso;51=Discapacitado - los ojos;52=Discapacitado - los
oidos;53=Discapacitado - los demas 6érganos de los sentidos
(olfato, tacto y gusto);54=Discapacitado - la voz y el
habla;55=Discapacitado - el sistema cardiorrespiratorio y las
defensas;56=Discapacitado - la digestion, el metabolismo, las
hormonas;57=Discapacitado - el sistema genital y
reproductivo;58=Discapacitado - el movimiento del cuerpo,
manos, brazos, piernas;59=Discapacitado - la piel; 99=No
definido

13 | Municipio de A 5 Registre el Cédigo del municipio en donde reside el afiliado

residencia segun la divisién politico administrativa DIVIPOLA — DANE.
Este codigo debe ser reportado en 5 digitos, donde los dos
primeros digitos corresponden al departamento donde se
localiza el municipio.

14 | nimero telefénico del | A Registre el teléfono(s) fijos y moéviles completos para

paciente (incluyendo contactar al paciente
a familiares y
cuidadores)
15 | Fecha de afiliaciona | F 10 Fecha en la que el usuario se afilié a la EPS en el formato

la EPS que registra

AAAA-MM-DD.

INFORMACION GENERA

L RELACIONADA CO

N LAS VARIABLES CLINICAS Y PARACLINICAS DE LAS

ENFERMEDADES PRECURSORAS

16 | Cédigo de la IPS A 12 Registre el cédigo vélido de habilitacién segun el estado
donde se hace clinico de seguimiento del usuario: *Para las personas en
seguimiento al dialisis corresponde al codigo de la unidad renal. *Para los
usuario Personas con trasplante funcional o los Personas con terapia

no dialitica de ERC 5 corresponde al codigo de habilitacién
del nefrélogo o IPS de seguimiento . Las indicaciones dadas.
*Para las personas hipertensas y diabéticas sin Enfermedad
renal Crénica o con estadios clinicos de ERC de 1 a 4,
corresponde al codigo de habilitacion de la IPS que hace el
seguimiento integral del usuario.

17 | Fecha de ingresoal | F 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
programa de el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
nefroporteccion afo registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.
dentro de la EPS que Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No
reporta Aplica

18 | El usuario tiene N 1 Registre 1= Si 2=No
diagnostico
confirmado de
Hipertension Arterial
-HTA (CIE-10 con
cédigos entre 110-

1159)

19 | Fecha de diagnostico | F 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
de la Hipertension el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
Arterial afio registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.

Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No
Aplica
20 | El usuario tiene N 1 Registre 1= Si 2=No

diagnostico
confirmado de
Diabetes Mellitus-
DM (CIE-10 con
cédigos entre E10-
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E149; 024-0249;
P702)

21 | Fecha de diagnostico 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
de la Diabetes el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
Mellitus afio registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.

Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No
Aplica

22 | Etiologia de la ERC 1
1= HTA o DM
2= Autoinmune
3= Nefropatia Obstructiva.
4= Enfermedad Poliquistica
5= otras
98= Si no tiene ERC

23| Peso (kg) 5 Registre el ultimo valor absoluto reportado en la historia
clinica relacionada con su patologia de base

24 | Talla (cm) 5 Registre el ultimo valor absoluto reportado en la historia
clinica relacionada con su patologia de base

25 | Tensién arterial 3 Registre el ultimo valor absoluto reportado en la historia
sistélica (mm de Hg) clinica relacionada con su patologia de base

26 | Tensién arterial 3 Registre el ultimo valor absoluto reportado en la historia
diastélica (mm de clinica relacionada con su patologia de base
Hg)

27 | Creatinina (mg/dl) 4 Registre el valor de la Ultima Creatinina tomada; 98= No
Aplica, usuario con ERC 5 ya no miden creatinina; 99=No
existen datos en la historia clinica

27,1 | Fecha de dltima 10 Registre la fecha en en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce
Creatinina s6lo el afio y el mes, registre el dia 15. Registre 1800-01-01=
desconocida. Registre 1845-01-01= No Aplica

28 | Hemoglobina 4 Valor de la Gltima Hemoglobina Glicosilada; 98= No Aplica,
Glicosilada usuario no tiene diabetes; 99=No existen datos en la historia

clinica
28,1 | Fecha de ultima 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
Hemoglobina el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
Glicosilada afo registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.
Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No
Aplica
29 | Albuminuria 5 Registre el valor de la ultima albuminuria tomada; 99=No
existen datos en la historia clinica
29,1 | Fecha de la ultima 10 Registre la fecha en en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce
Albuminuria sélo el afio y el mes, registre el dia 15. Registre 1800-01-01=
desconocida. Registre 1845-01-01= No Aplica

30 [ COLESTEROL 5 Registre el valor del ultimo colesterol total tomado; 999=No
TOTAL existen datos en la historia clinica

30,1 | Fecha de la dltimo 10 Registre la fecha en en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce
Colesterol total sélo el afio y el mes, registre el dia 15. Registre 1800-01-01=
desconocida. Registre 1845-01-01= No Aplica

31| HDL 4 Registre el valor del ultimo HDL tomado; 999=No existen
datos en la historia clinica

31,1 | Fecha de la ultimo 10 Registre la fecha en en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce

HDL

sélo el afio y el mes, registre el dia 15. Registre 1800-01-01=
desconocida. Registre 1845-01-01= No Aplica
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32| PTH D 4 Registre el valor de la ultima PTH tomada; 98= No aplica por
estadio renal, 99=No existen datos en la historia clinica
32,1 | Fecha de la dltima F 10 Registre la fecha en en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce
PTH sélo el afio y el mes, registre el dia 15. Registre 1800-01-01=
desconocida. Registre 1845-01-01= No Aplica

33 | Tasa de filtracion D 5 Registre: el valor calculado segun formula de Cock Croft
glomerular (TFG) Gault (adultos) y Swhartz (de 0 a 17 afios) segun ultima
segun Cockroft-Gault Creatinina valida; 98= No aplica, usuario tiene ERC estadio 5
(KDQI) y Swhartz (de y la Unidad Renal reporta que ya no le miden Creatinina; 99
0 a 17 afios) = No hay reporte de Creatinina vigente.

ACLARACION: Sin
enfermedad renal y
con enfermedad
renal estadios 1y 2
la creatinina debe
tener maximo un afio
de vigencia a la
fecha de corte.

Con enfermedad
renal estadios 3, 4 0
mas se aceptan
creatininas hasta de
los Ultimos tres
meses antes de la
fecha de corte.

34 | El usuario recibe N 2 Registre 1= si recibié, 2=No recibid, no fue formulado dentro
Inhibidor de la del plan terapéutico, 3= No recibié, Aunque fue formulado
Enzima convertidora dentro del plan terapéutico; 98= No Aplica; 99=Sin dato
de angiotensina
(IECA)

35 | El usuario recibe N 2 Registre 1= si recibié, 2=No recibid, no fue formulado dentro

Antagonista de los
receptores de
angiotensina Il (ARA

D)

del plan terapéutico, 3= No recibié, Aunque fue formulado
dentro del plan terapéutico; 98= No Aplica; 99=Sin dato

INFORMACION RELACIONADA CON DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD RENAL

CRONICA

36 | El usuario tiene N 1 Registre: 0= No presenta Enfermedad Renal Crénica.1= Si;
diagnostico de 2= Indeterminado entre estadios 0, 1,2; 3= el usuario no ha
enfermedad renal sido estudiada para ERC;
cronica en cualquier
de sus estadios.

37 | Estadio de ERC N 2 Registre:1= Si el usuario tiene TFG igual o mayor a 90 ml/min
(Enfermedad Renal: y pruebas clinicas que soportan dafio renal; 2=Si el usuario
Ver las notas finales tiene TFG entre 60 y 89 ml/min y pruebas clinicas que
numeral V) soportan dafio renal; 3= Si el usuario tiene TFG 30y 59

ml/min; 4= Si el usuario tiene TFG 15y 29 mil/min; 5 = Si el
usuario tiene < 15 ml/min; 98= No aplica, no hay Enfermedad
Renal Croénica; 99= Desconocido, Sin reporte de Creatinina
vigente.

38 | Fecha de diagnéstico | F 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
de ERC estadio 5 el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
(Solo aplica si marco afo registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.
la opcion 5 de la Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No
pregunta anterior): Aplica

39 | La persona se N 2 1= Si, 2= No, 98=No aplica, 99=Sin dato
encuentra en un
programa de
atencion de ERC
(renoproteccion,
nefroproteccion,
proteccién renal,
predialisis)

40 | TFG a la fecha, en N 2 Registre: el valor calculado segun formula de Cock Croft

que el usuario inicio
la primera terapia de
reemplazo renal -
TRR

Gault (adultos) y Swhartz (de 0 a 17 afos); 98= No aplica,
usuario no tiene ERC estadio 5; 99= Sin dato, no se conoce
porque el usuario tuvo su primera TRR en una EPS diferente
a la que reporta

72




41 | Modo de Inicio de la 2 Registre:1= Si el usuario con ERC estadio 5 inicio por
Terapia de primera vez la terapia dialitica ingresando por URGENCIAS;
Reemplazo Renal 2=Si el usuario con ERC estadio 5 inicio por primera vez la
(primera TRR) terapia dialitica de forma PROGRAMADA,; 3=Si el usuario

inicio la TRR en otra EPS diferente a la que reporta por lo
cual no se conoce el modo de inicio; 4= Si el usuario se
encuentra en otra TRR diferente a didlisis; 98= No aplica, el
usuario a la fecha de corte no recibe ninguna de las terapias
de reemplazo renal.

42 | Fecha en que se 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
inicio la terapia de el afio y el mes, registre el dia 01. Si conoce solamente el
reemplazo renal que afio registre el afio e incluya 01 como mes y 01 como dia.
recibe el usuario en Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No
el momento de la Aplica
fecha de corte. Si el
Trasplante es la
terapia reportada,
esta Fecha se refiere
a la Fecha de
trasplante.

43 | Fecha de Ingreso a 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
la Unidad Renal el afio y el mes, registre el dia 01. Si conoce solamente el
Actual que le presta afio registre el afio e incluya 01 como mes y 01 como dia.
el servicio en el Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No
momento de la fecha Aplica
de corte, en
cualquier modalidad
de terapia dialitica
(Unidad Actual).

44 | Hemodialisis (HD) 2 Registre:1= Si el usuario recibe terapia de hemodidlisis a
través de fistula al momento de la Fecha de corte; 2= Si el
usuario recibe terapia de hemodidlisis a través de catéter al
momento de la fecha de corte; 98= No aplica, el usuario no
recibe terapia de hemodialisis en el momento de la fecha de
corte.

45 | Dosis de didlisis 3 Registre el resultado (valor) del promedio de las 3 dltimas

(Kt/V) single pool mediciones del trimestre de la dosis de dialisis expresado
como el volumen de fluido filtrado de urea sobre el volumen
de agua en el cuerpo del usuario (Kt/V).

KTV/: single pool del dltimo mes contado a partir de la fecha
de corte

Registre 98= No aplica, cuando el usuario no esta en
Hemodidlisis.

46 | Costo total de la 8 Registre exclusivamente el costo de la HD (lo que la EPS o
hemodialisis HD EOC considere contenido en la HD), excluyendo otros gastos
durante el periodo de en esta persona como las citas de control o los
reporte. medicamentos que no estan relacionados con la TRR.

Registre 98= No aplica, cuando el usuario no recibié terapia
de HD durante el periodo de reporte.

47 | Didlisis peritoneal 2 Registre:1= Si el usuario recibe didlisis peritoneal manual al
(DP) momento de la fecha de corte.; 2= Si el usuario recibe didlisis

peritoneal automatizada al momento de la fecha de corte;
98= No aplica, el usuario no recibe terapia de dialisis
peritoneal al momento de la fecha de corte.

48 | Dosis de didlisis 3 Registre el resultado (valor) de la dosis de dialisis en las
(Kt/V) dpd. KTV/dpd: sesiones realizadas al paciente, de los ultimos 4 meses ,
de méaximo cuatro expresado como el volumen de fluido filtrado de urea sobre el
meses de antigliedad volumen de agua en el cuerpo del usuario (Kt/V).
contados a partir de
la fecha de corte 98=No aplica, usuario no esta en Didlisis Peritoneal

49 [ Numero de horas de 2 Registre el numero de horas promedio de las sesiones de
dialisis dialisis realizadas en los ultimos 3 meses al paciente

50 | Peritonitis 2 Numero de episodios de peritonitis Infecciosa que sufrié el

usuario en los Ultimos 12 meses a la fecha de reporte. 98=
No Aplica, el usuario no ha estado en didlisis peritoneal en
ningin momento en los Ultimos 12 meses.
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51 | Costo DP durante el 8 Registre exclusivamente el costo de la DP (lo que la EPS o

periodo de reporte. EOC considere contenido en la DP), excluyendo otros gastos
en esta persona como las citas de control o los
medicamentos que no estan relacionados con la TRR.
Registre 98= No aplica, cuando el usuario no recibié terapia
de DP durante el periodo de reporte.

52 | Vacuna Hepatitis B 2 Registre

1= Tiene esquema completo.

2= Tiene esquema incompleto.

3=No tiene vacunacion de hepatitis B
99= Sin dato

53 | Registre la fecha de 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
diagnostico de la el afio y el mes, registre el dia 01. Si conoce solamente el
infeccion por afio registre el afio e incluya 01 como mes y 01 como dia.
Hepatitis B, si el Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No
usuario la ha Aplica
presentado.

54 | Registre la fecha de 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
diagnostico de la el afio y el mes, registre el dia 01. Si conoce solamente el
infeccién por afio registre el afio e incluya 01 como mes y 01 como dia.
Hepatitis C, si el Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No
usuario la ha Aplica
presentado.

55 | Terapia no Dialitica 2 1= Si el usuario con ERC estadio 5 recibe solamente
para ERC estadio 5 tratamiento médico especial y multidisciplinario sin dialisis y
(también llamada tto no han recibido trasplante en el momento de la fecha de
médico de corte. 2= el usuario con ERC estadio 5 no recibe esta
nefroprotecion) alternativa terapéutica en el momento de la fecha de corte;

98= No aplica

56 | Costo de la terapia 8 Registre el costo de la terapia exclusivamente con
ERC estadio 5 con tratamiento médico para ERCS5 (lo que la EPS o0 EOC
tratamiento médico considere contenido en dicha terapia), excluyendo otros

gastos en esta persona que no estan relacionados con la
TRR. Registre 98= No aplica, cuando el usuario no recibié
dicha terapia durante el periodo de reporte.

57 | Hemoglobina. (aplica 2 Resultado (valor) del promedio del dltimo trimestre del
solo cuando el examen de hemoglobina en (g/dl). Registre 98= No aplica
usuario esta en
dialisis). La
hemoglobina debe
ser realizada cada
mes contado a partir
de la fecha de corte y
su toma debio ser
pre-dialisis en
personas en
hemodialisis.

58 | Albumina Sérica 2 Resultado (valor) del ultimo examen de albdimina Sérica en
(aplica solo cuando (g/dl). Registre 98= No aplica
el usuario esta en
dialisis). La
albdmina debe tener
maximo tres meses
de antigliedad a
partir de la fecha de
corte y su toma debi6
ser pre-didlisis en
personas en
hemodialisis.

59 | Fésforo (P) (aplica 2 Resultado (valor) del promedio del ultimo trimestre de la
solo cuando el medicién del nivel de fésforo sérico reportado en (mg/dl)
usuario esta en Registre 98= No aplica
dialisis). El fosforo
debe ser del Gltimo
trimestre y su toma
debi6 ser predialisis
en personas en
hemodialisis.

60 | Valoracién Clinica 2 Registre el concepto de la valoracién clinica realizada por el

inicial por nefrologia

nefrélogo:
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a personas ERC5 en
dialisis o tratamiento
medico, en relacion
con la posibilidad de
trasplante renal

1= No contraindicado

2= Contraindicado

97= No aplica porque es una persona que no esta en Estadio
5 o ya tiene trasplante funcional

98= No aplica, no tiene enfermedad renal

60,1

¢ Se reporté Cancer
cancer activo en los
Ultimos 12 meses,
como
contraindicacién para
el transplante renal,
en la valoracion de
nefrologia?

1= Si; 2=No ; 98=No aplica

60,2

¢ Se report6 Infeccion
crénica o activa no
tratada o no
controlada hasta en
los Ultimos tres
meses antes de la
fecha de corte, como
contraindicacion para
el transplante renal,
en la valoracion de
nefrologia?

1= Si; 2=No; 98=No aplica

60,3

¢ Se reporté como
contraindicacion para
el transplante renal,
en la valoracion de
nefrologia que el
paciente NO ha
manifestado su
deseo de
trasplantarse?

1= Si; 2=No; 98=No aplica

60,4

¢ Se reporté como
contraindicacion para
el transplante renal,
en la valoracion de
nefrologia que el
paciente presenta
esperanza de vida
menor o igual a 6
meses?

1= Si; 2=No; 98=No aplica

60,5

¢ Se reporté como
contraindicacion para
el transplante renal,
en la valoracion de
nefrologia que el
paciente presenta
potenciales
limitaciones al
autocuidado y
adherencia al
tratamiento post
trasplante?

1= Si; 2=No; 98=No aplica

60,6

¢Se reportd
enfermedad
cardiaca,
cerebrovascular o
vascular periférica,
como
contraindicacion para
el transplante renal,
en la valoracién de
nefrologia?

1= Si; 2=No; 98=No aplica

60,7

¢ Se reporté
infeccién por el VIH,
como
contraindicacion para
el transplante renal,
en la valoracion de
nefrologia?

1= Si; 2=No; 98=No aplica
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60,8 | ¢Se reporté 2 1= Si; 2=No; 98=No aplica
infeccién por el VHC,
como
contraindicacién para
el transplante renal,
en la valoracion de
nefrologia?
60,9 | ¢Se reporté como 2 1= Si; 2=No;3 98=No aplica
contraindicacion para
el transplante renal,
en la valoracion de
nefrologia, que el
paciente presenta
enfermedad
inmunoldgica activa
los dltimos tres
meses antes de la
fecha de corte?
60,1 | ¢Se reporté como 2 1= Si; 2=No;3 98=No aplica
contraindicacion para
el transplante renal,
en la valoracion de
nefrologia, que el
paciente presenta
enfermedad
pulmonar crénica?
60,11 | ¢Se reporté como 2 1= Si; 2=No0;3 98=No aplica
contraindicacion para
el transplante renal,
en la valoracion de
nefrologia, que el
paciente presenta
otras enfermedades
crénicas?
61 | Fecha de Ingreso a 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce s6lo
lista de espera para el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
la realizacién del afio registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.
trasplante Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No
Aplica
62 | Registre el codigo de 12 Registre el cédigo valido de habilitacion
la IPS donde esté en
lista de espera
63 | ¢ El usuario ha 2 1=SI, el usuario ha recibido trasplante renal en la EPS 0 EOC
recibido trasplante gue reporta (y esta funcional). 2= Sl, el usuario ha recibido
renal y esta trasplante renal, pero no en la EPS o EOC que reporta (y
funcional? esta funcional). 3= SlI, el usuario ha recibido trasplante renal
en la EPS o EOC que reporta (y no esta funcional). 4= Sl, el
usuario ha recibido trasplante renal, pero no en la EPS o
EOC que reporta (y no esta funcional). 5= NO, el usuario no
ha recibido trasplante renal. 98= No aplica
64 | Codigo de la EPS 6 Registre el codigo de la (EPS/EOC/ESS/CCF) que realizé o
que realizo el pago el trasplante renal (sea este funcional o no al momento
trasplante del corte). 98= No aplica. 99=Sin dato (Solamente cuando el
trasplante renal no haya sido efectuado por la EPS 0 EOC
que reporta el usuario y no se dispone de esta informacion
(indicada por el usuario).
65 | Cdodigo de la IPS o 12 Registre el cédigo de habilitacién de la IPS que realiz6 el
Grupo de trasplante, trasplante (grupo de trasplante), listado publicado en la
que realizo el pagina web de la Cuenta de Alto Costo. Si no se encuentra el
trasplante caodigo de alguna IPS debe reportarse a la Cuenta de Alto
Costo para su inclusion en la malla validadora y reporte al
Ministerio de Salud y Proteccion Social. 98= No aplica. 99=
Sin dato
66 | Tipo de donante 2 1= Fallecido, 2=Vivo, 98=No aplica, 99=Sin dato.
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67 | Costo del trasplante 10 Costo total del trasplante incluyendo todos los gastos por
servicios POS asociados al procedimiento de trasplante que
fueron cubiertos por la EPS o EOC, tales como la obtencién o
rescate del componente anatémico, su preservacion y
almacenamiento, asi como el transporte tanto del 6rgano
como del usuario. 97=No aplica, cuando el usuario recibié
trasplante renal en la EPS o EOC que reporta, pero el
procedimiento no se realizé durante el periodo de reporte.
Registre 98= No aplica cuando el usuario no ha recibido
trasplante renal. 99= Sin dato, cuando el usuario recibié
trasplante renal pero en una EPS o EOC distinta a la EPS o
EOC que reporta el usuario.
68 | ¢ El usuario ha 2 1= Si; 2=No;3 99=Sin dato.
presentado alguna
complicacion?

68,1 | Fecha de diagnéstico 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
si ha presentado el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
infeccién por afio registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.
Citomegalovirus Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No

Aplica

68,2 | Fecha de diagnéstico 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
si ha presentado el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
infeccién por hongos afio registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.

Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No
Aplica

68,3 | Fecha de diagnéstico 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
si ha presentado el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
infeccion por afio registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.
tuberculosis Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No

Aplica

68,4 | Fecha de diagnéstico 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
si ha presentado el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
alguna complicacion afio registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.
vascular Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No

Aplica

68,5 | Fecha de diagnéstico 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
si ha presentado el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
alguna complicacion afio registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.
urolégica Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No

Aplica

68,6 | Fecha de diagnoéstico 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce s6lo
si ha presentado el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
alguna complicacion afio registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.
herida quirdrgica Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No

Aplica

68,7 | Fecha del primer 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce s6lo
diagnostico de el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
cancer afio registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.

Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No
Aplica
69 Cuantos 2 Escriba el nimero de médicamentos inmunosupresores
médicamentos formulados en el periodo de reporte actual, 98= No Aplica
inmunosupresores se (Paciente no esta en proceso de transplante, ni tiene
formularon para el transplante)
manejo en este
ultimo corte

69,1 | En algin momento, 2 1= Si; 2=No;3 98=No aplica
desde el Ultimo
reporte hasta el
reporte actual ha
recibido
metilprednisolona

69,2 | En algin momento, 2 1= Si; 2=No;3 98=No aplica

desde el Ultimo
reporte hasta el
reporte actual ha
recibido azatioprina
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69,3

En algiin momento,
desde el dltimo
reporte hasta el
reporte actual ha
recibido ciclosporina

1= Si; 2=No;3 98=No aplica

69,4 | En algin momento, 2 1= Si; 2=No;3 98=No aplica
desde el Ultimo
reporte hasta el
reporte actual ha
recibido micofenolato
69,5 | En algin momento, 2 1= Si; 2=No;3 98=No aplica
desde el dltimo
reporte hasta el
reporte actual ha
recibido prednisona
69,6 | En tratamiento Registre el cédigo CUM del medicamento NO POS usado en
inmuno supresor ha este caso, 97=No Aplica (no recibié medicamento no POS),
recibido 98= No Aplica (El usuario no ha tenido tratamiento
Medicamento NO inmunosupresor), 99=desconocido
POS (medicamento
1) 20
69,7 | En tratamiento Registre el cédigo CUM del medicamento NO POS usado en
inmuno supresor ha este caso, 97=No Aplica (no recibié medicamento no POS),
recibido 98= No Aplica (El usuario no ha tenido tratamiento
Medicamento NO inmunosupresor), 99=desconocido
POS (medicamento
2) 20
69,8 | En tratamiento Registre el cédigo CUM del medicamento NO POS usado en
inmuno supresor ha este caso, 97=No Aplica (no recibi6 medicamento no POS),
recibido 98= No Aplica (El usuario no ha tenido tratamiento
Medicamento NO inmunosupresor), 99=desconocido
POS (medicamento
3) 20
69,9 | En tratamiento Registre el cédigo CUM del medicamento NO POS usado en
inmuno supresor ha este caso, 97=No Aplica (no recibié6 medicamento no POS),
recibido 98= No Aplica (El usuario no ha tenido tratamiento
Medicamento NO inmunosupresor), 99=desconocido
POS (medicamento
4) 20
70 | ¢ Cuantos episodios 2 Registre el nimero de episodios. 98= No aplica
de rechazo agudo en
los dltimos 12 meses
al trasplante,
confirmado por
biospsia, ha
presentado el
usuario?
71 | Fecha del primer 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
rechazo del injerto el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
afo registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.
Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No
Aplica
72 | Fecha de retorno a 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
didlisis el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
afo registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.
Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No
Aplica
73 | Nimero de 2 Registre el nimero de trasplantes recibidos. 98= No aplica
trasplantes renales
que ha recibido
74 | Costo de la terapia 10 Registre Costo total de la terapia postrasplante del usuario
postrasplante durante el periodo de reporte. En este costo se deben incluir
solamente los costos de los medicamentos POS para el
tratamiento de inmunosupresién. Registre 98= No aplica
75 | Tiempo de 2 Numero de meses en los que el usuario efectivamente recibié
prestacion de servicios a cargo de la EPS que reporta. (del periodo
servicios comprendido entre 1 de julio del afio anterior y 30 de junio de

afio de reporte).
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76 | Costo Total N 10 Costo total acumulado de la atencion del usuario a la fecha
de reporte (de 1 de julio a 30 de junio). En este campo se
deben agregar todos los gastos en el usuario, relacionados
con los diagnésticos registrados en los campos 17,18, 32, 40,
43, 45y 60, incluyendo, entre otros, los costos de citas de
control, medicamentos, costos de didlisis, trasplante y
atencion de complicaciones, incluyendo solamente servicios
POS.

77 | Codigo de laEPS de | A 6 Registre el cadigo de la (EPS/EOC/ESS/CCF) que en donde

origen estaba afiliado el usuario antes de trasladarse a la EPS que

reporta. 98= No aplica. 99=Sin dato

78 Novedad con N Las novedades en este campo corresponderan a eventos

respecto al reporte ocurridos respecto al reporte anterior.
anterior . ) P . -

1= Persona que ingresé a la EPS y traia el diagnéstico de
ERC.
2= Persona antigua en la EPS y se le realizo nuevo
diagnéstico de ERC.
3= Persona antigua en la EPS con diagndstico antiguo de
ERC que ingresa a la BD para reporte de la CAC.
4= Persona que falleci6.
5= Persona que se desafilio.
6= Persona que se baja de la BD por correccién de la EPS
(auditoria interna o auditoria de la CAC).
7= Persona que firm¢ alta voluntaria del tratamiento prescrito.
8= Persona que regresa a terapia
9= Persona que abandona la terapia
98= No aplica, no hay novedad respecto al reporte pasado.

79 Causa de Muerte N
1=Enfermedad renal crénica.
2= Enfermedad Cardiovascular.
3= Cancer.
4= Infeccion.
5= Por causa diferente a las descritas en 1, 2, 3y 4.
6= Causa Externa.
98= No aplica, el usuario no ha fallecido.
99= Sin dato

80 | Fecha de muerte F 10 Registre la fecha en el formato AAAA-MM-DD. Si conoce sélo
el afio y el mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
afio registre el afio e incluya 06 como mes y 30 como dia.
Registre 1800-01-01= desconocida. Registre 1845-01-01=No
Aplica

Anexo 3. Formato de solicitud de informacién y conversiéon de variables

Tabla 10. Conversién de variables

Variable

Valor a traer de las BASES

original Conversion Variable Final Valores permitidos DE DATOS
IDU_PAC Identificador Unico de | El dato calculado segun el
paciente hallazgo
Fecha de | na Fecha de | Fecha El dato encontrado por
nacimiento nacimiento primera vez dentro del
periodo de estudio
Diferencia en | Edad Simple Numero Entero El dato calculado segun el

afios desde a
la fecha de
nacimiento

hasta la fecha
en que fue
reportado el

hallazgo
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Variable

Valor a traer de las BASES

original Conversion Variable Final Valores permitidos DE DATOS
paciente
Sexo Tomar Sexo 0 = Hombres El dato encontrado por
variable Sexo 1 = Mujeres primera vez dentro del
y Convertir: periodo de estudio
M=0
F=1
Régimen Tomar la | Régimen de | 1 = Contributivo El dato encontrado por
Afiliacién variable Afiliacién 2 = Subsidiado dltima vez dentro del
régimen de 3 = Regimenes de | periodo de estudio
afiliacion y Excepcion
Convertir: 4 = Régimen Especial
Para 2013: 5 = No Asegurado
1=
1
2=
2
3=
2
4 =
4
Para 2014:
C=
1
S=
2
P=
3
E=
4
N =
5
Cédigo de la | NA Cédigo de la | Cédigo Supersalud El dato encontrado por
Entidad Entidad tltima vez dentro del
periodo de estudio
Municipio NA Municipio Codigo DANE El dato encontrado por
Residencia Residencia tltima vez dentro del
periodo de estudio
Cruce del | Nombre Nombre de Municipio | El dato calculado segun el
cadigo del | Municipio segun Tabla DANE hallazgo
municipio con | Residencia
tabla de
referencia
DANE
Extraccién de | Departamento Cédigo DANE del | El dato calculado segun el
los dos departamento de | hallazgo
primeros residencia del
digitos del paciente
caédigo del
Municipio de
residencia del
paciente
Cruce del | Nombre Nombre DANE del | El dato calculado segun el
caédigo del | Departamento departamento de | hallazgo
departamento residencia del
con la tabla de paciente
referencia
DANE
fecha de | NA fecha de | Fecha El dato encontrado por
afiliacion de la afiliacion de la tltima vez dentro del
EPS que reporta EPS que reporta periodo de estudio
cédigo de la IPS | NA cédigo de la IPS | Cdédigo de la IPS | El dato encontrado por
que realiza que realiza | Habilitada dltima vez dentro del
seguimiento seguimiento periodo de estudio
(nombre de la (nombre de la
IPS) IPS)
Cruce del | Nombre IPS Nombre de la IPS | El dato calculado segun el
codigo de la Habilitada segun | hallazgo
IPS con la cruce
tabla de
referencia de
IPS
HTA Tomar la | HTA 0=No El dato encontrado por
variable HTA y 1=Si Ultima vez dentro  del




Variable

Valor a traer de las BASES

original Conversion Variable Final Valores permitidos DE DATOS
Convertir: periodo de estudio
Para 2013:
0=
0
1=
1
Para 2014:
2=
0
1=
1
DM Tomar la | DM 0=No El dato encontrado por
variable DM y 1=Si tltima vez dentro del
Convertir: periodo de estudio
Para 2013:
0=
0
1=
1
Para 2014:
2=
0
1=
1
Fecha Inicio | NA Fecha Inicio | Fecha El dato encontrado por
TRR por primera TRR por primera primera vez dentro del
vez vez periodo de estudio, si el dato
es comodin (1800-01-01 o
9999-99-99) se debe
diligenciar con el dato a la
mitad del periodo de reporte
(Ej: 2010-12-31)
HD Tomar la | HD 0=No El dato encontrado por
variable  HD l=si tltima vez dentro del
Convertir: periodo de estudio
lo2=1
0098=0
Tomar la | TIPOHD 0 = Fistula El dato encontrado por
variable HD y 1 = Catéter tltima vez dentro del
convertir 2 = No aplica periodo de estudio
1=0
2=1
0098=2
KTV HD NA KTV-HD Numeérica El dato encontrado por
tltima vez dentro del
periodo de estudio
Tomar la | KTV-HD-1 Entero El dato encontrado por
variable KTV tltima vez dentro del
HD y convertir periodo de estudio
<1.2=0
>=12=1
DP Tomar la | DP 0=No El dato encontrado por
variable  DP l=si tltima vez dentro del
Convertir: periodo de estudio
lo2=1
0098=0
Tomar la | TIPO DP 0 = Manual El dato encontrado por
variable DP y 1 = Automatizada tltima vez dentro del
convertir 2 = No aplica periodo de estudio
1=0
2=1
0098=2
KTV DP NA KTV-DP Numeérica con | El dato encontrado por
decimales tltima vez dentro del
periodo de estudio
Tomar la | KTV-DP-1 0 = menores de 1.7 El dato encontrado por
variable KTV 1 = mayores o iguales | uUltima vez dentro del
DP y convertir alv periodo de estudio
<1.7=0
>=17=1
HB NA HB Numérica El dato encontrado por
tltima vez dentro del

periodo de estudio
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Variable

Valor a traer de las BASES

original Conversion Variable Final Valores permitidos DE DATOS
Tomar la | HB-1 0 = menores de 10 El dato encontrado por
variable HB y 1 = mayores o iguales | Ultima vez dentro del
convertir alo periodo de estudio
<10=0
>=10=1
ALBUMINA NA ALBUMINA Numérica El dato encontrado por
tltima vez dentro del
periodo de estudio
Tomar la | ALBUMINA-HD 0 = menores de 4 El dato encontrado por
variable 1 = mayores o iguales | Ultima vez dentro del
ALBUMINA vy ad periodo de estudio
convertir
<4=0
>=4=1
Tomar la | ALBUMINA-DP 0 = menores de 3.5 El dato encontrado por
variable 1 = mayores o iguales | Ultima vez dentro del
ALBUMINA vy a35 periodo de estudio
convertir
<35=0
>=35=1
FOSFORO NA FOSFORO Numérica El dato encontrado por
Gltima vez dentro del
periodo de estudio
Tomar la | FOSFORO-1 0 = menores de 6.0 El dato encontrado por
variable 1 = mayores o iguales | Ultima vez dentro del
ALBUMINA 'y a6.0 periodo de estudio
convertir
<6.0=0
>=6.0=1
TRASPLANTE Tomar la | TRASPLANTE 0 = Sin trasplante El dato encontrado por
variable 1 = con trasplante tltima vez dentro del
TRASPLANTE periodo de estudio
y convertir
0,3,405 =0
lo2=1
NOVEDAD Tomar la | Novedad 0 = otros El dato encontrado por
variable 1 = Fallecidos Gltima vez dentro del
NOVEDAD vy periodo de estudio
convertir:
0 = todas
excepto 1
1=1
1 =Censurado | Evento Inicial 1 = Censurado El dato calculado segun el
2 = Fallecido 2 = Fallecido hallazgo
3 = Incidente 3 = Incidente
4 = 4 = Reincidente
Reincidente 5 = Prevalente
5 = Prevalente
Fecha Evento | Fecha La fecha del periodo en el
Inicial gque se marcé el evento
inicial
1 =Censurado | Evento Final 1 = Censurado El dato calculado segun el
2 = Fallecido 2 = Fallecido hallazgo
3 = Incidente 3 = Incidente
4 = 4 = Reincidente
Reincidente 5 = Prevalente
5 = Prevalente
Fecha Evento | Entero La fecha del periodo en el
Final gue se marco el evento final
0 = paso de | Cambio TRR 0 = paso de HD A DP El dato calculado segun el
HD A DP 1 =paso de DP a HD hallazgo
1 = paso de 2= paso de HD a
DP a HD trasplante
2= paso de 3= paso de DP a
HD a trasplante
trasplante 4= paso de trasplante
3= paso de aHD
DP a 5= paso de trasplante
trasplante aDP

4= paso de
trasplante  a
HD

5= paso de

6= mas de un cambié
de TRR
7= sin cambio de TRR
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Variable
original

Conversion

Variable Final

Valores permitidos

Valor a traer de las BASES
DE DATOS

trasplante a
DP
6= més de un

cambié de
TRR

7= sin cambio
de TRR

Fecha Cambio
TRR

Fecha

El dato calculado segun el
hallazgo
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