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Resumen

Antecedentes: la mortalidad en didlisis es uno de los principales indicadores de gestién clinica
y se ve influenciada por diversos factores sociodemograficos y clinicos.

Objetivos: calcular la mortalidad observada versus la esperada en las unidades de didlisis de
la red de RTS en Colombia.

Métodos: cohorte histdrica de pacientes mayores de 18 afios, prevalentes en didlisis entre el 1
de enero y el 31 de diciembre de 2012, de 51 unidades renales de la red Renal Therapy Services
(RTS). Se calculd la razén estandarizada de mortalidad (REM) siguiendo la metodologia pro-
puesta por la Universidad de Michigan Centro de Costos y Epidemiologia Renal (UM-KECC);
se implement6 un modelo de supervivencia de riesgos proporcionales de Cox en dos etapas, la
primera estimo los pardmetros asociados con las variables explicativas y la segunda estandarizé
los resultados.

Resultados: se evaluaron 9798 pacientes, 4125 (42.1%) fueron mujeres, la media de edad fue
de 59 aflos (DE=15.6). Se observaron 1253 eventos de muerte (12.7%). El modelo arrojé un valor
de 1067 muertes esperadas, con un valor estimado de REM de 1.17 (IC95%: 1.11-1.24). La REM
fue mayor para pacientes diabéticos 1.28 (IC95%:1.19-1.38) y mujeres (1.36 (IC95%: 1.25-1.48);
y vari6 significativamente por zona del pafs (1.11 a 2.0).

Conclusiones: encontramos diferencias importantes en la REM segtin sexo, presencia de dia-
betes y por zonas del pafs. Se requiere mediante nuevos estudios entender mejor la influencia de
éstas y otras variables sobre el fendmeno de mortalidad en didlisis en nuestro contexto. (Acta Med
Colomb 2017; 42: 106-111).

Palabras clave: didlisis, mortalidad, razon estandarizada de mortalidad, enfermedad renal
cronica, Colombia.

Abstract

Background: mortality in dialysis is one of the main indicators of clinical management and is
influenced by various socio-demographic and clinical factors.

Objectives: to calculate the observed versus expected mortality in the dialysis units of the RTS
network in Colombia.

Methods: a historical cohort of patients older than 18 years, prevalent on dialysis between
January 1 and December 31,2012, of 51 renal units of the Renal Therapy Services (RTS) network.
The standardized mortality ratio (SMR) was calculated following the methodology proposed by the
University of Michigan Center for Costs and Renal Epidemiology (UM-KECC); a Cox proportional
hazards survival model was implemented in two stages, the first estimated the parameters associated
with the explanatory variables and the second standardized the results.

Results: 9798 patients were evaluated, 4125 (42.1%) were women. The mean age was 59 years
(SD = 15.6). There were 1253 death events (12.7%). The model gave a value of 1067 expected
deaths, with an estimated SMR value of 1.17 (95% CI: 1.11-1.24). SMR was greater for diabetic
patients 1.28 (95% CI: 1.19-1.38) and women (1.36 (95% CI: 1.25-1.48)) and it varied significantly
depending on the region of the country (1.11 to 2.0).
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Conclusions: important differences in SMR according to sex, presence of diabetes and by regions
of the country were found. Further studies are required to better understand the influence of these
and other variables on the mortality phenomenon in dialysis in our context. (Acta Med Colomb

2017; 42: 106-111).

Key words: dialysis, mortality, standardized mortality ratio, chronic renal disease, Colombia.

Introduccion

Las cifras crecientes de incidencia y prevalencia de
enfermedad renal crénica terminal (ERCT), asi como el
costo derivado del tratamiento renal sustitutivo demandan
la maxima eficiencia de los procesos de atencién y cuidado;
es decir, la optimizacidn de la relacion entre recursos consu-
midos y resultados obtenidos. Este planteamiento supone el
establecimiento de medidas de evaluacién de los procesos
en las unidades de didlisis, en particular, en relacién con la
calidad de vida del paciente, su nivel de funcionalidad y su
supervivencia con el fin de fomentar actividades de mejo-
ramiento continuo de la calidad y en consecuencia mejorar
desenlaces clinicos (1, 2).

La enfermedad renal crénica es una entidad creciente a
nivel global, y en Colombia para el afio 2013 mostr6 una
prevalenciade 2.81% y en el estadio 5 (estadio mds avanzado
de pérdida de la funcién renal) de 66.8 por cada 100 000
habitantes, evidencidndose una proporcién importante de
pacientes diabéticos e hipertensos que no han sido evaluados
para detectar enfermedad renal crénica (3).

A pesar de los significativos avances en la calidad de la
atencion, las cifras de mortalidad en didlisis siguen sien-
do elevadas (4, 5); segin el reporte anual del Sistema de
Datos Renales de Estados Unidos (US Renal Data System-
USRDS-), la mortalidad en didlisis es entre 6.5y 7.9 veces
mayor que en la poblacion general. En paralelo, se estima
que sélo 56% de los pacientes sobreviven a los tres afios de
iniciar el tratamiento; para el afio 2011 se reportaron tasas
de mortalidad ajustada de 186 por 1000 pacientes-afio (6),
y un estudio en Japdn reporté mortalidad 4.6 veces mayor
en poblacién en didlisis respecto a la poblacién general (7).
En el ambito latinoamericano, la mortalidad de acuerdo
con el registro de la Sociedad Latinoamérica de Nefrologia
e Hipertensiéon (SLANH) publicado en el 2005 fue de 26 .4
por 100 pacientes en diabéticos y 12.4 en no diabéticos (8);
en Colombia, un estudio publicado de mortalidad en didlisis
mostré una sobrevida de 27.2 meses para didlisis peritoneal
y de 23.1 para hemodialysis (9), otro estudio con una po-
blacién mds pequefia reporté sobrevida en hemodidlisis de
66 + 10 meses y en didlisis peritoneal de 57 + 7 meses (10).

La evaluacién periédica de la mortalidad en las unidades
de didlisis es uno de los principales indicadores de gestiéon
clinica; sin embargo, es complejo establecer referentes en la
medida en que la mortalidad varia de un pais a otro, de una
region a otra, de una unidad de didlisis a otra y estd influen-
ciada por diversos factores sociodemograficos y clinicos de
cada paciente; el USRDS muestra que la probabilidad de
supervivencia a los cinco afios es de 0.34 para la raza blanca
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y de 0.42 para la poblacién afroamericana (6), el estudio
DOPPS reporta que la mortalidad en los pacientes mayores
de 65 afios es entre tres y seis veces mds alta (11); asi mismo,
hay suficiente evidencia de la asociacion entre edad, sexo
y comorbilidad con el riesgo de mortalidad (12-14). Las
anteriores consideraciones han motivado la formulacién
de diversas estrategias analiticas vdlidas y confiables que
facilitan el célculo, comparacién y monitoreo de las tasas
de mortalidad en la poblacién en didlisis.

La razén estandarizada de mortalidad (REM) ha sido
ampliamente utilizada como metodologia para comparar
mortalidad entre unidades de didlisis y frente a poblacién
general (15-18). E1 USRDS utiliza la metodologia propuesta
por el Centro de Epidemiologia Renal y Costos de la Uni-
versidad de Michigan (UM-KECC) (19) para evaluar la
mortalidad calculada versus la esperada en las unidades de
didlisis en Estados Unidos, a pesar de que algunos autores
han evidenciado diferencias en las REM hasta en 33% cuan-
do se calculan con los métodos de regresion y también otras
limitaciones (20-22), éstas sirven como herramienta para
evaluar el desempefio y fomentar acciones de mejoramiento
continuo en los centros de didlisis.

Lared de unidades de didlisis de Renal Therapy Services
(RTS) en Colombia estd conformada por 51 unidades renales
distribuidas en todo el territorio nacional; en ellas se atiende
cerca de 30% de la poblacién en didlisis del pais (23). Como
parte de los procesos de gestidn clinica, en la red se evaltian
sistemdticamente las tasas de mortalidad globales, crudas
y ajustadas y se comparan frente a referentes histéricos o
internacionales, la iniciativa de utilizar una metodologia que
permita comparar la mortalidad entre las unidades renales
serd una valiosa herramienta para implementar de manera
focalizada, actividades de mejoramiento continuo en la red.

El objetivo de este trabajo es calcular la mortalidad
observada versus la esperada, en todas las unidades de
didlisis pertenecientes a la red de RTS en Colombia, utili-
zando el modelo propuesto por UM-KECC, que permitan
encontrar oportunidades de mejoramiento en lo referente a
este desenlace.

Material y métodos

Para el presente estudio y durante el periodo comprendido
entre el 1° de enero y 31 de diciembre de 2012, se incluyeron
todos los pacientes prevalentes en didlisis crénica, mayores
de 18 afios, de 51 unidades renales de la red de RTS en Co-
lombia distribuidas en gran parte del territorio colombiano.
Los datos sociodemograficos y clinicos se obtuvieron de la
historia clinica electrénica y fueron extraidos a una base
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de datos codificada para garantizar la confidencialidad de
los sujetos.

Siguiendo las notas metodolégicas del UM-KECC (19)
se tuvieron en cuenta como criterios de inclusion el tiempo
de estadia del paciente en terapia dialitica minimo de 90 dias
y una permanencia minima de 60 dias en la unidad renal
asignada. Respecto a las variables definidas en estas notas
se incluyeron sexo, edad, raza, causa de la ERC —diabetes
u otras- y duracién de la ERCT, indice de masa corporal e
indice de comorbilidad de Charlson ajustado a ERCT (24)
al ingreso a la cohorte. La variable de residencia en asilo
(originalmente codificada como “nursing home”) y dos
items del indice de comorbilidad (capacidad para movili-
zarse y para comunicarse) no fueron incluidas por cuanto
esta informacion no se registra en la historia clinica de los
pacientes de la red RTS. De igual forma, no se consider6 la
variable “etnia”, pues en las notas originales ésta se refiere
a la condicién de hispano y no hispano, lo cual no aplica
para nuestra poblacion.

Las tasas de mortalidad de poblacion general por depar-
tamento, se obtuvieron de los registros del Departamento
Nacional de Estadistica (DANE) (25), se realiz6 una agrupa-
cion de las unidades de didlisis por regiones que a juicio de
los autores comparten caracteristicas geograficas comunes
asi: la Region Caribe conformada por todas las unidades
de los departamentos de Atlantico, Bolivar, Magdalena,
Cesar y Cordoba; la Regién Central incluye las unidades
de Antioquia y Eje Cafetero, Valle del Cauca, Tolima y
Huila, Norte de Santander y Santander; la Region Oriental
en la que se incluyé la unidad renal del Meta; la Regién
Pacifica conformada por las unidades de Cauca y Narifio; y
Bogota Distrito Capital se clasificé aparte por ser la ciudad
con mayor nimero de centros de didlisis que comparten
caracteristicas similares.

La totalidad de pacientes fueron atendidos en la red de
clinicas renales de Renal Therapy Services en Colombia,
que presta servicios de terapia dialitica a alrededor de 9000
pacientes, en las modalidades de hemodidlisis y didlisis
peritoneal, con evaluacién estandarizada con base mensual
por nefrélogo, enfermera, nutricionista, trabajadora social
y psicéloga, y operando con procesos y procedimientos
clinicos uniformes a lo largo de todo el pais, acorde con
las mejores practicas clinicas basadas en evidencia. Toda
la documentacién clinica se originé de la historia clinica
electrénica RENIR®, donde se gener6 una base de datos
con control de calidad de los datos realizado por el equipo
de ingenieria de sistemas de RTS, y posterior validacién por
tres de los investigadores del estudio.

Analisis estadistico

Una vez auditada la base de datos en relacién con as-
pectos de consistencia e integridad de la informacion, se
procedié a la construccién del modelo de supervivencia para
el célculo de la razén estandarizada de mortalidad; para tal
fin se implement6 un modelo de supervivencia de riesgos
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proporcionales de Cox en dos etapas, primero la estimacién
de los pardmetros asociados con las variables explicativas
y posteriormente la estandarizacion de los resultados con
base en las tasas departamentales de mortalidad generales
y apegados a la metodologia dispuesta por la UM-KECC
(19). Para el modelamiento se us6 el tiempo de supervivencia
hasta la muerte. Como variables independientes se usaron
la edad, la raza, el sexo, la causa y fecha de inicio de la
enfermedad renal crénica, el indice de masa corporal y el
indice de comorbilidad de Charlson. Se calcularon razones
estandarizadas de mortalidad global, por unidad renal y
por regiones.

El presente estudio fue aprobado por el comité de ética
en investigacion de RTS®.

Resultados

De un total de 11 089 pacientes prevalentes (mds de 90
dias en didlisis) atendidos en algiin momento durante el
periodo de estudio, 9798 fueron incluidos para el andlisis;
1291 pacientes fueron excluidos del andlisis por no cumplir
los criterios de elegibilidad (trasplante renal, abandono de
tratamiento, suspension de tratamiento y traslados de presta-
dor de didlisis). Cuatro mil ciento veinticinco (42.1%) fueron
mujeres, y la media de edad fue de 59 afios (DE=15.6).
El total de pacientes aportaron 2 793 632 nimero de dias
de seguimiento; el tiempo promedio de seguimiento por
paciente fue de 285.12 dias (DE=119.37), 5087 (51.92%)
estaban en hemodidlisis y 4711(48.08%) estaban en didlisis
peritoneal. Del total de pacientes 4178 (42.64%) tenian
diagnéstico de diabetes al inicio del seguimiento. La me-
dia de indice de masa corporal (IMC) fue de 24.62 Kg/m?,
las caracteristicas generales de los sujetos en el estudio se
muestran en la Tabla (1).

Durante el seguimiento se observaron 1253 eventos de
muerte (12.7%); las causas de muerte durante el segui-
miento se distribuyeron de la siguiente forma: enfermedad
cardiovascular 648 (51.72%), enfermedad infecciosa 316
(25.22%), cancer en 55 casos (4.39%), enfermedad meta-
bélica 29 (2.31%), enfermedad respiratoria 14 (1.12%), y
otras 191 (15.24%).

El modelo arrojé un estimado de 1067 muertes esperadas,
y un valor de la razén estandarizada de mortalidad (REM)
de 1.17 (IC95%: 1.11-1.24). Como se puede observar en la
Tabla (2) hubo diferencias significativas (p<0.05) para las
REM segtin sexo y presencia de diabetes. Segtin grupos
etarios, el valor mdximo se obtuvo en las personas entre
60 y 64 afios. Las REM por regiéon mostraron valores sig-
nificativamente diferentes, se observé el menor valor en la
ciudad de Bogotd, con REM de 1.11 (IC95%: 0.97- 1.27)
y el mds alto en la region oriental con REM de 2 (IC95%:
1.58-2.53) (Figura 1).

Discusion
Este estudio estim6 las muertes esperadas para pacientes
renales crénicos en un amplio nimero de unidades de dialisis
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Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacion.

Caracteristica Rt flurante Snbr?w.vm el Total P
el seguimiento seguimiento

Edad. afios (media; rango)' 59.23 (18-99) 58.86 (18-95) 59.18 (18-99) 0428
Sexo. Mujeres (n; %) 3567 (41.74) 558 (44.53) 4125 (42.1) 0.062
Tiempo de seguimiento dias (media; rango)" 280.41 (1-365) 285.81 (1-365) 285.12 (1-365) 0.134
Diagnéstico de diabetes (n; %) 504 (12.06) 3674 (87.94) 4178 (42.64) 0.064
indice de masa corporal. kg/mt2 (media; rango)' 23.71 (12.4-56.1) 24.75 (9.3-52.9) 24.62 (9.3-56.1) 0.000
Albtimina. gr/dL (media; rango)" 3.71 (1.0-7.0) 3.72 (1.1-7.1) 3.723 (1.04-7.02) 0.465
Hemoglobina. gr/dL (media; rango)’ 11.71 (5.5-17.8) 11.71 (3.6-22.7) 11.75 (3.68-22.7) 0.959
Raza (n; %)

Blanca 228 (12.95) 1532 (87.05) 1760 (17.96)

Negra 61 (13.23) 400 (86.77) 461 (4.71)

Asidtica 7 (12.73) 48 (87.27) 55 (0.56) 0.941

Mestiza 907 (12.80) 6180 (87.2) 7087 (72.33)

Otra 50 (11.49) 385 (88.51) 435 (4.44)
! Rango (minimo y médximo)

Tabla 2. Razon estandarizada de mortalidad (REM) segiin grupo etario, sexo'y diabetes.
Grupo etario
(edad en RImees R REM IC 95%
~ esperadas observadas
anos)
18-24 8.23 11 1.33 1.16 1.53
25-29 10.33 10 0.97 0.52 1.8
30-34 16.85 19 1.13 0.72 1.77
35-39 18.19 19 1.05 0.67 1.64
40-44 32.77 31 0.95 0.67 1.35
45-49 51.46 61 1.19 092 1.52
50-54 78.24 84 1.07 0.87 133
55-59 114.39 126 1.1 093 131
60-64 142,57 193 1.35 118 1.56
65-69 156.36 173 111 095 128
70-74 161.48 206 128 1.11 1.46
75-79 1298 150 1.16 0.99 136
80-84 87.29 109 125 1.04 1.51
85+ 5744 58 1.01 0.78 131
Sexo Figura 1. Razones estandarizadas de mortalidad por regiones en Colombia.
Femenino 409.85 558 1.36 1.25 148 . L,
en Colombia y las compar6 con las muertes observadas para
Maseul 656.45 695 1.06 098 114 el periodo, agrupandolas por regiones del pais. En nuestro
asculino . . .
o conocimiento, y para el contexto colombiano, el presente
1abetes . . . .,
estudio representa la primera aplicacién de esta metodolo-
No 527.77 564 1.07 0.98 1.16 . . .
gia de razones estandarizadas de mortalidad para evaluar y
Si 538.53 689 128 1.19 138 ~ [
! comparar el desempefio de los centros de didlisis.
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Es resaltable que la proporciéon de 12.7% de muertes
anuales en esta poblacidn es una cifra comparable e incluso
menor que la observada en otros informes (18,26). Las REM
para la totalidad de la poblacién incluida en el estudio fue
de 1.17 lo que significa un exceso de mortalidad de 17%
respecto al valor tedrico esperado, que para este caso parti-
cular debi6 ser una tasa de mortalidad de aproximadamente
10.8% al afio; esta cifra esperada es muy baja en el contexto
de didlisis global, dado que en estos pacientes, adicional al
riesgo inherente de su enfermedad de base y terapia dialitica,
tienen condiciones comoérbidas que les confieren un riesgo
de muerte significativamente mds alto que el de la poblacién
general una vez ajustado por factores demograficos; andloga-
mente y tal como se ha observado en otros reportes, valores
altos del porcentaje de pacientes diabéticos en la muestra se
asocian con exceso de mortalidad (13).

Los resultados de REM por regiones mostraron una dis-
persién importante; se observd que las regiones Oriental y
Caribe son las que presentan REM mds altas, mientras que
la REM de Bogota fue la més baja. En una red de centros
de didlisis en donde la prictica clinica es homogénea y los
procesos estandarizados, el cdlculo de las REM con las va-
riables definidas en este modelo podria resultar insuficiente
para explicar las diferencias observadas. En consecuencia
es necesario, como recomiendan algunos autores, fomentar
una visiéon mds integral de las unidades de didlisis (27) y
en nuestra poblacién, probablemente sea necesario incluir
variables sociales y de acceso a los servicios de salud,
situaciéon que pudiera explicar la mayor mortalidad en la
region oriental donde la dispersion geografica determina
condiciones dificiles de acceso; igualmente, los niveles de
pobreza, porcentaje de poblacién con necesidades bdsicas
insatisfechas y altos niveles de marginacién en departamen-
tos de la regién Caribe pudieran ayudar a explicar el exceso
de mortalidad observado en esta region. Esta condicién se
verificd en un andlisis de 13 466 pacientes que iniciaron
hemodidlisis, en el cual encontraron que los bajos o nulos
ingresos econdmicos fueron un factor independiente de
menor sobrevida (28).

La m4s alta razén de estandarizada de mortalidad en
presencia de diabetes se explica dada la mayor comorbili-
dad presente en estos pacientes tal y como se ha reportado
por otros autores (29); adicionalmente, como en nuestro
caso, varios autores han evidenciado mayor mortalidad
en presencia de diabetes y sexo femenino (30). En el
caso de los diabéticos la mayor mortalidad en Colombia,
podria también estar influenciada por la fragmentacién
de los servicios de salud que pudieran afectar el abordaje
coordinado del paciente diabético y en consecuencia sus
desenlaces clinicos.

En nuestro conocimiento, es la primera vez que se utiliza
esta metodologia de REM para medir desenlaces de morta-
lidad y evaluar el desempefio de los centros de didlisis en el
contexto colombiano; esta metodologia tiene en cuenta los
aspectos de riesgo poblacional basico de los sujetos, hecho
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que permite ajustar por la probable confusién proveniente
de la mezcla de casos.

El modelo aqui reportado debi6 ser ajustado dado que
el concepto de etnicidad no aplica en nuestro medio, y no
se tenfa informacion de antecedentes de alcoholismo y/o
farmacodependencia, variables estas que a nuestro entender
podrian considerarse como de influencia marginal dentro
del modelo.

Por otra parte el modelo de la UM-KECC no tiene en
cuenta variables que para esta poblacién pudieran ayudar a
explicar diferencias de mortalidad como son la modalidad
de dialisis, el estrato socioecondmico, el nivel educativo, el
tiempo en terapia, la comorbilidad, e indicadores clinicos
como hemoglobina y albtimina (31-34).

Los resultados aqui reportados pueden tener un sesgo,
en tanto que replican una metodologia desarrollada para
la poblacién de los Estados Unidos, por lo que deben ser
interpretados con precaucién, en la medida que no se in-
cluyeron para el andlisis algunas variables que pueden ser
relevantes para la poblacién colombiana, lo que puede causar
sub o sobreestimacion del efecto de las variables incluidas
en este modelo.

En resumen, el presente estudio mostré diferencias im-
portantes en las REM segtin sexo, presencia de diabetes y
entre regiones de Colombia, lo que puede permitir acciones
que mitiguen este exceso de riesgo. Se requiere entender la
influencia de otras variables sobre el fenémeno de mortalidad
en nuestro contexto, donde por ejemplo variables de pobre-
za e inequidad que afectan a nuestra poblacion, no fueron
tenidas en cuenta. Trabajos de este tipo se constituyen en
insumos adicionales para el seguimiento y mejoramiento
de la calidad de la atencién en didlisis en Colombia y en
la region.
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