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Registros de pacientes renales
La necesidad del cambio

F. Valderrabano
Presidente de la Sociedad Espariola de Nefrologia.

La insuficiencia renal crénica y su tratamiento sustituti-
vo con didlisis y trasplante renal son un ejemplo de pa-
tologia en la que los registros de pacientes son una fuen-
te de informacion médica y socioecondmica insustituible.
£l conocimiento exacto de la demografia, epidemiologia,
caracteristicas clinicas, evolucion, resultados y recursos
empleados interesan tantc al profesional de fa nefrologia
como a las administraciones sanitarias responsables de la
utilizacion de dichos recursos.

Ningdn nefrologo necesita ser convencido de lo ante-
rior, pues a lo largo de la historia de la especialidad to-
dos hemos utilizado como referencia y punto de compa-
racion los datos que anualmente nos ha presentado la
EDTA-ERA, sociedad cientifica que fue pionera en organi-
zar un registro de pacientes en el afio 1965.

Dicho registro se ha basado en la voluntariedad y la
confidencialidad de los datos enviados anualmente por
cada centro, y actualmente almacena unos 300.000 pa-

cientes tratados con dialisis y/o trasplante de todos los -

paises europeos del este y el oeste, mas los paises ribe-
refios del Mediterraneo, J;sde Marruecos a Israel.

La calidad de los datos del registro de la EDTA-ERA ha
sido de primera magnitud durante muchos afos. Proba-
blemente por esta razon, la Sociedad Espafiola de Nefro-
logia (SEN) perdi6 la oportunidad de desarrollar un regis-
tro propio de pacientes en dilisis y trasplante, cuando en
la década de los 70, en el momento en que se desarro-
llaban de forma espectacular ambas formas de tratamien-
to en Espana, nuestra Asamblea se plante6 esta alternati-
va. Prevalecio entonces la idea de extraer y analizar anual-
mente los datos enviados por todos los centros espafo-
les al registro de la EDTA-ERA, trabajo que ha ido desa-
rrollando durante afios el Comité de Registro de la SEN.

Las dificultades han empezado a surgir a medida que
se han ido presentando problemas en el Registro de la
EDTA-ERA, que adquieren magnitud suficiente como para
que esta asociacion cientifica se plantee cambiar el siste-
ma de trabajo que ha seguido hasta la actualidad. Anali-
zaremos sucesivamente la problematica del registro de la
EDTA-ERA y su repercusion a nivel nacional.
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El registro de la EDTA-ERA en la actualidad

Este registto se ha basado en la cumplimentacion de
un cuestionario por cada paciente en tratamiento, un
cuestionario general del centro, y la informacion adicio-
nal que pueden dar los <keymen» de cada pais.

Los problemas que presenta actualmente este registro

“son el bajo indice de respuesta (el 79 % en 1989)", y la

inexactitud de muchos de los datos. El cuestionario ge-
neral ha pasado en los Gltimos afos, de ser un resumen
de los pacientes informados por cada centro, a ser la in-
formacion primordial utilizada para elaborar el informe
anual. A pesar de ello, mas de un 20 % de los centros no
lo envian a tiempo. El cuestionario individual de cada pa-
ciente es el que aporta la informacion mas detallada y
s6lo puede ser elaborado y presentado un afio mas tar-
de. La consecuencia es que el registro cada vez es mas
erroneo, incompleto y falto de actualidad.

Hay que sefalar que algunos grandes paises de la Eu-
ropa occidental tienen unos indices de respuesta franca-
mente alarmantes: Francia 83 %, Espafia 77 %, Alemania
(RFA) 68 %, ltalia 60 % y Reino Unido 52 % {i.

Es facil encontrar algunas de las razones que expliquen
estos hechos. Muchos servicios de Nefrologia tienen un
gran namero de enfermos en didlisis y el de los trasplan-
tes funcionantes se ha ido acumulando progresivamente.
Asi no es excepcional tener que rellenar mas de 200 cues-
tionarios cada afo. Por otro lado, los servicios se ven so-
licitados a enviar datos no s6lo a EDTA-ERA sino también
a otros registros de las administraciones responsables, en-
tidades que costean el tratamiento, etcétera.

Es de destacar que, dentro de este panorama pesimis-
ta, el registro de EDTA-ERA consigue practicamente el
100 % de respuestas, en algunos paises en los que recibe
los datos que previamente han sido recogidos por regis-
tros nacionales. Tal es el caso de Holanda, Hungria, etcé-
tera’.

El futuro del registro de la EDTA-ERA

Para estudiar las posibles soluciones, la EDTA-ERA cre6
una comision compuesta por representantes de las dife-
rentes areas geograficas, la cudl, después de estudiar de-
tenidamente la situacion, ha aconsejado al registro cam-
biar su sistema de trabajo actual y evolucionar a la crea-
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cion de una Federacion de Registros Nacionales de Pa-
cientes Renales.

Esta Federacion debera conseguir los siguientes obje-
tivos:

1. Tener una base de datos comin, con un nucleo de
datos comun para toda Europa, y una serie de datos no
comunes, que cada region o pais propondria.

2. Esta base de datos deberia servir tanto para los dis-
tintos registros locales, como para la EDTA-ERA, es decir,
para todos los paises europeos.

3. Esta base de datos se facilitaria a las Sociedades de
Nefrologia nacionales que, segin la situacion de cada
pais, actuarian de una u otra forma.

4. Los datos recogidos por los distintos paises se en-
viaran al registro de la EDTA-ERA. -

5. Para conseguir un correcto funcionamiento de esta
Federacion, su autocontrol y las modificaciones que el
paso del tiempo aconseje, es preciso modificar la_activi-
dad de los actuales <keymen». Serian elegidos por las so-
ciedades nacionales y recibir un entrenamiento técnico
en la sede del registro con la que mantendrian un estre-
cho contacto.

Con estos nuevos planteamientos se facilitaria y unifi-
caria el trabajo de recogida de los datos por los médicos
de los distintos centros, se aumentaria hasta el 100 % la
tasa de respuesta y se podria efectuar una validacion de
los datos, para mejorar la calidad del registro.

Actualmente la base de datos estd terminada y dispo-
nible para su utilizacion.

El Comité de Registro de la SEN

El Comité de Registro de la SEN ha realizado una labor
encomiable durante muchos aos, obteniendo sus datos
de la base de la EDTA-ERA situada en Londres y ofrecien-
do a los nefrologos un informe anual, posteriormente pu-
blicado en Nefrologia. :

Sin embargo, el porcentaje de errores en determinadas
cuestiones ha ido aumentando progresivamente y la fia-
bilidad general disminuye a medida que aquellos aumen-
tan. Togo ello es expresion de las dificultades que sefia-
labamos previamente y quiza de un cierto desinterés ha-
cia los registros por parte de los profesionales, como con-
secuencia de la disminucion de la calidad.

El trabajo ingente realizado por los actuales componen-
tes del Comité (Luis Orte y Alberto Tejedor) siempre ten-
dré la dificultad insalvable de la insuficiencia de los datos
remitidos a la EDTA-ERA. Como ejemplo llamativo baste
citar que en el registro de la EDTA-ERA, en diciembre de
1989, hay 8.369 pacientes en hemodidlisis hospitalaria,
mientras que seg(in datos facilitados por la industria —que
sin duda, en este aspecto ofrecen gran fiabilidad— el na-
mero de estos pacientes en ese momento era de 11.355.
Otro tanto puede decirse del niamero de trasplantes rea-
lizados en ese mismo afio: 794 fichados en el registro de
la EDTA-ERA, frente a 1.039 que recoge la Organizacion
Nacional de Trasplantes.
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Es evidente que, aunque el Comité se encargue de co-
rregir en la EDTA-ERA algunos datos tan llamativos como -
éstos, cuando proceden de una fuente fiable, ésta no es
la solucién adecuada para un problema cuya magnitud se
agranda con el tiempo.

#Como conseguir un Registro Nacional de pacientes?

Durante la década de los ochenta surgen en Espaiia va-
rias iniciativas por parte de diversas Administraciones Sa-
nitarias de crear registros de pacientes en dialisis y tras-
plante. El Ministerio de Sanidad y Consumo inicié un in-
tento de recuento de pacientes a nivel nacional, que ca-
reci6 de continuidad, y va a ser la transferencia de com-
petencias sanitarias (real o potencial) a las Comunidades
Autbnomas lo que provoque la puesta en marcha de las

iniciativas mas notables. La necesidad de conocer y con-

trolar el gasto y de establecer previsiones futuras hace que
se inicien una serie de registros que han tenido diversa
evolucion.

Unos acaban de comenzar, otros no han conseguido
superar los problemas previos, y algunos han dejado de
tener continuidad. Las principales dificultades encontra-
das han sido el decalaje temporal entre la recogida de da-
tos y el momento en que dichos datos se generaron, la
necesidad de rellenar cuestionarios similares pero no
idénticos a los de la EDTA-ERA, y en distintos periodos de
tiempo, y probablemente, en ciertos casos, la reticencia
de los nefrologos a aportar datos sin las garantias de con-
fidencialidad que la EDTA-ERA ofrece.

Las Direcciones Generales de Planificacion de la Gene-
ralitat de Catalufia y de la Junta de Andalucia han conse-

uido realizar dos registros con continuidad, calidad y alta
tabilidad en los datos. Su éxito, en buena medida, se
debe a la unificacion de la recogida de datos en un s6lo
cuestionario y a la posibilidad de establecer un sistema
de control de calidad de la informacion.

El camino recorrido por los registros de Cataluna y An-
dalucia constituye una experiencia que debe tenerse pre-
sente, pues han conseguido no sélo continuidad, sino ca-
pacidad para validar sus resultados.

Esta experiencia y, fundamentalmente, la articulacion
en Comunidades Autonomas del Estado Espaiol, hacen
que el Gnico camino para conseguir un Registro Nacional
de pacientes en dialisis y trasplante sea organizando una
Federacion Nacional de Registros Autonémicos.

La Federacion Nacional de Registros Auton6micos

Es evidente que una de las finalidades de un registro
es hacer sus datos (demograficos, epidemiolégicos, clini-
cos, de resultados, etc.) comparables frente a otros (Co-
munidades Auténomas, Estado e internacionales). En
efecto, la planificacion de un registro desde una perspec-
tiva fundamentalmente local puede llevar consigo, y de
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Este premio queda convocado con las siguientes bases:

Podran presentar trabajos las personas en posesion de un titulo de Licencia-
do Superior, cuyo trabajo cientifico bdsico se desarrolle en el campo de la
Nefrologia, y al menos uno de los firmantes sea miembro de la SEN.

El premio consistird en:

1.* Premio: 500.000,~ Ptas.
2.° Premio: 250.000,— Ptas.

Los trabajos, adn con los datos y antecedentes bibliogrificos precisos, de-
ben ser de naturaleza eminentemente investigadora basica o clinica y reco-
ger las aportaciones, investigaciones o experiencias personales de los auto-
res en los campos cientificos de los diferentes temas. Todos los trabajos
deben realizarse en Espaia y ser inéditos, no debiendo haber sido presenta-
dos, publicados, ni haber obtenido otro premio o beca.

Los trabajos pueden haberse realizado con anterioridad a la convocatoria o
durante la vigencia de la misma, siempre que no sean meras recopilaciones
bibliogréficas.

Los trabajos, con sus conclusiones més significativas, deben redactarse en
castellano, con una extensién maxima de 50 folios mecanografiados a doble
espacio por una sola cara y se ajustardn en su presentacién al siguiente
orden: Resumen (alrededor de 300 palabras). Introduccién. Material y méto-
dos. Resultados. 'Discusién. Conclusiones. Bibliografia.

Se incluirdn toda clase de gréficas, esquemas, fotografias, dibujos, etc.

Las tablas y figuras deberdn ser redactadas para el Premio.

Los trabajos se entregardn o enviardn por correo en sobre cerrado, 1 original
con lema y plica (incluyendo direccién completa) a la Secretaria de la Socie-
dad Espaiiola de Nefrologia, calle Villanueva, n.° 11. 28001 Madrid, antes del
8 de septiembre de 1991. (*).

Los trabajos que no cumplan el sistema de lema y plica, quedaran automati-
camente excluidos.

La selecciéon de trabajos y la adjudicacién serd realizada por un jurado
formado por la Junta Directiva de la Sociedad Espafiola de Nefrologia.
Como secretario, con voz pero sin voto, actuard un miembro de Laborato-
rios CILAG. Los Premios podrin ser compartidos o declararse desiertos.

8 H fallo sera inapelable, publicindose en la revista Nefrologia, siendo co-

municado al autor o autores correspondientes por carta oficial desde la
Secretaria de la Sociedad.

@ La concesion de los premios se hara con ocasién de la XXMt Reunién Na-

cional de la Sociedad Espaiiola de Nefrologia, a celebrar en Madrid en
octubre de 1991, para lo cual se realizara la adjudicacién como minimo 2
semanas antes de la concesion.

9@ Los trabajos premiados quedaran bajo la propiedad de Laboratorios Cl-

LAG, que podra publicarlos total o parcialmente y darles la difusién que
considere oportuna. Por otra parte, el autor o autores podrdn hacer uso
de los datos utilizados en la redaccién del trabajo para ser publicados,
haciendo constar que han sido premiados por Laboratorios CILAG.

49 ta participacién en la presente convocatoria lleva implicita la aceptacién

de sus bases. Los trabajos no premiados no seran devueltos.

(*) También se enviard un original y 10 copias (sin autor o cualquier tipo de

identificacién) a Laboratorios CILAG,
Plza. Pablo Ruiz Picasso, s/n.
Edificio Picasso. 28020 Madrid.
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hecho ha sucedido, una incompatibilidad entre las bases
de datos utilizadas por distintos registros, incluido el eu-
ropeo. Solventar este problema una vez puesto en mar-
cha un registro acarrea costosos procedimientos de tra-
duccion electronica. :

Por tanto, considerando que el registro nacional debe
estar constituido por una federacion de registros autono-
micos, serian requisitos fundamentales para su adecuado
funcionamiento, los siguientes

1. Cada registro autonémico recogerfa y analizaria sus
datos, constituyendo su propia base y utilizando un cues-
tionario nico y comun, el de la EDTA-ERA, al que po-
drian anadirse, ampliandolo, los datos que se considera-
se oportuno.

2. la base de datos empleada por cada registro debe
ser plenamente compatible con la de otras Comunidades
Autonomas, y con la de la EDTA-ERA, para permitir la ex-
portacion de los datos.

Consideramos que la SEN, como sociedad cientifica
con implantacién nacional, auspiciada por la EDTA-ERA,
es la entidad idonea para coordinar la federacion de re-
gistros autondmicos, y facilitar las bases de datos compa-
tibles entre si y con la de la EDTA-ERA. :

La propuesta de la SEN

La consecucion de un registro nacional, en la forma en
que lo concebimos, pasa por potenciar la puesta en mar-
cha, en unos casos, y el desarrollo, en otros, de los regis-
tros autonoémicos.

Como sociedad cientifica, que representa a los nefro-
logos esparioles, consideramos que cada registro debe
sa?vaguardar las garantias de confidencialidad impuestas
por la EDTA-ERA, y debe basar el alto grado de participa-
cion deseable més que en una obligatoriedad administra-
tiva en la concienciacion de sus miembros. Esta concien-
ciacion no nos parece dificil, si al facilitar la estructura de
recogida de datos en los centros y conseguir resultados
de alta fiabilidad recuperamos el valor cientifico del regis-
tro. '

Para cumplir estos objetivos, nuestra propuesta es ha-
cer Convenios de Colaboracion con las diferentes Comu-
nidades Auténomas, con el fin de establecer en su 4mbi-
‘to geografico correspondiente un registro tnico de enfer-
mos en didlisis y trasplante. Ello permitira no entrar en

competencia con el gobiemno auton6émico correspondien-
te, sino llevar a cabo conjuntamente el registro en un pla-
no de igualdad, no de mero asesoramiento; explotar los

_ datos separadamente para atender las necesidades de los

nefrblogos por un lado, y las de la Administracion, por
otro; cumplir los requisitos informaticos e informativos
de la SEN, la EDTA-ERA y la Administracion, utilizando
como base el cuestionario de la EDTA-ERA, al que podran
afadirse las preguntas que la SEN o la Administracion con-
sideren oportuno; garantizar la confidencialidad de los da-
tos, y, finalmente, crear un Comité de Seguimiento for-
mado por dos miembros de la SEN y dos miembros de
la Comunidad Auténoma.

Esta propuesta se plante6 en primera instancia a la Co-
munidad Auténoma de Madrid, ejemplo de Comunidad
que inici6 hace afios un registro y publicé varios informes
anuales, pero no actualizé sus datos desde 1988. Con ella
se ha llegado a un acuerdo y se ha suscrito un Convenio
de Colaboracion que cumple los requisitos anteriores y
cuyo texto completo se trascribe en el presente nimero
de Nefrologia.

Posteriormente, y a través del Consejo Interterritorial,
se ha trasmitido esta propuesta al resto de las Comuni-
dades Auténomas.

Creemos que se ha iniciado un proceso que sin duda
duraré algunos afos hasta conseguir una completa fede-
racion de registros que constituya un registro nacional y
traslade a la EDTA-ERA los datos de las diferentes autono-
mias.

En el momento actual es decisiva la colaboracion de to-
dos los nefrologos para conseguir estos objetivos. Desa-
rrollando el Convenio con la Comunidad de Madrid un
primer paso seria crear su base de datos, partiendo de un
Gnico cuestionario, poder elaborarla, analizarla y exportar-
la a la EDTA-ERA. Esta experiencia deberia repetirse en el
resto de las Comunidades, para lo cual solicitamos desde
aqui a todos los miembros de la SEN sus valiosas opinio-
nes, su apoyo y su colaboracion para conseguir un logro
que a todos interesa.
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