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INTRODUCCION

;Cudntos enfermos hay? ;Cudntos en cada tipo de
tratamiento? ;Cudntos segln la etiologia? Un regis-
tro de casos de pacientes, como elemento funda-
mental de un sistema de informacién, trata de dar
respuesta a estas preguntas y a otras parecidas. A fin
de cuentas, registrar implica «llevar un registro per-
manente con identificacién personal y el entendi-
miento de que se piensa efectuar alguna accion ul-
terior, como el seguimiento»'. La respuesta que
proporcione el registro debe ser lo més exacta que
se pueda pues es necesario que nos acerquemos lo
maximo posible a la realidad para que la informa-
cién obtenida pueda ser Gtil. A esto se le conoce
como validez: a que lo registrado refleje la realidad
de lo que ocurre?.

Un disefio correcto es condicién indispensable
para asegurar la validez de un registro de casos
como son los registros de enfermos renales. Una
consideracién clave en el momento del disefio es
establecer adecuadamente los objetivos del registro
(saber exactamente qué se registrard y para qué). En
funcion de los objetivos fijados podrdn determinar-
se qué variables serd de interés registrar y qué grado
de calidad de la informacion serd requerido.

La calidad de la informacion, es decir, la rele-
vancia y la exactitud de los datos para hacer infe-
rencias especificas sobre la poblacién diana3, puede
estar afectada por algin tipo de error, aleatorio o no
sistematico (debido al azar) o bien no aleatorio o
sistematico (sesgo). Se conoce como exactitud la ca-
rencia relativa de error, de cualquier tipo, en la es-
timacion de un pardmetro poblacional, mientras que
la precision es la carencia relativa de error aleato-
rio. La validez interna se refiere a la falta de error
no aleatorio (sesgo). Se considera mds importante
que una estimacién sea viélida antes que precisa3.

Por ello, para mantener una calidad adecuada de
los datos que permita ser exactos, precisos y alcan-
zar una buena validez es necesario detectar los me-
canismos de pérdida de calidad de los datos (ca-
rencia o falta del dato, registro incorrecto del mismo,

etcétera) para, una vez detectados, corregirlos me-
diante las técnicas existentes en cada fase: antes de
la recogida del dato, durante el proceso de trata-
miento o después del mismo. También debe eva-
luarse la fiabilidad del registro valorando la exhaus-
tividad del mismo ya sea en la enumeraciéon de casos
como en la cumplimentacién de variables.

Otra caracteristica importante de un registro es la
flexibilidad, es decir, la capacidad de adaptacién a
los cambios que se vayan produciendo relacionados
con la tipologia de los pacientes, los tratamientos
farmacolégicos, las nuevas tecnologias, etc.

Una buena estrategia que nos permita tratar todos
estos aspectos para alcanzar la deseada validez, nos
[leva a ocuparnos primero de aspectos del disefio de
un registro, para posteriormente pasar a describir los
mecanismos de control de calidad de los datos v, fi-
nalmente, entrar en lo referente al andlisis de resul-
tados.

El objetivo de este articulo es proporcionar los ele-
mentos fundamentales, algunos de caricter teérico
y otros de tipo practico, que se deben tener en cuen-
ta a la hora de disenar y poner en marcha un re-
gistro de enfermos renales. Aunque parte del conte-
nido metodolégico procede de la literatura existente
sobre el tema, la mayoria de las recomendaciones
se han obtenido a partir de la experiencia acumu-
lada por los profesionales responsables de diversos
registros de enfermos renales, algunos de los cuales
[levan més de diez afos en funcionamiento.

DISENO DE UN REGISTRO DE ENFERMOS
RENALES

El establecimiento de un disefio correcto ahorrara
errores y disminuird costos en un futuro*, por lo que
es imprescindible efectuarlo con detenimiento (fig. 1).

A nuestro juicio los objetivos perseguidos por un
registro de enfermos renales pueden ir desde lo mas
genérico, como estimar la magnitud del problema
en una poblacién o mejorar la comprensién de la
historia natural de la enfermedad, a lo més especi-

23



O. ZURRIAGA vy cols.

* Definicién de obijetivos.

o Seleccién del marco de referencia o dmbito del registro (ex-
haustividad).

e Definicién de caso y de variables. Normalizacion y estan-
darizacién de criterios.

e Definicién de los instrumentos de medida.

e Disefio del método de recogida de datos.

e Formacion, y selecciéon, del personal que intervendrd en
las distintas fases.

e Establecimiento del sistema de control de calidad de los
datos (exactitud, precisién, validez).

e Establecimiento de un plan de andlisis de la informacién.

e Establecimiento de los mecanismos de retorno de la infor-
macion.

e Usos autorizados y accesos permitidos.

® Prevision de adaptacion a posibles cambios (flexibilidad).

Fig. 1.—Aspectos a tener en cuenta en el disefio o planificacion
de un registro de enfermos renales.

fico como evaluar estrategias concretas de trata-
miento o detectar cambios, y sus motivaciones, en
la practica clinica. También deben fijarse algunas
metas especificas que permitan satisfacer preguntas
concretas de interés particular en un territorio. Aten-
diendo a la dependencia administrativa del registro,
habrd que tener en cuenta que la informacién pro-
ducida sea atil también para la planificacién sanita-
ria y la racionalizacién de los recursos.

La influencia que sobre la calidad de los datos
tiene el establecimiento del marco o ambito de re-
ferencia, asi como su desagregacién en unidades de
estudio o registro, esta relacionada con la repercu-
sion en los costos estructurales, ya que un mayor
dmbito y una mayor desagregacion implicardn cos-
tos superiores para alcanzar un nivel de calidad
apropiado, pudiendo llegar a hacer inviable un re-
gistro. Por ejemplo, la situacion en la que se en-
cuentra actualmente el registro de la EDTA-ERA hace
imposible el control de la calidad de los datos, lo
cual obliga a plantear una reorientacién y reestruc-
turacion del mismo°.

La definicién de caso o entidad registrable y la de
las variables necesarias, obviamente, tienen una gran
influencia sobre la calidad de la informacién, con
lo cual, los criterios de inclusiéon o exclusién de pa-
cientes en el registro deben quedar claramente es-
tablecidos.

Una definicién incorrecta de caso, o lo que es
aun peor, su inexistencia, conllevard miultiples pro-
blemas hasta el punto de llegar a cuestionar la va-
lidez misma del registro. Es preciso considerar as-
pectos relativos a la persona, al lugar, al tiempo,
al método diagnéstico y a la epidemiologia de la
enfermedad®. En nuestro dmbito puede considerar-
se como apropiada la siguiente definicién de caso:
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enfermo diagnosticado de insuficiencia renal cré-
nica y que recibe tratamiento sustitutivo para la
misma. Dependiendo de la finalidad del registro,
habra que tener en cuenta si Gnicamente se inclu-
yen los pacientes con residencia en el ambito te-
rritorial del registro’, o si se incluyen también los
pacientes desplazados o con residencia temporal,
en el caso de comunidades auténomas con eleva-
da actividad turistica, por ejemplo. En este Gltimo
supuesto, es aconsejable establecer un limite tem-
poral en la propia definicion, como puede ser el
recibir tratamiento durante un periodo de un mes
como minimo.

La definicién de variables requiere también cenir-
se a la utilizaciéon de criterios de normalizacion o
estandarizacién® que imposibiliten la produccién de
«reinventos» o incongruencias y que faciliten en la
medida de lo posible la comparabilidad entre dife-
rentes registros. En este sentido, es recomendable uti-
lizar clasificaciones® de enfermedades renales pri-
marias o de causas de fallecimiento, como las de la
EDTA, que son de facil comprensién y que gozan
de una gran aceptabilidad y difusién de uso.

Una vez definidas las variables hay que estable-
cer claramente los indicadores que se van a utilizar
para la cuantificacion de las variables. Es habitual
el célculo de tasas y proporciones'® siendo la inci-
dencia y la prevalencia las que se utilizan con mayor
frecuencia''. Estos aspectos serdn tratados con deta-
lle més adelante.

La recogida de datos puede llevarse a cabo de
maneras distintas. Habitualmente, los registros de en-
fermos renales reciben los datos de manera pasiva,
es decir, en el momento en que se produce una in-
cidencia (alta de un enfermo, modificacién de tra-
tamiento, baja por fallecimiento, traslado a otro cen-
tro de tratamiento, etc.), el personal del centro donde
se atiende al enfermo recoge los datos y los notifi-
ca al registro. Unicamente en circunstancias espe-
ciales, los datos son recogidos de manera activa, en
el propio centro de tratamiento, por personal vin-
culado al registro y especialmente formado para esta
tarea. En el primer caso, aunque se reducen los cos-
tos, resulta mas dificil mantener la calidad de los
datos. Para solventar este inconveniente, es necesa-
rio prever la formacién continuada del personal en-
cargado de la recogida de datos, asi como la estan-
darizacién clara de procedimientos y criterios. El
retorno de la informacion obtenida también contri-
buye al mantenimiento de la motivacion de los pro-
fesionales y, por lo tanto, a la mejora de la calidad
de los datos.

Otro aspecto a considerar, a menudo controverti-
do y polémico, es el propio formato de recogida.
Aunque el formato electrénico es una opcién que se



ird imponiendo en un futuro cercano, el formato de
papel es, sin duda, el mas extendido en los registros
de enfermos renales, existiendo una gran variedad de
modelos. Ambos tipos de formatos, sin embargo,
comparten la necesidad de considerar algunos as-
pectos a la hora de proceder a su disefio con la fi-
nalidad de mejorar la calidad de los datos (fig. 2).

Un aspecto muy importante es la validacion del
formato antes de su aplicacién ya que permite de-
tectar errores e inconsistencias, asi como dificulta-
des de interpretaciéon y cumplimentacién que podran
ser subsanadas. Existen varias alternativas para lle-
var a cabo este procedimiento’? 13,

Ademads de procurar adaptar el formato de reco-
gida al tipo de personal encargado de cumplimen-
tarlo, serd necesario proporcionar la formacién ne-
cesaria para evitar errores en la propia fuente origen
de los datos (conocimiento de las definiciones, cla-
sificaciones utilizadas, etc.) Para ello es muy dtil ela-
borar un manual de procedimientos que debera ser
actualizado cada vez que se produzcan variaciones.
Esta formacién, minima y reglada, debe repetirse a
intervalos periédicos debido a la rotacion del per-
sonal encargado de estas tareas.

El establecimiento del sistema de control de cali-
dad de los datos y del plan de analisis serdn trata-
dos con detalle mas adelante.

Los mecanismos de retorno de la informacion
deben ser claramente establecidos de manera que
los resultados se distribuyan a todos los usuarios po-
tenciales y, muy especialmente, a los que propor-
cionan los datos. No hay que olvidar que la infor-
macién obtenida puede ser de gran utilidad para la
toma de decisiones en la practica clinica, para la
planificacién sanitaria y que, indiscutiblemente, el
retorno de la informacién a los profesionales direc-
tamente implicados en el tema contribuye a la me-
jora de la calidad de los datos. El periodo de retor-
no puede ser variable desde semanal a anual (incluso
puede ser on-line si el sistema dispone de esta fa-
cilidad), pero en cualquier caso nunca debe ser su-

Claridad y concisién en la formulacién de enunciados.

Mejor preguntas con respuesta cerrada que abierta.

Mejor respuesta Gnica que respuesta mdltiple.

Prever todas las opciones de respuesta posibles (considerar

siempre la opcién «otros»).

Autocodificado: evitar codificaciones posteriores.

e Incluir las definiciones en el propio formato.

* Que el formato sea aceptable y cémodo: mejor una hoja
que un cuadernillo.

e Dejar siempre una copia para quien recoge los datos.

Fig. 2.—Caracteristicas del formato de recogida de datos.
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perior al afo. También puede ser variada la forma
en que se realice, si bien la mas usual es a partir
de informes anuales™ 1>,

El uso que se le dara a la informacién debe que-
dar establecido desde un principio, siendo el objeti-
vo general del registro. Otros usos autorizados deben
estar igualmente previstos teniendo siempre en con-
sideracion el respeto a los aspectos éticos. Los ac-
cesos permitidos también deben ser establecidos
desde el comienzo. Es necesario recordar que la crea-
cion de un fichero de datos informatizado requiere,
segln la legislacion actualmente vigente'®'’, la de-
claracién del mismo a la Agencia de Proteccion de
Datos vy el establecimiento de un plan de seguridad
para preservar la confidencialidad de los datos.

MECANISMOS DE CONTROL DE LA CALIDAD
DE UN REGISTRO

La validez de un registro, como ya se ha comen-
tado, esta directamente relacionada, ente otros as-
pectos, con la calidad de los datos. La pérdida de
calidad de los datos se produce fundamentalmente
por dos causas: la falta de recogida o registro del
dato y la recogida o registro incorrecto, incompleto
o inexacto del dato.

En el primer caso se producen valores perdidos
(missing), siendo esto reconocido como la principal
fuente de problemas en el manejo de datos clini-
cos'®. La ausencia de todos los valores de uno o
mas casos conlleva una pérdida de exhaustividad del
registro.

En el segundo caso, la recogida o registro inco-
rrecto del dato puede ser debido a errores de inter-
pretacién, de transcripcién, de codificacion, de gra-
bacién, etc.'. Si se han establecido los mecanismos
adecuados de control de calidad, estos errores pue-
den ser detectables (si el valor es manifiestamente
erréneo, incongruente, fuera de rango, etc.) o no de-
tectables (debido a que el valor registrado, aunque
erréneo, sea posible). En el caso de ser detectados,
los errores pueden, a su vez, ser corregibles, con lo
que se podran obtener los datos correctos, o no co-
rregibles o de dificil correccién, con lo que pasardn
a ser valores erréneos o perdidos.

Por ello se hace necesario aplicar en un registro
los mecanismos o técnicas para mantener o au-
mentar la calidad de los datos que comienzan, como
ya se ha comentado, con un diseno adecuado, y
prosiguen durante el proceso de tratamiento de los
datos y contindan, incluso, tras este proceso.

El primer paso consiste en definir claramente los
criterios de validacion y los mecanismos a aplicar
en el momento que sea. Una vez establecidos los
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criterios de depuracién o validaciéon deben ser re-
cogidos en un documento (manual) e incorporados
a las aplicaciones informéticas que se utilicen? ya
que ello serd imprescindible para un andlisis co-
rrecto de los datos. Es conveniente que este docu-
mento recoja también una descripciéon general de
todo el registro y los procedimientos detallados de
operaciéon y mantenimiento del mismo (fig. 3).

Dado que la pérdida de exhaustividad es recono-
cida como uno de los principales problemas, si no
el principal, gran parte de los esfuerzos deben ir di-
rigidos a minimizarla?!. La mejor medida a este res-
pecto es un adecuado funcionamiento del registro
ya que si los datos son tratados con oportunidad, la
informacién circula en ambos sentidos y se aprecia
la utilidad del mismo, sera dificil que se produzca
una pérdida de exhaustividad. Hay ciertas medidas
de tipo organizativo, como la obligatoriedad admi-
nistrativa de notificacién, que tienen un efecto di-
recto sobre la exhaustividad.

Una buena medida para incrementar la exhausti-
vidad es la consulta o contraste de los pacientes de-
clarados por un centro con los existentes en la base
de datos del registro. Para ello puede establecerse el
envio sistemético de listas de pacientes declarados a
los notificadores para su contraste y comprobacion
(aunque ello es menos rentable en aquellos centros
con un nimero de enfermos elevado), o bien su con-
sulta on-line, si ello es posible y con las adecuadas
medidas de preservaciéon de confidencialidad.

También deben ser contemplados mecanismos
para el control de la presencia de duplicados que
pueden ser debidos a errores de transcripcién o fo-
néticos a la hora de notificar un determinado nom-
bre y/o apellidos de un paciente. EIl mejor control
es el que representa un cédigo identificador tnico
e inmutable (como pudiera ser el nimero del Do-
cumento Nacional de Identidad u otros similares),
pero si ello no es posible debe establecerse una bds-
queda de posibles variantes fonéticas que haga de-
tectable este problema.

e Validacién interna
Los mecanismos establecidos han de poder detectar:
= Ausencia del dato (valores perdidos).
= Dato erréneo.
= Dato inexacto.
= Incongruencia entre los valores de variables relaciona-
das.
= Exhaustividad de la cumplimentacién de variables.
e Validacion externa
El método utilizado ha de poder controlar:
= Exhaustividad de la notificacion.
= Concordancia con la fuente origen de los datos.

Fig. 3.—Mecanismos de control de calidad de un registro.
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El proceso de tratamiento de los datos comienza
desde la revision de los mismos sobre el propio for-
mato de recogida atendiendo a tres criterios:

e Oportunidad de la accién: esta revision debe
producirse en el momento mas cercano posible al
momento de la recogida o cumplimentacion.

e Exhaustividad de la cumplimentacién: compro-
bar que estan efectivamente rellenos todos aquellos
items que deben estarlo.

¢ Legibilidad o interpretacion: valorar la posibili-
dad de interpretar correctamente en el sentido ade-
cuado aquello que ha sido cumplimentado.

Ya en este instante, o inmediatamente después,
puede establecerse el mecanismo de depuracion au-
tomdtica que puede tener lugar en el momento de
la grabacién de los datos o bien ser un proceso que
se ponga en marcha tras la grabacién. La decisién
de cual serd el momento exacto en que se aplique
esta en funcion de la facilidad de consulta, con la
finalidad de corregir errores, con los profesionales
que proporcionan los datos (aquellos que cumpli-
mentan el formato o formulario) y de la capacidad
de resolucién de problemas del personal dedicado
a la revisién y grabacién (en funcién de su forma-
cion), de manera que si la consulta no puede ser in-
mediata y la capacidad de resoluciéon de problemas
es escasa, es aconsejable que el proceso de depu-
racién sea realizado, mayoritariamente, tras la gra-
bacion no enlenteciendo de esta forma el momento
de la grabacién y solventando los problemas a pos-
teriori mediante la intervencion de personal mds
cualificado.

El proceso en si consiste en la aplicacién del con-
junto de criterios establecidos sobre el propio dato
comprobando su ajuste a un rango de valores pre-
viamente fijado, o bien comprobando las relaciones
entre los valores de diferentes datos de manera que
se detecten incongruencias en estas relaciones.

Ejemplo de la primera aplicacion es la fijacién de
un rango de valores para el tratamiento sustitutivo
de manera que el 1 corresponda a la hemodialisis
en centro, el 2 a la hemodidlisis domiciliaria, el 3
para la dialisis peritoneal intermitente en hospital o
domicilio, el 4 para la didlisis peritoneal continua
ambulatoria, el 5 para la realizacién del trasplante,
el 6 para el comienzo efectivo del trasplante, el 7
para el fracaso del trasplante, el 8 para la recupe-
racion de la funcién renal y el 9 para el valor «no
consta». No serd admitido pues ningtin valor infe-
rior a 1 ni superior a 9 pudiendo este procedimien-
to ser aplicado en el momento mismo de la graba-
ciéon no permitiendo que sea grabado ningdn valor
fuera de este rango. Ello requiere la existencia de
una tabla auxiliar en la aplicacién informética donde
conste este rango de valores y un adiestramiento mi-



nimo del personal dedicado a la grabaciéon de ma-
nera que sean capaces de solventar cualquier duda
que surja (como qué hacer ante la carencia de dato).

Un ejemplo de la segunda aplicacion es el esta-
blecimiento de relacién entre la fecha de nacimien-
to y la fecha de tratamiento de manera que no sea
posible que la fecha de tratamiento sea anterior a la
fecha de nacimiento. De esta manera, en el mo-
mento mismo de la grabaciéon podrin detectarse
errores de tecleo o bien errores de cumplimentacion
de formato, siendo posible corregirlos inmediata-
mente en el primer caso y debiendo demorarse su
correccién en el segundo hasta su consulta con el
profesional que ha facilitado los datos o fuente pri-
maria.

Otro aspecto que puede ser contemplado para
efectuar justo después del proceso de grabacién, es
la realizacion de tablas cruzadas de frecuencias de
algunos datos de manera que sea posible identificar
valores anémalos aunque posibles, como por ejem-
plo la excesiva concentracion en algunos de los va-
lores posibles superior a la observada habitualmen-
te que pueden poner sobre la pista de cambios en
los habitos de cumplimentacién o grabacién. Este
proceso, aunque debe ser contemplado, es de los
que menos rentabilidad aportan a la mejora de ca-
lidad de datos.

Finalmente, tras el proceso de tratamiento de datos
queda por realizar la comparacion de los datos de
cada centro de notificaciéon con los del conjunto de
centros lo que permitird detectar aquellos que més
difieren en determinados datos o en el total de los
mismos pudiendo solventar problemas de manera in-
dividualizada. Si este andlisis es remitido al propio
notificador puede ser utilizado para que éste sea
consciente del grado de acierto alcanzado pudien-
do servir ademés de como método de correccién in-
cluso como medio de motivacion del notificador si
es favorable. Para ello es imprescindible establecer
un mecanismo de retorno de esta informacién?? que
ponga mucho énfasis en preservar el anonimato del
notificador.

El paso definitivo es poder valorar la validez del
registro. Alcanzar la validez presupone, como ya se
ha comentado, estar lo méas cerca posible (tener la
medida mas exacta) de la realidad. Para valorar la
exactitud de algo se precisa de un modelo de refe-
rencia independiente que pueda aceptarse como fia-
ble (un buen estandar - gold standard). Construir un
estandar para todas las variables del registro es una
tarea compleja y de elevado coste?* Como alterna-
tiva, existe la posibilidad de obtener un estandar
para alguna de las variables. En el caso de los re-
gistros de enfermos renales, se puede utilizar un es-
tandar relativamente disponible y aceptable para la
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variable defuncién, por ejemplo. Se puede valorar
la conveniencia de construir un buen estandar a tra-
vés de un estudio de validacion o audit, aunque en
este caso el coste sea mas elevado.

Validar la existencia del fallecimiento es una téc-
nica utilizada habitualmente en algunos registros de
enfermos renales?* que necesita una cierta infraes-
tructura, ya que requiere contrastar los datos proce-
dentes del registro de enfermos renales con los de
mortalidad, averiguando de esta manera qué pa-
cientes de los que constan como fallecidos en el re-
gistro realmente lo estan y cuales de los que figu-
ran como vivos han fallecido y ello no ha sido
notificado. Esto puede representar un cierto incon-
veniente en el caso de registros que cubran una po-
blacién amplia y dispersa. Una vez efectuado el con-
traste pueden calcularse las tasas de deteccién y
confirmacion®* 24, que pueden considerarse acepta-
bles cuando superen el 90%.

La realizacién de un estudio de validacién o audit
es, como ya se ha indicado, dificultosa y de un coste
considerable. Este proceso requiere una reencuesta
por parte de personal externo al registro que com-
prueba una muestra significativa de los datos, regis-
trando las discrepancias que se encuentran y eva-
luando sus causas a partir de un cuestionario
elaborado ad-hoc. Posteriormente se pueden evaluar
la concordancia, el valor predictivo positivo y la co-
rrelacién entre variables y otros indicadores de ca-
lidad del registro.

En nuestro medio un estudio de estas caracteristi-
cas s6lo ha sido realizado en el Registre de Malalts
Renals de Catalunya?®, en el afio 1990, para cono-
cer la exhaustividad y calidad de los datos. Para re-
alizar este trabajo, se disené un cuestionario de re-
cogida de datos y un manual y se formé a los
nefrol6gos encuestadores. Se obtuvieron tres mues-
tras aleatorias de pacientes: pacientes incluidos en
tratamiento sustitutivo renal (TSR) con fecha igual o
superior al 01/01/1984, fecha en que se cre6 el Re-
gistro, y que por tanto fueron registrados de mane-
ra prospectiva (muestra 1), pacientes que iniciaron
TSR en fecha anterior a 1984, y que habian falleci-
do (muestra 2) y pacientes que iniciaron TSR antes
de 1984 y que seguian vivos (muestra 3). En las dos
Gltimas muestras la recogida de parte de los datos
del Registro se habia hecho de manera retrospecti-
VaZS’Z().

Para cada una de las variables estudiadas se cal-
cul6é el porcentaje de concordancia, el estadistico
kappa, la sensibilidad, la especificidad y el valor pre-
dictivo positivo. El estudio de validacién en la mues-
tra 1 evalda el funcionamiento habitual del Registro
y los resultados obtenidos muestran una notificacién
exhautiva y una concordancia excelente de los
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datos; por tanto, los datos correspondientes a esta
poblacion pueden ser utilizados para estudios clini-
cos y epidemiolégicos. En el andlisis de las mues-
tras 2 y 3 los datos de las variables clinicas poseen
un grado aceptable de exhaustividad, a pesar de que
los casos fueron registrados de manera retrospecti-
va. De acuerdo con estos resultados, los datos de
estas dos muestras son validos para estudios de pla-
nificacion y tendencias?>2°,

ANALISIS DE RESULTADOS

En este apartado se describen los indicadores y las
pruebas estadisticas que se consideran mas dtiles en
la elaboracién de informes y estudios.

Tipos de indicadores utilizados en los andlisis
descriptivos

Como ya se ha comentado, los resultados obteni-
dos a partir de los registros de enfermos renales se
publican en informes estadisticos que, por lo gene-
ral, tienen una periodicidad anual. Las primeras me-
didas de frecuencia de la insuficiencia renal termi-
nal en tratamiento (IRTT) que se suelen presentar son
la incidencia y la prevalencia'*'>.

¢ Cuando se habla de pacientes con una IRTT, se
entiende por incidencia el ndmero de pacientes que
iniciaron por primera vez algin tipo de tratamiento
renal sustitutivo (TRS) en un determinado periodo de
tiempo (usualmente un afo) en relacién a la pobla-
cion de referencia?” 28, Se suele expresar en pa-
cientes por milléon de poblacién (pmp). Por tanto, en
el numerador se encuentran sélo los pacientes con
una insuficiencia renal crénica que por primera vez
inician un programa de didlisis o trasplante renal,
estando excluidos los pacientes con una insuficien-
cia renal aguda, los que vuelven a didlisis después
de un fracaso del trasplante renal o después de una
recuperaciéon de la funcién renal, y los que ya se
trataban en otro pais o comunidad. En el denomi-
nador se encuentra la poblacion de referencia. Por
tanto, es muy importante tener en cuenta la resi-
dencia habitual del paciente, ya que sélo se deben
incluir, para el calculo de esta tasa, aquellos pa-
cientes que son residentes habituales en el territorio
estudiado, excluyendo los pacientes desplazados
temporalmente (trabajo, vacaciones,...). En algunos
casos, para el célculo de las tasas, se excluyen los
pacientes que no sobreviven los tres primeros meses
de tratamiento?’.

¢ La tasa de prevalencia describe la situacién en
un momento dado aunque también se puede calcu-

28

lar para un periodo de tiempo determinado. Habi-
tualmente suele referirse al final del afo (31 de di-
ciembre). Esta tasa se expresa también, en pacientes
con IRTT por millé6n de poblacién. El numerador
comprende el ndmero de pacientes vivos en el mo-
mento establecido, que residan en el ambito territo-
rial de estudio y que sigan tratamiento en cualquier
técnica de didlisis o trasplante renal. Se excluyen los
pacientes residentes de manera transitoria (vacacio-
nes, trabajo temporal,...), los pacientes tratados en
la zona geogréfica de estudio pero residentes en otra
y los pacientes que han recuperado la funcién renal.
En el denominador se pone la poblacion de refe-
rencia?’:28,

Otro aspecto que hay que estudiar en relacién a
la insuficiencia renal terminal tratada es la actividad
de trasplante. Para ello se utiliza la tasa de activi-
dad de trasplante que mide la actividad en un perio-
do de tiempo, habitualmente un afo, que tiene de-
terminado pais o comunidad en relacion al
trasplante renal. También suele expresarse en nu-
mero de trasplantes realizados por millén de pobla-
cion. Se calcula poniendo en el numerador el nu-
mero de trasplantes realizados independientemente
de la procedencia del donante o del receptor y en
el denominador la poblacién de referencia.

Para la descripcién de la mortalidad se usan di-
ferentes medidas:

e Mortalidad o letalidad anual, asumiendo que
las muertes de estos pacientes estan relacionadas
con la enfermedad renal. Se suele expresar en por-
centaje y se calcula a partir del nimero de muertes
acaecidas durante un ano con relacién al ndmero
total de pacientes que estaban vivos o que murie-
ron en el periodo estudiado3°.

e Mortalidad precoz, analiza la mortalidad ocu-
rrida en los tres primeros meses de tratamiento du-
rante un periodo determinado, habitualmente un
ano. Se expresa en porcentaje. En el numerador se
encuentra el nimero de pacientes que iniciaron TSR
en ese ano y que fallecieron durante los tres pri-
meros meses de tratamiento, y en el denominador,
los pacientes vivos o muertos que iniciaron trata-
miento durante el afio estudiado?'.

e Mortalidad durante el primer afo de trata-
miento, el concepto es el mismo que el caso ante-
rior pero en lugar de analizar la mortalidad de los
primeros tres meses se estudia la de todo el afo.

Para poder calcular estos dos indicadores se nece-
sita la actualizacion de los datos correspondientes al
afno posterior al que se quiere estudiar, es decir, para
analizar la mortalidad del primer afio de tratamiento
de los pacientes que iniciaron programa durante el
afno 1999, se deberd esperar a tener la informacién
correspondiente a 31 de diciembre del afio 2000, ya



que los pacientes que iniciaron el tratamiento en di-
ciembre de 1999 no completaran el primer afio de
tratamiento hasta diciembre del ano 2000.

Las tasas brutas proporcionan una buena descrip-
cion de la situacion de la insuficiencia renal termi-
nal tratada en un determinado pais o comunidad,
pero no son adecuadas para establecer comparacio-
nes entre comunidades o paises ya que se encuen-
tran influidas por variables como la edad, el sexo y
otras caracteristicas sociodemograficas que varian
entre los distintos territorios geogréficos, y que ac-
tian como factores de confusion.

Si se quieren comparar tasas de distintas pobla-
ciones se debe llevar a cabo un proceso de estan-
darizacién para controlar la influencia de estas va-
riables. No hay un método perfecto de ajuste, pero
los mas utilizados en epidemiologia son el método
directo y el indirecto, en los que se utiliza como pa-
trén de referencia a una poblacién concreta.

¢ La estandarizacién de tasas por el método di-
recto consiste en calcular las tasas especificas para
cada grupo de edad y sexo de cada una de las po-
blaciones de estudio, y aplicarlas a una estructura
de poblacién estandar o de referencia. De este modo
se obtienen unas tasas tedricas para cada grupo es-
tudiado, que seran comparables entre si, aunque los
valores no sean reales.

Siempre que sea posible se debe utilizar el méto-
do directo, aunque cuando se trabaja con pobla-
ciones pequenias las tasas son mds estables si se cal-
culan por el método indirecto.

e En el caso del método indirecto, se utilizan las
tasas especificas de la poblacién de referencia y se
aplican a las diferentes poblaciones que se quiere
comparar, con ello se obtienen valores esperados
(pacientes o defunciones en funcién de lo que se
esté estudiando) para cada una de las poblaciones
que se comparan. Posteriormente, se dividen los va-
lores observados por los esperados y se obtiene el
indice de mortalidad o morbilidad estandar (IME),
que tendrd un valor mayor o menor que uno (valor
de referencia de la poblacién estandar, ya que, en
este caso, los valores observados son los mismos que
los esperados). Asi, se puede conocer, por ejemplo,
el exceso de mortalidad o morbilidad de una po-
blacién determinada con relacién a una poblacién
de referencia. Por ultimo, para obtener la tasa es-
tandarizada se debe multiplicar el IME por la tasa
bruta de la poblacién estidndar3?-34,

Métodos estadisticos mads utilizados

Para estudiar la relacién entre variables, en la ela-
boracién de informes y trabajos cientificos, se utili-

ASPECTOS METODOLOGICOS

zan diversos métodos estadisticos, cada uno de los
cuales tiene sus propias reglas y condiciones de apli-
cacién. En este apartado se pretende hacer una breve
descripcién de los mas utilizados para el estudio de
la insuficiencia renal terminal tratada en nuestro
medio3>36,

e Para establecer la relacién (dependencia/inde-
pendencia) entre dos variables cualitativas de dos o
mdas categorias se utiliza la prueba de la y?. Por
ejemplo, para ver si la distribucién de enfermeda-
des renales primarias de los pacientes que inician
TSR cambia en funcién del sexo. Cuando se trata de
dos variables cualitativas con dos categorias cada
una, puede utilizarse también la prueba de compa-
racién de proporciones.

e Para explicar la influencia de una variable
cuantitativa sobre una cualitativa se realiza un ana-
lisis de la varianza, que se basa en la comparacion
de medias. En caso de que la variable cualitativa
tenga solo dos categorias se puede utilizarse la prue-
ba de la t de Student, de comparaciéon de dos me-
dias. Por ejemplo, si se quiere comparar las medias
de edad de los pacientes seglin su enfermedad renal
primaria se utilizard el anélisis de la varianza, si lo
que se compara es la edad media segin el sexo, se
puede utilizar la prueba de la t de Student.

e Para establecer la relacién entre dos variables
continuas, se utiliza la regresion lineal que permite
analizar los cambios del valor de la variable de-
pendiente (por ejemplo, el hematocrito) en funcién
de la variable independiente (por ejemplo, el cam-
bio en la dosis de eritropoyetina). A veces, interesa
saber el grado de relacion entre dos variables sin
que ninguna de ellas se pueda controlar. En este
caso, se usa una prueba de independencia basada
en el coeficiente de correlacién lineal de Pearson.
Por ejemplo, si se quiere estudiar la relacién entre
el filtrado glomerular y la edad del donante o la
masa renal del injerto en los pacientes que han re-
cibido un trasplante renal.

e Cuando la distribucién de una variable cuanti-
tativa no cumple criterios de normalidad para poder
aplicar estas pruebas, se utilizan las pruebas no pa-
ramétricas: la prueba de Kruskal-Walis en lugar del
anélisis de la varianza, la prueba de la U de Mann-
Whitney en lugar de la prueba de la t de Student vy,
si los datos son apareados, la prueba de Wilcoxon.
Por dltimo, en lugar del coeficiente de correlacion
de Pearson se debe utilizar la correlacion ordinal de
Spearman.

Para el andlisis de la supervivencia univariado®, en
el cual se mide la supervivencia global de los pa-
cientes o la especifica para las categorias de una tnica
variable (grupos de edad, sexo, enfermedad renal pri-
maria, etc.) se utilizan basicamente dos métodos:
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e F| método de Kaplan Meier, en el que el tiem-
po total abarcado por el estudio estd compuesto por
intervalos desiguales que dependen del momento en
que se produce cada fallecimiento. Es por tanto un
método exacto en el que se calcula la probabilidad
de sobrevivir para cada intervalo. Se recomienda
cuando se dispone de pocos casos.

e E|l método actuarial, se diferencia del anterior
en que los intervalos de tiempo tienen una ampli-
tud constante, que se fija a priori. Por ello, en la re-
presentacion gréfica, los cambios en la curva son
menos bruscos.

También se pueden utilizar pruebas de anlisis
multivariado, en los que se hace un tratamiento es-
tadistico de datos procedentes de la observacién si-
multdnea de diferentes variables. Estos métodos per-
miten explicar el fenémeno estudiado teniendo en
cuenta varios factores interpretativos a la vez. En fun-
cion de los objetivos, el tipo de disefio del estudio
y el tipo de variables analizadas, hay diferentes téc-
nicas y métodos:

* La regresion logistica se emplea cuando el efec-
to que se estudia (variable dependiente) es dicoto-
mico (presencia o ausencia de determinada patolo-
gfa, morbilidad cardiovascular por ejemplo) en
relacion a una variable (habito tabaquico) pero al
mismo tiempo se quiere ajustar por otras variables
(variables de control) que se sabe pueden influir en
la presencia o ausencia de dicha patologia. También
puede ser util estudiar la presencia de una determi-
nada patologia no solamente con relacién a un
Gnico factor, sino que lo que interesa es ver la in-
fluencia especifica de todos factores estudiados. La
variable dependiente siempre es dicotémica y las va-
riables independientes pueden ser cualitativas o
cuantitativas?38,

® En la regresion de Cox, como en la regresién
logistica, el factor de estudio es una variable dico-
témica, pero en este caso interesa ademds, tener en
cuenta el tiempo que tarda en aparecer el evento
estudiado. Ya no se trata Gnicamente de estudiar la
presencia o ausencia de patologia cardiovascular,
por ejemplo, sino que ademds interesa que en el
célculo se tenga en cuenta el tiempo que tarda en
aparecer. Habitualmente se utiliza para estudios mul-
tivariados de supervivencia®’.

Cuando se utilizan estas dos pruebas hay que
tomar ciertas precauciones para evitar algunos pro-
blemas que pueden afectar a los resultados o su in-
terpretacion??.

Finalmente, una vez obtenidos y analizados los re-
sultados, como ya se ha comentado anteriormente,
el dltimo paso, pero uno de los mas importantes para
el buen funcionamiento de un registro, es la difu-
sion de la informacion. Asi pues, de acuerdo con
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los objetivos establecidos y segln las caracteristicas
especificas de cada registro, hay que procurar que
la informacién producida sea de calidad y respon-
da a las necesidades de los diversos usuarios del re-
gistro (clinicos, epidemiologos, planificadores sani-
tarios, etc.) para que sea de utilidad en la toma de
decisiones tanto en el dmbito clinico como en el de
la administracién sanitaria.
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