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Resumen

Objetivo: determinar el efecto y costo de aumentar los incidentes en dialisis peritoneal y/o el ingreso
programado a didlisis sobre el modelo de terapia de remplazo renal (TRR) del afio 2013 de Colombia.

Disefio y Métodos: tres fases: estimacion variables efectividad, indices de utilidad y estudio de costo-utilidad
en costo por afios de vida ajustados por calidad de vida (AVAC) y razén de costo efectividad incremental
(ICER). Estrategias: incremento de pacientes incidentes en dialisis peritoneal (60%), incremento de incidentes
programados a dialisis (30%) y combinacion de las dos estrategias. Se realiza modelo de Markov con los
2.583 incidentes en didlisis afio 2013, horizonte temporal 5 afios, ciclos mensuales, 7 estados, muerte
absorbente, datos de supervivencia cruda de la cuenta de alto costo, indice de utilidad de literatura y estudio
en 3 unidades renales. Costos en modalidad de tercero pagador tarifa 1SS2001 mas 35%. Analisis de
sensibilidad uni-variado.

Resultados: se estima la supervivencia anual cambiante hasta 5 afios para cada modalidad de soporte renal,
indice de utilidad por modalidad de terapia media de 0.59 para hemodialisis, 0.67 didlisis peritoneal, 0.79
trasplante renal. El escenario combinado de aumentar al 60% el ingreso a didlisis peritoneal y al 30% el
ingreso programado a dialisis aporta 0.066 AVAC por paciente adicional, con un costo a pagar por AVAC
adicional de COP 11.851.216. El andlisis de sensibilidad es consistente con resultado.

Conclusién: aumentar el ingreso programado a didlisis y la proporcién en didlisis peritoneal es costo-
efectivo, se requiere programas de prevencion renal y usar la estrategia “peritoneal primero”.

Palabras clave.

Terapia de remplazo renal, enfermedad renal cronica, dialisis, hemodialisis, dialisis
peritoneal.



Abstract

Objective: To determine the effect and cost of increasing the incidents in peritoneal dialysis and / or
scheduled- dialysis income on the model of renal replacement therapy (RRT) in 2013 of Colombia

Design and Methods: three stages: estimate effectiveness, utility rates and cost-utility in cost per quality-
adjusted life year (QALY) and incremental cost effectiveness ratio (ICER). Strategies: increasing incidents
peritoneal dialysis patients (60%), increased scheduled-dialysis income (30%) and combination of the two
strategies. Markov model of 2,583 incident dialysis 2013 was realized, time horizon 5 years, monthly cycles,
seven states, one absorbent (death), survival data from “Cuenta de alto costo”, utility index from literature
and study in 3 renal units is performed. Costs estimated by 1SS2001 plus 35%. One-way sensitivity analysis.
Results: the changing year survival was estimated to five years for each type of renal support modality, utility
index average 0.59 for hemodialysis, peritoneal dialysis 0.67 and kidney transplantation 0.79. The combined
scenario of 60% increase from peritoneal dialysis income and 30% scheduled dialysis income, provides 0.066
additional QALY per patient, cost to pay for additional QALY was COP 11,851,216 Sensitivity analysis is
consistent with results

Conclusion: increase the dialysis scheduled income and the proportion of peritoneal dialysis patients is cost-

effective, kidney prevention programs are required with the "peritoneal first" strategy.

Key words
Renal replacement therapy, chonic kidney failure, dialysis, peritoneal dialysis,
hemodialysis.



1. Introduccién

La enfermedad renal crénica se define como la pérdida irreversible de la funcion y/o
estructura del rifion sostenida por un minimo de 3 meses y con implicaciones para la salud
el individuo.(1) De acuerdo al grado de compromiso se clasifica en 5 estados, donde el
estado 5 es el mas avanzado, con mayor carga de morbi-mortalidad y requerimiento de una
terapia de remplazo renal ya sea: hemodialisis, dialisis peritoneal o trasplante renal. En
Colombia la prevalencia de enfermedad renal cronica estado 5 es de 621 pacientes por
millén de poblacion en el 2012 con incremento gradual en los afios anteriores pero muy
discreto al 2013 con 658 por millon de poblacion (2, 3), comparativamente hay un esperado
aumento referenciado por los paises con mayor senilidad y desarrollo como Estados Unidos
(1901 por millon de poblacion en el 2011).(4) Para el 2013 en Colombia el 55.5% de los
pacientes con ERC estado 5 estaba en hemodialisis, 23.9% en dialisis peritoneal, 18.1% con
trasplante renal y 2.2% con tratamiento médico. (2) La mortalidad en el primer afio ajustada
para ese misma fecha fue de 8.1% (2, 3) mientras que en EEUU a 5 afios la tasa de
mortalidad fue 229 por mil pacientes afio a riesgo.(4) En Colombia con datos del 2002 los
gastos directos relacionados con la terapia de remplazo renal representaron el 2% del gasto
en salud del pais y el 4% del gasto en seguridad social.(5) En un pais como Colombia con
restriccion de recursos e intenciones firmes de lograr la equidad en la asignacion de los
mismos, las estrategias politicas de asignacion de gastos en la terapia de soporte renal
deben ser guiados seleccionando la terapia de soporte renal que ofrezca mejor calidad de

vida a costo razonable sin generar un conflicto ético y percepcion individual. El objetivo de
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este trabajo es encontrar la estrategia mas costo-efectiva de asignacion de la terapia de
remplazo renal en Colombia comparando la situacion actual con dos estrategias propuestas
que incrementan la proporcion de pacientes en dialisis peritoneal y aumentando el ingreso
programado a dialisis como una estrategia de reduccién de gastos directos no médicos y
con el aporte aparentemente mayor en calidad de vida de la dialisis en casa como lo es la

dialisis peritoneal en Colombia.
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2. Marco teorico

2.1 Aspectos clinicos de la Enfermedad Renal Cronica:

La enfermedad renal crénica (ERC) se define como la pérdida irreversible de la funcion
y/o estructura del rifion por mas de 3 meses, con implicaciones para la salud del
individuo.(1) La alteracion funcional esta4 dado por disminucidn de la filtracion glomerular
menor de 60 ml/min/1.73m?, segin las guias internacionales, estimada por la formula de
CKD EPI (Chronic Kidney Disease Epidemiology por sus siglas en inglés) para creatinina
ylo cistatina C; o de ser necesario medida. Las alteraciones estructurales por otra parte
estan dadas por: presencia de proteinuria (micro albuminuria persistente, albuminuria),
sedimento urinario, disfuncion tubular, hallazgos histopatoldgicos compatibles, cambios

estructurales por imagenes diagndsticas, o historia de trasplante renal.(1)

La enfermedad renal cronica se clasifica segun la severidad del compromiso de la
funcién y el grado de albuminuria, en 5 estados (Tablal, figura 1)

Tabla 1. Clasificacion de la enfermedad renal cronica.(1)

Albuminuria persistente (descripcion y

rango)
Categorias de filtracion FG Normal o Moderado Severo
glomerular (ml/min/1.73m?) leve incremento  incremento
incremento  30-300 mg/g  >300 mg/g
<30 mg/g
Gl Normal o alta >90 Gl Al Gl A2 Gl A3
G2 Leve descenso 60-89 G2 Al G2 A2 G1 A3
G3a Leve a moderado 45 -59 G3a Al G3a A2 G3a A3
descenso
G3b  Moderado a severo 30-44 G3b Al G3b A2 G3b A3
descenso
G4 Severo descenso 15-29 G4 Al G4 A2 G4 A3
G5 Falla renal <15 G5 Al G5 A2 G5 A3
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Figura 1. Clasificacion de la Enfermedad renal cronica por grado de severidad (1)

Persistent albuminuria categories
Description and range

Al A2 A3
Prognosis of CKD by GFR
and Albuminuria Categories: Norl_':'ldal to Moderately Severely
KDIGO 2012 ing::;agad increased increased
=30 mg'g 30-300 ma'g =300 mg/g
<3 mg/mmol 3-20 mg/mmaol =30 mg/mmoal

G1 Normal or high

G2 Mildly decreased

Mildly to moderately
decreased

o)
&

Moderately to

‘ (£ severely decreased

G4 Severely decreased

G5 Kidney failure

GFR categories (ml/min/ 1.73 m2)
Description and range

Esta reciente clasificacion se correlaciona con el grado de severidad y manifestacion de
las complicaciones de la ERC, riesgo de progresion a enfermedad terminal o falla renal y
riesgo de mortalidad. (1) Las guias Colombianas del 2005 para el manejo y la prevencion
de la ERC recomiendan estimar la filtracion glomerular con ecuaciones de prediccion que
contengan las variables raza, edad, sexo y creatinina como la ecuacion de MDRD4
(Modification of Diet in Renal Disease por sus siglas en ingles) o Cockroft- Gault ajustado
a la superficie corporal. Y no se contempla la division del estado 3 en a y b ni la

clasificacion segun la presencia de albuminuria.(6)

La progresion de la ERC parece ser muy variable, una gran proporcién de pacientes
mantienen una funcién renal estable y fallecen prematuramente de enfermedad

cardiovascular antes de llegar al estado 5 de la enfermedad. Parece que el deterioro de la
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funcién renal en el tiempo esta mediado por episodios intercurrentes como de lesion renal
aguda, cambios en la presion arterial, deshidratacion y el uso de nefrotdxicos. La causa de
la ERC y la comorbilidad también se relacionan con la tasa de disminucion de la filtracion
glomerular, por ejemplo, esta descrito mayor tasa de deterioro en nefropatia diabética con

la presencia de proteinuria. (7, 8)

2.1.1 Factores de riesgo para el inicio de la ERC y su progresion:

Algunos factores de susceptibilidad para el desarrollo de la ERC son: genéticos como la
raza (Afro descendiente y asiaticos), factores materno fetales (bajo peso al nacer,
prematures), la edad y el sexo masculino. Los factores que inducen el desarrollo de ERC
son la hipertension arterial, la diabetes mellitus, la enfermedad cardiovascular, dislipidemia,
obesidad, hiperuricemia, tabaquismo, enfermedades autoinmunes y la exposicion a

nefrotdxicos. (9)

Dentro del curso natural de la enfermedad se requieren adicionalmente unos factores que
perpetian la progresion de la ERC. Estos factores pueden ser modificable o no
modificables. Los no modificables son la edad (0.7 ml/min de perdida de filtracion
glomerular por afio) aunque en algunos estudios longitudinales una proporcion de pacientes
no pierde funcion renal con la edad,(10) el sexo masculino,(10) la raza ya sea por la
asociacion con enfermedades precursoras (diabetes mellitus en hispanos y afroamericanos)
o el riesgo directo de progresion mas rapida a ERC estado 5 en afro-americanos comparado
con caucasicos,(11) la perdida de masa renal con los episodios de lesion renal aguda o el

efecto de nefrectomia en donantes sin adecuado seguimiento,(12-14) factores genéticos
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relacionados por ejemplo con el sistema renina-angiotensina-aldosterona o expresado
fenotipicamente en la diabetes mellitus con historia familiar de enfermedad cardiovascular

0 hipertension.(11)

Los factores asociados con la progresion de la ERC que pueden ser modificables son la
hipertension arterial aunque su control intensivo no tiene efectos en la progresion a menos
que se relacione con la presencia de proteinuria,(15) la proteinuria independientemente por
diabetes o0 no y especificamente cuando esta es mayor a 1 gr/24 horas,(16) el control de la
glicemia,(17, 18) dislipidemia,(19) tabaquismo, hiperuricemia y los mismos toxicos
(antiinflamatorios no esteroideos, alcohol, drogas ilicitas, y exposicion a metales pesados).

(16, 20, 21)

La diabetes mellitus es la principal causa de enfermedad renal crénica en el mundo y se
espera un incremento con su epidemia mundial. La historia natural clasica de la nefropatia
diabética esta dado por un incremento en la filtracion de albumina que suele aparecer en 5 a
10 afios del diagnostico de la diabetes mellitus, y si no es tratada gradualmente progresa a
proteinuria (albuminuria mayor a 300 mg/24 h o 300 mg/gr de creatinina). La filtracion
glomerular usualmente al inicio es normal pero en una gran proporcion se preside de una
hiperfiltracion glomerular. La filtracion glomerular suele disminuir progresivamente una
vez se tiene una alta micro-albuminuria (>100 mg/gr de creatinina) o proteinuria temprana;
se dice que mas del 85% de los que desarrollan micro-albuminuria persistente progresan a
proteinuria y si esta no es tratada la enfermedad progresa a estado 5 en un plazo promedio
de 9 afnos. Con al advenimiento de los tratamientos para la diabetes y la nefropatia se ha

denotado algunas modificaciones en el curso natural de la nefropatia diabética. Algunos
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pacientes presentan deterioro de la funcion renal con albuminuria normal o cerca de lo
normal, mediado por el compromiso intersticial renal y vascular con minimos cambios
glomerulares. Actualmente la regresion de la micro-albuminuria a valores normales es
mayor y no necesariamente es un marcador de nefropatia diabética establecida, el pico de
incidencia de nefropatia diabética se ha prolongado a los 19 a 30 afios de diabetes. El
retardo en la progresion de la ERC se ha logrado con el mejor control de glucosa, control de

la presion arterial y de la dislipidemia. (22)

2.1.2 Complicaciones de la ERC

La ERC condiciona un alto riesgo de morbi-mortalidad para el individuo. Especialmente
es un factor de riesgo cardiovascular independiente, se liga a complicaciones derivadas del
deterioro renal como: anemia, alteracion de metabolismo 0seo y calcifilaxis, alteraciones
metabolicas, trastornos de la coagulacion, insuficiencia cardiaca, entre otros. Los factores
de riesgo tradicional y algunos marcadores adicionales asociados a la ERC anotados
parecen tener relevancia asociada a la mortalidad cardiovascular mas prevalente que en la
poblacion general. (23) De tal manera que los instrumentos de prediccion de riesgo de

enfermedad cardiovascular no tienen un buen desempefio en pacientes con ERC. (24)

El mecanismo por el cual la uremia se relaciona con la ateroesclerosis acelerada
probablemente esta dado por un mayor estrés oxidativo, inflamacion, disfuncién endotelial,
calcificacion vascular, productos avanzados de la glicacion y la retencidn de toxinas como

homocisteina, guanidina, sulfatos, p- cresol, que tienen propiedades aterogénicas.(21)
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Una de las consecuencias mas frecuente de la ERC es la aparicion de la anemia. La
uremia y el estrés oxidativo reducen el tiempo de vida de los eritrocitos y que no se
compensa por la produccion inadecuada de eritropoyetina en el rifion enfermo. La
presencia de inflamacion crénica con la regulacion a la alta de la hepcidina bloguea la
absorcidon de hierro en el intestino y aumenta el secuestro de este por los macréfagos. (25)
La anemia explica gran parte de los sintomas asociados a la ERC y el compromiso en la
calidad de vida, se asociada a hipertrofia del ventriculo izquierdo y posterior dilatacion, el
uso de agentes estimulantes de la eritropoyesis ha demostrado reducir esta hipertrofia
ventricular izquierda sin embargo la normalizacion de la hemoglobina no es el Unico factor

asociado a las complicaciones cardiovasculares. (21)

Los trastornos del metabolismo 0seo usualmente aparecen en el estado 3 y 4 de la ERC,
la hiperfosfatemia, los niveles elevados de hormona paratiroidea, y en menor grado niveles

elevados de calcio se asocian con la aparicion de enfermedad cardiovascular acelerada. (21)

Otra de las consecuencias de la ERC es la diatesis hemorrdgica asociada con la
disfuncion plaquetaria por uremia, esta es una causa importante de morbilidad y mortalidad
especialmente en los casos avanzados de la ERC que ingresan a didlisis y las subsecuentes
complicaciones de sangrado en los procedimientos o sangrados espontaneos.(21) Tambien
esta descrito un nivel de inmunosupresion por la disfuncion en la respuesta inmune innata y
adaptativa. Las toxinas urémicas median esta disfuncion en la respuesta celular
especialmente en los polimorfo-nucleares neutrofilos, células dendriticas y linfocitos T, sin
embargo, esta consecuencia curiosamente coexiste con niveles elevados de citoquinas y

reactantes de fase aguda. Las infecciones son una causa frecuente de hospitalizaciones y
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muerte en estados avanzados de la enfermedad sin diélisis y con dialisis no solamente por

la necesidad de dispositivos intra-vasculares. (26, 27)

La calidad de vida de los pacientes con ERC muestra un compromiso mayor a la
poblacién general, suelen ser mas afectados a nivel fisico que mental, y este compromiso de
calidad de vida es mas marcado en las mujeres y a mayor edad, un estudio Colombiano lo

demuestra y es concordante con los datos internacionales. (28, 29)

2.2 Epidemiologia de la Enfermedad Renal Crénica

La prevalencia estimada a nivel mundial de ERC es del 8 a 16%. (30) Varia de pais a
pais, teniendo la mayor prevalencia en Taiwan, Japon y EEUU; y la mayor incidencia en
Taiwan, seguido de EEUU y México.(30) En 1990 la ERC se clasificé como la 272 causa de
muerte a nivel mundial y para el 2010 asciende a la 18 causa con mayor nimero de
muertes a nivel global (mortalidad anual ajustada para el 2010 de 16.3 por 100.000
habitantes) y fue considerada como la tercera condicion con mayor aumento global de afios
de vida perdidos por muerte prematura (82%) después de la infeccion por VIH SIDA y la

diabetes mellitus. (30)

2.2.1 Epidemiologia de la ERC estado 5y terapias de remplazo renal:

El nimero estimado de personas en terapia de remplazo renal en el mundo es de 1.4
millones,(31) con un incremento de la incidencia anual de 8%.(32) Las mejores fuentes de

informacidn provienen de los paises desarrollados con sus registros como el United States
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Renal Data System (USRDS) en Estados Unidos, el ANZDATA en Nueva Zelanda y
Australia, el Canadian Organ Replacement Register y el United Kingdon Renal Registry en
Canada y el Reino Unido respectivamente. Segin la USDRS en USA en el 2011 la
incidencia de enfermedad renal cronica terminal era de 357 pacientes por millon de
poblacién (ppm) y una prevalencia de 1.901 ppm. Por modalidad el 64.24% de los
prevalentes estaba en hemodialisis, 30% con trasplante renal y solo un poco mas del 5% en
dialisis peritoneal. La mortalidad anual fue de 254 muertes por mil pacientes afio en el
primer afio (2010) y a 5 afios ajustada de 229 por mil pacientes afio, con una probabilidad

ajustada de supervivencia a 5 afios de solo 34%. (4)

En Latinoamérica afio 2006 con una poblacion estimada de 561.211 millones de
habitantes y un crecimiento anual estimado de 1.3%, la ERC estado 5 a tenido un
incremento en la prevalencia de 6.8% entre el 2000 y el 2005 y un incremento en la
incidencia de 33.3 pacientes por millén de poblacion (pmp) en 1993 a 167.8 pmp en el
2005. Este incremento deriva del aumento en la expectativa de vida, la epidemia de
diabetes mellitus como una de las principales causas de ERC en el mundo y los cambios en
los estilos de vida de la poblacion con el movimiento de personas de las areas rurales a las
grandes ciudades.(33) El altimo reporte de la sociedad Latinoamericana de Nefrologia e
Hipertension (SLANH), anoté una prevalencia de 478.2 pmp. En diciembre de 2005, el
registro latinoamericano de dialisis y trasplante renal documento6 en 20 paises del SLANH,
incluido Colombia; un total de 147.158 pacientes estaba en hemodialisis (44% en Brasil)
50.251 en diélisis peritoneal (65% en México) y mas de 52000 con trasplante renal. La
prevalencia para el 2005 entre los paises de Latinoamérica varia significativamente, mayor

que 600 ppm en Puerto Rico, Argentina, Chile y Uruguay entre 300 y 600 ppm en
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Colombia, Brasil, México, Panama y Venezuela. La diabetes mellitus es la causa mas
frecuente de ERC estado 5 (30.3% de la poblacion incidente) con mayor proporcion en
Puerto Rico (65%), México (51%) Venezuela (42%) y Colombia (35%). La tasa de
trasplante renal ha aumentado desde 1987 con 3.7 pmp a 15 pmp en el 2005. (33) Sin

embargo se mantiene bajo con respecto a paises Europeos.

En el reporte del afio 2013 de la cuenta de alto costo CAC (datos de Junio de 2012 a
Junio de 2013) indica que la prevalencia de enfermedad renal crdnica estado 5 en Colombia
es de 658 pmp, con un incremento en los Gltimos afios: 621 pmp en el 2012, 571 pmp en el
2011, 573 pmp en el 2010 y 454 pmp en el 2009. En el afio 2013 habian 28.880 pacientes
con enfermedad renal crénica estado 5 repartidos proporcionalmente segun la terapia asi:
55.5% en hemodidlisis, 23.9% en dialisis peritoneal, 18.1% con trasplante renal y 2.2% en

manejo médico.

La incidencia desde junio de 2011 a Julio de 2012 fue baja, estimada en 81.1 pacientes
pmp y la tasa de mortalidad ajustada en hemodialisis fue de 10.1 % y del 10.97 % en
dialisis peritoneal; para una tasa total de mortalidad del pais ajustada del 9.85% para
prevalentes en ese periodo. En el 2013 la incidencia de ERC 5 fue de 64.8 pmp y una tasa

de mortalidad ajustada de 8.1%.

Es llamativo el nivel reportado tan bajo de mortalidad comparado por ejemplo con
EEUU (22.9% por afio en los Gltimos 5 afios) lo cual es probablemente relacionado con la
exclusion de pacientes con menos de 3 meses en dialisis para el analisis propuesto por la

CAC. Al respecto, existe un estudio realizado en 4 unidades renales de Bucaramanga en el
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afio 2002. Se incluyeron 119 pacientes que ingresaron a hemodidlisis, identificando una
mortalidad a 90 dias del inicio de 17.54%. En este mismo estudio, se encontrdé que el 84%
de los pacientes ingresaron a dialisis de manera intrahospitalaria, el resto fue ambulatoria, y

solo el 9.24% de los pacientes tenia fistula arterio-venosa. (34)

2.3 Aspectos politico-Administrativos

En Colombia el organismo encargado del control epidemiolégico, disefio de guias, y
control de calidad para la ERC, es el ministerio de la proteccion social con un organismo
designado no gubernamental llamado Cuenta de Alto Costo (CAC). El gobierno nacional
implemento la CAC, al amparo de los articulos 25 y 19 de la ley 122 de 2007. Es un 6rgano
técnico no gubernamental del sistema general de seguridad social en Salud (SGSSS) que
constituye un frente comun para el abordaje en salud de las condiciones de alto costo. Se
apoya de las sociedades cientificas, instituciones prestadoras de salud, aseguradoras,
instituciones de pacientes; para procurar la calidad técnica, disminuir la tendencia de las
condiciones de alto costo y manejo de los casos existentes con el fin de disminuir los

eventos evitables derivados.

El ministerio de proteccion social en el 2005 por intermedio de FEDESALUD publico
las guias nacionales para el manejo y prevencion de la ERC. En el 2011, se publicaron las
condiciones minimas y recomendaciones para estandarizar la atencién de pacientes en
programas de prevencion renal. En general los objetivos de los programas de prevencion
renal son: retardar la progresion de la ERC, comenzar oportunamente la TRR, preparar al

paciente para la TRR incluso trasplante renal anticipado, reducir la morbilidad
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cardiovascular asociada a la ERC, remediar causas reversibles de insuficiencia renal y
retardar la aparicion de comorbilidad relacionada con la ERC y dar tratamiento oportuno.
En esta publicacion se estandariza los componentes de los programas para Colombia, las
mediciones que se deben llevar y las estrategias como control de la presion arterial, manejo
de la diabetes mellitus, uso de bloqueadores del eje renina angiotensina aldosterona, manejo
de la anemia, manejo de los problemas de metabolismo éseo, manejo nutricional y consulta

de nefrologo. (35)

2.4 Tratamiento de la enfermedad renal cronica avanzada

La ERC terminal o estado 5 se define como el inminente o requerimiento de una
terapia para suplementar la funcion renal y mantener su vida. Dentro de las terapias para
remplazo renal disponibles en el mundo estan: la hemodialisis, la dialisis peritoneal
(manual o automatizada), hemodialisis diaria nocturna, hemodialisis en casa, el trasplante
renal, y la reciente hemodiafiltracion en-linea de uso en algunos paises de Asia y Europa.
En el caso de la hemodidlisis en Colombia no esta disponible en todas las ciudades,
requiere de un traslado a una unidad renal cercana, tres veces a la semana durante 4 horas,
ademas de requerir un acceso vascular definitivo ideal como una comunicacion arterio-
venosa 0 un injerto, inicialmente se acepta realizar hemodialisis por catéteres a nivel
venoso, sin embargo este no es un acceso definitivo y queda solo para pacientes sin

disponibilidad de construir una fistula.

En la dialisis peritoneal se inserta un catéter a nivel intra-peritoneal finalmente ubicado

en la pelvis mayor para introducir por este el liquido de dialisis, hay dos modalidades una
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automatizada que usa una maquina cicladora que aplica el liquido de dialisis durante la
noche mientras el paciente duerme. La otra opcion llamada manual es en la que el paciente
se encarga de aplicar el liquido de dilisis entre 3 y 4 veces durante el dia. La principal
ventaja de la dialisis peritoneal es que puede realizarse en casa y solo requiere asistir al
centro médico 1 vez al mes en estado estable. Por su puesto demanda de una adecuada
adherencia a realizarse los recambios por el paciente o por un familiar. Se puede usar en
cualquier persona que cumpla con ciertas condiciones minimas como disponer del espacio
o adecuarlo, aprender la técnica de asepsia, antisepsia adecuada; y que sus condiciones le
permitan realizarla. Realmente las contraindicaciones absolutas son muy pocas

(carcinomatosis peritoneal, hernias incorregibles, adherencias abdominales).

2.4.1 Programas de prevencion renal o pre - didlisis

Los programas de prevencion renal integran un grupo multidisciplinario dirigido a tratar
la enfermedad renal cronica usualmente en estado 4 o 5. En algunos paises el programa se
establece desde el estado 3 de la enfermedad como en Taiwan. Su principal objetivo es
favorecer un seguimiento longitudinal periodico dirigido de nefrologia, educacion, soporte
nutricional, apoyo psicologico y facilita los tramites administrativos frente al sistema de
seguridad social. Los programas de prevencion renal han demostrado mayor seguimiento
por nefrologia, mayor ingreso a dialisis peritoneal, a lista de trasplante y trasplante

anticipado (antes de ingresar a dialisis), asi como mejor supervivencia. (36)

Segun la CAC del afio 2013, en Colombia habia 34.707 pacientes con ERC estado 4,

correspondiente al 3.3% de los casos de ERC, entre el 2010 y el 2013 un total de 1.235
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progresaron a estado 5, 6.701 regresaron a estado 3 y murieron 425 pacientes.(3) Los
programas de prevencion renal o pre-dialisis estan dirigidos a este grupo poblacional que
esta en estado 4 o en estado 5 en manejo médico. Las metas de un programa de prevencion
renal es retardar el ingreso a dialisis, lo cual no se asocia con desenlaces adversos,(37)
educacion sobre la enfermedad, educacidn sobre las terapias de remplazo renal, considerar
el trasplante antes de requerir didlisis, soporte nutricional, valoracién psicoldgica,
considerar el disentimiento a didlisis, manejo paliativo de la enfermedad renal crénica
segun corresponda y preparar al paciente para ingreso a dialisis con su respectivo acceso

vascular en caso de pacientes candidatos a hemodialisis.

Los programas multidisciplinarios de prevencion renal en paises como Taiwan han
demostrado reducir la tasa de hospitalizacion por infeccion hasta en un 40% (HR 0.60; IC
95% 0.37-0.94 p=0-02), igualmente incrementan el ingreso a la modalidad de dilisis
peritoneal (30.4% vs 14.3%), menos uso de cateter temporal (45.6% vs 66.7%), en la
modalidad de hemodilisis mayor uso de cateter permanente o fistula arterio-venosa (46.9%
vs 33.3%) y menor mortalidad (5.7% vs 3.2% a un promedio de 33 meses p=0-05) (38) En
Estados Unidos los programas de prevencion renal no son la regla, sin embargo la
fundacion nacional del rifndn (NKF por sus siglas en inglés National Kidney Foundation)
cred0 una cohorte de tamizaje y prevencion de la enfermedad renal con fines de
investigacion, conocido como programa de evaluacion temprana del rifion (KEEP por sus
siglas en inglés: Kidney Early Evaluation program) el cual consta de un seguimiento
multidisciplinario de la ERC. Este programa demostré igualmente una mayor tasa de
ingreso a dialisis peritoneal (10.3% vs 6.4% p<0.01) mayor ingreso a lista de trasplante

(24.2% vs 17.1% p<0.01) y mayor tasa de trasplante (9.7% vs 6.4% p<0.01) ademas de
23



menor tasa de mortalidad a un promedio de seguimiento de 16 afios (HR 0.80 IC 95% 0.68-
0.94). (36) De cualquier manera esta reconocido que la referencia temprana al nefrélogo de
los casos de enfermedad renal crénica han demostrado mejores desenlaces en morbilidad y

mortalidad lo cual favorece la presencia de programas estructurados de salud renal. (39)

En Colombia un estudio realizado con pacientes de CONFANDI IPS de Cali que incluyé
pacientes hipertensos o diabéticos con ERC en cualquiera de sus estados basado en un
modelo de atencion primaria basico mostré resultados favorables en el mantenimiento de la

funcion renal, control de presion arterial y reduccion de proteinuria. (40)

2.5 Terapias de remplazo renal en ERC estado 5

El tratamiento de la ERC se basa en control de la causa, intervencion en el riesgo
cardiovascular, cambios en el estilo de vida (especialmente a nivel nutricional), y control de
las complicaciones derivadas del mismo compromiso renal como lo son la anemia, la
sobrecarga de liquidos, alteraciones de metabolismo de calcio fosforo y manejo
multidisciplinario con apoyo psicoldgico y de trabajo social. A continuacion evaluamos
datos disponibles sobre las diferentes opciones de terapia de remplazo renal disponibles en

Colombia y su efectividad.

2.5.1 Hemodialisis versus dialisis peritoneal
No se ha demostrado que alguna de las dos opciones de terapia tenga mejor sobrevida
que otra, en Colombia existe un estudio que no muestra diferencias en supervivencia entre

hemodialisis y dialisis peritoneal. El estudio DOC (Dialysis Outcomes in Colombia)
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compard la supervivencia de los paciente en hemodialisis con los de dialisis peritoneal en
una red de unidades renales de Colombia. El estudio examino una cohorte de pacientes que
ingresaron a dialisis entre Enero del 2001 y diciembre de 2003 y con un seguimiento a
diciembre de 2005. Un total de 923 pacientes fueron incluidos, 47.3% iniciaron en
hemodialisis y 52.7% didlisis peritoneal. En el analisis de intencion a tratar la supervivencia
media fue de 27.2 meses en dialisis peritoneal y 23.1 meses en hemodialisis, lo cual no fue
diferente una vez se realizo el ajuste por el modelo proporcional de riesgo de Cox (HR
1.12; IC 95%: 0.855-1.484). Las variables que mas influenciaron la supervivencia fueron
diabetes mellitus, edad, comorbilidad, régimen de seguridad, nivel socioecondmico, estado

nutricional y educacion.

En Colombia no existe ninguna norma que indique la seleccién de uno u otro tipo de
terapia. Practicamente esta ligado a la terapia disponible, contraindicaciones para una u otra

y preferencias del paciente.

2.5.2 Terapia de remplazo renal y calidad de vida

Un reciente metanalisis evalta la calidad de vida basado en utilidad en las diferentes
terapias de remplazo renal para el manejo de la enfermedad renal cronica. El grupo de
referencia fue el de trasplante renal, la utilidad media para este grupo fue de 0.82 (1C95%
[0.74-0.90]) seguido por el tratamiento pre-dialisis 0.79 (1C95%][0.70-0.89] pacientes en
dialisis 0.70 (1C95%[0.62-0.78] y manejo conservador 0.62 (1C95%][0.43-0.82]. Segun el
tipo de terapia, la hemodialisis clinicamente aport6 un menor nivel de utilidad estimado que

la dialisis peritoneal sin embargo no fue estadisticamente significativo (p=0.08) con 0,69
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(IC del 95%: 0,59, 0,80) versus 0,72 (IC del 95%: 0,62 a 0,83). La dialisis peritoneal
automatizada ambulatoria (APD) tiene un mejor indicador de utilidad con 0.80
(1C95%][0.62 — 0.83] comparado con la didlisis peritoneal continua ambulatoria (CAPD)
con una utilidad de 0.62 (1C95%][0.60-0.85]) (p=0.02). Sin embargo en los estudios de

costo-utilidad en su mayoria no se diferencian estas dos terapias.

2.5.3 Costos y analisis de costo-efectividad de la terapias de remplazo renal

Latinoamérica es la regién de la inequidad, los ingresos difieren extremamente,
correlacionandose con menor expectativa de vida. Hay un desbalance importante en el
acceso a la terapia de la ERC significativo, para el afio 2005 en Colombia se ofrecia un
cubrimiento del 56% y solo el 25% en Per( y Paraguay; mientras que en Brasil, Cuba,
Puerto Rico, Argentina el acceso era del 100%. La baja prevalencia de ERC estado 5
entonces podria ser falsamente baja en relacion al sub-diagndstico comparado con otras
regiones del mundo.(33) En Colombia para el 2013 se estimo una afiliacion del 91.1% al
sistema general de seguridad social en salud, lo que ecuanime esperamos de cubrimiento

del manejo para la ERC.(41)

Existen algunos estudios de costo-efectividad en paises como Espafia donde se compara
el escenario en curso con varias situaciones hipotéticas. Villa y colaboradores compararon
la situacion al 2010 del programa de terapias de remplazo renal espafiol con 3 escenarios
diferentes. Uno en el que se incremente el ingreso programado de incidentes (de 57% a
75%), el segundo donde se mantiene el ingreso programado del 2010 pero

proporcionalmente mayor a dialisis peritoneal (de 10 a 30%), y el tercer modelo

26



combinando donde se plantea al incremento de programados y de proporcion a dialisis
peritoneal (de 57% a 75% de ingresos programados pero 30% en didlisis peritoneal). El
modelo se evalud en 3 horizontes diferentes 5, 10 y 15 afios. El resultado demuestra un
incremento en el nivel de costo-efectividad en los 3 escenarios, interesantemente el modelo
2 'y 3 mostro mejor resultado en términos de costo-efectividad. (42) En Austria se planteo
un estudio similar encontrando que el trasplante renal y la dialisis peritoneal tienen el mejor
perfil de costo-efectividad comparado con la perspectiva basada en hemodialisis. (43) En
EEUU como en el Reino Unido la terapia predominante es la hemodialisis, sin embargo; en
éste Gltimo por razones de costos se planteo recientemente un estudio de costo-efectividad;
incrementando en un 20 o un 50% la proporcion de pacientes incidentes en dialisis
peritoneal. EI modelo a 10 afios demuestra que al aumentar el ingreso de pacientes en un
50% a dialisis peritoneal se redujo los costos en 6.758 euros por paciente y se logra un
incremento por paciente en afios de vida ajustados por calidad de 0.033. (44) En nuestro
pais contamos con mayor tasa de pacientes nuevos que ingresan a dialisis peritoneal, pero
al igual que Meéxico podemos incrementar el nUmero en esta terapia si Se obtiene un mejor

indice de costo-efectividad.
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3. Problema de investigacion

El aumento en la longevidad, la carga de enfermedades cronicas no transmisibles y el
cubrimiento universal en salud explican la creciente incidencia y prevalencia de la ERC
estado 5. La mortalidad de los pacientes con ERC en terapia de remplazo renal supera el
20% por afio, con un pico en los primeros 6 meses de ingreso, relacionado con
complicaciones infecciosas y cardiovasculares especialmente sin una adecuada preparacion,
educacioén e ingreso programado mediado por lo programas de prevencion renal. Es una
condiciéon con gran compromiso de la calidad de vida, tasa de hospitalizacion y gastos
indirectos derivados de la discapacidad. La terapia ideal es el trasplante renal, sin embargo
la disponibilidad de 6rganos es limitada y se requiere de un puente en dialisis. La ERC en
TRR se considera una condicion de alto costo, y representan mas del 4% del gasto en salud
hasta el 2002 sin estimaciones mas recientes. Los datos de mortalidad y gastos mas grandes
aparentemente estan al ingreso a dialisis y por tanto los programas de prevencién renal
podrian disminuir estos gastos en salud y dinero. Igualmente algunos datos extranjeros
sugieren una mejor y razonable costo-efectividad de la dialisis peritoneal frente a la
hemodialisis. Se desea conocer el efecto de incrementar el ingreso programado a dialisis y
la proporcion de pacientes que ingresan a dialisis peritoneal en un modelo simulado que
estima costo-efectividad a un horizonte temporal de 5 afios comparado con el esquema

actual de manejo de las terapias de remplazo renal en Colombia para el afio 2013.
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4. Justificacion

La prevalencia de pacientes con enfermedad renal crénica estado 5 ha incrementado en
los Gltimos afios en Colombia y se espera un incremento mayor reflejado por lo sucedido en
otros paises desarrollados. El costo de las terapias de remplazo renal es alto, representan un
grado de incapacidad, deterioro de la calidad de vida y costos directos e indirectos altos.
Colombia es un pais con limitaciones en sus recursos econémicos, por tanto generar una
estrategia basada en costo-efectividad para el manejo de soporte renal en pacientes con
enfermedad renal crénica estado 5 es una obligacién. Se propone comparar en términos de
costo y efectividad dos estrategias de incremento de pacientes incidentes en dialisis
peritoneal, y de ingreso programado para promover los programas de prevencién renal y la

premisa antigua de “peritoneal primero”.
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5. Objetivos

5.1 Objetivo general
e Evaluar la efectividad y costo de incrementar la proporciéon de pacientes
incidentes en dialisis peritoneal y el ingreso programado a didlisis con base al
modelo de atencidn de pacientes en terapia de remplazo renal de Colombia afio

2013.

5.2 Objetivos especificos
e Estimar el costo total de la terapia de remplazo renal en los casos incidentes
del afio 2013 de Colombia.
e Estimar el costo total de incrementar la proporcion de ingresos en dialisis
peritoneal y el ingreso programado a dialisis por medio de un programa de
prevencion renal modelado a un afio.
e Estimar la raz6n de costo-efectividad en términos de costo por AVAC
(CEM) de la estrategia del afio 2013 de manejo de la terapia de remplazo renal
en Colombia, al incrementar la proporcion de incidentes en dialisis peritoneal al
60%, al incrementar al 30% el ingreso programado a dialisis basado en un
programa de prevencion renal (pre-dialisis) y las dos estrategias combinadas.
e Estimar la razon de costo-efectividad incremental para cada una de las
estrategias comparado con la estrategia 2013 de terapia de remplazo renal en

Colombia.
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6. Propositos

Basado en los resultados de costo-efectividad, proporcionar la informacion
para considerar una politica de salud publica en el manejo y asignacion de la terapia
de remplazo renal en los pacientes con enfermedad renal crénica estado 5 en
Colombia para los siguientes 5 afos. El estudio pretende soportar la necesidad de
ampliar los programas de prevencion renal en Colombia con el objetivo de mejorar

la tasa de ingreso programado a diélisis y la seleccidn de dialisis peritoneal primero.
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7. Aspectos metodologicos

7.1 Tipo de estudio:
Para cumplir el objetivo de la investigacion se tiene en consideracion tres tipos de
estudio.

e Revision sisteméatica de la literatura: con el objetivo de determinar las
fuentes y los datos de incidencia, prevalencia, supervivencia, indices de utilidad
como puntaje de calidad de vida relacionada con la salud en los pacientes con ERC
en las diferentes terapias de remplazo renal.

o  Estudio de cohorte retrospectiva: con el objetivo de estimar la supervivencia
de los pacientes con ERC estado 5 en las diferentes modalidades de terapia de
remplazo renal reportados en la cuenta de alto costo.

e Estudio de corte transversal tipo encuesta: para determinar los indices de
utilidad de una muestra de pacientes en las diferentes terapias de remplazo renal en
Colombia.

e  Estudio descriptivo de costos de las diferentes terapias de remplazo renal y
estados propuestos en el analisis de costo efectividad (Hemodialisis, dialisis
peritoneal, Trasplante renal, pre-dialisis, ingreso hospitalario a dialisis, seguimiento
pos-trasplante)

e Anadlisis de costo-efectividad: para responder al objetivo principal de este

trabajo.
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7.2 Poblacion de referencia y muestra:

La poblacién para este analisis incluye a adultos (mayores de 18 afios) con ERC
estado 4 que requieran manejo en programa de prevencion renal y ERC estado 5 que
requieran algun tipo de terapia de soporte renal. Se excluye a los menores, dado no
disponibilidad adecuada de datos y dificultades en la seleccion de modalidad de TRR en

menores de 5 afios.

7.2.1 Criterios de inclusién de los estudios para la revision sistematica.
7.2.1.1 Tipos de estudio:
Ensayos clinicos controlados aleatorizados, estudios de cohorte y estudios de
corte transversal en los cuales se evalué la prevalencia, incidencia, mortalidad o
supervivencia en pacientes con terapia de soporte renal, igualmente que estimen la
tasa de trasplante renal o que determinen la proporcion segun el tipo de terapia de
soporte renal (Hemodialisis, dialisis peritoneal y trasplante renal) en prevalentes e
incidentes y que sean realizados en la poblacion Colombiana. Para el objetivo de
obtener el indice de utilidad ensayos clinicos controlados aleatorizados, estudios de
cohorte y de corte transversal que evalGen el indice de utilidad basado en las
diferentes escalas de valoracion de calidad de vida EQ-5D, SF36 o Time trade off.
7.2.1.2 Tipos de participantes de los estudios:
Pacientes mayores de 18 afios con enfermedad renal cronica estado 5 con terapia
de soporte renal en cualquiera de sus modalidades en Colombia.

7.2.1.3 Desenlaces a evaluar:
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Se evaluara incidencia, prevalencia, proporcion por tipo de terapia al

ingreso, supervivencia, mortalidad, indice de utilidad como indicador de calidad de

vida relacionado con la salud. (Ver definicion en variables)

7.3 Variables

Tabla 2. Variables

Nombre Definicion Definicion Escala de
conceptual Operacional medicion
Prevalencia de Porcentaje de Numero de Neto o porcentaje

ERC 4 en 2013

pacientes con ERC
estado 4 en la
poblacion
Colombiana

pacientes con ERC
estado 4 reportados
a la cuenta de alto
costo

de pacientes.

Incidencia
acumulada afio
2013 de ingreso a
dialisis

Frecuencia de
pacientes nuevos
que ingresan en el
2013 a dialisis.

Numero de casos
nuevos de ERC 5 en
didlisis por mas de 3
meses reportados a
cuenta de alto costo

Neto, 0 nUmero por
millon de
poblacion.

Incidencia de ERC
5 en dialisis en el
ano 2013
reportados en ERC
4 el afio anterior.

Frecuencia de
pacientes nuevos en
dialisis en el 2013
provenientes de
estado 4 notificados

NUmero de
pacientes que
ingresan a didlisis
reportados el afio
previo en estado 4
de ERC.

Neto o n por cien
mil personas afio.

Proporcion de
ingreso a dialisis
programados

Proporcion de
pacientes que
ingresan a dialisis
programados

Numero de
pacientes que
ingresan
programados a
dialisis

Neto o n.

Mortalidad a 3
meses de ingreso a
dialisis en
incidentes

Frecuencia de
muerte en primeros
3 meses de
pacientes nuevos en
dialisis

Mortalidad a 3
meses de pacientes
con ERC 5 que
requieren didlisis.

Porcentaje %

Mortalidad en
hemodialisis

Probabilidad de
muerte por afio en
HD

Frecuencia de
muerte por afio
desde ingreso a HD

%, 0 supervivencia
media en dialisis

Mortalidad en
dialisis peritoneal

Probabilidad de
muerte por afio en
DP

Frecuencia de
muerte por afio
desde ingreso a PD

%, 0 supervivencia
media en dialisis
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Mortalidad en
trasplante renal

Probabilidad de
muerte por afio en
trasplante renal

Frecuencia de

muerte por afio
desde ingreso a
trasplante renal

%, 0 supervivencia
media en trasplante
renal

Proporcion de
pacientes
incidentes por tipo
de terapia HD o
dialisis peritoneal

Porcentaje de
pacientes que
ingresan por tipo de
terapia de didlisis

Frecuencia de
pacientes que a los
tres meses estan en
HD o DP

%

Incidencia anual de

Tasa anual de

Frecuencia de

NUmero por millon

trasplante renal trasplante renal trasplante renal por  de poblacion.
densidad de
poblacion
indice de utilidad Promedio de indice  Promedio de indice  Promedio e
de calidad de vida  de utilidad estimado de utilidad estimado intervalo de
en HD EuroQol para HD con encuesta de confianza
calidad de vida
indice de utilidad Promedio de indice  Promedio de indice  Promedio e
de calidad de vida  de utilidad estimado de utilidad estimado intervalo de
en DP EuroQol para PD con encuesta de confianza
calidad de vida
indice de utilidad Promedio de indice  Promedio de indice  Promedio e
de calidad de vida  de utilidad estimado de utilidad estimado intervalo de
en Trasplante renal  para Trasplante con encuesta de confianza

EuroQol

renal

calidad de vida

Costo hemodialisis
mensual

Valor en pesos
promedio de terapia
de hemodialisis.

Valor promedio de
hemodialisis

Promedio y rango

Costo diélisis
peritoneal mensual

Valor en pesos 2013
promedio de terapia
de dialisis peritoneal

Valor promedio de
dialisis peritoneal
mes.

Promedio y rango

Costo de trasporte a
unidad renal

Valor en pesos
colombianos 2013
de transporte
convencional
promedio

Precio de transporte
promedio para
didlisis

Promedio y rango

Costo de trasplante
renal primer mes

Precio promedio
2013 de primer mes
de trasplante renal

Precio trasplante
renal procedimiento
y primer mes

Promedio y rango

Costo seguimiento
trasplante renal

Costo mensual 2013
de seguimiento pos-
trasplante renal

Precio de paquete
de trasplante renal
después del 1 mes.

Promedio y rango

Costo mensual de
programa de
prevencion renal.

Precio en pesos
2013 de programa
de prevencion renal
mensual

Precio mensualidad
de programa de
prevencion renal

Promedio y rango
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Costo de ingreso de  Costo de Costo total de Promedio y rango
urgencias a didlisis  hospitalizacion de 5  hospitalizacion para

dias para inicio de ingreso a dialisis

didlisis por urgencia

sin complicaciones.

7.4 Hipdtesis
Los programas de prevencion renal asi como el incremento de incidentes en la

modalidad de dialisis peritoneal mejoran la razon de costo efectividad en las terapias de

remplazo renal para Colombia en un modelo simulado a 5 afos.

7.4.1 Hipotesis nula: no hay diferencia en términos de costo-efectividad entre el
modelo 2013 de tratamiento de la enfermedad renal cronica terminal y las
estrategias propuestas.

7.4.2 Hipotesis alterna: al menos una de las estrategias poblacionales para manejo de
la enfermedad renal cronica en terapia de soporte renal es diferente al modelo

actual de tratamiento en términos de resultados de costo-efectividad.

7.5 Técnicas de recoleccion de la informacion.
Por tipo de estudio y fases del estudio la recoleccion de la informacion se obtendra
asi
7.5.1 Revision sistematica de la literatura. Se tomaran los resultados de los articulos
seleccionados.
7.5.2 Estudio de cohortes: se tomara de una fuente secundaria registrada y auditada
por “Cuenta de alto costo” contratado por el instituto nacional de salud y

proteccidn social de Colombia.(45)
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7.5.3 Anélisis de costo-efectividad: Para los datos de efectividad se toman los datos
de supervivencia en las diferentes terapias de la revision sistematica y del
analisis de supervivencia, los indices de utilidad se toman de la revision
sistematica de la literatura y del promedio de indice de utilidad estimado en una
muestra de un estudio de corte transversal tipo encuesta realizado
concomitantemente en las unidades renales del Hospital Universitario San
Ignacio, Hospital San Carlos y Unidad renal Sanitas (protocolo adjunto). Para
los costos se tomaran dos fuentes: basado en tercero pagador (EPS- gobierno
nacional) se toman los gastos registrados a la cuenta de alto costo para el afo
2013 a manera de paquetes por mes, se tomaran costos de dialisis (paquetes) de
las empresas mas importantes que prestan servicio de dialisis en Colombia
(Fresenius®, Baxter®, Davita®, Dializer®), de un centro privado (Hospital
Universitario San Ignacio) y un centro de servicio para régimen subsidiado
(Hospital San Carlos) para el afio 2013. El reporte en dolares americanos sera
realizado por el equivalente de la tasa representativa del mercado promedio del

afio 2013 reportado por el banco de la republica.
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8. Materiales y métodos

Para cumplir los objetivos del estudio se proponen tres fases del estudio y se

combinaron los siguientes tipos de disefios epidemioldgicos:

8.1 Fases del estudio:

e Fase 1: Estimacion de resultados de efectividad en términos de
supervivencia, tomado de fuentes terciarias de la literatura en Colombia
(Revision sistemética de la literatura) y del andlisis de supervivencia de los
pacientes que fallecieron en el 2013 y fueron reportados a la base de
recoleccion de datos secundaria de la cuenta de alto costo de Colombia
(Estudio de analisis de supervivencia cruda)

e Fase 2: Estimacion de indices de utilidad de fuentes terciarias con datos de
la literatura (Revision sistematica de la literatura) y segun el estudio de corte
trasversal en una muestra en Colombia (protocolo anexo)

e Fase 3: Evaluacion de costos de la estrategia actual y los supuestos de

comparacion con anélisis de costo-efectividad.

8.1.1 Revision sistematica de la literatura para estimar datos de efectividad

Sin previo registro de la revision sistematica por tratarse de indole local, se realiza una
blasqueda sistematica de la literatura con técnica de pregunta PICO. Se realiza la busqueda
en las bases de datos CENTRAL (The Cochrane Library 2015, Issue 4), MEDLINE (NCBI)

(1946 a 20 de Junio 2015) y EMBASE (1980 a 20 de Junio 2015). LlILacs, Scieloy Google
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académico. Inicialmente se generan las preguntas de busqueda y con esta se genera el

modelo de busqueda (MEDLINE) asi:

8.1.1.1 Preguntas:

e ;Cudl es la incidencia y prevalencia de la enfermedad renal crénica estado 5 en
Colombia en las diferentes terapias de remplazo renal, hemodidlisis, diélisis
peritoneal y trasplante renal?

o Estrategia de bisqueda MEDLINE: ("Renal Insufficiency,
Chronic"[Mesh] OR "Kidney Failure, Chronic"[Mesh] OR "Renal
Dialysis"[Mesh] OR "Peritoneal Dialysis, Continuous
Ambulatory”[Mesh] OR "Peritoneal Dialysis"[Mesh] OR "Hemodialysis
Units, Hospital"[Mesh] OR "Renal Replacement Therapy"[Mesh] OR
"Kidney Transplantation”[Mesh]) AND (“colombia”"[MeSH Terms] OR
"colombia"[All Fields])

e ;Cual es la supervivencia de los pacientes con enfermedad renal cronica estado
5 en las diferentes terapias de soporte renal en Colombia?

o ("Peritoneal Dialysis"[Mesh] OR "Peritoneal Dialysis, Continuous
Ambulatory”[Mesh]) OR peritoneal dialysis OR "Hemodialysis Units,
Hospital*[Mesh] OR hemodialysis OR "Renal Insufficiency”[Mesh] OR
"Kidney Failure, Chronic"[Mesh] OR kidney failure OR "Kidney
Transplantation"[Mesh] OR "Renal Dialysis"[Mesh] OR end stage renal
disease OR "Kidney Failure, Chronic"[Mesh] OR chronic kidney disease

AND (("Survival"[Mesh]) OR "Mortality"[Mesh]) AND Colombia
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e ;Como es la calidad de vida de los pacientes con enfermedad renal cronica

estado 5 en las diferentes opciones de terapia de soporte renal?

o (Quality of life OR "Quality-Adjusted Life Years"[Mesh] OR aqgol OR
cost utility analysis OR CUA OR disability adjusted life year OR
eurogol 5d OR health utility index OR HUI OR qaly OR preference
based quality of life OR SF36 OR TTO OR utility analysis OR utility
score OR utility estimat* OR utility assessment OR utility based quality
of life OR time trade off) AND ("Kidney Diseases"[Mesh] OR "Renal
Insufficiency, Chronic"[Mesh] OR "Renal Insufficiency”[Mesh] OR
"Kidney Failure, Chronic"[Mesh] OR "Renal Replacement
Therapy"[Mesh] OR Kidney failure OR Kidney failure, chronic OR
Dialysis OR Hemodialysis OR Kidney trasplant* OR APD OR CAPD
OR CCPD OR Peritoneal dialysis OR Predialysis OR Renal replacement
OR CKD OR CKF) OR CRD OR ESKD OR ESRD)

8.1.2 Anélisis de supervivencia:

Dado la poca evidencia en evaluacion piloto de supervivencia en dialisis en la
literatura Colombiana, se consulta la base de datos secundaria de la cuenta de alto costo
afio 2013 y se procede a realizar un analisis de supervivencia cruda de los pacientes que
fallecen en el afio 2013. (45) Se toman los datos de supervivencia de la literatura y los
resultados del andlisis de supervivencia, se estima un promedio y rangos
correspondientes al IC 95% para realizar el analisis de sensibilidad.

8.1.3 Estimacion de indices de utilidad
Se realiza una revision sistematica de la literatura, ademas de realizar una busqueda

en el registro de estudios de costo-efectividad del centro médico de Tufts (46), de donde
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se toma el promedio de indices de utilidad por tipo de terapia de soporte renal y el
intervalo de confianza. Encontramos que no hay disponibilidad de estudios realizados
en Colombia, por lo que se procede a realiza un estudio de corte transversal (se anexa
protocolo de investigacion) en 3 unidades renales de Bogota para determinar la media
de indice de utilidad en las diferentes opciones de terapia de soporte renal en pacientes
con enfermedad renal cronica estado 5. Se toma el promedio de indice de utilidad de la
revision sistematica de la literatura y el promedio de indice de utilidad estimado con la
encuesta EQ 5D del estudio de corte transversal realizado en las tres unidades renales
de Bogota. Se toman como rangos para el analisis de sensibilidad el IC 95% de cada
uno.

8.1.4 Estimacion de costos:

Inicialmente se toman los gastos reportados en la cuenta de alto costo en el afio
2013 disponibles en la base de datos usada para el analisis de supervivencia,(45)
posteriormente se obtienen los precios para cada una de las terapias de remplazo renal
de los diferentes prestadores de servicio (IPS) mas importantes de Colombia (Baxter®,
Fresenius®, Davita®, Dializer®) de un centro de atencion de reégimen subsidiado
independiente (Hospital San Carlos) y de un centro privado independiente (Hospital
Universitario San Ignacio). Igualmente se realizo la estimacion de la tarifa para el afio
2013 con el manual tarifario del 1SS 2001+35% estimado. Se toma el promedio con

valor y el IC95% como los rangos para el analisis de sensibilidad en costos.

8.1.5 Anadlisis de costo-efectividad:
Para el analisis de costo-efectividad se definen los comparadores en estrategias que

modifican basicamente la proporcion de paciente en dialisis peritoneal frente a
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hemodialisis, y la presencia o no de ingreso programado a dialisis gracias a la existencia

de un programa de pre-dialisis.

8.1.5.1 Intervencién a evaluar y comparador:

Se evaluara las siguientes intervenciones.

e Ingreso programado a dialisis.

e Didlisis peritoneal

El modelo compara la razén de costo-efectividad de la situacion actual del programa de

terapia de soporte renal en Colombia con las siguientes 3 estrategias:

Incremento de pacientes incidentes en didlisis peritoneal a 60% (6 de cada 10
pacientes que ingresan a dialisis son manejados con diélisis peritoneal)

Incremento de ingreso de pacientes programados a dialisis a 30% basado en un
programa de salud renal preventivo. (De 10 pacientes que ingresan a dialisis 3
provendrian de un programa de prevencion renal o pre-dialisis con acceso Yy
educacion adecuada y no 1 de cada 10 como es actualmente). Se conoce que esto
implica aumentar la cohorte de seguimiento en pre-dialisis y seleccionar los de alto
riesgo para evitar el sobrecosto, pero no se incluye en el modelo para analisis de
costo-efectividad.

Combinacién de las dos estrategias anteriores. Con un incremento de ingreso
programado de incidentes por un programa de pre-dialisis para los diabéticos de
10% a 30% y que se incremente la proporcion que ingresa a dialisis peritoneal de 40

a 60%.
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Tabla 3. Proporcion de pacientes incidentes por estrategia

Ingreso Ingreso Hemodidlisis | Diélisis Trasplante
hospitalario | programado peritoneal
Basal 2013 | 84% 16% 1.386 831 (37.4%) | 693
(62.5%)
Estrategia 1 | 84% 16% 40% 60% Estable
Estrategia 2 | 70% 30% 62.5% 37.4% Estable
Estrategia 3 | 70% 30% 40% 60% Estable

8.1.5.2 Desenlaces a evaluar:

Costos en pesos Colombianos y dolares americanos para el 2013 segun la tasa de
cambio promedio para el afio 2013 del Banco de la Republica de Colombia (47), la
efectividad en afios de vida ganados, afios de vida ajustados por calidad de vida (AVAC
0 QALYs por sus siglas en ingles). La relacion costo/efectividad en costo por AVAC y
razon de costo/AVAC. Se decide realizar la evaluacion ajustada por calidad de vida,
pues la mayoria de los estudios de costo-efectividad de una intervencion se miden en
este desenlace y en las terapias de remplazo renal la discapacidad y supervivencia es
similar segun la literatura disponible, por ende terminariamos realizando estudio de

costos para esta condicion.

8.1.5.3 Anélisis de sensibilidad:

Se realiza un andlisis de sensibilidad univariado o a una via, para datos de
efectividad (supervivencia e indice de utilidad) y costos independientemente, usando
intervalos de confianza y rangos para determinar la variable a la que es mas sensible el
modelo. Adicionalmente, se realizara una prueba de sensibilidad univariado
modificando el efecto de incrementar la proporcion de pacientes de ingreso programado

a dialisis.
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9. Plan de analisis y aspectos estadisticos

De acuerdo a los tipos de estudios requeridos para obtener el objetivo principal del
estudio se realiza una descripcion de los aspectos estadisticos. Se anexa protocolo para
estimacion de indice de utilidad encabezado por el mismo autor, donde se describe
especificamente los aspectos estadisticos de este estudio de corte transversal.

9.1 Revision sistematica de literatura:

Se realiz6 una tabla de resumen de caracteristicas de los estudios incluidos con los
hallazgos, estructurados alrededor del tipo de desenlace y caracteristicas de la
poblacion. El riesgo de sesgo de los articulos se evalué mediante la metodologia
Cochrane. Contando con baja disponibilidad de literatura que demuestra los desenlaces
necesarios para el estudio en la evaluacion piloto no se realiza meta analisis ni
presentacion de datos estructurada adicional y se requiere de un analisis de
supervivencia y de estimacion del indice de utilidad como estimador de calidad de vida
relacionado con la salud.

9.2 Analisis de supervivencia

Se toma la base de datos de enfermedad renal cronica de Colombia afio 2013,
recoleccion de periodo 1 julio de 2012 a 30 Junio de 2013 y disponible en la pagina de
internet de la cuenta de alto costo(45), se confirma con la dependencia de la oficina de
la CAC la auditoria de la misma. Se toman todos los casos de enfermedad renal cronica
estado 5 reportados en el periodo. Se realiza una evaluacion de datos faltantes, datos
erroneos, datos mal codificados en Microsoft® Excel® 2011 version 14.5.0 para Mac.
La base de datos cuenta con las variables identificador, fecha de nacimiento, edad, sexo,

fecha de ingreso a la terapia de remplazo renal, tipo de terapia de remplazo renal,
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comorbilidad de diabetes mellitus e hipertension arterial, valores de albumina, fosforo,
hemoglobina de los ultimos 3 meses al reporte 30 de Junio de 2013, novedad inclusive
mortalidad, gasto por mes, fecha de ultimo reporte en mes y afio. En ausencia de reporte
de casos de muertos en afios antes de julio de 2012, se procede a seleccionar solo los
casos de muertes durante el periodo julio de 2012 a Junio de 2013 en los cuales se tiene
la fecha de nacimiento, ingreso a dialisis y la fecha de muerte en mes y afio, con las
diferentes covariables para ajustes de supervivencia, se genero la variable censura a la
izquierda de los casos en los que no se dispone de la fecha de ingreso a dialisis. Se
exporta la informacion al programa de andlisis estadistico STATA® version 12.0 para
Mac. Se realiza un analisis uni-variado con proporciones para variables cualitativas;
estimacion de medias y medianas como medida de tendencia central y desviacion
estandar y rango como medida de dispersion para variables cuantitativas; se procede a
realizar un analisis de supervivencia no paramétrico de Kaplan — Meier para estimacion
de supervivencia cruda agrupado por tipo de terapia de remplazo renal, estimacion de
supervivencia media y se genera la grafica de supervivencia de Kaplan-Meier con
censura a la izquierda ausencia de fecha de ingreso a dialisis. Se realiza la prueba de
logrank para estimacion de supervivencia ajustada por las co-variables edad, sexo,
comorbilidad, niveles de fosforo, hemoglobina y albumina. Se considera como
estadisticamente significativo un valor p<0.05.
9.3 Anélisis de costo-efectividad

Para el andlisis de costo— efectividad se construye un modelo de Markov.(48) Este
simula la historia natural de los pacientes con enfermedad renal cronica estado 5 en las
diferentes terapias de remplazo renal (ver figura), incluyendo 2 estados de inicio

transitorio (Hospitalario o pre-dialisis), 4 estados transicionales (Hemodialisis, dialisis
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peritoneal, Trasplante renal, pos-trasplante) y un estado absorbente muerte. Los
desenlaces incluidos fueron supervivencia, afios de vida ganados y costo de tiempo en
la terapia de soporte renal. EI modelo se resuelve mediante la simulacion a nivel de
cohorte del nimero de incidentes en dialisis del afio 2013 reportados en la cuenta de
alto costo de Colombia. EI modelo considera dos estados transitorios iniciales
determinantes en supervivencia y costo objetivo del estudio, se consideran las diferentes
probabilidades de transito entre las diferentes terapias de soporte renal y el paso al
estado absorbente muerte en ciclos mensuales, hasta un horizonte temporal de 5 afios.
Las probabilidades de transicion mensuales se calcularon siguiendo las
recomendaciones de Miller.(49)

Figura 2. Modelo de Markov resumido

Estados transitorios

9.3.1 Horizonte temporal
Se plantea un Horizonte temporal de 5 afios para el analisis por la disponibilidad
restringida de informacion de supervivencia a 10 afios en Colombia. Este se considera

tiempo suficiente para responder el objetivo del estudio. Los ciclos son mensuales.
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9.3.2 Supuestos del modelo:

Considerando la historia natural de la enfermedad y las vias de ingreso se tiene

como supuestos.

El modelo se corre con el nimero de pacientes que ingresaron a dialisis en el
afio 2013, con el fin de estimar el costo de incidentes.

Para que un paciente ingrese a cualquier opcion de terapia de remplazo renal
debe ingresar por los estados transitorios de ingreso programado o ingreso
hospitalario mutuamente excluyentes por supuesto.

La probabilidad de ingreso a trasplante en nuestro pais antes de pasar por
terapia dialisis es muy baja por tanto en este modelo no se considera como
opcion, pues no cambia los resultados frente al objetivo del estudio.

En relacion al ingreso programado a dialisis se tiene en cuenta que para ser
programado debe estar en seguimiento en un programa de prevencién renal
y por lo tanto ser conocido y reportado en estados previos de la enfermedad
usualmente un afio antes de ingresar a la terapia de soporte renal, sin
embargo esta parte de la cohorte no se incluye en el modelo ya que la
prevalencia e incidencia de la enfermedad no cambia y hay estudios en
Colombia sobre la costo-efectividad de manejo en programas de salud renal
a pacientes con ERC de alto riesgo.

La tasa de trasplante en los modelos de todas las estrategias es estable.

La tasa de transicion entre hemodialisis y dialisis peritoneal o lo contrario es

estable en los 5 afios de horizonte temporal, después de los 5 afios la
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probabilidad de paso de dialisis peritoneal a hemodialisis es muy alta, para
controlar este efecto se decide solo modelar 5 afos.
9.3.3 Datos de efectividad clinicos:

Son tomados de la revision sistematica de la literatura y del analisis de
sensibilidad crudo de la cohorte de muertos en el afio 2013. Los datos de indice de
utilidad son tomados de la revisidn sistematica de la literatura y el reporte de
medias, medianas y rangos del estudio de calidad de vida alterno (anexo protocolo)

9.3.4 Datos de costos:

Se emplea una perspectiva para estimacién de costos de tercero pagador,
incluyendo costos directos médicos de la terapia de remplazo renal y no médicos
(trasporte); los pacientes en hemodidlisis requieren pagar 26 eventos de trasporte
por mes, un paciente en dialisis peritoneal genera 20 eventos de trasporte el primer
mes para su entrenamiento y un evento de trasporte por mes después del segundo
mes, en pre-dialisis y trasplante renal se genera un evento mensual de trasporte
como gasto directo no médico. No se tiene en cuenta el costo de complicaciones y
hospitalizaciones pues un estudio Colombiano en una cohorte dindmica de pacientes
en dialisis no demostrd diferencias en hospitalizacion entre dialisis peritoneal ni
hemodialisis en términos de costos y frecuencias.(50) A consideracion solo se tiene
en cuenta en el reporte el costo neto del manejo en dialisis. En Colombia el modelo
de pago se basa en un paquete de prestacion del servicio que incluye los insumos de
dialisis, acceso para dialisis (cateter, fistula, etc.), medicamentos esenciales,
nefrologo y laboratorios. La evaluacion econdmica se realiza en relacion al precio

del afio 2013 de estos paquetes, igualmente en el analisis de sensibilidad se procede
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a incluir el precio de unidad renal independiente y una unidad renal que presta
servicio a pacientes de régimen subsidiado.
9.3.5 Anélisis:

Se utilizé como medida de efectividad los afios de vida ajustados por calidad de
vida, se calcularan las razones de costo-efectividad y razén de costo-efectividad
incremental definido como el cociente entre las diferencias de costos sobre la
diferencia de efectos.(51) Se estima y grafica la frontera eficiente para seleccionar
la estrategia dominante.(51) Se toman datos de presupuesto del ministerio de salud
y proteccién social de Colombia para determinar la estrategia mas efectiva al tope
de coste segun este presupuesto para enfermedad renal cronica estado 5. Se utiliza
una tasa de descuento anual del 3% para costos y el desenlaces de efectividad en
AVAC por recomendacion de las guias internacionales para estudios de evaluacion
econdémica.(52). Se realiza un andlisis de sensibilidad uni-variado representado en
una grafica de tornado, donde se estima el cambio del indice de costo-efectividad
incremental (RCEI) en relacion a las modificaciones de las variables de costo y
efecto (indice de utilidad y supervivencia) con un rango determinado por los datos
disponibles en la literatura para cada parametro o una variabilidad del 10%. Para el
analisis se utilizo Microsoft® Excel® 2011 version 14.5.0 para Mac. Las graficas
de tornado se realizaron con la aplicacion Crystal ball de Oracle® v. 11.1.2.4 del

afo 2014.
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10. Aspectos éticos

Este estudio es de indole observacional, y de modelacién, cuya fuente
principal de datos es terciaria y secundaria, por tanto segun el articulo 11 de la
resolucion 08430 se considera una investigacion de “bajo riesgo”. No requiere
interrogatorio ni toma de muestras o algin otro tipo de intervencidon en humanos o
animales. No requiere consentimiento informado, cumple todas las reglas y

recomendaciones del estado colombiano y la declaracion internacional de Helsinki.
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Figura 3. Organigrama

11. Organigrama
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51




12. Cronograma

Tabla 4. Cronograma

Fecha de inicio: 03/2013; Fecha de finalizacién: 09/2015

2013
Actividadadesarrollar M M M M M M M M M M M M
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Propuesta X X
Protocolo de X X X X
Investigacion
Revision de la literatura X X X X X X
Analisis de efectividad X X X
2014
Actividadadesarrollar M M M M M M M M M M M M
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Analisis de costos X X X X X X X X X X
Resultados
Revision sistematica de X X X X X X X
la literatura
Anélisis de calidad de X X X X X
vida
Anélisis de  costo- X X X
utilidad
2015
Actividadadesarrollar M M M M M M M M M M M M
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Discusion y publicacion X X X X X X X X X X
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Tabla 5. Presupuesto

13. Presupuesto

Descripcion Tiempo Valor Unidad Total COP$
Investigador 1 2 horas semanales 80.000 16.640.000
Investigador 2 1 hora mensual 250.000 6.500.000
Co-investigadores- 1 hora al diax 3 50.000 9.000.000
calidad de vida meses
Software 50.000 50.000
Bibliografia 50.000 50.000
Publicacion 200.000 200.000
Asistencia técnica y 200.000 200.000
varios
Total 32.640.000
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14. Resultados

Los resultados se presentan segun las diferentes fases de investigacion indicadas en la
metodologia:

14.1 Fase 1: Datos de efectividad:
Se realiza la revision sistematica de la literatura para cada pregunta segun la
estrategia de busqueda anotada. Para contestar las preguntas de epidemiologia de la
enfermedad renal cronica en Colombia se encontraron: en MEDLINE: 84 referencias,
LILACS 37 referencias. En la revision por titulo y resumen se seleccionan 8 estudios
correspondientes a registros latinoamericanos y 2 articulos de revision clinica. Después
de depurar por duplicidad de la informacion se toman en cuenta los articulos. (ver tabla)
Adicionalmente se adjuntan los datos del reporte de la cuenta de alto costo para el afio
2013 sobre prevalencia e incidencia de ERC estado 5 como la fuente mayor de

informacion de Colombia.

Tabla 6. Resumen de datos de prevalencia e incidencia de la enfermedad renal cronica

en Colombia
Variable Lugar y Fecha Dato Referencia
Prevalencia de Latinoamérica ERC5 en TRR: 454.25 (53)
ERC estado 5 en 2006 (datos de pmp
Colombia Colombia) HD 241 pmp
DP 136.48 pmp
Trasplante 76.66 pmp
Tasa de trasplante Latinoamérica 14.24 pmp (53)

renal

2006

Incidencia de ERC
5 en Colombia

Cuenta alto costo
Colombia 2013

ERC5 en TRR: 64.8 (3)
pmp (afiliados)

Prevalencia de
ERC 5 en

Cuenta de alto
costo de Colombia

ERC 5 en TRR: 658 (3)
pmp
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Colombia 2013
Proporcion por tipo Cuenta de alto ERC5HD 55.5% 3)
de terapia costo de Colombia ERC 5en DP 23.9%
2013 ERC 5 en trasplante
renal: 18.1%
ERC en manejo
medico: 2.2%
Proporcion de Medellin 51.4-84% (34, 54)
ingreso hospitalario (Colombia  2000-
a dialisis 2004 n=401
Bucaramanga
(Colombia) 2002
n=119

Sobre datos de supervivencia en las diferentes opciones de terapia de remplazo renal

se anotan los resultados obtenidos de la revision sistematica

Tabla 7. Resumen de datos de efectividad en supervivencia

Variable Lugar y Fecha Dato Referencia
Supervivencia 1 Medellin 2011 94.1% (55)
afo trasplante renal
Supervivencia en RTS Colombia Supervivencia (56)
DP y HD ensayo 2008. Datos de media en HD 23.1
clinico 2001 a 2005 n=923 meses
Supervivencia
media en DP 27.2
meses
Mortalidad anual Cuenta de alto 8.1% anual (3)
ajustada costo  Colombia
2013
Letalidad a 3 meses Medellin Letalidad 3 meses (54)
de ingreso a dialisis (Colombia) RTS de ingreso: 39.6%
200-2004 n= 401
Letalidad periodo Medellin Letalidad en 4 afios  (54)
seguimiento (Colombia) RTS de seguimiento
2000-2004 n=401 22.9%
Letalidad a 3 meses Bucaramanga 17,54 %, IC 95% (34)
de ingreso a dialisis (Colombia) 2002 10,46- 24,64
n=119
Mortalidad en HD Cuenta de alto 9.55% (3)

2013 X 100
afiliados en el 2013

costo de Colombia
afo 2013
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Mortalidad en DP Cuenta de alto 9.87% (3)
2013 X 100 costo de Colombia
afiliados en el 2013 afio 2013

Como se ve plasmado en la revision sistematica de la literatura sobre datos faltantes
para realizar el analisis de costo efectividad, se decide realizar la revision de fuente la
secundaria (base de datos) disponible en la pagina de internet de la cuenta de alto costo,
consultada y aportada con permiso de la direccion de la cuenta de alto costo de
Colombia. (45)

14.2 Estimacion de otros datos de efectividad y supervivencia de una fuente
secundaria:

Se toman otros datos de efectividad para realizar el modelo de simulacion
estimando la prevalencia de ERC estado 4 conocida y la proporcion de estos que
ingresa a dialisis teniendo en cuenta que estan en un programa de prevencion renal o
pre-dialisis. Igualmente se toma la base de datos de la cuenta de alto costo para
tomar la proporcion de paciente segun tipo de didlisis al ingreso en el afio 2013.
Para la determinacion de las probabilidades de transito entre hemodialisis y dialisis
peritoneal o viceversa, se toman los datos del estudio DOC Colombiano.(56)

Tabla 8. Resumen de datos epidemioldgicos de la enfermedad renal crénica en

Colombia afio 2013 cuenta de alto costo

Dato clinico Valor neto  Ajuste poblacional o Referencia
%

ERC estado 4 en el 2103 34.707 (3, 45)

reportados por programa de

prevencion

ERC estado 4 en el 2010 17.211 (3)

reportados por programa de

prevencion

Pacientes que progresan a 1.235 7.17% en dos afos (3)

56



ERC 5 entre 2010 a 2013
reportados en ERC 4 en el
2010

Mortalidad en 2 aflos ERC 4 424 2.46% en 2 afios (3)

ERC 4 del 2010 igual en 4.794 (3)
2013

Ingreso en hemodialisis afio 1386 62.5% (45)
2013

Ingreso en dialisis 831 37.4% (45)
peritoneal afio 2013

Total de trasplante en 2013 693 (45)

Probabilidad de transito de 19.4% a 5 afios (56)
hemodialisis a  dialisis
peritoneal

Probabilidad de transito de 21.8% a 5 afios (56)
dialisis peritoneal a
hemodialisis

Probabilidad de transito de 6.3% a 5 afios (45)
trasplante renal a dialisis

* Tomado del analisis de la base de datos de CAC 2013 incidentes como nuevos

reportados en el periodo.

14.2.1 Supervivencia en terapia de remplazo renal:

En el andlisis de supervivencia se tomaron los casos de muerte de pacientes durante
el afo 2013, se encontr6 un total de 2379 defunciones de pacientes con ERC estado 5
en terapia de remplazo renal entre el 1 de julio de 2012 y 30 de junio de 2013. No se
contd con el dato de fecha de ingreso a dialisis en el 7.19% de los casos. Se realiza una
censura a la izquierda para este nimero de pacientes con un tiempo de censura
determinado por el tiempo de reporte en ese periodo para la cuenta de alto costo. Por
tipo de terapia de soporte renal se tuvieron 1374 pacientes en hemodialisis, 745 en
dialisis peritoneal y 89 pacientes con trasplante renal. La curva de supervivencia cruda

se muestra a continuacion.
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Figura 4. Curva de Kaplan Meier de estimacion de supervivencia

Kaplan-Meier survival estimates

0.50 0.75 1.00
| | |

0.25
|

0.00
|

T T T T T T
0 50 100 150 200 250
analysis time

tipotrr = Hemodialisis — tipotrr = Dialisisperitoneal
tipotrr = Trasplante

Se realiza un andlisis de supervivencia ajustado por las variables reconocidas
de la literatura y se procede a seleccionar las variables a incluir en el modelo final.
Se realiza un analisis bi-variado por el estadistico log-rank test para las variables
sexo, diabetes mellitus, hipertension arterial y tipo de terapia de remplazo renal,
todas con valor de p menor de 0.2 por lo que se incluyen en el modelo final,
igualmente se realiza el analisis mediante Cox proportional hazard model para las
una variable cuantitativas edad y luego para niveles de fosforo encontrando una
asociacion por lo que se incluye en el modelo final, se generan interacciones entre
edad y sexo, edad y tipo de terapia de remplazo renal, edad y diabetes mellitus para
el modelo final. Mediante evaluacion de maxima verosimilitud se selecciona el

modelo final mas parsimonioso. Encontrando que las variables fosforo y presencia o
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no de diabetes mellitus se relacionan con el desenlace de supervivencia. A
continuacion se denotan las probabilidades de supervivencia de periodo por afio
para el modelo de Markov segun el anélisis de supervivencia de pacientes que

fallecieron en el afio 2013.

Tabla 9. Supervivencia anual por modalidad de terapia de soporte renal en Colombia

Dato Hemodialisis Diélisis Trasplante renal
peritoneal

Supervivencia 3 meses 82.46%

Supervivencia a 1 afio (3) 88.93% 90.13% 96.57%

Supervivencia a 2 afios 68.12% 76.24% 85.39%

Supervivencia a 3 afios 51.09% 57.85% 76.40%

Supervivencia a 4 afios 36.97% 41.87% 78.65%

Supervivencia a 5 afos 27.29% 32.61% 78%

Para el analisis de sensibilidad se tomaran los resultados de la revision
sistematica de la literatura sobre supervivencia en Colombia especificamente del ensayo
clinico de Sanabria y colaboradores (56), la interpretacion de resultados en periodo
cambiante se realiza teniendo la supervivencia media y aplicando la regla de asi:
teniendo la tasa de supervivencia media, se calcula el parametro de distribucion
exponencial lambda (-In(0.5)/t) y luego se calcula a probabilidad de muerte en el
momento deseado. (1,2,3,4 y 5 afios) para nuestro estudio. (57). Si la supervivencia
media en hemodialisis es 23.1 meses y en dialisis peritoneal 27.2 meses(56), se estima
el parametro de distribucion exponencial para cada grupo: hemodialisis 0.030 y en
dialisis peritoneal 0.02548. Para calcular la probabilidad de supervivencia por afio se

aplica la formula 1-exp(-lambda*s) donde s es el tiempo deseado. (57)
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Tabla 10. Supervivencia anual estimada por supervivencia media.

Dato Hemodidlisis Dialisis peritoneal
Supervivencia a 1 afio 69.76% 73.65%
Supervivencia a 2 afos 48.6% 54.25%
Supervivencia a 3 afios 33.9% 39.96%
Supervivencia a 4 anos 23.69% 29.43%
Supervivencia a 5 afios 16.52% 21.6%

Fase 2: Estimacion de indice de utilidad:

Los resultados de la busqueda de revision sistematica de la literatura para

determinar los indices de utilidad en pacientes con enfermedad renal crénica estado 5

en las diferentes opciones de terapia de remplazo renal se presentan en las tablas 11,

12,13 y 14. En Colombia no se documentaron estudios publicados hasta Junio de 2015

que cuenten con la estimacion del indice de utilidad como determinante de calidad de

vida relacionada con la salud en este grupo poblacional, por lo que se presentan los

datos internacionales y se decide proceder a tomar los resultados del estudio de corte

transversal de calidad de vida en ERC 5 (protocolo anexo)

Tabla 11. indices de utilidad para trasplante renal

Estudio Escala Lugaryafio N Edad Indice (media,
DS)
Churchill y cols. (58) TTO 1987 79 ND 0.84 (0.24)
Laupacisy cols(59) TTO 1996 Canadd 132 ND 0.74
Molzahny cols(60) TTO 1997 Canadd 96 42.08 0.76 (0.25)
Polsky y cols(61) EQ5D 2000 EEUU 70 45 0.84 (0.23)
Sennfalt y cols(62) EQ5D 2002 Suecia 27 61.7 0.86(0.13)
Cleemput y cols (63) EQ5D 2003 Bélgica 29 526 0.73
Moons y cols (64) EQ5D 2003 Bélgica 350 52 0.80
Lee y cols. (65) EQ5D 2005 UK 209 52.8 0.71(0.27)
Howard y cols.(66) Trufts(46) 2009Australia ND ND 0.76
Villay cols.(67) Trufts(46) Espafia NA NA 0.81
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McEwany cols (68)  Trufts(46) UK 2006 NA NA 0.79

Sennfalt y cols(62) Trufts(46) Swiza NA NA 0.86

de Wit y cols (69) Trufts(46) Holanda 1998 NA NA 0.9

Dominguez y cols Trufts(46) Chile 2011 NA NA 0.8

(70)

Luany cols (71) Trufts(46) EEUU 2011 NA NA 0.73

Morton y cols (72) Trufts(46) Australia NA NA 0.77
2009

McLaughlin 'y cols Trufts(46) Canadd 2003 NA NA 0.7

(73)

Matas y cols (74) Trufts(46) EEUU 2004 NA NA 0.84

Manns y cols (75) Trufts(46) Canadd 1999 NA NA 0.816

TTO: Time Trade-off

Tabla 12. indices de utilidad para pacientes en Hemodialisis:

Estudio Escala Lugar y N Edad Indice (media
afno SD)

Canadian EPO study TTO 1990 40 48 0.52

group. (76) Canada

Churchill y cols(77) TTO 1991 47 60 0.44
Canada

Harris y cols(78) TTO 1991 30 ND 049
Australia

Hornberger y cols. (79) TTO 1992 EEUU 58 53 0.71

Molzahn y cols(60) TTO 1997 52 48.2 0.39(032)
Canada

Sesso y cols.(80) TTO 1997 Brasil 60 51.1 0.71(0.31)

de Wit y cols. (81) TTO 2002 69 60 0.89 (0.17)
Holanda

Heidenheimy cols (82) TTO 2003 15 48.8 0.70(0.27)
Canadé

Bass y cols (83) TTO 2004 EEUU 109 ND  0.69 (0.53)

Kontodimopoulos y TTO 2006 Grecia 504 57.1 0.73(0.32)

cols (84)

Sennfalt y cols(62) EQ5D 2002 Suecia 27 62.2 0.44(0.08)

Manns y cols. (85) EQ5D 2003 151 62.2 0.62

Wasserfallen y cols EQ5D 2004 Suiza 455 64 0.62 (0.3)

Roderick y cols.(87) EQ5D 2005 UK 269 56.6 0.60 (0.28)

Leey cols. (65) EQ5D 2005 UK 99 63 0.32

Teerawattananon y Trufts(46) 2007 NA NA 0.68

cols.(88) Tailandia
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Kowada y cols.(89) Trufts(46) Japon NA NA 057
Villay cols.(67) Trufts(46) Espafia NA NA 0.69
lannazzo y cols (90) Trufts(46) Europa NA NA 0.66
Goto y cols. (91) Trufts(46) Japon NA NA 0.68
Beaudet y cols. (92) Trufts(46) Suiza NA NA 0.604
Nuijten y cols. (93) Trufts(46) UK NA NA 0.65
Eandi y cols. (94) Trufts(46) Italia2010 NA NA  0.66
Howard y cols (95) Trufts(46) Australia. NA NA  0.443
Nuitjen y cols (96) Trufts(46) EEUU 2009 NA NA  0.525
Kontodimopoulos y Trufts(46) Grecia2008 NA NA  0.639
cols(97)
Haller y cols. (43) Trufts(46) Austria NA NA 0.66
Sennfalt y cols(62) Trufts(46) Swiza NA NA 044
de Wit y cols (69) Trufts(46) Holanda NA NA 081
Manns y cols (75) Trufts(46) Canada NA NA 0.621
Tabla 13. indices de utilidad para pacientes en dialisis peritoneal
Estudio Escala Lugaryafio N Eda Indice (media
d SD
Churchill y cols(58) TTO 1987 Canadda 31 ND 0.525 (0.29)
Molzahn y cols(60) TTO 1997 Canadd 30 47.9 0.53(0.28)
de Wit y cols. (81) TTO 2002 59 56 0.86 (0.23)
Holanda
Bass y cols (83) TTO 2004EEUU 57 ND 0.74(0.5)
Teerawattananon Trufts(46) 2007 N ND 0.72
cols.(88) Tailandia D
Villa'y cols.(67) Trufts Espafia N NA 0.69
(46) A
lannazzo y cols (90) Trufts Europa N NA 071
(46) A
Nuijten y cols. (93) Trufts UK N NA 065
(46) A
Eandi y cols. (94) Trufts Italia 2010 N NA 071
(46) A
Howard y cols (95) Trufts(46) Australia. N NA 0.569
A
Nuitjen y cols (96) Trufts(46) EEUU 2009 N NA 0.775
A
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Kontodimopoulos y Trufts(46) Grecia2008 N NA  0.599
cols(97) A
Haller y cols. (43) Trufts(46) Awustria2011 N NA 081
A
Quinny cols. (98) Trufts(46) EEUU 2007 N NA 0.62
A
Sennfalt y cols(62) Trufts(46) Swiza N NA 065
A
Gordois y cols (99) Trufts(46) Australia N NA 056
A
de Wit y cols (69) Trufts(46) Holanda N NA 071
1998 A
Tabla 14. indice de utilidad en pre-dialisis.
Estudio Escala- Lugaryafio N Edad Indice (media
fuente 1C95%)
Wyld y cols. (100) EQ5D 2012 25 ND 079 (IC95%
0.70-0.89)
Howard y cols.(66) Trufts 2009 ND ND 0.55
(46) Australia
Teerawattananon y Trufts 2007 NA NA 06
cols.(88) (46) Tailandia
Vagter y cols.(101) Trufts UK NA NA 071
(46)

En resumen de la revision sistematica de la literatura se tienen los siguientes

indices de utilidad reportados en media, rango y desviacion estandar.

Tabla 15. Resumen indices de utilidad revision sistematica de la literatura

Analisis Media indice Rango Desviacidn estandar
utilidad

Trasplante renal 0.7924 0.8-0.9 0.056

Didlisis peritoneal 0.6742 0.53-0.86 0.093

Hemodiélisis 0.592 0.52-0.81 0.1163

Pre-dialisis ERC 5 0.6625 0.55-0.79 0.108
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14.2.2 Estimacion de indice de utilidad por la encuesta de calidad de vida EQ5D en

una muestra de 3 unidades renales de Bogota Colombia:

Se realiza alternamente un estudio de corte trasversal tipo encuesta en una muestra

aleatoriamente seleccionada de 3 unidades renales de Bogotda, la muestra conté con un

total de 195 paciente en las diferentes opciones de terapia de remplazo renal. Al corte

de la investigacion se tomaron los datos de 82 pacientes en hemodiélisis, 12 en Pre-

dialisis, 57 con trasplante renal y 44 con dialisis peritoneal. A continuacién se adjuntan

los datos demograficos y el reporte de indice de utilidad en escala visual andloga y peso

estimado por encuesta validada en espafiol.

Tabla 16. Resumen de resultados estudio de corte transversal para estimacion de

indices de utilidad

Tipo Edad Sexo Escalavisual  Indice de
analoga utilidad
Hemodialisis 57.4 (16) F: 34.15% 0.75(0.17) 0.7728
(0.2026)
Peritoneal 60.25 (15.9) F: 29.55% 0.71 (0.18) 0.7247
(0.2249)
Pre-dialisis 74.16 (13.9) F: 50% 0.77 (0.11) 0.6585
(0.1396)
Trasplante 49.75 (10.77)  F: 36.84% 0.86 (0.10) 0.8479
(0.1379)
14.3 Fase 3: Estimacion de costos y analisis de costo-efectividad

14.3.1 Estimacion de costos:

Para obtener los costos de la terapia se realiza en las diferentes modalidades se

obtienen los gastos promedio reportados a la cuenta de alto costo de Colombia para el

afio 2013 segun el tipo de terapia, se toman las tarifas ISS 2001 mas 35% estimado para
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el afo 2013y finalmente los extremos para andlisis de sensibilidad segun las tarifas de
las diferentes instituciones prestadores de servicio.

Tabla 17. Resumen de costos en pesos Colombianos afio 2013.

Dato Gasto CAC Costo Rango Referencia
Ingreso 1.676.245 3.753.000 ISS 2001+35%
hospitalario a
dialisis *

Hemodialisis 2.560.000 2.375.160 2.080.000- ISS 2001+35%

mensual 2.838.900

Diélisis peritoneal 2.320.000 2.349.086 2.080.000- ISS 2001+35%
2.695.140

Pre-dialisis 187.000 160.000- ISS 2001+35%
190.000

Trasplante  renal 32.000.000  61.428.000 ISS 2001+35%

ler mes

Trasplante mes+ 1.718.000 1.546.000 - 1SS 2001+35%
2.594.520

* Incluye 3 sesiones de diélisis, acceso temporal para diélisis, 6 dias de hospitalizacion

promedio reportado. +. Costo Trasplante seguimiento medico y medicamentos.

Tabla 18. Resumen de costos en ddlares americanos afio 2013.

Dato Gasto CAC Costo Rango Referencia
Ingreso $896.91 $2008.13 ISS 2001+35%
hospitalario a
dialisis *

Hemodialisis $1369.78 $127 $1112.95- ISS 2001+35%

mensual $1519.02

Didlisis peritoneal =~ $1241.37 $1256.93 $1112.95- ISS 2001+35%
$1442.09

Pre-dialisis $100.05 $85.6- ISS 2001+35%
$101.66

Trasplante  renal $17,122.37  $32868.53 ISS 2001+35%

ler mes

Trasplante $919.25 $827.22- ISS 2001+35%

seguimiento mes $1388.26

*Tasa representativa del mercado promedio del afio 2013 Banco de la republica.(47)
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14.4 Analisis de costo efectividad (costo-utilidad)

Se realizé un modelo de Markov con supervivencia cambiante por afo, el
modelo se genero con el total de incidentes en el afio 2013 correspondiente a un
total de 2.583 pacientes. Se afiadi6 la tasa de descuento anual de 3% en
supervivencia y costos. Se encontr6 que para los 2.583 pacientes nuevos que
ingresan a didlisis a 5 afios se aporta un total de 4032 AVAC siendo la menos
efectiva. La estrategia mas efectiva fue incrementar el ingreso programado a diélisis
combinado con el incremento en la proporcion de paciente en didlisis peritoneal
(escenario D) para un total de 4204 AVAC o 0.066 AVAC por paciente. La
estrategia menos costosa es el modelo de referencia del esquema de 2013 de terapia

de soporte renal. (Ver tabla 19)

Incluyendo el costo de ingreso hospitalario, costos directos médicos y no
médicos (trasporte) el costo de manejo por 5 afios de los incidentes del 2013
equivale a un total de 229.314.323.684 pesos Colombianos, lo que da un costo por
AVAC de 56.869.622 pesos (US$ 30.429.46). La estrategia 3 (escenario D) de tener
un 30% de pacientes ingresados programados a dialisis y aumentar la proporcion de
pacientes en dialisis peritoneal al 60% es la mas costo efectiva en términos de razén
de costo-efectividad con ganancia de 0.066 AVAC por paciente adicionales al
referente (modelo 2013 o escenario A) con un pequefio incremento de 786.125
pesos por AVAC (US$ 420.64 por AVAC mas). Se adjuntan los resultados en las

tablas.
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Tabla 19. Resumen de resultados

*CEM-= costo por AVAC.

Remplazado en doélares EEUU el CEM e ICER se resumen asi:

ID | Costo CEM ICER

A $122,700,157.14| $30,429.46

B $123,068,369.24| $29,528.78| $2,718.20| Dominante
C $123,415,277.30| $30,345.59 | $20,602.56 | Dominado
D $123,786,659.00| $29,447.64| $6,341.28

ID DESCRIPCION avac AVACPOr qerq COSTO
paciente paciente
A Modelo afio 2013 4,032 156 229314323684 8877829024
B g%%;)eme”to de incidentes en DP 4,168 161  230,002,475269 89,044,705.87
¢ Incremento de ingreso programado e, 157 230,650,811,747 89.295,707.22
a dalisis 30%
Combinacion de ingreso
D rooramato 30% y DP 60% 4.204 163 231,344,887,005 89564,416.18
D |AVAC | eem ICER
ganados
A |Referente| 56,869,622
B 0.052| 55,186,336 COP5,080,047 | Dominante
C| 0013] 56,712,879 |COP38,504,123| Dominada
D| 0.066| 55034,688|COP11,851,216

Para tomar la decision de cual es la estrategia mas costo-efectiva se realiza

una grafica de frontera eficiente donde nos permite excluir la opcion C que genera

mayor costo que A y menor AVAC que B con una mayor pendiente (ICER) con

respecto a

las estrategias A y B. La decision entre el escenario B y la D

basicamente depende del presupuesto que implica pagar 5.080.047 pesos por AVAC

para seleccionar el escenario B o 11.851.216 pesos por AVAC adicionales al

modelo referente del afio 2013 (Ver figura).
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Figura 5. Frontera eficiente
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Segun las guias internacionales y la OMS se dice que una estrategia es muy costo-
efectiva si el costo por AVAC adicional es menor al ingreso per capita (PIB) del pais. (57)
Segun el fondo monetario internacional el ingreso per capita en Colombia afio 2015 es de
$14,164.426 dolares internacionales corrientes (102) por ende se considera que incrementar
la proporcion de ingreso programado Y los incidentes en dialisis peritoneal es una estrategia
costo-efectiva frente al modelo de manejo de las terapias de remplazo renal del afio 2013 en

Colombia.

14.4.1.1 Andlisis de sensibilidad:
Se realiza un analisis de sensibilidad deterministico uni-variado para la variable
objetivo razon de costo efectividad (CEM) y para el indice de costo efectividad incremental
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(ICER) modificando Unicamente el valor de un parametro a la vez. Se construye una
grafica de tornado para cada estrategia. En conclusion podemos decir que el modelo para
CEM es muy sensible al indice de utilidad de hemodialisis, al indice de utilidad de dialisis
peritoneal y al costo tanto de la hemodialisis como del pagquete mensual de dialisis

peritoneal para el resto de las variables no se detecta una mayor variabilidad.

Figura 6. Diagrama de tornado escenario A o referente afio 2013:

CEM Modelo 2013

CEM pesos Colombianos

45,000,000 50,000,000 55,000,000 60,000,000
Utilidad_HD o77 [ A 053
Costo_HD_mes cop2.137.644 [N N COP2.612.676
Utilidad_PD o074 [N o6l
Costo_DP_mes cop2.114.177 [ cOP2.583.995
Costo_Transporte_HD_mes copas.g00 ([ COP260.000
Utilidad_Tx 087 [l o071
Costo_Ing_Hx cop1.508.621 [l COP3.600.000
Supervivencia_Tx_1a 100,00% [l 8691%
Prob_HD_3m 056 Wl 069
Supervivencia_HD_1a 97,82% [l 80,04%

B Hacia arriba  ® Hacia abajo
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Figura 7. Diagrama de tornado escenario B: Incremento de proporcion de

pacientes en dialisis peritoneal para razén de costo efectividad.

Incremento de ingreso a didlisis peritoneal al 60%

CEM en pesos Colombianos
45,000,000 50,000,000 55,000,000 60,000,000

Utilidad_HD 0,77 —- 0,53

Utilidad_DP o7+ [N os:
Costo_DP_mes COP2.114.177 _- COP2.583.995
Costo_HD_mes COP2.137.644 -- COP2.612.676

Costo_Transporte_HD_mes COP46.800 - COP260.000
Utilidad_Tx 087 [l o7
Costo_Ing_Hx COP1.508.621 |- COP3.600.000
Supervivencia_DP_2a 89,89% Il 73,55%
Supervivencia_Tx_1la 100,00% [l s691%
Supervivencia_DP_3a 83,47% “ 68,29%

M Hacia arriba M Hacia abajo
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Figura 8. Diagrama de tornado escenario B: Incremento de proporcion de

pacientes en dialisis peritoneal para indice de costo efectividad incremental

Incremento de ingreso a didlisis peritoneal al 60%

ICER en pesos Colombianos
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Figura 9. Diagrama de tornado escenario C aumento de ingreso programado a

dialisis para razén de costo efectividad

Incremento de ingreso programado a didlisis a 30%
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Figura 10. Diagrama de tornado escenario C aumento de ingreso programado a

dialisis para incide de costo efectividad incremental.

Ingreso programado a dialisis al 30%

ICER en pesos Colombianos

COPO COP20,000,000  COP40,000,000  COP60,000,000 COP80,000,000
* Prob_ingreso_hospitalario HOEI 0,38
Costo_Ing_Hx COP3.600.000 NN COP1.508.621
Utilidad_HD 0,77 M 0,53
Costo_HD_mes COP2.137.644 Il COP2.612.676
Costo_Dp_mes COP2.114.177 B} COP2.583.995
Utilidad_DP 0,74 MW 061
Costo_Transporte_HD_mes COP46.800 [l COP260.000
Utilidad_Tx 0,87 Il 0,71
Supervivencia_HD_1a 80,04% |l 97,82%
Prob_HD_3m 0,56 Il 0,69

B Maximo M Minimo

72



Figura 11. Diagrama de tornado escenario D, estrategia combinada de aumento de
ingreso programado a didlisis al 30% y aumento de pacientes que ingresan en modalidad

de dialisis peritoneal en razon de costo-efectividad

Incremento de ingreso programado 30% con incremento
de ingreso a dialisis peritoneal a 60%

CEM en pesos Colombianos
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Figura 12. Diagrama de tornado escenario D, estrategia combinada de aumento de
ingreso programado a didlisis al 30% y aumento de pacientes que ingresan en modalidad

de dialisis peritoneal en indice de costo-efectividad incremental.

Ingreso programado a didlisis 30% y aumento de ingreso
a dialisis peritoneal al 60%

ICER en pesos Colombianos

COP(3,000,000,000)  COP(2,000,000,000)  COP(1,000,000,000) CoPO COP1,000,000,000
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En resumen el diagrama de tornado para la variable objetivo mas importante (ICER)
en la estrategia dominante muestra una gran robustez y la variable de ingreso hospitalario
es consistente con mejor costo-efectividad al aumentar la proporcion de ingreso

programado a dialisis.
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15. Discusién

Colombia afortunadamente ha trabajado continuamente en la manera de llevar un
registro adecuado sobre las enfermedades de alto costo como la enfermedad renal
cronica. Por lo menos dicho registro esta favorecido por la disposicién o no de pago a
las empresas prestadoras de salud (EPS); lo cual se relaciona con un aceptable reporte.
La cuenta de alto costo por asignacion del ministerio de salud y proteccion social de
Colombia, nos permite determinar que Colombia tiene una prevalencia intermedia para
ERC estado 5 en terapia de soporte renal con respecto a paises similares como México,
El salvador y Argentina; que ha aumentado lentamente la incidencia de esta enfermedad
y que se tienen desenlaces intermedios (Tipo de acceso, niveles de hemoglobina,
niveles de fosforo, dosis de dialisis, niveles de albumina) adecuados para este grupo
poblacional.(3) En Latinoamérica la terapia de soporte renal por eleccion es la
hemodialisis, sin embargo Colombia hace parte de los paises con una mayor proporcion
(mas del 30%) de pacientes manejados en dialisis peritoneal del mundo; siendo México
el ejemplo, entre otros como el Salvador y Guatemala. (103) Me centro en esta
informacion, pues varios paises del mundo recientemente se han centrado en cada vez
manejar mas y mas pacientes en dialisis peritoneal. Por ejemplo EEUU, el reino unido y
Espafia han incrementado progresivamente la proporcion de pacientes ingresados en
esta modalidad; basicamente soportados en la efectividad similar a la hemodialisis en
términos de supervivencia y posibles menores costos. En EEUU el incremento de la
proporcidn de pacientes manejados en casa (Hemodialisis en casa, dialisis peritoneal

manual y automatizada) es notable y concordantemente con los analisis econdmicos que
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favorecen estas decisiones al demostrar ahorrar millones de dolares del Medicare. (104,
105) No diferentes es el panorama en el Reino Unido donde el incremento de incidentes
en un modelo en dialisis peritoneal de 22% usual a 39% y 50% se relaciona con una

reduccidn de costos y un incremento en AVAC. (44)

Una meta importante en efectividad, es que los pacientes ingresen a dialisis con los
conocimientos adecuados sobre su enfermedad, preparados para asumir la terapia de
soporte renal y con la posibilidad de trasplante renal anticipado a la dialisis. Los
estudios apoyan en términos de costo-efectividad los programas de pre-didlisis en el
mundo, no siendo diferente en Colombia. (106) Uno de los principales propositos de
esta estrategia es reducir el riesgo de muerte tremendamente impactante en los primeros
3 meses de ingreso a dialisis, tener un acceso construido en el caso de hemodiélisis y
reducir el riesgo de infeccidn por la necesidad de accesos endovasculares para dialisis

de urgencia.

Nos propusimos entonces realizar un modelo simulado para evaluar costo y
efectividad de un escenario en el que se aumente la proporcion de pacientes en dialisis y

el ingreso programado a dialisis peritoneal.

Bajo un modelo simulado lo mas cercano a la realidad, hemos estimado que
cualquiera de las estrategias postuladas (incrementar el ingreso programado a dilisis al
30%, incrementar la proporcion de pacientes que ingresan en dialisis peritoneal al 60%
0 la estrategia combinada) es mas efectiva y costo-efectiva que el modelo actual de

tratamiento de la ERC 5 en terapia de soporte renal. Sin lugar a duda la estrategia
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combinada es la mas costo-efectiva y en el andlisis de sensibilidad se demuestra como
en la medida que tengamos mas ingresos programados a dialisis; el costo por AVAC se
reduce incluso a valores de ahorro con respecto al modelo planteado del afio 2013.
Estos resultados son concordantes con los descritos en otros paises como Esparia,
EEUU, el Reino Unido y Austria. (42, 44, 87, 104)

Desafortunadamente, los datos de supervivencia a largo plazo en las diferentes
terapias de soporte renal en Colombia es inadecuado, a pesar de tener un registro tan
importante como el llevado por el ministerio de Salud y proteccion social de Colombia
en manos de la Cuenta de Alto Costo. Este sin mas discusion es considerada como la
principal limitante para el desarrollo de este trabajo. Igualmente tenemos un retraso
importante en la validacion de escalas adecuadas para la evaluacion de la calidad de
vida en nuestro pais y los escasos registros son de muestras muy puntuales, ameritando
la realizacion de un estudio para la determinacion de los pesos o indices de utilidad.
Enhorabuena se considera como fortaleza tener la disponibilidad de datos reales de
incidentes, la supervivencia a 5 afios cruda y los pesos de utilidad en una muestra de 3
unidades renales de Bogota Colombia.

Finalmente, considero este es el primer paso para promover el analisis de costo-
efectividad con datos de micro-costeo, aparentemente el costo de insumos y la
necesidad de enfermeria en la modalidad de dialisis peritoneal es menor a la tarifa en
modalidad de tercero pagador en paquetes. También se abren las puertas para analizar
las nuevas tecnologias disponibles en otros paises como la hemodialisis en casa que
aparentemente mejora la calidad de vida con respecto a la hemodialisis en centro(107) y
la hemodiafiltracion en linea que mejora aparentemente la supervivencia a largo plazo y

el consumo de medicamentos.(108)
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16. Conclusiones

El costo por afio de vida saludable ajustado por calidad de vida de los pacientes en
terapia de remplazo renal en Colombia es de COP 56.869.622, catalogada como una
terapia de alto costo, sin mayores variaciones a la de otros paises.

En Colombia es costo-efectiva la estrategia combinada de incrementar el ingreso
programado a dialisis al 30% y aumentar la proporcion de incidentes en dialisis
peritoneal al 60%. Aporta 0.066 AVAC mas por paciente con una inversion de COP
11.851.216 por AVAC adicional.

La reduccion del ingreso hospitalario a dialisis es consistente con mejores indices de
costo-efectividad incremental, proporcionando un ahorro en costos para el sistema
de salud por AVAC ganado.

Se sugiere reforzar en los objetivos de los programas de prevencion renal la
educacion en el trasplante renal anticipado, la seleccién de la terapia de remplazo
renal y la construccién del acceso vascular en caso de hemodialisis; para disminuir
la frecuencia de ingreso hospitalario a didlisis.

Se postula a futuro evaluar la costo-efectividad de otras terapias noveles de
remplazo renal, que aportan mejor calidad de vida o mayor supervivencia como la
hemodialisis en casa y la hemodiafiltracion en linea en el modelo Colombiano de

salud.
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