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SINOPSIS

El Plan Estratégico de la Organizacion Panamericana de la
Salud, 2014-2019, En pro de la salud: Desarrollo soste-
nible y equidad, reconoce que “La enfermedad renal
crénica causada principalmente por las complicacio-
nes de la diabetes y la hipertensién ha aumentado en la
Region”. En él se define por primera vez una meta concreta
sobre la enfermedad renal crénica: alcanzar una prevalencia
del tratamiento de sustitucion de la funcion renal de por lo
menos 700 pacientes por millon de habitantes en 2019. Los
Registros de Didlisis y Trasplante (RDT) nacionales consti-
tuyen una herramienta 1itil para la investigacion epidemio-
légica, la planificacion de la atencién de salud y la mejora de
su calidad. Su éxito depende de la calidad de sus datos y los
procedimientos de control de calidad. En este articulo se des-
criben la situacién actual de los RDT nacionales de la
Regidn, sus contenidos informativos e indicadores de cali-
dad, y ofrecen recomendaciones para crearlos y mantenerlos.
Se destaca su heterogeneidad o ausencia en algunos paises en
consonancia con las inequidades de acceso a los tratamientos
de reemplazo renal que afrontan los pacientes. La carencia
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total de informacién en paises del Caribe impide incluirlos
en esta comunicacion, lo que requiere inmediata atencion.

Palabras clave: Sistema de registros; dialisis renal;
dialisis peritoneal; trasplante de rifion; América Latina.

Un registro de pacientes es un sistema organizado
que utiliza métodos de los estudios observacionales
para recopilar datos uniformes (clinicos y de otro tipo)
con el fin de evaluar resultados especificos. Ademas,
sirve para alcanzar propdsitos cientificos, clinicos o de
politicas de salud predeterminados tales como descri-
bir la historia natural de la enfermedad, estimar la efec-
tividad clinica o la relacién de costo-efectividad de los
productos o servicios de salud, medir o monitorizar la
seguridad del paciente y el dafio, asi como la calidad de
la atencion. La base de datos correspondiente esta cons-
tituida por el o los archivos derivados del registro (1).

La enfermedad renal crénica (ERC) estd incluida en
el grupo de las enfermedades no transmisibles o emer-
gentes, como resultado de las transiciones epidemiol6-
gica y demogréfica y de su alto impacto en la pobla-
cién entendido como morbilidad y discapacidad. Esta
enfermedad se clasifica en cinco estadios segtin el nivel
de reduccién del filtrado glomerular (figura 1). La pro-
gresion a un estadio superior se asocia con mayor mor-
talidad y mayores costos en salud. El estadio 5 (V) co-
rresponde a la necesidad de terapia de reemplazo renal
(TRR), ya sea didlisis (estadio V D) o trasplante (esta-
dio VT) (2-4).

La incidencia y la prevalencia de la ERC, causada
principalmente por las complicaciones de la diabetes y
la hipertensiéon, ha aumentado en todo el continente
americano. De 1990 a 2010, los afios de vida ajustados
por discapacidad (AVAD) de los pacientes con ERC
aumentaron 20% en los Estados Unidos de América y
58% en América Latina y el Caribe (4). A estos proble-
mas se suma la necesidad de comprender mejor y
controlar un tipo grave de esta enfermedad en paises
centroamericanos, donde no estd relacionada con la
diabetes ni con la hipertensién y afecta principal-
mente a hombres jovenes que trabajan en el sector
agropecuario (5).

Con las premisas de impulsar la cobertura universal
de los servicios de salud y de promover acciones que
mejoren el acceso a intervenciones para prevenir y
controlar las enfermedades no transmisibles y sus
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Sociedad Latinoamericana de Nefrologia e Hipertension (SLANH).
La correspondencia se debe dirigir a Registro Latinoamericano de
Dialisis y Trasplante Renal, Guillermo Rosa Diez. Correo electré-
nico: registro@slanh.net
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FIGURA 1. Estadios de la enfermedad renal crénica (ERC) y su relacion con la razon de costo/dificultad para

implementar un registro nacional de esta enfermedad

Costo y dificultad para la implementacion de un Registro de ERC

ESTADIO 11l

ESTADIO Il

FG 60-89 ml/min/1.73m?2

ESTADIO |
FG > 90 ml/min/1.73m?

ESTADIO IV
FG 15-29 ml/min/1.73m?

FG 30-59 ml/min/1.73m?

Dafio renal con leve disminucion del FG

Dafio renal con FG normal o aumentado

Menor

ESTADIOV D ~ Paciente en dialisis
Paciente con trasplante

ESTADIOVT renal funcionante.

ESTADIO V
FG <15 ml/min/1.73m?2

Requerimiento
de reemplazo renal

Disminucion severa del FG

Disminuciéon moderada del FG

FG: filtrado glomerular medido con el método MDRD.

factores deriesgo, el Plan Estratégico dela Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS) ha definido por pri-
mera vez una meta concreta relativa a la ERC: alcanzar
una prevalencia de TRR como minimo de 700 pacien-
tes por millén de habitantes en 2019 (4). Llegar a una
meta como la acordada requerird, entre otras acciones,
disponer de un sistema que permita el monitoreo y la
evaluacion de los progresos. En este caso particular, el
mejor instrumento para conseguirlo en tener un regis-
tro de pacientes de base poblacional.

La implementacién de un registro de pacientes con
ERC (que incluya todos los estadios) es dificil, habida
cuenta de los costos que acarrea (figura 1). Por otro
lado, los pacientes con ERC en TRR, asi como los que
se encuentran en el estadio final de la ERC (estadio VD
y estadio V T), son facilmente accesibles y constituyen
los subgrupos de mayor gravedad. Conocer la causa
de ingreso al TRR y las caracteristicas de los pacientes
en TRR permite evaluar no solamente la calidad de
dicho tratamiento, sino también estimar la de las inter-
venciones realizadas en pacientes en estadios previos
de la ERC y planificar politicas de salud para prevenir
su progresion (6, 7).

De este modo, un registro de didlisis y trasplante
(RDT) se transforma en una herramienta atil para
la investigacion epidemioldgica, la planificacion y la
mejora de la calidad de la atencién (7, 8). Desde esta
perspectiva, la capacidad del RDT para lograr estos ob-
jetivos se basa en gran medida en la calidad de sus
datos y en los procedimientos de control de calidad de
la informacion (6, 7).
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El Registro Latinoamericano de Dialisis y Trasplan-
te Renal (RLDTR) comenzé a funcionar en 1991 y
recopila datos de los paises afiliados a la Sociedad
Latinoamericana de Nefrologia e Hipertensién
(SLANH) (9-16).La calidad de los datos de un registro
regional como éste viene determinada por la calidad
de los respectivos registros nacionales. La heteroge-
neidad o incluso la ausencia de registros en algunos
paises de la Region de las Américas estan en conso-
nancia con las inequidades en el acceso a los trata-
mientos de reemplazo renal que padecen los pacientes
en ella (12-16). La meta de prevalencia del TRR acor-
dada por la OPS (al menos 700 por millén de habitan-
tes en 2019) tiene entre otras pretensiones la de miti-
gar dichas inequidades (4).

El objetivo de este articulo es describir la situacion
actual de los RDT nacionales en América Latina y el
Caribe, asi como sus contenidos informativos y los in-
dicadores de calidad, y ofrecer recomendaciones para
la creacion, el mejoramiento y el mantenimiento de un
RDT nacional.

ORIGEN DE LA INFORMACION

En el RLDTR se recopilan datos de 20 de los paises
afiliados a la SLANH y sobre ellos se han publicado
sucesivos informes desde 1993 (10-16). El método de
recoleccién de los datos se ha descrito en publicaciones
anteriores (10-13). Su Comité de Coordinacion solicita
a cada representante de la sociedad local de nefro-
logia la obtencién de datos que éste introduce en un
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formulario. Los datos de trasplante se obtienen
conjuntamente con la Sociedad de Trasplantes de
América Latina y el Caribe. Para la descripcién de los
RDT nacionales, se accedi6 al informe anual respectivo
a través de su publicacién on line o impresa o mediante
la comunicacién directa con el representante de la so-
ciedad de nefrologia nacional. La carencia total de in-
formacién sobre los paises del Caribe impide incluirlos
en este articulo y plantea un problema que requiere
inmediata atencion.

SITUACION ACTUAL DE LOS RDT
NACIONALES EN AMERICA LATINA
Y EL CARIBE

Diez paises de la Regién disponen de registros na-
cionales, que funcionan desde hace mas de una década
y poseen una organizacion sélida que permite a sus
responsables elaborar informes anuales completos
(16): Argentina (17), Brasil (18), Chile (19), Colombia
(20), Cuba, Ecuador, Puerto Rico, Paraguay (21),
Uruguay (22) y Venezuela.

Por otra parte, los registros de Perti y Bolivia tienen
datos parciales, ya que solamente registran los pacien-
tes cuyo tratamiento es financiado por la Seguridad
Social. Costa Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras,
Nicaragua, Panama y Reptiblica Dominicana carecen
de registro organizado y los datos, que son enviados
por uno o varios nefrélogos, son parciales. Mencion
especial merece el caso de México, donde los registros
de los estados de Jalisco y Morelos recopilan datos de
excelente calidad, que también envian todos los afios, y
que se utilizan para extrapolar resultados de todo el
pais. La contribucién de Brasil, que representa 30% de
la poblacién en DTR en América Latina, se ha conso-
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lidado en los dltimos tres afios y la calidad de los datos
de su registro ha mejorado sustancialmente (14). En el
cuadro 1 se resume la situacién actual de los registros
de los paises de la Region.

Excepto el registro de Chile, que corresponde a cen-
tros de dialisis (datos globales por centro), todos los
registros nacionales son de pacientes. Sélo en ocho
paises son de caracter obligatorio y s6lo en siete contie-
nen mas del 90% de los datos requeridos. Las variacio-
nes que se observan en la Regién —desde la ausencia
de registro, hasta la existencia de un registro efi-
ciente—dependen de los factores funcionales de dicho
RDT nacional, entre las cuales destaca la participacién
y colaboracién de instituciones y organismos (ministe-
rios de salud y sociedades cientificas de nefrologia).
No existe una férmula tinica de registro aplicable en
todos los paises; cada pais debe considerar el modelo
de registro que mejor se adapte a su realidad local con
los recursos disponibles.

EL DESAFIO DE LA CREACION Y EL
MANTENIMIENTO DE UN REGISTRO
NACIONAL

El éxito de un RDT depende de determinados facto-
res, entre los cuales destacan los recursos humanos,
materiales y financieros y el apoyo institucional. En
todo registro se debe disponer de una unidad de in-
gresoy procesamiento de datos, dotada de un asistente
de base de datos con formacién y experiencia en su
mantenimiento, una secretaria con equipamiento sufi-
ciente y un epidemidlogo o bioestadistico consultor.

El registro debe contar asimismo con el apoyo de
los ministerios de salud y de la sociedad nacional de
nefrologia. Es necesario también disponer de un

CUADRO 1. Situacion de los registros de dialisis y trasplante renal nacionales en América Latina clasificados
segun el caracter, tipo, grado de cumplimnetacion y calidad

Pais Caracter Tipo Cumplimentacion (%) Calidad
Uruguay Obligatorio De pacientes >90 Optima
Argentina Obligatorio De pacientes >90 Optima
Colombia Obligatorio De pacientes >90 Optima
Cuba Obligatorio De pacientes >90 Optima
Puerto Rico Obligatorio De pacientes >90 Optima
Brasil Voluntario De pacientes <40 Buena
Chile Obligatorio De centros >90 Buena
Ecuador Voluntario De pacientes <90 Buena
Paraguay Voluntario De pacientes <90 Buena
Venezuela Obligatorio De pacientes >90 Buena
Perd Obligatorio De pacientes Sélo SS Buena
Bolivia Obligatorio De pacientes Sélo SS Buena
Costa Rica No tiene registro
El Salvador No tiene registro
Honduras No tiene registro
Guatemala Inicia el registro
Nicaragua No tiene registro
Republica Dominicana Inicia el registro
Panaméd No tiene registro
México Datos de Jalisco y Morelos De pacientes >90 Optima

SS: s6lo registran los pacientes cubiertos por el Servicio de Seguridad Social.
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grupo multidisciplinario o Comité del RDT integrado
por nefrélogos socios de la sociedad nacional y dele-
gados de la catedras de nefrologia, especialistas de
otras disciplinas (bioestadistica o epidemiologia) y
representantes del ministerio de salud, que se adhie-
ran estrechamente a los fines del RDT nacional y con-
tribuyan y garanticen el mejor tratamiento de la base
de datos y el cumplimiento de los objetivos y metas.
Se deben dictar normas de funcionamiento, incluida
la forma de eleccién y renovacién de los miembros.
En paises con mucha poblacién o superficie territorial
podran establecerse regiones, nombrar responsables
regionales y centralizar los datos en un responsable
nacional.

Es conveniente lograr la colaboracién de las institu-
ciones que financian los procedimientos. En la mayoria
de los paises, los tratamientos de didlisis y trasplante
renal los financian instituciones paraestatales, la
Seguridad Social o incluso el propio Ministerio de
Salud Publica administra o financia, ademas, el RDT
nacional (por ejemplo, en Uruguay lo hace el Fondo
Nacional de Recursos y en Argentina, el Instituto
Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e
Implante INCUCAI) (22, 23). La participacién y cola-
boracién de dichas instituciones en la recoleccién de
datos es imprescindible, si bien no existe una férmula
Gnica para aplicar en todos los paises y cada uno debe
considerar el modelo que mejor se adapte a su realidad
local y recursos disponibles.

El funcionamiento adecuado del RDT nacional in-
cluye la realizacién de reuniones periddicas, el trata-
miento de los datos segiin establecen la legislacién
nacional y los principios éticos de investigacién para
seres humanos, el trabajo en coordinacién con la o las
instituciones financiadoras, el mantenimiento y la ac-
tualizacion de la base de datos, la realizacién de un
informe anual de datos procesados, la transferencia
de los datos a registros regionales (Registro Latino-
americano de Didlisis y Trasplante), y la planifica-
cién de por lo menos una reunién anual o la partici-
pacion en actividades de educacién de la sociedad
cientifica nacional, el ministerio de salud o la entidad
financiadora. Cabe destacar que el o los informes
anuales deben considerarse como una merecida de-
volucién a los generadores de los datos (centros de
dialisis o trasplante) y que su utilidad asegure la par-
ticipacion de los centros y la continuidad del RDT
nacional.

Temas de actualidad

CONTENIDO Y CALIDAD DE LOS DATOS
DEL RDT

Un RDT nacional deberia contener la cantidad de
datos de calidad suficientes para lograr el objetivo
minimo de notificar anualmente los siguientes indica-
dores: la prevalencia, la incidencia y la mortalidad
bruta y ajustada de la poblacién de pacientes en diali-
sis y trasplante (6, 7, 24). Se entiende por prevalencia el
numero de pacientes vivos en tratamiento (dialisis o
trasplante) al 31 de diciembre del afio en curso y por
incidencia, el niimero de pacientes que inician el trata-
miento (didlisis o trasplante) durante el afio. Las tasas
de mortalidad deberian ajustarse por edad, sexo y ne-
fropatia (diabética o no diabética) de acuerdo con
tablas de referencia confeccionadas por el propio regis-
tro o por otros registros nacionales o regionales (6, 7,
24). En el cuadro 2 se detallan los indicadores minimos
que deben contener un RDT, lo que miden y la férmula
para calcularlos (6, 7, 24).

La recoleccién de los datos puede realizarse segtn la
modalidad de tratamiento (hemodialisis, dialisis peri-
toneal y trasplante de manera separada o global), el
tipo de registro (registro de cada paciente o registro de
datos globales por centro de dialisis/trasplante) y el ca-
racter del mismo (informacién voluntaria u obligato-
ria). Considerando que la enfermedad renal crénica con
requerimiento de reemplazo renal es una sola enferme-
dad, que el paciente puede recibir diversas modalida-
des de tratmiento a lo largo de su evolucién y que
cambie de centro de didlisis o trasplante, se recomienda
que la recoleccién por registro sea global (incluya todas
las modalidades), por paciente y obligatoria. En el
cuadro 3 se muestra el conjunto minimo de variables
que deben registrarse de cada paciente (6, 7, 24).

Ademas, han de incluirse todos los pacientes con
ERC que reciban tratamiento sustitutivo renal, evi-
tando especialmente registrar mas de una vez al mismo
paciente y teniendo en cuenta los cambios de modali-
dad (por ejemplo, no incluir como “en didlisis” a pa-
cientes vivos con trasplante renal funcionante o pa-
cientes que cambien de hemodialisis a didlisis peritoneal
o viceversa), los cambios de los sistemas de salud y la
suspension temporal del tratamiento. Por otro lado,
tienen que excluirse los pacientes con insuficiencia
renal aguda.

El control de calidad pretende asegurar que los
datos se han obtenido conforme a los procedimientos

CUADRO 2. Indicadores minimos que debe contener un registro de dialisis y trasplante renal

Indicador Definicion

Férmula

Prevalencia

Cociente entre el nimero total de pacientes y la poblacién del pais
expresada por millon de poblacion. La prevalencia puntual se

Namero de pacientes vivos a 31/12/poblacion del pais
(expresada en millones)

refiere habitualmente a 31 de diciembre del correspondiente afio e

incluye a todos los pacientes vivos en esa fecha.
Tasa de incidencia
pais expresada por millon de poblacion
Tasa de mortalidad

riesgo de los pacientes durante el afio

Cociente entre el nimero de pacientes nuevos y la poblacién del

Razén entre el nimero de pacientes fallecidos y el de pacientes
expuestos al riesgo durante el afio o del tiempo de exposicion al

Namero de pacientes nuevos/poblacion del pais
(expresada en millones)

(100 x ndmero de fallecidos)/ntimero de pacientes tratados
durante el afio 0 suma de los afios de exposicion al riesgo
de los pacientes tratados durante el afio
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CUADRO 3. Conjunto minimo de variables por paciente para un registro de didlisis y trasplante renal nacional

Datos personales Modalidad de TRR

Situacion a 31 de diciembre

Género Hemodidlisis
Etnia Didlisis peritoneal
Fecha de nacimiento Trasplante

Lugar de nacimiento

Fecha de ingreso a TRR

Causa de Ingreso (etiologia)

Residencia actual

Cobertura asistencial (publica, privada o ninguna)

Vivo

Egresado

Causa de egreso: fallecimiento, abandono, indicacion médica, recuperacion
funcional, radicacion en el exterior

Fecha de egreso

Si fallecid: causa de la muerte

TRR: terapia de reemplazo renal.

establecidos y cumplen con los objetivos de calidad fi-
jados para el logro de los fines y el uso de los datos
previstos por el registro y con los requisitos de protec-
cién de los datos personales. El control de calidad es la
suma de procedimientos planificados y sistematicos
que tienen lugar antes, durante y después de la reco-
leccién de datos para garantizar la calidad de la base
de datos (6, 25-29). Los requisitos de garantia de cali-
dad del registro deberian establecerse durante su crea-
cién. Entre los indicadores de calidad propuestos se
destacan los siguientes (6, 25-29):

a) Integridad de casos y eventos: es la proporcion con
que la totalidad de los pacientes en DTR y la totali-
dad de los eventos que le suceden a esta poblacién
estan incluidos en la base de datos del registro. Un
alto grado de integridad asegurara que la inciden-
cia y la prevalencia estimadas estan cerca de su ver-
dadero valor.

b) Integridad de los datos: se refiere a la proporciéon
de datos perdidos de una variable determinada.

c) Prevencién de duplicados: como los pacientes
pueden transferirse de un centro de dialisis a otro,
se puede registrar varias veces un mismo paciente.
Debe evitarse especificamente la duplicacion del
registro utilizando el nimero tnico. En 23 meses el
registro deberia contener 95% de los casos espera-
dos no duplicados.

d) Validez y exactitud de los datos: validez se refiere a
la proporcion de casos registrados con una caracte-
ristica dada que realmente tienen este atributo.
Exactitud es la medida en que el elemento del dato
mide lo que realmente se pretende medir.

e) Comparabilidad: es la medida en que los datos re-
copilados pueden analizarse compardndolos con
otros registros o a través del tiempo. Esto es muy
importante en el andlisis de las variaciones geogra-
ficas y temporales. La estandarizacion de las defini-
ciones y de los procedimientos de codificacién son
la tinica forma segura de lograr la comparabilidad
internacional.

f) Utilidad: hace referencia a la cualidad de tener
valor préctico y aplicabilidad (para la comunidad
médica, administradores de salud, etc.).

g) Puntualidad: alude al equilibrio entre entre la
oportunidad del dato y la medida en que es com-
pleto y seguro. La rapidez en el acceso a la informa-
cién tiene un claro beneficio para los nefrélogos,
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los proveedores de servicios de salud y los
investigadores.

h) Exactitud de la informacién y la interpretacion: es
la cercania entre los resultados y los valores verda-
deros. Dado que en los registros a menudo se ma-
nejan complejas bases de datos, debe evitarse que
diferentes miembros del comité del registro pueden
participar en el tratamiento de la informacién e in-
fluir asi en la interpretacion.

i) Aseguramiento de la proteccién de los datos perso-
nales y de la propiedad intelectual: medida en que
se cumplen las leyes de proteccién de datos sensi-
bles vigentes en cada pafs.

j) Permanencia en el tiempo del sistema de registro:
la institucién o sociedad responsable del registro
debe asegurar su mantenimiento en el tiempo y
disponer de los recursos necesarios para lograrlo.

Las variables minimas requeridas, el flujo de datos
desde su ingreso hasta su procesamiento y su devolu-
cion a los generadores de los datos (centros de dialisis
o trasplante) han de entenderse como un proceso tinico
en el cual el control de calidad es fundamental. Todos
estos requisitos deben tenerse en cuenta cuando se
decida crear o mejorar un RDT nacional.

CONCLUSIONES

Los RDT nacionales constituyen una herramienta
atil para la investigacion epidemioldgica, la planifica-
cién de la atencion de salud y la mejora de la calidad
de la atencién. Un RDT nacional debe contar con los
datos minimos para poder informar con carécter anual
sobre la prevalencia, la incidencia y la mortalidad de la
totalidad de los pacientes que reciben TRR en su pais.
Se recomienda que la recoleccién de los datos sea
global (todas las TRR), obligatoria y por paciente. El
éxito de un RDT incluye la formacién de un grupo
multidisciplinario formado por representantes del mi-
nisterio de salud, las sociedades cientificas y las insti-
tuciones financiadoras. Cabe destacar la heterogenei-
dad e incluso la ausencia de dichos registros en algunos
paises de la Regién. Esta heterogeneidad esta en con-
sonancia con las inequidades en el acceso a los trata-
mientos de reemplazo renal que afrontan los pacientes
en la Region. Por ello, la OPS propone alcanzar una
prevalencia de pacientes en didlisis y trasplante de al
menos 700 pacientes por millén de habitantes en 2019.
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Para alcanzar este objetivo, es necesario realizar un di-
ganostico oportuno de la situacion mediante un RDT
nacional adecuado. La OPS y SLANH estan llevando a
cabo cursos de entrenamiento y certificacion de RDT
nacionales para los paises de América Latina y el
Caribe (24)
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SYNOPSIS

National kidney dialysis and transplant
registries in Latin America: how to
implement and improve them

The Strategic Plan of the Pan American Health Organization,
2014-2019, Championing Health: Sustainable Development
and Equity recognizes that “Chronic kidney disease,
caused mainly by complications of diabetes and hyper-
tension, has increased in the Region.” This Plan in-
cludes the first concrete goal on chronic kidney disease:
to achieve a prevalence rate for renal replacement ther-
apy of at least 700 patients per million population by
2019. National dialysis and transplant registries (DTR)
are a useful tool for epidemiological research, health
care planning, and quality improvement. Their success
depends on the quality of their data and quality control
procedures. This article describes the current situation
of national DTRs in the Region and the content of their
information and health indicators, and it offers recom-
mendations for creating and maintaining them. It
points to their heterogeneity or absence in some coun-
tries, in line with the inequities that patients face in
access to renal replacement therapy. The complete lack
of information in Caribbean countries prevents their
inclusion in this communication, which requires imme-
diate attention.

Key words: registries; renal dialysis; peritoneal
dialysis; kidney transplantation; Latin America.
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