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DATOS GENERALES

Fecha de creacién/modificacion

Octubre 2006

Nombre(s) de la tecnologia

Hemodialisis diaria.

Descripcion de la tecnologia

La hemodidlisis (HD) es una modalidad de dialisis cuya finalidad es suplir en
parte la funcion de los rifiones mediante la depuracién de la sangre con
eliminacién de productos retenidos en el organismo y que no pueden ser
eliminados por rifiones enfermos. Ademas la hemodialisis mantiene un
adecuado equilibrio &cido-base y electrolitico y elimina el liquido retenido. En
la hemodialisis diaria la frecuencia de dialisis es de 6-7 sesiones/semana con
una duracién de 1,5-3 horas por sesién. El lugar de realizacién de la misma
puede suele ser el domicilio del paciente o el hospital. La hemodialisis
convencional consiste en 3 sesiones a la semana, con una duracion por sesién
de unas 4 horas y habitualmente se lleva a cabo en el hospital. La dialisis
tanto la hemodidlisis como la dialisis peritoneal, son tratamientos de por vida
y su salida es el trasplante renal cuando no existan contraindicaciones al

mismo.

Pacientes y condicion clinica a los que se aplica la tecnologia

Insuficiencia renal cronica terminal (IRCT).

Clasificacion de la tecnologia

Terapéutica
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IMPORTANCIA SANITARIA DE LA CONDICION CLINICA A LA QUE SE
APLICA LA TECNOLOGIA

Prevalencia

A nivel mundial, la insuficiencia renal cronica (IRC) presenta una mayor
prevalencia en paises como Japon (1.797 pacientes por millon de habitantes
(pmp)), Taiwan (1.631 pmp), EE.UU. (1.509) [1]. En Espafia, en 2004, la

prevalencia fue de 927 pmp [2], casi un uno por mil.

En la mayoria de los paises la prevalencia ha experimentado una tendencia
ascendente desde 1999 hasta la actualidad especialmente por una mayor

prevalencia de enfermedades vasculares [1].

Incidencia

Presenta valores mayores en paises como Taiwan (384 pmp), EE.UU. (341

pmp), Jalisco (Méjico)(280 pmp), y Japén (262 pmp) [1].

En Europa, la mayor incidencia se presenta en Alemania, Grecia, Bélgica y
Republica Checa aunque nunca se superan los 200 pmp, mientras existen
bajas tasas de incidencia en paises como Reino Unido, Islandia, Finlandia y
Noruega, donde no se superan los 100 pmp. En Espafia la incidencia oscila

desde los 107 pmp de Castilla-La Mancha y los 167 de Canarias [3].

En los paises europeos, la tasa de incidencia ha permanecido constante hasta
los 44 afios, sin embargo se ha triplicado a partir de los 75 afos. La incidencia
global, ajustada por sexo y edad, ha aumentado en casi todos los paises

europeos [4].
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Carga de enfermedad

El informe anual del 2003 de la ERA-EDTA (European Renal Association
European Dialysis and Transplant Association) [3] muestra que en Europa se
produce una disminucién progresiva de la supervivencia al primer, segundo y
quinto afo de seguimiento en pacientes con IRC. La supervivencia a los cinco
aflos es mayor del 80% en menores de 44 afios y menor del 20% en pacientes
mayores de 75 afios. La tasa de supervivencia es mayor en pacientes con IRC
que han sido trasplantados que en aquellos que reciben como terapia renal

sustitutiva (TRS) una determinada modalidad de hemodialisis.

La tendencia actual refleja un aumento en la edad de los pacientes que
reciben hemodialisis y ésta afecta a la calidad de vida de dichos pacientes,
fundamentalmente a su salud mental y fisica, relaciones sociales y otros
aspectos. Existe por tanto una importante repercusion socio-econémico
sanitaria que limita la oferta terapéutica a muchos paises del mundo en
estrecha relacion con su capacidad econémica Yy disponibilidad de

infraestructuras socio-sanitarias.
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RESULTADOS DE LA APLICACION DE LA TECNOLOGIA

Seguridad

Se ha sugerido que la HD diaria podria tener un mayor riesgo relacionado con
el fracaso en el acceso vascular y que la incidencia de complicaciones, tales
como la estenosis, podrian ser también superiores debido al mayor nimero de
punciones. En contra de esta teoria, los diversos estudios publicados no
encuentran diferencias significativas con la HD convencional, mostrando
incluso algunos estudios una menor incidencia de fenémenos oclusivos en los
accesos vasculares [5-8] y una reduccién en el niumero ingresos hospitalarios y
dias de hospitalizacion relacionados con estos [7, 9]. El ensayo prospectivo de
mayor tamafo [6] mostré estenosis en 34% de los pacientes en HD
convencional y en un 8% de los pacientes en didlisis diaria. La tasa de
supervivencia de los accesos vasculares a los 6 afios fue de 0.57 por 100
pacientes-afio en HD convencional y de 0,81 por 100 pacientes-afio en dialisis
diaria. En otro estudio realizado por Ting y cols la incidencia de problemas en
los accesos vasculares fue de 1.01 casos/afno durante la HD convencional y de
0.95 casos/afio durante la HD diaria. La duracion de las hospitalizaciones se
redujo en un 35.2% al pasar de HD convencional a diaria y también el nUmero
de admisiones hospitalarias (pacientes/afo) en un 35% [7].

A pesar de estos resultados, éstos no son concluyentes debido a la baja

calidad metodologica de los estudios y la ausencia resultados a largo plazo.

Eficacia/Efectividad

Segun los estudios revisados, la hemodialisis diaria podria presentar un mejor
perfil de eficacia/efectividad ya que podria reducir los niveles plasmaticos de
moléculas como la urea, el fésforo y mejorar variables fisiolégicas como la
tension arterial [5, 7-18]. En el ensayo clinico no randomizado realizado por
Ayus y cols [13] la presién sanguinea diastOlica permanece constante en

ambas modalidades de dialisis pero la presion sistolica disminuye ligeramente
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en la HD diaria mientras que no varia en la convencional. El nivel de fosfato

también disminuyé durante la HD diaria.

Diversos estudios muestran que el consumo de medicamentos se reduce o
incluso se puede suprimir en algunos pacientes cuando estos son cambiados de
HD convencional a HD diaria, sobre todo en lo que respecta a tratamientos
antihipertensivos, eritropoyetina y ligadores de fosfato (carbonato calcico,
acetato calcico y sevelamer). Se han observado también mejorias en los
parametros nutricionales e indicadores de la hipertrofia cardiaca. No existen
ensayos clinicos aleatorios y los estudios recuperados son de baja calidad
(pequefio numero de pacientes, periodos cortos de seguimiento, pacientes

muy heterogéneos) por lo que no se pueden sacar conclusiones definitivas.

En el anexo a este documento se presenta una tabla que recoge los

resultados obtenidos por algunos estudios que valoraban la HD diaria.

Utilidad clinica

Los articulos publicados reflejan que los pacientes que son cambiados de HD
convencional a HD diaria presentan un mejor estado nutricional [7-11, 15, 18]
y calidad de vida [5, 7-10, 17, 18]. Se observan también mejorias en la
incidencia de ciertos sintomas como las nauseas, vomitos, calambres, picor,
episodios de hipertension y mareos, lo que refleja una mejor tolerancia
dialitica. Estas mejorias, ligadas a las mejorias en los niveles hormonales y a
la mayor eliminacion de sustancias urémicas, deberian de resultar en un
mejor estado de salud, menor nimero de complicaciones y en consecuencia
disminuir la tasa de hospitalizaciones y el tiempo de estancia hospitalaria [19,
20]. Aunque algunos de los estudios publicados si observan una disminucion en
las tasas de hospitalizacion [7, 21], otros no observan diferencias [17] o
incluso observan ligeros aumentos [9]. Los pacientes en didlisis diaria tienen
una mayor dependencia de la maquina de didlisis y esto puede empeorar su

calidad de vida en cuanto a las relaciones sociales, aspecto que debera de ser
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tenido en cuenta cuando se decide implementar esta técnica, ya que existen

indicios de que algunos pacientes son reticentes a empezar la HD diaria.

En la tabla anexa a este documento se muestran los resultados de algunos

estudios que han utilizado HD diaria.

Evaluacién econémica

No hay estudios que valoren de forma rigurosa el coste econémico que tendria
la hemodidlisis diaria y tampoco que comparen la inversion econémica que

supone ésta respecto a la hemodialisis convencional.

En el caso de que la hemodialisis diaria resulte ser una técnica dialitica que
suponga un mejor control del paciente con IRCT con respecto a la hemodialisis

convencional, la repercusién econdmica podria llegar a ser muy importante.
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ESTADO DE DESARROLLO E IMPLEMENTACION DE LA TECNOLOGIA

Situacion actual de la tecnologia

Nueva

Lugar o @&mbito donde se aplica la tecnologia

Unidades de didlisis (adscritas a un centro hospitalario) o en el domicilio del
paciente.

Relaciéon con tecnologias previas

Sustituye o complementa.

Tecnologia(s) previa(s) a la(s) que apoya o sustituye

Hemodidlisis convencional, sus variantes y dialisis peritoneal.

Pais y/o centro donde se conozca que se utiliza la tecnologia

EEUU, Canadd, Japon, Grecia, Italia, Espafa y Francia.

11
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REQUERIMIENTOS PARA USAR LA TECNOLOGIA

De formacioén

No es necesaria formacién adicional a la recibida para HD convencional
cuando esta técnica se realiza en el centro. Si se lleva a cabo en el domicilio
necesita un entrenamiento especial de los pacientes y la familia durante

varias semanas.

De equipamiento

La HD diaria conlleva un aumento en el nimero de dializadores, consumo de
agua, luz y medicacion anticoagulante tanto si se realiza en un centro como si
es domiciliaria. Adicionalmente, cuando se lleva a cabo en el domicilio se
produce un aumento en la utilizacién de material fungible y los sistemas de
agua y electricidad podrian necesitar una mejora con el objetivo de

proporcionar una adecuada cantidad de agua purificada y electricidad [22].
De organizacion

Ningin cambio substancial. Aumento en la rotacion de los pacientes en los

dializadores.

De recursos humanos

Cuando la HD se realiza en un centro no parecen existir diferencias
significativas en cuanto a la necesidad de personal auxiliar y de enfermeria.
En el caso de la HD diaria domiciliaria puede ser necesario aumentar el
personal auxiliar y de enfermeria para entrenar a los pacientes y a los
familiares pero a largo plazo cuando la técnica esta implementada se piensa

que se reduciria el nimero de personal [23].

13
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PROVEEDORES

Nombre de la empresa y denominacion comercial de la tecnologia

Todas las casas comerciales que actualmente realizan hemodialisis.

Coste de la tecnologia por unidad y precio

No existen datos publicados. En la dialisis domiciliaria se ahorraria el coste de

personal pasado el periodo de entrenamiento

Difusion esperada de la tecnologia

No se espera una gran difusion de esta nueva modalidad de diélisis en los
centros, pero con la informacion y entrenamiento adecuado si se espera una

importante difusion en pacientes concretos para la HD domiciliaria.
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NIVEL DE EVIDENCIA

Existe bastante literatura cientifica donde se estudia la HD convencional y

diaria aunque es de baja calidad.

Para evaluar el grado de evidencia se utilizo la clasificacion elaborada por
Swedish Council on Technology Assessment in Health Care, de modo que las
publicaciones cientificas consultadas presentan un nivel de evidencia 3, es
decir se dispone de una pobre documentacion cientifica (por lo menos dos

estudios de calidad media).
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Tabla 1. Resultados de diversos estudios donde se compara la hemodialisis convencional y diaria.

Autor y afio

Tipo de estudio

Resultados

Koshikawa y
cols (2003)[18]

Estudio A-B-A; 23
pacientes

Durante la HD diaria disminuye la fatiga/malestar, picores, se reducen episodios de hipotension (escala
empleada: KDQOL).

El ratio cardiotoracico, presion sanguinea sistélica y diastolica se reducen significativamente.

11 pacientes tratados con antihipertensivos, 5 se le retiré la medicacién y a uno se redujo la dosis.

14 pacientes reciben EPO iv 3 veces/semana, en 2 de ellos se les retir6 la medicacion y en 5 se redujo la dosis.
Se produce un aumento medio del peso seco de 0.8 Kg durante la HD diaria, mayor apetito.

Reynolds y cols
(2004)([17]

Estudio pre-post; 11
pacientes

Aumento el Kt/V.

Se reduce la presién sistolica y diastdlica a partir de 12 meses de seguimiento de HD diaria.

Medicacién antihipertensiva media se reduce de 2 farmacos en HD convencional a 1 a los 6 meses en HD diaria y
se mantiene constante a los 12 meses.

Calidad de vida (escala utilizada: SF-36) aument6 al pasar a HD diaria; mejord la energia, actividad fisica,
independencia, etc.; la depresion y la ansiedad se reducen durante la HD diaria; permanece invariable.

indice ventricular izquierdo, dosis de EPO, fésforo sérico, captadores de fosfato, B-2 microglobulina, n° de
hospitalizaciones y dias de hospitalizacion, fallos en accesos vasculares no varia al pasar de HD convencional a
diaria.

Buoncristiani y
cols (1996)[16]

Estudio pre-post; 34
pacientes

La presién sanguinea se reduce. Trece pacientes en HD diaria prescindieron de medicacion antihipertensiva y en
el resto se observ6 una disminucién de la asociacion de antihipertensivos.
Se produce una reduccion de la hipertrofia cardiaca después de un afio.

Piccoli y cols
(2002)[15]

Estudio pre-post; 10
pacientes

Durante la HD diaria se reduce la dosis en 5/10 pacientes y el nimero de especialidades antihipertensivas en
3/10 pacientes.

Disminuye la dosis de EPO al cambiar de HD convencional (2600 U) a HD diaria (2300 U).

El nivel de fosfato disminuye en todos los pacientes.

El peso corporal aumenté en 6/10 pacientes.

Nesrallah y cols
(2006)[14]

Estudio pre-post; 39
pacientes

Nivel de fosfato (mmol//L):
-HD en domicilio: 1.70+0.41 en convencional y 1.67+0.51 en diaria.
-HD en centro: 1.794+0.58 en convencional y 1.78+0.66 en diaria

23
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Autor y afio

Tipo de estudio

Resultados

Se reduce la hipertrofia ventricular izquierda en un 30% durante la HD diaria.
Indice resistencia de EPO disminuye en un 46% a los 12 meses en HD diaria y permanece invariable en

Ayus y cols Ensayo cI_|n|co NO | . nvencional.
(2005)[13] con'trolado, L Presion sanguinea sistdlica se reduce a los 6 meses en HD diaria y permanece constante durante la convencional;
g?;r'ieante; (%Slen Zﬁ la presion sanguinea diastdlica permanece constante en ambas frecuencias de hemodialisis.
convencional) Fosfaf[o sérico y los captadores_ de fosfato disminuyen significativamente durante la HD diaria. No se producen
cambios durante la HD convencional.
Disminuye el peso predidlisis y postdialisis durante la HD diaria y no varia durante la convencional.
Kt/V por sesion se reduce al pasar a HD diaria y durante la misma, mientras el Kt/V semanal aumenta
. . ligeramente durante la HD diaria.
Yuen y cols ES“!d'O pre-post; 21 nPCR (proporcién de catabolismo proteico normalizado) experimenta una reduccion a los 3 meses en HD diaria y
(2005)[12] pacientes

luego permanece constante.
El fosfato sérico (predidlisis) permanece constante al cambiar a HD diaria y disminuye a partir de los 6 meses; se
produce el mismo uso de captadores de fosfato antes y después de HD diaria.

Galland y cols
(2001)[10]

Estudio pre-post
(2001); 10 pacientes

La presién sanguinea se mantiene en valores normales durante la HD diaria y existen 5 pacientes hipertensos
durante la HD convencional.

Se reduce la medicacion antihipertensiva durante la HD diaria.

Durante la HD diaria el tratamiento con EPO se reduce en un 66% y deja de utilizarse en 3 pacientes.

Se redujo el uso de captadores de fésforo en un 75% y en un 66% el uso de captadores de potasio.

Durante la HD diaria mejora la calidad de vida, no existe astenia post-dialisis, no interfiere en la vida social y
profesional.

Williams y cols
(2004)[9]

Estudio pre-post; 21
pacientes

El ratio de reduccion de urea semanal fue mayor durante la HD diaria.

La eliminacion de fosforo es mayor durante la HD diaria.

La presion sanguinea sistolica fue menor durante la HD diaria; la presion diastélica permanece en valores
similares en ambas modalidades de didlisis.

Durante la HD diaria dos pacientes abandonaron la medicacion antihipertensiva; el nimero de pastillas que
toman los pacientes de ambas modalidades de dialisis es la misma.

Dosis de EPO se mantiene en valores similares en ambos grupos.

No se observaron diferencias en el nimero de fallos en los accesos vasculares en ambas modalidades de dilisis.
La calidad de vida (escala utilizada: ALBERTA) mejora durante la HD diaria, se produce un menor porcentaje de
calambres, episodios de hipertension, dolores de cabeza, nauseas, vomitos, etc.

Traeger y cols

Estudio pre-post; 17

Los sintomas intradialisis (escala 0-100) son mayores durante la HD diaria (96) que en convencional (76); los
sintomas interdialisis (escala de 0-5) son también mayores en la HD diaria (3.2+1) que en convencional (3.9+1.1).

24




Hemodialisis diaria

Autor y afio

Tipo de estudio

Resultados

(2004)[8] /
Galland y cols

pacientes.

La presion sanguinea y la hipertrofia ventricular izquierda fueron mayores durante la HD convencional.
La dosis de EPO utilizada fue mayor durante la HD convencional.

(2004)[11] La calidad de vida (escala utilizada: SF-36) mejora durante la HD diaria, se observé tanto un mejor estado fisico
como mental.
La ingesta de carbonato calcico/paciente/semana disminuyo al pasar de HD convencional a diaria. Durante la HD
diaria disminuyen los captadores de fosfato.
En la calidad de vida (escala utilizada: KDQOL) se observé, durante la HD diaria, una mejoria de la salud general,
Ting y cols Estudio pre-post; 42 funcion_amig,nto fis_ic_o, papel_emocional, etc. o o ]
(2003)[7] pacibntes i La medlcacpq antlhlp_ertenswa} se reduce en un 69 % durante la HD diaria y disminuye en un 60 % el nUmero de
pildoras antihipertensivas administradas.
La presion diastélica durante la HD diaria disminuye o se mantiene en valores similares a la convencional; la
presion sistélica se mantiene constante.
La dosis de EPO se reduce después de 12 meses en HD diaria.
El nimero de problemas en los accesos vasculares/afio es mayor durante la HD convencional que en diaria
Los dias de hospitalizacién disminuyen durante la HD diaria.
La supervivencia acumulada mostraba que el 50% de los pacientes sobreviven 32 meses y la supervivencia a los 6
afios fue del 33%.
Durante la HD convencional se observé un 34% de accesos ocluidos y un 8% durante la HD diaria; el ratio de
. L . incidencia de accesos ocluidos fue mayor durante la HD convencional (9.8 casos por 100 pacientes-afio) que en la
Quintaliani y Estudio con grupos

cols (2000)[6]

de comparacién
concurrente; 148
pacientes (124 en
HD convencional y
24 en diaria)

HD diaria (2.2 casos por 100 pacientes-afno).

Probabilidad de supervivencia del acceso vascular fue, a los 3 afios, 0.7 por 100 pacientes-afio en la HD
convencional y de 0.92 por 100 pacientes-afio en la diaria, mientras a los 6 afios, fue de 0.57 por 100 pacientes-
afo en HD convencional y de 0.81 por 100 pacientes-afio.

Goldfarb-
Rumyantzev y
cols (2006)[5]

Estudio A-B-A™; 12
pacientes.

Presién sanguinea sistolica y diastolica (predialisis) se reduce al pasar de HD convencional a diaria y vuelve a
valores similares al inicio al cambiar a HD convencional; se observé la misma situacién en la presion postdialisis.
La calidad de vida (escala utilizada: KDQOL) mejoré al pasar a HD diaria (menor incidencia de calambres,
prurito, mejora el control de fluidos y el nivel de energia) y empeoré al volver a la HD convencional.

La dosis de EPO (unidades por inyeccion) disminuye al pasar a HD diaria.

Se observaron 3 fallos en los accesos vasculares (1caso de hematoma, 1 caso de dolor y hinchazén, 1 caso de
oclusién) durante la HD diaria.
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*El disefio A-B-A consiste en que los pacientes fueron tratados con HD convencional, a continuacion pasaron a una frecuencia de hemodialisis diaria y finalmente un Gltimo periodo en HD
convencional.
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