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RESUMO

O presente estudo utilizou registros sistematizados de dados nacionais e locais sobre pacientes
em terapia renal substitutiva (TRS) fundamentais para o conhecimento epidemiologico da
realidade do tratamento dialitico. Estes dados podem permitir uso mais racional dos recursos
econdmicos, identifica¢do das intervengdes, visando a melhoria da terapéutica, diminui¢do da
morbimortalidade desses pacientes. No Brasil, a Sociedade Brasileira de Nefrologia, mantém,
desde 1999, registros parciais sobre pacientes em TRS. Os objetivos do estudo foram coletar
dados demograficos, clinicos, laboratoriais e desfechos (6bito, recuperacdo da fungdo renal,
transferéncia para hemodialise, faléncia da técnica, transplante renal, tranferéncia para outro
centro ou perda de seguimento) de pacientes em didlise peritoneal (DP) tratados em centros de
todas as regides do Brasil para descri¢do das caracteristicas epidemiologicas desta populagdo
e avaliagdo dos fatores relacionados a faléncia da técnica e mortalidade. Para tal foi
desenhado um estudo multicéntrico, envolvendo centros de todas as regides do pais, iniciado
em dezembro de 2004 e com seguimento até outubro de 2007. Foi desenhado um software
com os dados preenchidos off line e enviados on line a um servidor. Neste ponto, os dados
foram extridos em MySQL, sendo montada uma base de dados, posteriormente, transportada
para o software estatistico SPSS 13.0 e SAS. Ao final, foram analisados 6.198 pacientes de
102 centros. Os resultados mostram que o Brasil apresenta um baixo nimero de pacientes em
dialise peritoneal, com um viés de selecdo para esta modalidade, onde a maioria dos pacientes
apresenta inumeras comorbidades tendo como indicagdo clinica “Gnica possibilidade
terapéutica ou indicagdo médica”. Apesar disto, ha um baixo indice de complicagdes
infecciosas (1 episddio de peritonite/30 meses) e a taxa de saida no periodo inicial de 34
meses foi de 37,7%, com um média anual de 13,3%. A meta mais dificil de ser alcangada é a
hemoglobina, notadamente em diabéticos e pacientes egressos de outras TRSs. A principal
causa de saida foi obito (21%), sendo as causas cardiovasculares as mais prevalentes (40%).
Entre os principais fatores relacionados a mortalidade e faléncia da técnica foram encontrados
a idade, diabetes mellitus, doenga cardiovascular. Houve relacdo direta da mortalidade da
populagdo geral com a mortalidade da populagdo em dialise peritoneal. Foram observadas
diferengas regionais importantes quanto as taxas e motivos de saidas nas diversas regides do
pais, bem como, a ocorréncia da “epidemiologia reversa” da obesidade nesses pacientes. O
estudo permitiu tragar o perfil epidemiologico dos pacientes em didlise peritoneal no Brasil e
concluir que, a despeito do importante viés de selecdo, nosso pais apresenta uma didlise

peritoneal adequada, comparada a paises desenvolvidos europeus.



Palavras-chave: Dialise Peritoneal. Estudos Observacionais. Sobrevida. Brasil. América

Latina. Epidemiologia Reversa.



ABSTRACT

Systematic registers of local and national data on patients in renal replacement therapy (TRS)
are critical to the epidemiological knowledge of the reality of the dialysis treatment. These
data may allow more rational use of economic resources, identify interventions to improve the
treatment, and to decrease morbidity and mortality of these patients. In Brazil, the most recent
dialysis register made available by the Brazilian Society of Nephrology is based on data
obtained from 1999 patients on renal replacement therapy. This study aimed to collect
demographic, clinical, laboratory and outcomes (death, recovery of renal function, transfer to
hemodialysis, the technical failure, kidney transplantation, transfer to another center or loss of
follow-up) of patients on peritoneal dialysis (PD) treated in dialysis clinics located in all
regions of Brazil to describe the epidemiological characteristics of this population and assess
the factors related to the risk of the technique failure and mortality of patients. A multicenter
study was designed involving patients of 102 centers in all the regions of the Brazil, initiated
in December of 2004, with the last set of date obtained in October 2007. A software was
designed with the data registered offline and sent online to a central server. The data were
extracted in MySQL and originating a database that was initially validated and then transfered
to the statistical software SPSS 13.0 and SAS. This extraction was performed in two stages.
At the end of the study, 6198 patients were analyzed. Brazil has a low number of patients on
peritoneal dialysis, with a selection bias for this treatment modality, where the majority of
patients presents numerous co-morbidities and and has peritoneal dialysis as the only
therapeutic option. There is a low rate of infectious complications (1 episode of peritonite/30
months) and the rate of drop-out during the study was 37.7%, with an annual average of
13.3%. The more difficult goal to be achieved is the hemoglobin, especially in diabetic
patients and arising from hemodialysis. The main cause of drop-out was death (21%), being
the cardiovascular diseases the most prevalent (40%). Age, diabetes mellitus, cardiovascular
disease were among the main factors related to mortality and failure of the technique. It was
seen a positive direct relationship of mortality when the general population was compared
with patients on peritoneal dialysis. Furthermore, we observed marked regional differences in
the rates and reasons for dropouts of patients in the different regions of the country. It was
also seen the existence of the "reverse epidemiology" of obesity in these patients. In
conclusion, our study allowed us to outline an epidemiological profile of peritoneal dialysis in
Brazil and confirm the good quality of PD that is offered to our patients when compared to

developed European countries, despite of the selection bias at the choice of TRS.



Keywords: Peritoneal Dialysis. Observational Study. Survival. Barazil. Latin America.

Reverse Epidemiology.
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1 INTRODUCAO

A América Latina, definida como os paises do oeste do hemisfério, localizados ao sul
dos EUA, ¢ uma regido com mais de 520.000.000 de habitantes e com um indice de
desenvolvimento humano (IDH) de 0,77 (RODREGUEZ-ITURBE, BELLORIN-FONT,
2005). O Brasil ¢ um pais da América Latina, com dimensdes continentais, entre as cinco
maiores economias das Américas e entre as 15 do mundo (OLIVEIRA, 2005), com mais de

180 milhdes de habitantes (www.ibge.gov.br, acessado em maio de 2007), dividido em cinco

grandes regides, com diferencas geograficas, culturais e econdmicas.

Segundo dados do Ministério da Saude, ha uma escassez de estudos mais
aprofundados sobre a situacdo epidemiologica nacional da doenga renal, bem como dos
aspectos gerenciais, administrativos e econdmicos dos servi¢os que envolvem o tratamento
desta patologia, o que gera baixa capacidade gestora. (Politica Nacional de Atendimento ao
Portador de Doenga Renal Cronica no Brasil, 2004, HAFEZ, 2006). Esta escassez de dados
também ¢ vista em toda a América Latina (DIRKS, 2006).

Dados da Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN) (SESSO, 2008) de 2008 mostram
que houve um crescimento de 18,3% de pacientes com necessidade de dialise no Brasil. A
estimativa da SBN ¢ de que existam 468/milhdo de habitantes de pacientes com doenga renal
cronica (DRC) no Brasil. Porém, o Brasil ndo possui um registro nacional e a verdadeira
incidéncia e prevaléncia de pacientes com DRC ¢ desconhecida. Em levantamento nacional
com a populacdo de diabéticos e hipertensos para avaliar a prevaléncia de doenga renal

cronica nesta populacdo de risco (HIPERDIA, 2002- www.datasus.gov.br), a presenga de

DRC era avaliada apenas com uma pergunta: “vocé apresenta doenga renal”?. Neste estudo, a
prevaléncia ficou em apenas 6,43%, muito abaixo de outros estudos locais realizados, que
revelaram uma prevaléncia de 17,5% (PINTO, 2004) e abaixo ainda da prevaléncia vista no
NHANES 11I (11%) (CLASE, 2007).

De forma similar a outros paises, a dialise peritoneal foi, inicialmente, uma terapia
renal de substituicdo (TRS) utilizada para insuficiéncia renal aguda no Brasil. A dialise
peritoneal ambulatorial continua (DPAC) foi introduzida no Brasil em 1980 pelo esforco de
um grupo de nefrologistas, notadamente pelo Dr Miguel Riella (RIELLA, 2007).

Desde 1978, encontramos publicagdes de estudos epidemiologicos sobre dialise
peritoneal no Brasil, a maioria delas regionais (IANHEZ, 1978; NAKAMAE, 1979;
MOREIRA, 1990; DIVINO-FILHO,1991; GARCIA, 1991; ROCHA, 1991; SESSOb, 1994;



BEVILACQUA, 1995; CENDOROGLO, 1995; THOME, 1997; CARAMORI, 1997;
PECOITS-FILHOa, 1998) ou baseadas em dados da Sociedade Brasileira de Nefrologia
(RIELLA, 1987; SESSO, 1995; SESSO, 1996) que mantém um banco de dados com
informagdes parciais sobre a situagdo da TRS no Brasil. Baseados em dados da SBN ¢ que
podemos observar (grafico 1) um pequeno aumento no percentual de pacientes em dialise
peritoneal, notadamente de pacientes em didlise peritoneal automatica. Porém este aumento ¢

discreto e menor, comparado a outros paises da América Latina (CORREA-ROTTER, 2002).

Grifico 1: Evolugdo do numero de pacientes em tratamento dialitico no Brasil de 2000 a

2006 (SBN,20006).
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Atualmente, existem no Brasil, 87.044 pacientes em terapia dialitica, destes, 57,4%
estdo na regido sudeste do pais. A principal fonte pagadora (93,8%) do tratamento dialitico € o
governo (pelo Sistema Unico de Saude - SUS). A maioria dos pacientes realiza hemodialise
(HD) (89,4%), com apenas 10,6% em dialise peritoneal (DP) (SESSO, 2008). O numero de
pacientes em dialise peritoneal ¢ variado nos diversos paises (Hong Kong 90%, Nova
Zelandia 56%, Reino Unido 38%, Canada 30%, Holanda 30% e Australia 30% (DAVIES,
2006 in www.ispd.org, acessado em fevereiro de 2007). Na América Latina, o México
apresenta 0 maior numero de pacientes em DP (80%) (PANIAGUA, 2006 in www.ispd.org,

acessado em fevereiro de 2007).

O motivo do baixo numero de pacientes em DP ¢ multifatorial e passa por

encaminhamento tardio ao nefrologista, pelo desconhecimento dos pacientes com relagdo a
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esta modalidade terapéutica, pelo ndo treinamento dos nefrologistas, pela falta de condi¢des
sociais para receber o tratamento e por motivos socioecondomicos (FINKELSTEIN, 2006).
No Brasil, a taxa de mortalidade dos pacientes em DP ¢ de 15,5% e ¢ similar aquela

apresentada por pacientes em HD (14,7%) (www.sbn.org.br acessado em maio de 2007 e

referentes ao ano de 2004).

Dados sobre a pratica clinica e desfechos em longo prazo sdo escassos na América
Latina (PECOITS-FILHO, 2007). O estudo clinico mais importante realizado na América
Latina foi o ADEMEX (PANIAGUA, 2002). Trata-se de um estudo intervencionista
prospectivo, randomizado, controlado com 965 pacientes, que avaliou o efeito do aumento da
depuragdo peritoneal no desfecho clinico de pacientes em DP e serviu de base para as novas
diretrizes de adequacgdo em dialise peritoneal da ISPD (Sociedade Internacional de Dialise
Peritoneal).

Estudos observacionais foram realizados na América do Norte (CANUSA-
CHURCHILL, 1996, COOR- PEREZ, 2003; USRDS- MUJAIS, 2006; REDTJAL- GARCIA-
GARCIA, 2005), na Europa (NECOSAD- JAGER, 1999), na Asia (ASPD- LAM, 2006) e
Oceania (ANZDATA- McDONALD, 2002), dentre outros, porém, a despeito de o Brasil ser o
terceiro pais do mundo em numero absoluto de pacientes em dialise (PECOITS-FILHO,
2007), ndo ha um grande estudo em nosso meio.

Diante da falta de uma base de dados nacional, da falta de pesquisas locais em dialise
peritoneal nos ultimos dez anos, e da falta de motivagdo para colocar pacientes em dialise
peritoneal, foi desenhado um estudo prospectivo observacional. O objetivo deste estudo ¢
desenvolver um banco de dados nacional prospectivo multicéntrico para definir a situagdo

epidemiologica, melhorar a qualidade e o conhecimento sobre a dialise peritoneal no Brasil.
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2- REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Doenca Renal Cronica no Brasil

A DRC ¢ uma doencga cronico-degenerativa que complica as patologias cronicas mais
prevalentes em todo o mundo: diabetes mellitus e hipertensdo arterial, além de apresentar
outras etiologias ndo menos importantes (como glomerulopatias). Além disso, estd havendo
uma maior sobrevida da populacdo geral, fato este notado principalmente em paises em
desenvolvimento (FERRI, 2005). A idade ¢ fator de risco isolado para ocorréncia de DRC
(ABREU, 1998).

O diagnostico da DRC, particularmente nos seus estagios iniciais, quando ela ¢
frequentemente assintomatica, ficou enormemente facilitado pela aceitagdo praticamente
unanime da nova defini¢do da doenga, proposta pelo grupo de trabalho que compds o Kidney
Disease Outcomes Quality Initiatiative (K/DOQI) da National Kidney Foundation americana.
Assim, por defini¢do, € portador de DRC qualquer individuo que, por um periodo >3meses,
apresentar (FG) filtracdo glomerular <6 0 mL/min/1,73 m> assim como aqueles com FG > 6 0
mL/ min/1,73 m?® e alguma evidéncia de lesdo da estrutura renal (por exemplo, albuminuria).
O K/DOQI também propds estagiar a DRC de acordo com a FG (mL/min/1,73m?) em estagio
1, FG >90, estagio 2, FG 60-89, estagio 3, FG 30-59, estagio 4, FG 15-29 e estagio 5, FG <15,
estando ou ndo o paciente em TRS. O numero de pacientes com filtragdo glomerular (FG)
entre 15 e S9mL/min/1,73m% ou seja, estagios 3 e 4 da DRC, ¢ cem vezes maior do que o de
pacientes em terapia renal substitutiva (BASTOS,2006).

Pelos fatos citados, a DRC ¢ um problema muito maior do que ja& se julgou
anteriormente, e a determinagdo do nimero de pacientes com este agravamento ¢ vital para o
estabelecimento de estratégias de prevencgdo e promogdo de saude. Conforme artigo publicado
por Bastos (BASTOS, 2008), enquanto ndo se dispde de uma politica publica que contemple
todo o espectro da DRC, os esfor¢cos devem se concentrar na identificagdo precoce da doenga
para, assim, implementarmos medidas nefroprotetoras que reduzam a velocidade de perda
funcional e diminuam as complicagdes da doencga, revertendo o modelo atual de evolugao,
mais frequentemente para o Obito do que para a didlise ou transplante.

Iniciativas como o projeto HIPERDIA (HIPERDIA, 2002- www.datasus.gov.br),

tentam estimar a prevaléncia de DRC, porém o fazem de maneira primdaria, sem utilizar-se de



ferramentas sabidamente eficazes para triagem populacional que sdo a dosagem de creatinina,
com a respectiva estimativa da taxa de filtracdo glomerular, e a realiza¢do de um exame de
elementos anormais e sedimento urinario. Enquanto ndo ocorre uma politica publica eficaz
neste sentido, o que observamos ¢ um grande aumento na prevaléncia de pacientes com
necessidade de TRS. Em 2008, este aumento foi o maior registrado desde o inicio dos
registros feitos pela SBN, que foi de 18,3%. A despeito do aumento do nimero de pacientes
com DRC dialitica, ndo houve uma mudanga na prevaléncia percentual de pacientes nas
diversas modalidades de TRS, demonstrando que nenhuma medida foi realizada no sentido de

oferecermos um maior numero de possibilidades terapéuticas para este grupo de pacientes.

2.2 Dialise Peritoneal no Brasil

De forma similar a outros paises, a dialise peritoneal foi, inicialmente, uma terapia
renal de substituicdo (TRS) utilizada para insuficiéncia renal aguda no Brasil. No inicio da
década de 70, o uso do cateter de dialise peritoneal permanente (TENCKOFF &
SCHECHTER, 1968 idem ibidem RIELLA, 1982) e o emprego da prétese de Deane
(IANHEZ, 1978) tornaram possiveis também a dialise peritoneal cronica. A DPAC foi
introduzida no Brasil em 1980, por Dr Miguel Riella. Em 1983, teve seu uso autorizado pelo
INAMPS, através de normatizacdo polémica e altamente criticada pela classe médica
nefrologica, como afirma Dr Jodo Egidio Roméao Junior em editorial publicado na Revista da
Associacdo Médica Brasileira em 1987, no qual o autor conclui que DPAC deva ser aceita
como terapia “complementar’ em pacientes portadores de DRC. A Dialise peritoneal
automatica (DPA) foi introduzida em 1989 (RIELLA & LOCATELLI, 2007).

Desde 1978, encontramos publica¢des de estudos epidemioldgicos sobre esta terapia
renal de substituicdo (TRS) no Brasil, a maioria delas regionais ou baseadas em dados da
Sociedade Brasileira de Nefrologia que mantém um banco de dados com informag¢des parciais
sobre a situagdo da TRS no Brasil (Quadro 1). Baseados em dados da SBN ¢ que podemos
observar um pequeno aumento no percentual de pacientes em dialise peritoneal, notadamente

de pacientes em dialise peritoneal automatica (www.sbn.org.br, acessado em maio de 2007).

Porém este aumento € discreto e muito menor, comparado a outros paises da América Latina.

(CORREA ROTER, 2002).
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Quadro 1: Estudos epidemioldgicos sobre didlise peritoneal no Brasil (base de dados:

PubMed, LILACS, Jornal Brasileiro de Nefrologia).

Autor Ano N Desenho do estudo

Tanhez LE, Salomio Filho A, Laffitte A, Santino | 1978 521 Retrospectivo, HD ¢ DP, nacional

Filho F, Queiroz FP, Knijnik R, Mulinari A,

Aguiar JA, Manissadjian A, Silva HB

Nakamae DD, Muniz F, Herman H, Pagliuca L 1979 50 Transversa, questdes prioritarias em DP
segundo os pacientes

Riella MC, Loewen I, Doris D, Emed LS 1982 Relato preliminar de experiéncia

Cubas I, Riella MC 1987 441 Retrospectivo, Nacional

Riella MC, Marcos E, Cato I, Loewen J, Emed | 1987 56 Retrospectivo, Local

LS, Pasqual D, Pereira L, Cubas J

Sesso R, Eisenberg JM, Stabile C, Draibe S, | 1990 Estudo de custo entre HD, DP ¢ TX

Ajzen H, Ramos O

Pignatari A, Pfallerr M, Hollis R, Sesso R, Leme | 1990 30 Prospectivo. Colonizagio por S aureus e

I, Herwaldt L peritonite

Rocha PPR, Suassuna JHR, Pereira AP, | 1991 50 Retrospectivo, Local

Carneiro RL, Cruz VP, Cervante VF

Divino Filho JC, Almeida FP, Lobo E, Boccato | 1991 B Revisio

N, Moron J, Linardi F, Costa JA

Garcia C, Goldani J, Garcia V 1992 182 Retrospectivo, criangas

Pignatari A, Boyken LD, Herwaldt LA, Hollis | 1992 30 Prospectivo

R, Leme I, Sesso R, Pfaller MA

Alves FR, Dantas RC, Lugon JR 1993 80 Retrospectivo, infecgdo de cateter

Guimaries RAC 1993 28 Prospectivo, Tipo de sistema

Diniz JSS 1993 172 Retrospectivo, criangas

Sesso R, Angio MS, Madeira AS 1994 2875 Retrospectivo, HD ¢ DP

Bevilacqua JL, Marabezi MGB, Caniello CA, | 1995 128 Retrospectivo

Camargo MC, Neves AV, Gomes JG

Cendoroglo Neto M, Draibe S, Silva AE, Ferraz | 1995 309 Coorte retrospectivo, HD e DP, fatores de

ML, Granato C, Pereira CA, Sesso R, Gaspar risco para hepatite Be C

AM, Ajzen H

Thomé FS, Rodrigues AT, Bruno R, Barros EJ, | 1997 1316 Retrospectivo

Goldani JC
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Quadro 1: Estudos epidemioldgicos sobre didlise peritoneal no Brasil (base de dados:

PubMed, LILACS, Jornal Brasileiro de Nefrologia).

(Continuagio)
Caramori JCT, Lopes AA, Bartoli LD, | 1997 124 Retrospectivo, sobrevida de cateteres
Redondo AP, Kawano PR, Felipe MJDB,
Barreti P
De Lima JJ, da Fonseca JA, Godoy AD 1998 23 Retrospectivo
Pecoits-Filho RFS, Pasqual DD, Fuerbringer | 1998 222 Retrospectivo
R, Sauthier SM, Riella MC
Bruno RM, Gross JL. 2000 685 Coorte prospectivo em HD e PD, local
Figueiredo AE, Poli de Figueiredo CE, | 2000 64 Prospectivo
dAvilla DO
Riyuzo MC, Barbarini LC, Macedo CS, | 2000 57 criangas Retrospectivo, IRA
Bastos HD, Fioretto JR
Zimmermmann PR, Poli de Figueiredo CE, | 2001 125 Transversal, qualidade de vida em
Fonseca NA Transplantados renais, HD ¢ PD
Zatz R, Romdo JE, Noronha IL 2003 B Revisdo de Nefrologia na América Latina
Barbosa D, Lima L, Silbert S, Sader H, | 2004 320 Transversal- colonizagdo por enterococos
Cendoroglo M, Draibe S, Camargo L, Vianna resistente a Vancomicina
L, Belasco A, Sesso R
Oliveira MB, Romio JE, Zatz R 2005 B Revisio da epidemiologia, prevengio e
tratamento da DRC no Brasil

Cusumano A, Garcia GG, Di Gioia C, | 2005 Prevaléncia de | Retrospectivo - Registro Latino Americano
Hermida O, Lavorato C: Latin American pacientes em | de Didlise ¢ Transplante
Registry of Dialysis and Transplantation TRS- 423ppm

/23% em DP
Batista PB, Lopes AA, Costa FA 2005 88881 Retrospectivo — Dados do Ministério da

Saude de HD ¢ DP

Cusumano A, Garcia-Garcia G, Hermida o, | 2006 Prevaléncia de | Retrospectivo - Registro Latino Americano
Lavorato C et al pacientes em | de Didlise ¢ Transplante

TRS- 447ppm

/23% em DP
Zatz R, Romio JE 2006 Prevaléncia Revisdo sobre DRC terminal e recursos

DRC 380 | nacionais

pacientes em

HD ppm
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Quadro 1: Estudos epidemioldgicos sobre didlise peritoneal no Brasil (base de dados:

PubMed, LILACS, Jornal Brasileiro de Nefrologia).

(Continuagio)
Pecoits-Filho R, Abensur H, Cueto-Manzano | 2007 B Revisdo de DP na América Latina
AM, Dominguez, Divino-Filho IC,
Fernandes-Cean Juan, Ortiz AM, Moretta G,
Ramos A, Sanabria M, Sesso R, Panidgua R
Riella MC, Locatelli AJ 2007 B Revisdo de Historia da DP na América Latina
Lima RCS, Barreira A, Cardoso FL, Lima | 2007 54 Nova abordagem terapéutica para peritonite
MHS, LeiteJr. M.
Gabriel DP, Nascimento GVR, Caramori JT, | 2007 30 Diélise peritoneal em insuficiéncia renal
Martim LC, Barretti P, Balbi AL aguda
Sesso R, Lopes AA, Thomé FS, Bevilacqua | 2007 Censo da SBN | Prevaléncia e caracteristicas dos pacientes em
JL, Romio Janior JL, Lugon J dialise no Brasil
Sesso R, Lopes AA, Thomé FS, Bevilacqua | 2008 Censo da SBN | Prevaléncia e caracteristicas dos pacientes em
JL, Romio Janior JL, Lugon J dialise no Brasil

A partir de 1998, houve um importante aumento nas publicagdes sobre dialise
peritoneal realizadas por pesquisadores brasileiros. A maioria destas, estudos experimentais
(FILHO-PECOITSb, 1998, FILHO-PECOITSa, 2002, FILHO-PECOITSb, 2002, FILHO-
PECOITSc, 2002, FILHO-PECOITSa, 2003, FILHO-PECOITSb, 2003, FILHO-PECOITS,
2004, FILHO-PECOITS, 2005, FILHO-PECOITS, 2006; MARMANILLO, 2001, ARAUJO
TEIXEIRA, 2002, SILVA, 2004, YAO, 2005, CUETO-MANZANO, 2007, STHINGHEN,
2007, FORTES, 2007).

Em 2007, foi publicada uma revisdo sobre dialise peritoneal na América Latina
(PECOITS-FILHO, 2007), mostrando as caracteristicas gerais desta terapia em nosso meio.
Nesta mesma época, dois estudos brasileiros de carater clinico, Lima RCS (LIMA, 2007) que
avaliou o desfecho de peritonites tratadas com um novo protocolo, e Gabriel DP (GABRIEL,
2007), que realizou importante estudo sobre a utilizagdo da dialise peritoneal em insuficiéncia
renal aguda, ajudaram a recolocar o Brasil no mapa dos estudos clinicos de relevancia

internacional.
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2.3 Estudos Observacionais e Registros em DP

A maior parte dos estudos de risco ¢ observacional e, destes, os mais comuns s3o 0s
estudos de coorte. Conceituamos coorte como um grupo de pessoas que tém algo em comum
ao serem inicialmente agregadas e que serdo observadas por um periodo de tempo para
avaliagdo de determinados desfechos. Neste tipo de estudo, € vital que todos os membros da
coorte apresentem risco de desenvolver o desfecho (FLETCHER, 1996).

Estudos observacionais se prestam para determinar fatores de risco para determinados
desfechos. Podem ter caracteristicas confirmatorias e/ou exploratérias. No primeiro caso,
esses estudos sdo planejados para testar (confirmar ou ndo) hipdteses levantadas de estudos
anteriores. Nos estudos exploratorios, o pesquisador busca variaveis regressoras que podem
estar relacionadas com a variavel resposta.

Varios estudos observacionais foram importantes para reavaliarmos velhos conceitos e
despertarmos novas ideias em DP. KREDIET, em 2002, em sua revisdo sobre ascensdo e
queda do conceito de Kt\V em dialise peritoneal, cita varios estudos, sem os quais, estas
observagdes ndo teriam sido feitas, como o estudo de BLAKE, 1991, que falhou em mostrar
relagdo entre melhora do Kt\V e sobrevida, que foi reavaliado a luz da formula de Watson, o
que possibilitou mostrar maior mortalidade em pacientes com Kt\V <1,5.

Um dos estudos observacionais de maior importancia em dialise peritoneal foi o
estudo CANUSA (CHURCHIL, 1996), que reuniu 14 centros de dialise nos EUA e no
Canada, avaliando 680 pacientes incidentes. Este estudo serviu inicialmente, como base para a
National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (NKF/DOQI) determinar
um Kt\V minimo para DP. Sobre este estudo surgiram varias criticas, sendo uma das
principais o fato de considerar a depuragdo renal semelhante a depuragdo peritoneal. Outros
estudos ndo observacionais foram desenhados a partir desta duvida, como o estudo ADEMEX
(PANIAGUA, 2002), que ¢ o maior estudo realizado na América Latina, trata-se de um
estudo intervencionista prospectivo, randomizado, controlado com 965 pacientes, que avaliou
o efeito do aumento da depurag@do peritoneal no desfecho clinico de pacientes em DP e serviu
de base para as novas diretrizes de adequacgio em dialise peritoneal da ISPD.

Estudos observacionais tém ajudado a resolver as principais duvidas em dialise
peritoneal. Inicialmente as complicagdes infecciosas, notadamente a peritonite, eram os
principais problemas encontrados por profissionais de saude e pacientes em didlise peritoneal,

porém as melhorias tecnoldgicas colaboraram para diminuir a incidéncia de peritonite em DP.
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Como mostra andlise feita por ZELENISTIKY et al, em 2000, em casuistica acompanhada no
periodo de 1991 a 1998. Também KREDIET demonstrou uma impressionante diminuig@o da
incidéncia de peritonite, relacionada a melhora tecnolégica, no periodo de 1979 a 2004
(www.ispd.org , acessado em maio de 2007).

Varios estudos observacionais levantaram a hipotese de que determinadas
caracteristicas da membrana peritoneal estdo associadas com pior desfecho, assim como
modificagdes da membrana peritoneal que acontecem com o tempo. Este dado foi confirmado
por uma meta-analise de 20 estudos, realizada por BRIMBLE em 2006, que conclui que
pacientes alto transportadores apresentam maior mortalidade, e maior taxa de faléncia da
técnica.

O impacto de novas solu¢des de dialise na mortalidade também j& foi verificado em
estudos observacionais. LEE et al, em 2005, compararam retrospectivamente a sobrevida de
pacientes em DP com solug@o de didlise padrio e solugdo mais biocompativel e observaram
melhor desfecho no segundo grupo. O Quadro 2 mostra os principais estudos observacionais
em dialise peritoneal.

Quadro 2: Estudos Observacionais e Registros Nacionais que incluem Dialise

Peritoneal no Mundo.

Estudo / Registro | Principal autor / Ano Local

USRDS MUIJAIS §, 2006 Estados Unidos da América

COOR PEREZ RA,2003 Canada

CANUSA CHURCHIL DN, 1996 Canada, Estados Unidos da
América

REDTJAL GARCIA-GARCIA G, 2005 | México

NECOSAD JAGER KJ, 1999 Holanda

EAPOS BROWN EA, 2003 Europa

ERA-EDTA ELINDER CG, 1999 Europa

ASPD LAM MF, 2006 Asia

ANZDATA McDONALD SP, 2002 Australia, Nova Zelandia
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Estudos observacionais sdo frequentemente utilizados em satde e, se bem desenhados
e adequadamente interpretados, podem gerar evidéncias e servir de subsidio para diretrizes.
Outro dado € que despertam questdes que podem se tornar ponto de partida para estudos
clinicos randomizados e controlados.

No Quadro 2 também observamos dados sobre alguns dos mais importantes registros
internacionais sobre pacientes em dialise. Bancos de dados (ou bases de dados), sdo conjuntos
de registros dispostos em estrutura regular que possibilita a reorganizagdo dos mesmos e
produgdo de informac¢do. Um banco de dados normalmente agrupa registros utilizaveis para
um mesmo fim. A Diretiva CE de Bases de Dados (EU Database Directive), estabelecida pelo
Parlamento Europeu em de 11 de margo de 1996, fixa os termos de protecdo juridica a bancos
de dados, em particular os direitos de propriedade sobre a base. Mesmo para os paises que
ndo a adotam explicitamente, ou ndo possuam normas mais especificas sobre o tema, como o
Brasil, tem sido a principal referéncia.

A existéncia de registros ou bancos de dados na area de saude fornece informagdes de
interesse para a saude e apresentam potencial para subsidiar a gestdo na area da saude, através
do tratamento articulado das informagdes obtidas a partir dos bancos de dados de abrangéncia
nacional. Mesmo que ndo se tenham disponiveis todas as informagdes que déem conta desta
diversidade de dimensdes, as informagdes produzidas pelos sistemas de informagdo em saude
com abrangéncia nacional apresentam uma potencialidade ainda pouco explorada para
subsidiar a gestdo na Saude Publica. A utilizacdo de bancos de dados de forma articulada
aumenta as possibilidades de desenvolvimento de instrumentos de gestdo, principalmente de
indicadores, tanto para avaliar o grau de saude de grupos populacionais, como para avaliar a
oferta dos servigos de saude. Além disso, a construgdo de indicadores contribui para a analise
e comparabilidade das condi¢des de vida e situagdes de saude entre diferentes espacos
geograficos, em diferentes periodos de tempo (SANTOS, 2003).

No Brasil o SUS mantém uma base de dados com registros parciais sobre a situagio

dos pacientes dialiticos no pais.

2.4 Analise de Sobrevivéncia

Define-se analise de sobrevivéncia como aquela na qual a variavel resposta &,

geralmente, o tempo até a ocorréncia de um evento de interesse. Este tempo ¢ denominado
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tempo de falha, podendo ser o tempo até a morte do paciente, bem como até a cura ou
recidiva de uma doenca.

A analise de sobrevivéncia € uma das areas da estatistica que mais cresceu nas ultimas
décadas. A razdo deste crescimento € o desenvolvimento e aprimoramento de técnicas
estatisticas combinado com computadores cada vez mais velozes. Uma evidéncia quantitativa
deste sucesso ¢ o numero de aplicagdes de andlise de sobrevivéncia em medicina. Neste
sentido, Bailar Il e Mosteler (1992, capitulo 3) verificaram que o uso de andlise de
sobrevivéncia cresceu de 11%, em 1979, para 32% em 1989, nos artigos do conceituado
periddico The New England Journal of Medicine. Esta foi a area da estatistica que mais se

destacou no periodo avaliado (COLOSIMO & GIOLO, 2006).

2.4.1 Sobrevivéncia da Técnica em Dialise Peritoneal

No passado, didlise peritoneal foi considerada uma terapia de segunda escolha por
varios aspectos, notadamente a prevaléncia de complicagdes infecciosas e, ainda hoje,
observa-se esta atitude negativa (CANCARINI, 2006).

A sobrevivéncia da técnica em dialise peritoneal em importantes estudos variou de
86,72% com um ano a 72,8% a 60,52% com dois anos (CANUSA: CHURCHIL, 1996,
USRDS: MUJAIS & STORY , 2006, NECOSAD: JAGER, 1999, THAI: PONGSKUL, 2006,
BRIMBLE, 2006, WOODROW, 1997, RUMPSFELD, 2006, dentre outros). Estudos
realizados no Brasil por RIELLA, 1997; PECOITS-FILHOa, 1998; BEVILACQA, 1995,
mostraram taxas de sobrevida da técnica que variaram entre 90% e 84% com um ano, 80% e
48% com dois anos. Nestes estudos, os principais fatores de risco para faléncia da técnica
foram: peritonite, idade, status nutricional, nivel sérico de albumina, presenca de diabetes
mellitus, DPAC, alto transportadores e centros com menor numero de pacientes. Em nosso
meio, CARAMORI et al (1997), avaliaram a sobrevida de 172 cateteres em DP e concluiram
que a principal causa de perda do cateter foi peritonite.

O principal motivo de saida de pacientes de programa em DP foi, por varios anos,
faléncia da técnica, notadamente por peritonite. Peritonite ¢ um problema comum em
pacientes com DRC em DP. Embora a incidéncia de peritonite varie de centro para centro,

desde a década de 1980, tem sido observado um progressivo declinio. Esta diminui¢do da
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incidéncia esta principalmente relacionada com a educagdo dos pacientes, a melhoria da
técnica com a evolugdo dos sistemas de conex@o e do cateter peritoneal.

A figura 2, adaptada de KREDIET, 2006 (in www.ispd.org, acessada em 20 de junho
de 2007), mostra a evolug@o da incidéncia de peritonite. Nesta casuistica, nota-se claramente
uma diminui¢@o progressiva da incidéncia de 1979 a 2004, relacionada a melhora da técnica
de dialise. Dado semelhante ¢ mostrado por ZELENITISKY, em 2000, com dréstica
diminui¢@o da incidéncia no periodo de 1991 a 1998. No Brasil, a incidéncia/prevaléncia de
peritonite esta diminuindo, porém ainda ¢ uma importante causa de saida de programa em

nosso meio, com incidéncia de 1 episddio/paciente/28 meses (PECOITS-FILHO, 2007).

Grifico 2: Evolugdo da incidéncia de peritonite de 1979 a 2004 (adaptado de
KREDIET, 2006).
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Outro motivo de faléncia da técnica ¢ a dificuldade de adequacdo da didlise por
faléncia da membrana peritoneal. Com o passar do tempo, a membrana peritoneal sofre
modificagdes, caracterizadas pelo aumento do numero de vasos, espessamento da parede dos
vasos, modificagOes arteriolares aterioescleroticas e diabetiformes, hialinose subendotelial
venular pds-capilar, fibrose submesotelial, o que leva a esclerose peritoneal. As alteracdes
apresentadas pela membrana tém como causas peritonites e exposi¢do prolongada as solugdes
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de didlise. As solugdes de didlise padrdo apresentam um baixo pH, alta osmolaridade, alta
concentragdo de glicose e produtos de degradagdo de glicose. Todos estes componentes sdo
deletérios para a membrana peritoneal (SUNDARAM, 1997, CENDOROGLO, 1997,
CENDOROGLO, 1998, DAVIES, 1998).

Podemos observar que esta ocorrendo uma mudanga nas causas de faléncia da técnica,
com diminui¢do das causas infecciosas e maior prevaléncia de alteracdes de membrana.
Diante desta mudanga epidemioldgica, estdo sendo avaliadas novas solugdes de didlise e

novas estratégias de preservagdo da membrana peritoneal.

2.4.2 Sobrevivéncia do Paciente em Dialise Peritoneal

Diante do aumento da incidéncia e prevaléncia da DRC no Brasil e no mundo, ¢ cada
vez mais importante que seja fornecida aos pacientes a possibilidade de escolha da terapia
renal de substituicdo, na auséncia de contraindicagdes. Estudos demonstram que, quando ¢
dada ao paciente a possibilidade de escolha da TRS, ocorre aumento do percentual de
pacientes que escolhem DP (GRENECHE, 2005; BELEN , 2006).

A maioria dos estudos coloca como principal motivo de saida de programa de diélise o
obito, o qual em dialise peritoneal, assim como em hemodidlise €, principalmente de causa
cardiovascular. Dados da SBN de 2004 mostram taxas de sobrevida semelhantes entre os dois

métodos (HD- 14,7% VS DP-14,7%, dados do censo da SBN de 2004, www.sbn.org.br ).

Quando se compara a mortalidade em pacientes em DP e HD, ndo ha consenso na
literatura. A Tabela 3 ilustra os principais estudos comparativos entre DP ¢ HD e suas
principais conclusdes. Estudo de revisdo recente realizado por VONESH, 2006, com os dados
dos EUA, Canada, Dinamarca e Holanda mostrou que, nos dois primeiros anos, houve uma
tendéncia a menor mortalidade em pacientes em DP e que, posteriormente, a mortalidade
variou em cada centro. Os principais determinantes de sobrevida do paciente foram idade e
presenca de diabetes mellitus. Recente revisdo realizada por VAN-BIESEN, 2006, questiona
se a mortalidade cardiovascular ¢ maior em pacientes em DP, pois ha maior prevaléncia de
dislipidemia neste grupo, porém ndo ha evidéncias que demonstrem maior mortalidade

cardiovascular nesta populagdo.
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Varios fatores se relacionaram a pior desfecho em DP nos estudos citados na Quadro
3: idade, presenca de diabetes mellitus, nivel sérico de albumina, sfafus nutricional, Kt/v,
baixo volume de ultrafiltragdo, diminui¢do da fungdo renal residual, “inflamagéo”.

Nao hé consenso sobre o efeito da modalidade dialitica na mortalidade, porém alguns
grupos de pacientes apresentam pior desfecho em DP na maioria dos estudos, que sdo

diabéticos e idosos.

Quadro 3: Estudos observacionais comparativos entre DP e HD.

Principal Ano | Local Tempo de | Melhor Pior desfecho em
Autor acompanhamento | desfecho em DP | DP
Lupo A 1992 | Itdlia 1985-89 _ Diabéticos; > de 63
anos; apos 1 ano
Heldt PJ 1994 | USRDS 1986-87 _ Mulheres; > de 55
anos, apos 1 ano
Bloemberg 1995 | USRDS 1987-89 Nao-Diabéticos Mulheres, > de 55
WE anos, Negros
Fenton AS 1997 | Canadian Reg | 1990-94 Negros _
Collins A 1999 | USRDS 1994-96 >de 65 anos _
Heaf JG 2002 | Dinamarca 1990-99 Nao Diabéticos, | _
jovens
Termoshuizen | 2003 | NECOSAD 1996-2001 Diabéticos <de | Apds dois anos
60 anos
Stack AG 2004 | USRDS 1995-97 _ Maior IMC
Jaar BG 2005 | 81  clinicas | 1995-98 _ Apbs 2 anos
EUA
Vonesh E 2006 | USA, 6 Registros- | Ndo Diabéticos; | Idosos ¢ Diabéticos
Canada, 398940 pacientes Jovens em alguns paises
Dinamarca,
Holanda
Cala S 2007 | Croacia Analisados 3090 | Melhor nos | >de 70 anos
pacientes primeiros 5 anos
De Jorge H 2006 Analisados 60 | _
pacientes pos perda
do enxerto renal

Um dado que deve ser levado em consideragdo ¢ que diferengas geograficas, raciais
influenciam na mortalidade de pacientes em dialise (KOVESDY, 2007). YOSHINO et al, em
estudo publicado em 2006, avaliaram se diferengas na mortalidade de pacientes em dialise
podem ser, ao menos parcialmente, atribuidas a diferengas na mortalidade de cada pais. O

Brasil ndo foi incluido neste estudo, que se compds de 67 paises e concluiu que um pequeno
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percentual da mortalidade geral e cardiovascular apresentada por pacientes em dialise ¢
explicado pela mortalidade apresentada pela populacdo geral. Este dado acrescenta um
componente genético/ambiental independente da presenca de DRC as causas de mortalidade
em pacientes em tratamento dialitico.

Néo dispomos de estudo clinico randomizado controlado comparando as duas
modalidades, e ainda hd um grande viés de selecdo de pacientes em dialise peritoneal, com
uma tendéncia de a DP ser indicada para pacientes com maior numero de comorbidades.

Mortalidade ¢ maior em DP ou HD? Ainda ndo hd uma resposta para esta pergunta.

2.4.3 “Hd mais em viver do que em ndo morrer?” (BARGMAN, 2007)

Diversos autores tém como foco a sobrevida de pacientes em dialise, porém pouca
atengdo ¢ dada a qualidade do tempo de vida destinado a essa populacdo. Estudos
comparativos entre a sobrevida de pacientes em hemodialise e dialise peritoneal sdo de suma
importancia, mas torna-se também necessario valorizar a especificidade de cada paciente e
sua op¢ao de escolha quanto a modalidade de tratamento para que possa viver com qualidade.
Estudos de qualidade de vida tém demonstrado que pacientes que realizam dialise em casa

apresentam melhores indices de qualidade de vida (KOREVAAR, 2003).
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3 OBJETIVOS

3.1.1 Descrever uma coorte representativa da populagao brasileira em dialise peritoneal:
A- Descrever as caracteristicas epidemiologicas da coorte.
B- Avaliar a aderéncia dos dados clinicos e laboratoriais as diretrizes preconizadas
pela Sociedade Espanhola de Nefrologia (SEN).
C- Descrever as diferencas demograficas, clinicas e laboratoriais nas varias regides
brasileiras.
3.1.2 Avaliar os fatores de risco para sobrevida da técnica e de pacientes em dialise
peritoneal.
A- Impacto de fatores de risco classicos: idade, sexo, doengas cardiovasculares,
diabetes mellitus, hipoalbuminemia, maior produto célcio x fosforo e indice de massa
corporea.
B- Avaliar a associagdo entre a mortalidade geral e cardiovascular da populagdo geral

com a mortalidade da populagdo em dialise peritoneal.



4 PACIENTES E METODOS

Um estudo de coorte prospectivo multicéntrico foi desenhado (figura 1). Foram
incluidos inicialmente 114 e avaliados 102 centros com mais de dez pacientes em dialise
peritoneal e que usavam sistemas Baxter (12 centros foram excluidos da analise por falta de
seguimento nos primeiros 3 meses). O projeto inicial foi submetido ao Comité de Etica
Nacional em Pesquisa Humana e aprovado sob o numero 448 (ANEXO 1). Apos inclusdo no
estudo, cada clinica submeteu o projeto ao comité de ética local (ANEXO 2) e um médico e
um enfermeiro da clinica foram submetidos a treinamento para preenchimento dos dados. Os
pacientes que aceitaram participar do estudo assinaram o termo de consentimento livre e

esclarecido (ANEXO 3).

4.1 Historico e Implementacio do Estudo Obsevacional

Durante uma reunido de revisdo da estratégia do negodcio Renal da Baxter Brasil,
realizada em setembro de 2004, foi identificada a necessidade de resgatar a imagem da Baxter
Brasil como uma empresa que investe em ciéncia. Foi identificada a inexisténcia de um banco
de dados nacional com informac¢des da terapia de PD. Foram levantadas as seguintes
questdes:

4.1.1 Quais s3o as bases médica e de enfermagem para abordagem de pacientes em didlise
peritoneal no Brasil em 2004.

» Experiéncia propria e de especialistas
* Opinides de diretrizes locais e internacionais

4.1.2 O que conhecemos sobre a dialise peritoneal realizada no Brasil?
« Numero de pacientes em DP
» Experiéncias individuais

4.1.3 O que nds necessitamso aprender sobre a DP realizada no Brasil?
* Seguimento pré-dialitico

« Tratamentos anteriores



» Caracteristicas de pacientes incidentes e prevalentes

* Prescri¢do do regime dialitico

« Avaliagdo clinica e laboratorial

+ Complica¢des do tratamento

* Qualidade de vida

* Motivos de saida de programa

Para iniciar esta base de dados foi idealizado o Registro Brasileiro de Dialise Peritoneal,

desenhado para ser um estudo multicéntrico observacional cuja meta principal era melhorar a

qualidade e conhecimento sobre dialise peritoneal no Brasil gerando evidéncias médicas para

realizagdo de ensaios clinicos.

4.1.4 Equipe idealizadora (Fluxograma 1)

Comité Estratégico

Lider Corporativo:José Carolino Divino***
Participantes:Miguel Riella®, Roberto Pecoits®
Angela Tosi**, Débora Ramos**, Regina Fortes**,Francisco Piccolo

Roberto Pecoits

Lider Médico Operacional no Brasil

Lider Operacional Administrativo

Débora Ramos

Comité Diretivo
Medicos Consultores

*  Consultores Médicos
** Baxter Brasil
***Baxter Intercontinental
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4.1.5 Fluxo de Implementagio

PROCESSO 1 - APROVACAO:

O projeto foi apreciado pelo Comité de Etica em Pesquisa da PUC — PR e considerado
APROVADO, em 02 de dezembro de 2004. Por tratar-se de um estudo Multicéntrico, o

mesmo foi encaminhado, na mesma data ao CONEP para apreciagio.

PROCESSO 2 - GERACAO E CONTROLE DE DADOS:

1) Software intitulado PDnet e o site web, com dominio www.didlise.com.br para a

transmissdo de dados a Baxter, foram gerados e testados nas clinicas CDR — Curitiba e
AMENEG - Guarulhos, durante os meses de novembro e dezembro de 2004.

2) O teste Piloto de todos os sistemas computadorizados: Impute de dados no PDnet, envio de
dados a Baxter via web, calculo de impostos e geracdo de OM automaticamente foi realizado

em 20 de dezembro de 2004,

PROCESSO 3 - PAGAMENTO:

1) Até 20 de dezembro de 2004 foram concluidas as funcionalidades para gerar ordens de

compras automaticas no sistema e calcular automaticamente os impostos que serdo retidos.

PROCESSO 4 - Ac¢des dee Implementagao:

1) Inicialmente foram considerados aptos 159 centros.
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2) Cronograma da parte logistica para a comunicac¢do do projeto e demais estratégias de
langamento:
1- Foram enviadas cartas aos clientes, comunicando que a Baxter langaria um novo programa
voltado para Didlise Peritoneal.
2- Contato com SBN (Sociedade Brasileira de Nefrologia) e SOBEN (Sociedade Brasileira
de Enfermagem em Nefrologia) para divulgagido do projeto.
3- Enviado Material Promocional aos clientes:
Conteudo:
e Pasta com todo o projeto que foi submetido ao CEP e CONEP, bem como as
aprovagOes destes oOrgdos. O material foi impresso em papel com marca d’agua,
ressaltando que trata-se de material de uso exclusivo dos participantes do programa.
Copia do Programa de Registro de Dialise Peritoneal no Brasil, Projeto Médico e Projeto
de Enfermagem.
e Apresentacdo em Power Point, onde cada ATC apresentard o projeto aos seus clientes,
que sera composta pelos seguintes topicos:
1- Questdes Corporativas: Missdo, Integridade, Ciéncia
2- Objetivo do projeto
3- Aprovagdo: CEP/CONEP
4- Conteudo dos programas: Médico e de Enfermagem
5- Informativo Operacional: Formalizagdo do relacionamento, prestacdo de servigos e
remuneragao
6- DEMO (demonstragdo) do sistema PDnet
4- Treinamento da Equipe:
Conteudo:
e Pasta com todo o projeto que foi submetido ao CEP e CONEP, bem como as
aprovagOes destes orgdos. Copia do Programa de Registro de Dialise Peritoneal no
Brasil, Projeto Médico e Projeto de Enfermagem, modelo dos contratos, copia das
apresentacdes em power point que serdo ministradas durante o treinamento e manual de
operacdo do PDnet.
e Formalizacdo do relacionamento: Objetivo do contrato, seguranga, obrigagdo das
partes, CEP quanto a 6rgdo publico, carta de inclusdo, termo de responsabilidade livre e

esclarecido dos pacientes.
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Informativo Operacional: Prestacdo de servigos (pessoa juridica, cadastro como
autdnomo) e remuneragao
e Apresentacdo Clinica, em power point, reciclagem em Dialise Peritoneal, que
contemplou os principais temas que compde o Programa de Registro de Dialise
Peritoneal no Brasil, Projeto Médico e Projeto de Enfermagem.
e Apresentacdo do PDnet: Demonstracdo do programa, com explicagdo sobre como
instalar, conteudo das telas, operagcdo do programa, e envio dos dados pela internet.
e Fase final, onde cada membro da equipe ira propor um cronograma com 0s itens:
contato com cliente, assinatura de contrato e inicio do programa.
5- Evento de langamento do projeto:
Desenvolvido no formato de Road Show, onde o Core Team apresentou o projeto em

cinco diferentes cidades em noites consecutivas, cobrindo todo o Brasil.

4.2 Declaracio de conflito de Interesses

A coleta de dados foi financiada pela Baxter Hospitalar do Brasil. Ndo ha quaisquer

conflitos de interesse entre a pesquisadora e a companhia fomentadora do estudo.

4.3 Descricao do Software

Foi desenvolvido um software para coleta de dados: PDnet. O sistema PDnet ¢
composto de dois modulos distintos que se completam. O primeiro € o PDnet oftline, um
programa simples e leve desenvolvido dentro da plataforma e do conceito Java. Através deste
programa 102 clinicas participantes do estudo registram as informagdes dos pacientes. Ao
final de cada més, a clinica utiliza o PDnet offline para gerar o arquivo de dados. Para envio,
o usuario deve acessar o segundo modulo: PDnet online, que recebe e processa este arquivo.

Os dados entdo sdo adicionados ao banco geral que esta sendo utilizado para o estudo,
e 0 usuario recebe um protocolo de confirmagdo. Este médulo é desenvolvido utilizando JSP

como linguagem, servidor de aplicagdes ¢ oTomcat e o banco de dados MySQL. Ha ainda
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uma area administrativa que apenas usuarios Baxter tem acesso, a qual permite a extragdo de

relatorios uteis para o estudo.

4.4 Definicoes das variaveis analisadas

Conforme visualizado na tabela 3, os dados foram divididos para preenchimento por
enfermeiros e médicos. Dados da enfermagem incluem: idade, raga, grau de instrucdo,

rendimento médio mensal em classes de salarios minimos (www.ibge.gov.br), distancia entre

a residéncia do paciente e o centro de dialise (em quilometros). Registro de implante do
cateter peritoneal: data, nimero de cateteres, técnica utilizada, quem implantou (nefrologista
ou cirurgido), tipo de cateter, nimero de cuffs (um ou dois), tamanho do cateter, tipo de
curativo (oclusivo, semioclusivo, outros), tempo de troca do curativo € quem o trocou
(paciente ou enfermagem), intervalo de tempo de uso do cateter para dialise (dias).
Complicagdes relacionadas ao cateter (infecciosas ou mecanicas). Volume de ultrafiltrado e se
ha faléncia de ultrafiltragéo.

A avaliagdo da qualidade de vida foi realizada segundo a tabela do indice de
Karnofsky (KARNOFSKY & BURCHENAL, 1949) do SF-36 (CICONELLI, 1997).

Os dados preenchidos pelo médico incluem: etiologia da Doenca Renal Crdnica
(elaborada com base na codificagio da European Dialysis and Transplant Association —
EDTA,; ELINDER, 1999). Cuidados Pré-Dialiticos: se houve acompanhamento pré-dialitico
(tempo em anos e meses); se recebeu orientagcdes sobre as modalidades de terapia renal
substitutiva (TRS); indicagdo de DP (opg¢do do paciente, indicagdo médica, Unica terapia
possivel); especialidade do profissional que encaminhou o paciente; se possui acesso vascular
e tipo. Histéria dialitica: registro da TRS atual e das anteriores, assim como do tempo em que
permaneceu em cada terapia. A avaliagdo das comorbidades foi baseada no critério de
pontuagdo utilizado por DAVIES, 2002.

Os dados pregressos de infec¢do incluiram todas as infec¢des (peritonite, local de
saida do cateter e tunel subcutaneo) ocorridas antes do ingresso do paciente no estudo.

Foi realizado mensalmente exame clinico, que inclui: presenca de edema, niveis
pressoricos (IV Diretrizes Brasileiras Sobre Hipertensdo Arterial da Sociedade Brasileira de

Hipertensdo, Sociedade Brasileira de Nefrologia e Sociedade Brasileira de Cardiologia,
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Campos do Jorddo, 2002). Avaliagdo de peso e altura. Dados laboratoriais mensais,
trimestrais, semestrais e anuais conforme a legislacdo brasileira em vigor.

Informagdes sobre a Terapia DPA ou DPAC. Na DPA: volume total da terapia, tempo
total da terapia, volume de infusdo, volume tidal, volume da tltima infuso, tempo da ultima
infusdo sem ultrabag, concentracdo de dextrose de todas as bolsas, concentragdo de dextrose
da ultima infusdo e se ha prescri¢do diurna com ultrabag (volume, tempo de permanéncia e
concentragdo da dextrose). Se DPAC: numero de trocas, volume e concentra¢do de dextrose.
No Brasil, estdo disponiveis solugdes Dianeal a 1,5%, 2,5% e 4,25%.

Informagdes sobre as principais complicagdes da DRC e seus tratamentos: anemia
(reposi¢ao de ferro, uso de eritropoetina), quelantes de calcio e anti-hipertensivos. Avaliagdo
da taxa de hospitalizagdo mensal, causas e tempo de internagdo. A peritonite, a infec¢do do
local de saida do cateter e a infec¢do de tunel foram definidas conforme critérios da ISPD,
2000.

O teste de Equilibrio Peritoneal (PET) foi o Standard PET ou Fast PET
(TWARDOVSKY, 1987). O teste de ultrafiltracdo foi realizado conforme protocolo de Ho-
Dac-Panekeet, 1997.

Anadlise do indice de saida da terapia, razdes para saida da terapia, taxa de mortalidade

e causa da morte sdo também registrados.

Fluxograma 2: Desenho do Estudo.

Critérios de Inclusdo:
Clinicas com no minimo 10
pacientes; sistermna Baxter;

incidentes e prevalentes

Centros: 102

Dados Prospectivos -
Mensais
(varidveiz analisadas-
tabela 4)

Admissdo: Seguimento por 3 anos
Dados
Retrospectivos
(varigveis analisadas-
tabela 4)

Desfecho I

I Transplante renal I

I Recuperacao da I
funciorenal

Transferéncia para
hermodidlise

I Ohito I
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Quadro 4: Variaveis analisadas e freqiiéncia.

Dados Frequéncia

Enfermeiro | - Demograficos: Idade, raga, educagio, renda | -Admissao
(www.ibge.gov.br), disancia até o centro de dialise (Km).
- Faléncia de ultrafiltracio
- Registro de Implantacio do cateter (realizado por cirurgifio ou - Casual
nefrologista, tipo de cateter, técnica cirfirgica, antibioticoterapia
profilatica, cuidados locais, tempo para uso)
-Qualidade de vida: Indice de Karnofsky -Mensal
- Volume do ultrafiltrado
- Complicag6es relacionadas ao cateter (infecgdo, mecanicas,
outras)
- Avaliacdo do orificio de saida do cateter )

-Trimestral ou semestral
- Qualidade de vida: SF36*
-Semestral

- Teste de ultrafiltracio*

Médico - Etiologia da DRC (EDTA) - Admissio
- Cuidados pré-dialiticos
- Historia dialitica
- Comorbidades
- Infecgoes prévias
- Avaliagdo Clinica: Edema, Pressdo Arterial, Peso e Altura - Mensais
- Prescricdo da Didlise
- Medicagdes em uso (eritropoctina, ferro, quelantes de fosfato,
anti-hipertensivos)
- Dados laboratoriais Segundo a lei brasileira (ureia, creatinina,
ALT,Potassio, Calcio, Fosfato, Glicemia, Hemoglobina,
Hematocrito)
- Peritonite,Infecgdo de local de saida e infeccio de tinel
(presenga, cultura, uso de antibiéticos, mudanga de terapia, cura)
- Transferrina, Ferritina, Ferro Sérico, Albumina, Fosfatase - Trimestral
Alcalina
- PTHi, Anti HBS, HBsAg, Anti-HCV, -Kt/v renal ¢ peritoneal * - Semestral
- Colesterol Total, Triglicerides, Aluminio Sérico, Anti-HIV - Anual
- PET Test ou Fast Pet * - Casual
- Saida (causa)
- Hospitalizagio (causa, tempo)

*Opcional
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Tela do PDnet : Variaveis analisadas e freqiéncia.

Argquive Tabelas Comunicagdo Ajuda

Formularios

Casual M Unico

Clinica: FUNDACAQ INST. MINEIRO EST. PESQ. NEFROL o Trimestral Semestral

Médico: MARCUS G.BASTOS

fatientessuniening Obrigatdrio no 1° preenchimento

INFECCAO DE TUNEL | ANALISE DE SAIDA DO PROGRAMA | DADOS DE HOSPITALIZAGAO |

Mensal
M Anual

Aba Selecionada  Nio Preencher B Obrigatorio

PERITONITE |/ INFECGAO DO LOCAL DE SAIDA

DADOS LABORATORIAIS {semestrais)

| TESTE DE EQUILIBRIO PERITONEAL SINAIS VITAIS

DIAGNOSTICO D& DRC

DADOS LABORATORIAIS {mensais)

HISTORIA DIALITICA

0} inicio do Programa PDnet | / |

1) Etiologia da Doenga Renal Priméaria - Codificacéo do EDTA

[»

Selecione...

1a) Se o cddigo exige melhor especificacédo escreva:

2} 0 diagnistico foi confirmado através de Biopsia Renal?

) Sim ) Néo

<]

4] Il

[*]

Salvar Formulario | | Voltar |

Arquivo  Tabelas Comunicagao Ajuda

Formularios :

SF-36 PESQUISA EM SAUDE

Casual ¥ Unico Mensal
Clinica: FUNDACAO INST. MINEIRO EST. PESQ. NEFROL Semestral Aba Selecionada  Néo Preencher
Enfermeiro; ALYME SCHREIDER Até 90 dias a partir do inicio do registro ou
Paciente; Sinia Regina 180 dias apds o inicio da terapia.
M Obrigatdrio

AVALIACAO DO LOCAL DE SAIDA DO CATETER

REGISTRO DE IMPLANTE DE CATETER r COMPLICAGOES RELACIONADAS AO CATETER

AVALIAGAO DO VOLUME DE ULTRAFILTRADO r AVALIAGAO DE FALHA DE ULTRAFILTRADO

DADOS DEMOGRAFICOS r TABELA DE iNDICE DE KARNOFSKY

1) Inicio no Programa PDnet | | |
2y Data de nascimento | f |

Por favor, escreva a idade correta atual:

2a) Anos | |

2b) Meses | |

3) Sexo
) MASCULINO ) FEMININO

[»

1]

Salvar Formulério | | Voltar
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5 ANALISE ESTATISTICA

Foram realizadas at¢ o momento duas extragdes dos dados. A partir da primeira
extracdo, foi caracterizada a coorte em 3.226 pacientes em dialise peritoneal. Nesta primeira
analise foi realizada inicialmente uma estatistica descritiva. Variaveis com distribui¢do
normal foram expressas em média + desvio padrio e aquelas ndo normais expressas em
mediana e intervalos. As varidveis categoricas foram expressas como frequéncias e
percentagem. Taxas de peritonites e infecgdo do orificio de saida estdo descritas como
episodio por paciente/més. Dados de sobrevida dos pacientes estdo sumarizados usando a
técnica de curva de sobrevida de Kaplan-Meier. Dados de taxa de saida foram classificados da
seguinte forma: total de saidas (obito e saida por qualquer razdo, incluindo recuperagdo da
funcdo renal, perda de seguimento e transplante renal), e saida por faléncia da técnica
(transferéncia para hemodialise) e expressas como percentagem do total. Considerado
significante p < 0.05. Todas as analises estatisticas foram realizadas com o software SAS

(Version 9.1.3; SAS Institute, Inc., Cary, NC, USA).

Ainda com dados da primeira extracdo avaliamos pacientes prevalentes e incidentes no
estudo, com mais de trés meses em dialise peritoneal incluidos no periodo de dezembro de
2004 a fevereiro de 2007. Foram avaliadas varidveis demogréaficas, clinicas e laboratoriais.
Estas variaveis foram comparadas as recomendagdes espanholas. As variaveis sdo analisadas
no tempo zero, ou seja, quando os pacientes foram incluidos no estudo. E recomendagio das
diretrizes avaliar: quando iniciar a terapia renal de substituicdo, metas e mensuragdo da
depuracdo de solutos, preservacdo da fung¢do renal residual, manuteng¢do da euvolemia,
programas de melhora continua da qualidade (taxa de peritonites, infec¢des do orificio de
saida, faléncia da técnica, problemas relacionados ao cateter e sobrevida do cateter, qualidade
de vida e sobrevida do paciente). Adicionalmente, avaliamos outros parametros clinicos
recomendados (SEN) em outras areas especificas: anemia, alteragdes do metabolismo
mineral, altera¢cdes metabodlicas (colesterol total, triglicérides, glicemia) e nutricionais (indice
de massa corpérea: IMC e albumina). Realizamos inicialmente uma estatistica descritiva
tendo como pardmetro as metas da SEN e os dados sdo apresentados como médiatdesvio
padrdo ou percentagem. A andlise de sobrevida foi realizada através da curva de sobrevida de

Kaplan-Meier. Utilizamos software estatistico SPSS 13.0.



Com dados da segunda extracdo, avaliamos pacientes em dialise peritoneal de cada
uma das cinco regides do pais. Inicialmente, foi feita uma analise descritiva das caracteristicas
gerais da populacdo em didlise peritoneal de cada regido e, posteriormente, foi realizada uma
analise de sobrevida (Kaplan-Meier) para cada regido. A seguir, realizamos uma regressao de
Cox, corrigindo para idade, género, doengas cardiovasculares e presenca de diabetes mellitus.
As variaveis desfecho para analise de sobrevida foram: obito (censuradas as saidas por outras
causas) e faléncia da técnica (censuradas as saidas por outras causas). Os dados sdo
apresentados como médiatdesvio padriio ou percentagem. Considerado significante um p<=
0,05. Utilizamos o software SPSS 13.0.

Também com dados da segunda extracdo, foi avaliada a mortalidade por todas as
causas e a mortalidade cardiovascular, sendo expressas em percentual para cada unidade da
federacdo. Na populagdo geral, os dados foram retirados do DATASUS

(www.datasus.gov.br), acessado em 20 de fevereiro de 2009, relativos a 2006. Foi analisada a

mortalidade por todas as causas, a mortalidade cardiovascular e a populagdo total de cada
unidade da federacdo. Ao final, foram avaliadas quatro regides, exceto a regido Norte por ndo
apresentar dados completos. Foi realizada regressdo linear por minimos quadrados ponderada
para populagdo de cada estado e realizada analise de residuos. Utilizou-se como varidvel
independente a mortalidade da populacdo geral e dependente a mortalidade da populagdo em
didlise peritoneal. Foi correlacionada a mortalidade por todas as causas e a mortalidade
cardiovascular da populagdo geral com a mortalidade da populagdo com doenga renal cronica
em DP. Considerado significante um p<=0,05 e utilizado software SPSS 13.0.

Posteriormente, voltamos aos dados da primeira extracdo e avaliamos pacientes
incidents e prevalentes. Os pacientes foram divididos em quatro grupos de acordo com o
indice de massa corporea (IMC) avaliado na admissdo do paciente e os dados demograficos,
clinicos e laboratoriais foram avaliados em cada faixa de IMC. Variaveis com distribui¢éo
normal foram expressas como média + desvio padrdo e as ndo normalmente distribuidas
foram expressas como intervalo e mediana. Diferengas entre os grupos dIMC foram
analisadas com andlise de varidncia (ANOVA), seguida pelo teste Post hoc de Dunn. Um
teste do y* test foi usado para varidveis categoricas. A analise de sobrevida foi realizada
através da curva de sobrevida de Kaplan-Meier e o modelo de Cox proportional hazards. O
modelo de Cox proportional hazards foi utilizado para examiner as diferencas de sobrevida
apoOs ajuste para potenciais fatores confundidores (ajustado pela idade, género, escore de
Davies e IMC em pacientes incidentes e prevalentes). Pacientes foram censurados se ocorreu

transplante renal, transferéncia para hemodialise e recuperacdo da fung@o renal. Considerado

40



estatisticamente significante um p < 0.05. As analyses foram realizadas no software estatistico

SAS statistical software (Version 9.2; SAS Institute, Inc., Cary, NC, USA).
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The Brazilian Peritoneal Dialysis Multicentric Study (BRAZPD): Characterization of
the Cohort

N. Fernandes, M.G. Bastos, H. V. Cassi, N. L. Machado, J. A. Ribeiro, G. Martins, O.
Mourdo, K. Bastos, S. Ferreira Filtho, V. M. Lemos, M. Abdo, M. T. I. Vannuchi, A. Mocelin,
S.L. Bettoni, R.V. Valenzuela., M.M. Lima, S.W. Pinto, M.C. Riella, A.R. Qureshi, J.C. Divino

Filho, R. Pecoits-Filho.

on behalf of the Brazilian Peritoneal Dialysis Multicentric Study (BRAZPD) Group

Running title: Brazilian Peritoneal Dialysis Multicentric Study
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Abstract

Objective: The Brazilian Peritoneal Dialysis Multicentric Study (BRAZPD) was launched in
December 2004 aiming to collect data monthly and continuously from a representative cohort,

allowing for a continuous snapshot of the peritoneal dialysis (PD) reality in the country

Methods: This is an observational study of PD patients comprising follow up from December
2004 to February 2007 (mean follow up of 13.6 months — ranging from 1 to 26 months) in
114 Brazilian centres each one treating more than 10 patients. All centres report data through
a central Web-based database. After an initial baseline retrospective data collection, all

patients are followed prospectively every month until they dropout from the PD program.

Results: Total number of patients recruited until February 2007 was 3,226 (2,094 incident
patients), which represents 48% of the total number of active PD patients in the country.
Mean age was 54+19 years old (37% above 65 years old), with 55% females, 64%
Caucasians. The more frequent causes of renal failure were diabetic nephropathy (34%), renal
vascular disease associated with hypertension (26%) and glomerulopathies (13%). The most
common comorbidities were hypertension (76%), diabetes (36%) and ischemic heart disease
(23%). Davies Score was higher than two in 13% of the patients. Overweight and obesity
were present in 42% of patients and 15% of the patients reported Karnofsky index <70. APD
was the modality utilized in 53%. CAPD patients were prescribed 4 exchanges of 2 liters in
95% of cases, most of the time utilizing at least one hypertonic. Patients on APD received
12.1£3.2 liters during a total treatment time of 9+1 hours. The estimated overall peritonitis
rate was 1 episode / 30 patient-months (most frequently due to Staphylococcus aureus). The
total dropout was 33%, mainly due to deaths whereas 20% of dropouts were due to renal
transplant. The gross mortality was 17.6% and the main causes of mortality were

cardiovascular diseases (40%) and infections (15%).

Conclusions: This initial report of BRAZPD displays the main characteristics of Brazilian PD
patients in a representative cohort. The gross mortality results, comorbidity scores, and
peritonitis rates observed in the Brazilian registry are not different than those reported by
other international registries. The initial results of this first Brazilian PD registry provide a
unique opportunity to develop future clinical studies addressing specific PD questions in the

Brazilian reality and context.
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Introduction

Brazil is the largest country in Latin America, with an area of over 8 millions m* and a
population of 180 million inhabitants . The country is considered to be among the 15 greatest
economies of the world >, and regarding health care provides its population with a universal
coverage. There is a paucity of epidemiological data on chronic kidney disease in Brazil ¥, but
concerning renal replacement therapy (RRT), there are over 70,000 patients on dialysis, what
makes Brazil the third largest in number of dialysis patients, after the United States and Japan
> The vast majority of patients are on hemodialysis (HD), and peritoneal dialysis (PD) is used
at the present in approximately 10 percent of the patients. From the historical perspective, it is
important to mention that chronic ambulatorial peritoneal dialysis (CAPD) was initiated in
Brazil in 1980 ; however, there have been only a few publications on the epidemiology and

clinical experience with PD "'°.

Observational studies, which can be exploratory or confirmatory in nature, serve as the
important substrate for generating interesting ideas to be tested in the appropriate clinical
studies to generate medical evidence. Several observational studies were important shifting
paradigms in the field of PD, such as the multicentric studies in the United States and Canada
(CANUSA) "', COOR "2, USRDS "; Europe NECOSAD ', EAPOS "°; Asia (ASPD) '; and
Australasia (ANZDATA) 7. So far, the data on clinical practice and long-term results on PD
in Latin America are restricted to the REDTJAL study in Mexico '*.

The absence of a national PD database in Brazil, the limited research about the
treatment done in last ten years and the relatively lack of motivation to treat patients with the
method motivated the development of an observational multi-centre prospective study
covering a significant and representative proportion of Brazilian PD patients. Thus, the aim of
the present study was to collect data on prevalent and incident CAPD and APD patients
recruited in a significant number of centers in Brazil, searching for clinical, biochemical,
nutritional, educational, social, psychological and quality of life information. In addition, the
Brazilian Peritoneal Dialysis Multicentric Study (BRAZPD) will serve as the basis for a
continuous national database that will provide information for future decision making in both

preventive and corrective actions for PD programs in Brazil.
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Results

During the period from December 2004 to February 2007, 3226 enrolled patients were
followed up in the study for a mean time of 13.6 months (range 1 to 26 months). Most
patients were Caucasians (64%), with a predominance of females (55%). The mean age was
54+19 years, with a higher number of elderly patients among the 2094 incident patients
included in the study (Table 1). As observed in other cohorts, the main cause of CKD is
diabetic nephropathy, and there is a widespread use of APD (53%). Regarding educational
profile, there is a large proportion of illiterate patients. The minimum monthly individual
wage in Brazil is approximately US$ 190 and in our study 42% of the patients (together with
their families) had a monthly income of less than US$ 380.

Reflecting a late patient referral, almost half of the patients (47%) analyzed were not
followed by a nephrologist until the moment of the initiation of dialysis. Interestingly, 15% of
patients were referred to the nephrology clinic from the emergency room. Also relevant to
patient selection, 39% of patients were transferred from HD and a failing transplant. Indeed,
PD was considered the only alternative of RRT in 51% of cases, although it represented the
patient’s choice in 46% of the evaluations. Patients were mainly referred to the nephrologists
from internists (28%), cardiologists (15%), general practitioners (10%) and endocrinologists
(7%).

The most common comorbidity observed was hypertension (76%), followed by
diabetes (36%), ischemic heart disease (23%), peripheral vascular disease (11%) and
malignancies (2%). Davies comorbidity score was 0 in 30% of patients, lower than 2 in 38%
and higher than 2 in 32% of the patients. In addition, 14% of patients were considered obese
(body mass index >30) and 28% were overweight (body mass index >25). The Karnofsky
index was higher than 70 in 85% of patients.

When medication prescribed was analyzed, we observed that 80% of patients were
utilizing erythropoietin and 42% received iron. Most patients (61%) were using phosphate
binders mainly calcium based (46%). Among hypertensive patients, 47% used ACE inhibitors
and 13% were treated with angiotensin receptor blockers. Regarding the dialysis prescription,
approximately 95% of CAPD patients were prescribed 4 exchanges of 2 liters, many times
utilizing at least one hypertonic exchange (in the case of 4.25% of glucose: 14% of the
morning exchanges, 4% of the second, 9% of the third and in 13% of cases in the overnight
exchange; in the case of 2.5%: 9% of the morning exchanges, 9% of the second, 9% of the

third and in 36% of cases in the overnight exchange). Patients on APD received a mean of
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12.1£3.2 liters during a total treatment time of 9+1 hours. At least one-third of patients
utilized one or more hypertonic solutions in the cycler and 56% use wet day.

Laboratory data is collected continuously in the study, and the main baseline data
information for prevalent and incident patients is presented in table 2. In average, values for
hemoglobin, calcium and phosphorus meet the recommendation of international guidelines.
Interestingly, the mean serum fasting glucose levels could be considered higher (118mg/dL)
than recommended.

The incidence of peritonitis was 1 episode / 30 patient-months experience, and the
overall exit site infection rate was 1 episode / 54 patient-months. The most prevalent agent
identified in culture was Staphylococcus aureus (28%), whereas a high prevalence of negative
culture (40%) was identified. Despite of that, the centers achieved a mean cure rate of 87%.

Thirty three percent of patients dropped out during the follow up period, mostly due to
fatal events, which were due vascular causes in the majority of cases. The main causes of
mortality in the patient population are described in Figure 1. If death is not included in the
analysis, peritonitis becomes the most important cause of drop out (23% of cases). In
addition, there is a high rate of renal transplantation (20%) and recovery of renal function
(5%) in this study population. Finally, the survival rate at 26 months of was 75% for prevalent

patients and 72% in the group of incident patients (Figure 2).
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Discussion

Large and detailed observational studies in the PD population are scarce, and represent
an important tool in defining targets for future studies, which will generate evidence to guide
clinical practice. In this manuscript, we describe the main characteristics and baseline
information of one of the largest and most complete observational study published in the area

of PD, the BRAZPD.

In the present study we have currently evaluated and followed 3,226 patients, making
of the present study the largest performed observational study, if registries are excluded.
Other studies of similar design, such as CANUSA '(680 patients), EAPOS (177 patients),
ASPD '(294 patients) and REDTJAL '®(2,456 patients), analyzed a significant, but lower
number of patients in comparison to BRAZPD. These studies were highly important and
provided relevant information concerning the population characteristics, defined risk factors
for poor outcome and shaped the concept of PD adequacy. It should be noticed that the
ADEMEX study, although of interventional design, provides an important source of
epidemiological and clinical information in a large (965) number of patients '°. Additionally,
registries such as the COOR 12 USRDS ", NECOSAD '* and ANZDATA ' are numerically
very large and perhaps most importantly, provide continued information regarding
characteristics of the PD population, complications of the method, survival, quality of life,
comparison between subgroups, as well as comparison with hemodialysis. The sample
evaluated in BRAZPD corresponds to 48% of the patients on PD in Brazil, which is
representative, and allows for extrapolation of conclusions to the overall PD population in the
country. However, the fact that only centers with more than 10 patients on PD were included
in the study could have generated a selection bias, since centers with less experience and
fewer patients on treatment tend to perform worse than large experience centers. On the other

hand, including centers with few patients could have created bias toward the other direction.

Despite the fact that the majority of the patients are still in their economically
productive years, we observed in this cohort a significant percentage over 65 years of age,
notably when we evaluated incident patients in separate, confirming an international trend of
growth in the elderly population, particularly in PD *°. The PD population in Brazil at the
moment represents only 10% of the total patients on dialysis *'. One of the reasons for the low
number of patients on PD in Brazil has been traditionally associated with the concept that the
low educational level represents a contraindication for PD, as it requires an active

participation on the part of the patient. Our data present a high percentage of illiterate patients
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(13%), what is greater than observed in the general the Brazilian population '. In addition, we
also observed that the majority of the patients present a very low income. Indeed a recent
study called attention to these factors and proposed a re-analysis of the high rates of social
contraindications for PD *?, based on the lack of convincing data in the literature supporting
this concept. The unique characteristics of our population (large number of poor and illiterate
patients on PD) provide a unique opportunity to evaluate outcomes in this population, what
will be performed in future studies using the database.

12, 13, 17, 23
»o h reflect more

The large observational national registries available
homogenous geographic characteristics. Some studies have correlated geographic variables in
PD, demonstrating a greater indication of this modality for populations geographically distant
from the dialysis centers **. The majority of the patients analyzed here is concentrated in the
southeast and south of Brazil, areas of greatest urban population ' and contain a greater
number of dialysis centers *'. A separate evaluation of the data for each region in the
BRAZPD will provide important information on the PD population characteristics of

locations geographically and socially underprivileged.

According to the present analysis, a substantial number of patients did not receive
prior nephrological treatment and were on another RRT prior to PD. Similar to the situation of
renal care, it is possible to speculate that dialysis patients received suboptimal care regarding
the management of the main comorbidities, namely diabetes, hypertension and cardiovascular
disease, with potential repercussions not only in the rate of progression to CKD, but also
enhancing morbid-mortality in this population. Patients with diabetic nephropathy, more
comorbidities and elderly patients presented a worse prognosis in several clinical studies >
%% Since late referral and bad management of co-morbidities are clearly associated with poor

outcome, further measures will need to optimize management of comorbidity and pre-dialytic

care in Brazil in order to improve clinical results of patients on dialysis.

We observed a very large number of both incident and prevalent patients on APD. We

also observed that the standard of prescription for APD is similar to that seen in other studies
12

2

what provides a great opportunity for analyzing the outcome of APD patients in
comparison to CAPD. Still regarding prescription, there is a large percentage of hypertonic
bag usage that could reflect the profile of PD patients in Brazil, many coming from HD
already anuric. The standard prescription for CAPD is also similar to other studies and as in

APD presents a large utilization of hypertonic solutions. The low use of 2.5% solutions in this
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cohort points to the need for educational strategies aiming to reduce the glucose load,

preserving the membrane and the patients by decreasing its exposure to high levels of glucose.

With respect to laboratory results, we observed mean levels of hemoglobin, calcium
and phosphorus within the K/DOQI guidelines *°. However, this is a superficial analysis, and
refers only to the average. It would be necessary to evaluate the percentage of patients that

achieve the target of the current guidelines.

Peritonitis and exit-site infections rates were similar to those recommended by the
ISPD with a satisfactory cure rate (87%). This demonstrates an improvement in the quality of
dialysis in Brazil when we compare this data with the previous historic descriptions *°. The
most frequent etiology to those infections was Staphylococcus aureus. This may not represent
the true situation, since there is a large percent of negative cultures, and in addition, there may
be regional differences principally associated with tropical climate in some Brazilian states.
Understanding regional differences will be important to develop appropriated guidelines
based on the local flora and resistance profile, with potential impact on improving the
management of peritonitis in the country.

The dropout rate was 33% in the 26-month period, similar to rates observed in other

. 13, 19, 31, 32
studies 7 7

and accordingly, the main reason for drop out was cardiovascular death.
Peritonitis continues to be a problem both related to drop-out and mortality, corroborating

with other studies in Latin America >, and represents a major target for dropout-reducing

interventions. The high rate of negative cultures observed in the present study could be at
least in part responsible for the technique failure and should be target for the development of
more effective protocols. Finally, although the survival curves do not differ significantly from
others described in the literature, the survival rate among the prevalent patients was slightly
greater than that among incident patients, confirming other studies that have shown a greater

mortality in the first 3 months and then, subsequently after 2 years >*.

In conclusion, we present the characterization of the cohort for the BRAZPD, a large
and detailed observation study that will provide in the near future large substrate for
exploratory analysis. Furthermore, the maintenance of a PD database provides important
information that could be applied to improve technical knowledge and consequently improves
the quality of care, serving as a basis for preventive and corrective action related to PD

programs.
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Patients and Methods

This is a multi-center prospective cohort study that started in December, 2004 (Figure
3). The study inclusion criteria were centers, each one treating more than 10 patients. After
selected to participate in the study, each clinic submitted the project to the local ethics
committee and a physician and a nurse from the center were trained by the monitors to use the
software (see below). Patients (prevalent and incident) who had signed an informed consent to

participate in the study are being followed for this analysis until February 2007.
Description of the Software

A software system (PDnef) was especially developed for data collection. The PDnet system is
designed as two different modules that complement each other. The first module, PDnet
offline, was developed in the platform and concept of Java, in which patients’ information is
registered at a center basis throughout the month. At the end of each month, the software
generates a data file that is sent through a second module, PDnet online. This module is
developed using JSP technology, a Tomcat application server and a MySQL database. The
secure data received monthly in the coordinating center is then added to the mother database

that generated data for the analysis.
Statistical Methods

In accordance with the specific aims of this study, this section provides a brief description of
general statistical methods used for the analysis of the data. Included with the statistical
methods are the electronic case report forms (CRFs) identifying the source data for the
various analyses in two separate CRFs (Nurse (N) and Medical (M) (Table 3). Normally
distributed variables were expressed as mean £ SD and non-normally distributed variables
were expressed as median and range. The categorical variables (e.g., gender, diagnosis of
chronic renal disease, the presence of co-morbid diseases, initial therapy, current therapy, etc.)
were expressed as frequencies and percentages. Peritonitis and exit site infection rates are
described as episodes per patient-month. Patient survival data are summarized using life table
techniques and the Kaplan-Meier survival curve. Dropout data were classified as follows:
overall dropout (dropout for any reason — including recovery of renal function, lost to follow
up and renal transplant), and technique failure (dropout to HD) and expressed as a percentage
of total. Statistical significance was set at the level of P < 0.05. All statistical analyses were

performed with SAS statistical software (Version 9.1.3; SAS Institute, Inc., Cary, NC, USA).

Additional data not presented, but available for further analysis
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There is a number of items collected that are not described in this manuscript, but are
available for future analysis. Additional information on demographic data and laboratory
evaluation are described in Table 3. Information about catheter implantation (type of catheter,
technique, professional who performed, nursing care after implantation) and evaluation and
evolution of exit site (using the score based on the ISPD recommendations *°. In addition an
SF-36 questionnaire was applied to all patients by the center’s nurse. Membrane transport
characteristics was evaluated in selected clinics (not an obligatory evaluation) using the
standard, modified or the fast peritoneal equilibration test (PET) *°. Finally, ultrafiltration
(UF) capacity using the UF volume after a 4-hour dwell with a 4.25% solution was performed
in all prevalent and incident patients. A UF volume lower than 400mL defined patients with

UF failure >°.
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Table 1: Demographic data of the Continuous Ambulatory Peritoneal Dialysis (CAPD) and
Automated Peritoneal Dialysis (APD) population at the study baseline.

Total Patients
Population Incident Prevalent

Number of patients (n) 3226 2094 1132
CAPD / APD 47% / 53% 42% / 58% 56% / 44%
Age (years) 54+£19 56+20 52+18
Patients >65 years old 34% 37% 27%
Female 55% 54% 56%
White race 64% 68% 58%
Primary kidney disease

Diabetic Nephropathy 36% 38% 29%

Hypertensive Renal Disease 26% 24% 28%

Chronic Glomerulonephritis 13% 11% 16%

Miscellaneous 9% 9% 9%

Chronic Pielonephritis 4% 4% 5%

Unknown 14% 14% 13%
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Table 2: Mean of laboratory values of the study population at the baseline.

Total Patients
Population Incident Prevalent
Creatinine (mg/dl) 7.4+4.6 6.9+4.1 8.5£53
Potassium (mEq/1) 45431 4.4+1.1 47137
Calcium(mg/dl) 8.5¢3.9 8.4+43 8.8+3.1
Phosphorus (mg/dl) 5.1+5.7 51455 53+6.2
Glucose (mg/dl) 117+74 116+72 118+76

Hemoglobin (g/dl) 113 113 11+4




Figure 1: Causes of death in the study population during the follow up
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Figure 2: Kaplan Meier survival curve of the incidents and prevalent patients
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Figure 3: Graphic representation of the study design: at the moment of the recruitment, data

on both prevalent and incident patients was retrieved, including a retrospective analysis of patient
history and selected data. Both prevalent and incident patients were them followed prospectively,

with monthly data collection until endpoint (recovery of renal function, drop out to hemodialysis,

lost to follow up, transplant and mortality).
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Table 3: Summary of data collection according to the professional responsible for the
information and frequency of data retrieval. All data was collected electronically (PDnet

software) using the nursing and medical case report forms (CRF).

Information collected in the nursing CRF

Demographic data: age, race, education, income, distance from the center’
Drained volume’

Catheter Implantation Register®

Karnofsky score "

Catheter complications

Exit site evaluation *

SF36 %"

Ultrafiltration test >

Information collected in the medical CRF

Primary CKD*"

Pre-dialysis care information”

Renal replacement therapy history”

Comorbidities **

History of previous infection”

Physical exam: edema, blood pressure, weight, height”
Dialysis prescription”

Medication use”

Laboratory data (see footnote)

Infection data; peritonitis, exit site and tunnel infection”
PET *(Standard, fast or modified)®

Drop-out®

-Hospitalization®

Frequency of data collection: §Not required, #only at the recruitment, *Monthly, **Every 3 months, ***Every 6 months, ****Every year,
€Upon demandureia, creatinine, transaminases, potassium, calcium, phosphate, glicemia, hemoglobin***; Transferrin, Ferritin, Seric Iron,
Albumin, Alcalin Fosfatase ****; PTHi, Anti HBS, HBsAg, Anti-HCV, Kt/V renal and peritoneal *****; total colesterol, triglicerides, serum

aluminium, Anti-HIV## %k %%
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6.2-
SUCESSOS E FRACASSOS - UMA ANALISE DOS DADOS DO BRAZPD
COMPARADOS AS DIRETRIZES ESPANHOLAS
A COMPARATIVE ANALYSIS OF THE BRAZPD DATA WITH THE SPANISH

DIALYSIS GUIDELINES: SUCESSES AND FAILURES

Titulo resumido

SUCESSOS E FRACASSOS DO BRAZPD

Natdlia Fernandes, Marcus G. Bastos, Roberto Pecoits Filho, Luis C. Pereira, Mdrcia
Franco, Sérgio A. Haddad, Maria Regina T. Pinheiro, Teresa M. S. Faifer, Aparecida P. G.
Visona, Elizabeth F. W. Tavares, Jacqueline Caramori, Edna C. C. Silva, Roberto B.
Carvalho, Hélcio A. Tavares Filho, Miguel C. Riella, José Carolino Divino-Filho e o Grupo
do Estudo Multicéntrico em Didlise Peritoneal no Brasil (ECMPD).
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RESUMO

INTRODUCAO: Um dos objetivos da medicina baseada em evidéncia ¢ estabelecer
diretrizes para alcancar metas decorrentes de evidéncias clinicas. A harmonizagdo das
diretrizes € necessaria, contudo, adapta¢des que levem em consideracdo a realidade de cada
pais devem ser feitas. OBJETIVO: Avaliar prospectivamente, em uma coorte de pacientes
em dialise peritoneal (BRAZPD), a aderéncia as recomendagdes espanholas para dialise
peritoneal (DP). PACIENTES E METODOS: Foram avaliadas as variaveis demograficas,
clinicas e laboratoriais dos pacientes prevalentes e incidentes com >3 meses em DP entre
dezembro de 2004 e fevereiro de 2007. RESULTADOS: Do total de 3.226 pacientes, 2.094
eram incidentes em dialise peritoneal. O periodo médio de seguimento foi de 13,6 meses. A
idade média foi de 54+19 anos (34% tinham mais de 65 anos), 55% do sexo feminino e 64%
eram brancos. A nefropatia diabética foi a principal causa de DRC (34%), 13% eram
analfabetos, 57% possuiam até o ensino fundamental e a renda da maioria dos pacientes era
de até dois salarios minimos (42%). Comparados as diretrizes espanholas, observamos nos
nossos pacientes uma maior prevaléncia de idosos, diabéticos e com maior numero de
comorbidades (escore de Davies mais elevado). A prevaléncia de complicagdes infecciosas
foi baixa e houve uma boa compatibilidade com os pardmetros laboratoriais preconizados,
exceto para hemoglobina. A taxa de sobrevida em 26 meses foi adequada de 72% e 75% entre
os pacientes incidentes e prevalentes, respectivamente. CONCLUIMOS que o Brasil
apresenta uma dialise peritoneal adequada aos padrdes internacionais.

PALAVRAS-CHAVE: DIALISE PERITONEAL, ESTUDO OBSERVACIONAL, BRASIL
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ABSTRACT

INTRODUCTION: One aim of evidence based learning is to establish guidelines to reach
goals obtained from clinical evidences. Reconcilement of the guidelines is desired, however,
adaptations to the reality of each country should be made. AIM: To assess the degree of
fulfillment to the therapeutic recommendations proposed by the Spanish dialysis guidelines in
a cohort of Brazilian patients on peritoneal dialysis (PD). PATIENTS AND METHODS: A
descriptive, cross-sectional study performed in prevalent and incident patients in PD
(BRAZPD) enrolled between December of 2004 and February of 2007, and followed for >3
months. Demographic, clinical and laboratorial data were assessed using electronic medical
records. RESULTS: A total of 3,226 patients were assessed, 2,094 of them were incidents,
followed by a mean time of 13.6 months. The mean age was 54+19 years (34% were older
than 65 years), 55% were female, and 64% were white. The main etiology of CKD was
diabetic nephropathy (34%), 13% were illiterate, 57% had basic education, and 42% of the
patients had an income of two minimum wages. Compared to the Spanish guidelines, our
patients were older, diabetics, and with larger number of comorbidities (heighten David
score). The prevalence of infectious complications was low, and there was a good fulfillment
with the recommended lab targets, except for the hemoglobin level. The survival rates at 26
month were 72% and 75% for the incident and prevalent patients, respectively.

CONCLUSION: The standards of care of PD delivered to the patients of BRAZPD are in
agreement with those preconized internationally.

KEYWORDS: PERITONEAL DIALYSIS, OBSERVATIONAL STUDY, BRAZIL
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Introducio

O Brasil ¢ o terceiro pais do mundo em nimero de pacientes em dialise, com mais de
70.000 pacientes em terapia renal de substituicio (TRS)'. Segundo dados do Ministério da
Saude, ha uma escassez de estudos mais aprofundados sobre a situagdo epidemioldgica
nacional da doenga renal, bem como dos aspectos gerenciais, administrativos € econdmicos
dos servigos que envolvem o tratamento destas patologias, propiciando baixa capacidade
gestora”.

Varios estudos observacionais foram importantes para reavaliar velhos conceitos e
estimular novas idéias em dialise peritoneal (DP)’. Estudos observacionais foram realizados
na América do Norte CANUSA*, COOR’, USRDS®; na Europa NECOSAD " ERA-EDTA %

na Asia ASPD ° e Oceania ANZDATA', entre outros. Na América Latina, temos o

REDTJAL "' no México. No Brasil, a partir de dezembro de 2004, foi iniciado um estudo
observacional multicéntrico com a finalidade de coletar dados prospectivamente, definir a
situacdo epidemioldgica, melhorar a qualidade e o conhecimento sobre a dialise peritoneal
BRAZPD".

Apés 13 anos da publicagdo das primeiras diretrizes para pratica clinica em adequagdo
em hemodialise, ha agora mais de cem diretrizes em nefrologia, desenvolvidas por
organizac¢des regionais. A harmonizagdo das diretrizes € necessaria e ndo implica que todos os
paises devam segui-las igualmente. Adaptagdes que levem em consideracdo a realidade de

, . 13 . e e . , A
cada pais devem ser estimuladas . Em nefrologia, esta iniciativa foi langada ha trés anos e

vem discutindo as multiplas diretrizes, estes dados estdo disponiveis no sife http://kdigo.org.

Quando falamos de didlise peritoneal, existem diretrizes definidas em varios paises,

: : 14 15 ‘e
com pequenas diferengas entre elas: Americanas ', Canadenses (CSN)~, Européias
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(EBPG)'®, Reino Unido (UK)"”, Australianas (CARI)'®, Espanholas (SENEFRO)", Sociedade
Internacional de Diélise Peritoneal (ISPD)*.

Estudos sobre aderéncia as diretrizes s@o importantes, pois permitem avaliar a
qualidade do tratamento proposto e as principais dificuldades para se alcangar as metas
determinadas. Este diagnostico nos permitird realizar interven¢des que melhorem a qualidade
do tratamento fornecido. Por exemplo, pacientes hemodialisados mantidos nas metas
propostas em diretrizes apresentaram menor mortalidade*" **. O estudo DOPPS mostrou que a
evolugdo dos parametros nutricionais melhorou os desfechos de pacientes em hemodialise
(HD)?. Outros estudos avaliaram separadamente parametros das diretrizes como anemia e
metabolismo mineral e observaram melhora do desfecho de pacientes em hemodialise e
dialise peritoneal®*.

Baseado no fato de que ndo dispomos de recomendagdes especificas para dialise
peritoneal no Brasil e serem as diretrizes espanholas aquelas que nos parecem mais didaticas e
de mais facil aplicabilidade no Brasil, além de serem latinas, no presente estudo foi avaliado,
prospectivamente, uma coorte de pacientes em dialise peritoneal (BRAZPD), utilizando os

pardmetros clinicos das diretrizes espanholas como padrdo de comparag@o.
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Pacientes e Métodos

Foram utilizados os dados do BRAZPD, estudo multicéntrico, prospectivo,
observacional, de pacientes em dialise peritoneal, iniciado em dezembro de 2004. Este estudo
inclui pacientes prevalentes e incidentes de 102 clinicas brasileiras com mais de dez pacientes
que utilizam o sistema Baxter. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
Nacional e pelos Comités de Etica em Pesquisa Locais. Apos aprovagio, médicos e
enfermeiras foram treinados para preenchimento e envio dos dados. A figura 1 mostra o
desenho do estudo e na tabela 1 sio mostradas as variaveis coletadas, assim como a
freqiiéncia em que estas sdo coletadas. Os dados foram preenchidos e enviados através do
software PDnet®.

Na presente analise, foram incluidos pacientes prevalentes e incidentes no estudo com
mais de trés meses em didlise peritoneal incluidos no periodo de dezembro de 2004 a
fevereiro de 2007 e avaliadas varidveis demograficas, clinicas e laboratoriais (tabela 1). Estas
variaveis foram comparadas as recomendagdes espanholas. As varidveis sdo analisadas no
tempo zero, ou seja, quando os pacientes foram incluidos no estudo. E recomendagio das
diretrizes avaliar: quando iniciar a terapia renal de substituicdo, metas e mensuragdo da
depuracdo de solutos, preservacdo da fung¢do renal residual, manuteng¢do da euvolemia,
programas de melhora continua da qualidade (taxa de peritonites, infec¢des do orificio de
saida, faléncia da técnica, problemas relacionados ao cateter e sobrevida do cateter, qualidade
de vida e sobrevida do paciente). Adicionalmente, avaliamos outros parametros clinicos
recomendados (SEN) em outras areas especificas: anemia, alteragdes do metabolismo
mineral, altera¢cdes metabodlicas (colesterol total, triglicérides, glicemia) e nutricionais (indice
de massa corporea: IMC e albumina).

Foi realizada uma estatistica descritiva utilizando software SPSS 13.0 e os dados sdo

apresentados como médiatdesvio padrido ou percentagem.
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Resultados

Foram avaliados 3.226 pacientes no periodo de dezembro de 2004 a fevereiro de 2007,
destes, 2.094 eram incidentes em dialise peritoneal e apresentavam mais de trés meses de
dialise peritoneal. O periodo médio de seguimento foi de 13,6 meses. A média de idade dos
pacientes foi de 54+19 anos, com 34% acima de 65 anos de idade. A maioria eram mulheres
(55%) e brancos (64%). A principal etiologia da doencga renal cronica (DRC) foi nefropatia
diabética (34%), seguida de nefroesclerose hipertensiva (26%) (Tabela 2).

Com relag@o ao perfil socioecondmico, 13% eram analfabetos, 57% possuiam até o
ensino fundamental e 8%, curso superior. A renda da maioria dos pacientes era de até dois
salarios minimos (42%). Com relagdo a distancia, 76% residiam a até¢ 50km do centro de
dialise.

Quase metade dos pacientes ndo recebeu cuidados pré-dialiticos (47%) e 39%
realizaram outra terapia renal de substitui¢do (TRS) prévia. Com relagdo ao encaminhamento
por outros especialistas; 28% foram encaminhados ao nefrologista pelo clinico geral; 15%,
pelo cardiologista, 10%, pelos médicos de atengdo primaria em saude e 7%, pelo
endocrinologista. E importante destacar que 15% dos pacientes foram encaminhados ao
nefrologista pelo setor de emergéncia. Metade dos pacientes (51%) estava em DP como Unica
opgao dialitica possivel ou indicagdo médica e 46% por opgao propria.

A comorbidade mais prevalente foi hipertensdo arterial (76%), seguida por diabetes
melitus (36%), doenga cardiaca isquémica (23%) e doenga vascular periférica (11%). Com
relagio ao escore de comorbidade de Davies >, 69% apresentavam escore de moderado a alto
risco. Quarenta e dois por cento dos pacientes apresentavam sobrepeso ou obesidade, e o IMC
foi maior que 26 em 34%. O indice de Karnofsky foi maior do que 70 em 85% 2.

A prevaléncia de peritonite foi de um episodio/30pacientes/més, sendo a principal

etiologia Staphilococcus aureus e a infecgdo de orificio de saida um episodio em 54

69



pacientes/més. Quarenta por cento apresentaram peritonite com culturas negativas e a taxa de
cura foi de 87%.

Com relag@o as variaveis clinicas, 24% apresentavam edema quando incluidos no
estudo e 30% apresentavam pressdo arterial maior que 130/80mmHg (tabela 3). Quanto ao
uso de anti-hipertensivos, 47% utilizavam inibidores da enzima conversora de angiotensina
(IECA); 13%, bloqueadores de receptores de angiotensina (BRAT) e 45%, diuréticos. Oitenta
por cento faziam uso de eritropoetina humana recombinante e 42%, de ferro. Dos que usavam
quelantes de calcio, 46% usavam quelantes a base de calcio.

Comparativamente as diretrizes espanholas, observamos que, na tabela 3, as metas
para hemoglobina e ferritina ndo foram atingidas em 49% e 8% respectivamente. As metas
propostas para as altera¢cdes do metabolismo mineral ndo foram alcangadas em 62% em
relagdo ao calcio; 69,6%, ao fosforo;, 31% dos pacientes apresentavam produto calcio x
tosforo >55, 39,5 % apresentavam PTHi >300 e 36% < 150. Aluminio >30ucg/L e >60ucg/L
foi observado em 10% e 3% dos casos respectivamente, porém somente 15% dos pacientes
apresentavam dosagem no tempo zero do estudo. Com relagdo ao potéssio, 76,3% estavam na
meta. Albumina estava na meta proposta de >3,5mg/dL. em 66% dos pacientes, porém
somente 33% apresentavam dosagem de albumina no tempo zero (tabela 3).

Com relagdio ao perfil lipidico, 39% dos pacientes apresentaram colesterol total
>175mg/dL; triglicérides >200mg/dL e >400mg/dL foram observados em 38% e 8% dos
pacientes respectivamente (tabela 3). A glicemia esteve maior do que 110mg/dL. em 37% dos
casos.

A diurese residual foi relatada em 21% dos pacientes e, destes, somente 63%
apresentavam func¢do renal residual maior do que 100mL. A avaliacdo do Kt/V foi
documentada em 21% dos pacientes, porém, por ndo ter sido padronizada previamente, foi de

dificil avaliagéo.
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A taxa de saida de pacientes do tratamento com dialise peritoneal foi de 33%, sendo o
obito (52%) e a peritonite (23%) as causas mais freqientes. A principal causa de obito foi
cardiovascular (Figura 2).

As curvas de sobrevida em 26 meses evidenciam sobrevidas de 72% e 75% entre os

pacientes incidentes e prevalentes respectivamente (Figura 3).
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Discussiao

Um dos objetivos da medicina baseada em evidéncia € estabelecer diretrizes para
alcancar metas decorrentes de evidéncias clinicas. As diretrizes seguem regras claras para
serem descritas e nos permitem avaliar os varios niveis de evidéncia. Mas o que ¢ uma meta?
A meta ¢ um resultado a ser atingido no futuro e deve ser tragada segundo cinco variaveis: a
especificidade (objetivo definido), mensurabilidade (deve ser quantificavel), exeqiibilidade
(deve ser possivel), relevancia (deve ser significativa) e tempo (ser alcangada em determinado
prazo). Meta ainda ¢ um radical derivado do grego que define o que existe num nivel l6gico
diferente: “para além”, o que nos remete ao pensamento de que atingir metas ¢ sempre um
desafio.

O presente trabalho ¢ o maior e mais completo estudo observacional em dialise
peritoneal realizado no Brasil. A populagdo avaliada representa uma amostra significante,

aproximadamente 47% da populacdo em DP [http://www.sbn.org.br, acessado em maio de

2007]*" no pais e inclui dados de todas as regides.

As diretrizes analisadas no presente estudo foram aquelas que se mostraram mais
completas e exeqiiveis. Observamos, em geral, uma boa compatibilidade entre as diretrizes
avaliadas e os resultados mostrados.

E importante salientar que as condi¢des do paciente ao inicio da TRS e as indicagdes
de DP sdo vitais para conseguirmos melhores resultados posteriores. Quarenta e sete por cento
dos pacientes ndo receberam acompanhamento nefrologico prévio e 15% eram oriundos dos
servicos de emergéncia, o que demonstra um alto percentual de pacientes com
encaminhamento tardio ao nefrologista. Korevaar ** mostrou que iniciar precocemente TRS
(Kt/Vurea <2) ndo mudou o desfecho, porém o inicio tardio da TRS correlacionou-se com
piores desfechos em varios estudos * Quanto a indicacdo de DP, mais da metade dos

pacientes esta em DP como a uUnica possibilidade de TRS, denotando inicio tardio da TRS,
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falta de informagdo provida aos pacientes e, em nosso meio, limita¢cdes na autoriza¢do do
tratamento por algumas comissdes de nefrologia estaduais.

Ainda com relagdo a indica¢do de DP, a observagdo de pacientes analfabetos (13%) e
com baixa renda familiar (42%), ndo constituiu limitagdo para indica¢do do tratamento,
denotando uma quebra de paradigma.

Observamos um alto percentual de pacientes idosos (34%), confirmando dados da
literatura, que mostram grande crescimento desta populagdo em TRS *° (tabela 2).

Hé um grande numero de diabéticos (34%) e o escore de Davies mostrou médio e alto
risco em 69% da populagdo estudada (tabela 2). O encaminhamento tardio, a indica¢do de DP
como Unica TRS possivel em um alto percentual de pacientes, além do alto percentual de
idosos, sugerem um viés de sele¢do para pacientes em dialise peritoneal em nosso meio.

A ndo-padronizagdo do Kt/V e o pequeno numero de pacientes em que a mensuragio
da depuragdo de solutos estava disponivel limitaram a andlise. Embora somente 21% dos
pacientes apresentassem dados sobre funcgdo renal residual (FRR), a prescri¢do de diuréticos
em 45%, IECA (47%) e BRAT (13%) ¢ frequente e nos permite inferir a preocupagdo com a
manutengdo da FRR e prevengdo com as comorbidades cardiovasculares. A FRR deve ser
monitorada e a sua manutengdo é tdo importante que, em revisdo recente, Wang’' sugeriu que
a FRR ¢ o coragdo da DP.

Com relagdo a manutengdo da euvolemia, sabemos que uma das grandes limita¢des da
avaliagdo clinica ¢ a determinag@o do peso seco e que o exame clinico € pouco sensivel na
deteccio de alteragdes volémicas’>. O controle volémico esta estritamente relacionado a
desfechos cardiovasculares, que € a principal causa de morte nesta populacdo. Estudos que
avaliam o controle da pressdo arterial sdo concordantes em que niveis pressoricos mais

elevados correlacionam-se com maior mortalidade cardiovascular. O controle volémico,
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clinicamente expresso pela presenga de edema e niveis pressoricos, mostra que estes
pardmetros estdo bem controlados nesta populagio (tabela 3).

As taxas de infec¢des relacionadas ao cateter foram baixas e estdo na faixa
preconizada nas diretrizes. Esta observagdo possivelmente esta relacionada com a melhora
tecnologica, notadamente dos sistemas de desconex@o, e embora esteja havendo uma
diminui¢@o da taxa de peritonites em didlise peritoneal, esta ainda ¢ a principal causa de saida
de programa depois do 6bito **. A taxa de peritonites observada em nossos pacientes é de um
epis6dio/30 pacientes/més, que é menor do que a admitida pelas diretrizes espanholas. O fato
de observarmos um grande percentual de peritonites por S. aureus pode ser devido ao grande
numero de culturas negativas (40%), que podem ocultar outros germes que sdo mais
prevalentes na maioria dos estudos, como S. coagulase negativo.

A associagdo entre morbidade, mortalidade e anemia em diélise peritoneal esta bem-
estabelecida®. O percentual de pacientes que estd na meta com relacio aos niveis de
hemoglobina ¢ baixo (51%) relativamente aos 80% preconizados nas diretrizes espanholas.
Este achado deve-se a observacdo do alto percentual de pacientes egresso de outras
modalidades de TRS ou de ndo receberem cuidados pré-dialiticos prévios, ou seja, ja sdo
admitidos em DP fora das metas preconizadas (tabela 3).

O perfil mineral da nossa populagdo mostra que 69% esta na meta com relagdo ao
produto calcio x fosforo, porém ha uma elevada prevaléncia de pacientes com PTHi baixo. As
dificuldades para alcangar as metas relacionadas ao metabolismo mineral sdo demonstradas
em outros estudos®, porém os percentuais encontrados por este autor sio muito semelhantes
aos observados em nosso estudo (Tabela 3).

O aumento do produto calcio x fosforo e a hiperfosfatemia estdo associados a maior
mortalidade cardiovascular’®. As caracteristicas mais importantes observadas em pacientes

que realizam didlise peritoneal e que poderiam influenciar nas peculiaridades das

74



complicagdes osteominerais sdo: o aporte continuo de célcio, uma eliminagdo aceitavel de
fosforo e um controle mais eficaz da acidose metabolica. Todas estas caracteristicas, que sdo
muito positivas para corrigir as alteragdes minerais proprias da DRC, podem estar
relacionadas com uma maior prevaléncia de doenga 6ssea adindmica descrita nesta populagdo
[Diretrizes Espanholas/2005]. Os niveis de potassio, contrariando outros estudos mostraram-
se adequados na maioria dos pacientes analisados (tabela 3). >’

Nossos dados mostram uma prevaléncia, na populagido total do estudo, de 39% de
hipercolesterolemia e 38% de hipertrigliceridemia (tabela 3), dosados na admissdo no estudo,
semelhante a pacientes hospitalizados da populacio geral®® e muito acima da populacio geral
no Brasil *. Ndo ha consenso sobre o papel da hipercolesterolemia como fator de risco
cardiovascular em pacientes em dialise peritoneal®’, porém, em pacientes portadores de
doenca renal crénica, as recomendagdes espanholas sdo de colesterol menor que 175mg/dl. e
triglicérides menor que 200mg/dl.

A prevaléncia de sobrepeso e obesidade foi de 42% o que esta em acordo com a
populagdo brasileira acima de 20 anos que ¢ de 50% para o sexo masculino e 53,1% para o

sexo feminino® (www.ibge.gov.br acessado em 10 de novembro de 2007, dados de

2002/2003). Alteragdes do IMC, da composi¢do corporal sdo vistas freqiientemente nesta
populagdo. Porém, como observado, a prevaléncia de sobrepeso e obesidade ndo foi diferente
da populagdo geral.

Ressaltamos que apenas 33% da populagdo total apresentavam niveis de albumina e,
neste grupo, estava adequada na maioria dos pacientes. Isso pode ndo ser representativo da
populagdo total em DP, pois outros estudos revelam uma prevaléncia de hipoalbuminemia
maior do que a encontrada em nossos pacientes e que este dado se associa com maior

mortalidade e morbidade**.
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Além dos efeitos indesejaveis da hiperglicemia em pacientes ndo portadores de doenca
renal cronica, a hiperglicemia em DP diminui o gradiente osmotico e conseqientemente
diminui a ultrafiltragdo, além de aumentar a sede. A glicemia esta acima de 110mg% em 37%
dos pacientes, porém vale salientar que foram analisados pacientes diabéticos e ndo diabéticos
conjuntamente, o que prejudica a avaliagdo deste pardmetro (Tabela 3).

A despeito das caracteristicas clinicas e demograficas desfavoraveis da nossa
populagdo, a sobrevida de pacientes incidentes e prevalentes em nosso estudo € semelhante a
de outros centros (Figura 3) e esta em acordo com as diretrizes espanholas que referem como
tolerada uma mortalidade menor que 25% ao ano (CANUSA . COOR’; USRDS®;
NECOSAD 7; ERA-EDTA ¥, ASPD’; ANZDATA ', REDTJAL'").

Algumas limitagdes sdo inerentes a um estudo que se propde relatar a realidade da
didlise peritoneal em um pais continental como o Brasil. Dentre estas, a realizagdo dos
exames em diferentes laboratorios e a ndo padronizagdo do Kt/V. Por outro lado, a
importancia de um estudo observacional da magnitude do BRAZPD ¢ inquestionavel, pois
ndo sé nos da uma visdo da realidade da DP no Brasil e das possibilidades da melhora da
qualidade desta terapia, mas també&m nos possibilitam gerar hipoteses para serem testadas em
estudos prospectivos randomizados e controlados, assim como dar respostas a perguntas de
investigacdo as quais ndo podem ser respondidas por estudos randomizados e controlados.

A analise dos dados nos permite concluir que ha um viés de selecdo para os pacientes
em dialise peritoneal no Brasil e que h4d uma alta prevaléncia de anemia em nosso meio com a
meta de hemoglobina sendo alcangada em 51% dos pacientes em uma populag¢do na qual 80%
recebem tratamento com eritropoetina. Este estudo observacional revela que os pacientes em
DP no Brasil tém em sua maioria somente ensino fundamental ou sdo analfabetos (70%),
recebem mensalmente no maximo dois salarios minimos (42%) e metade deles estava em DP

como unica opgdo dialitica possivel. Porém, a despeito destas caracteristicas, a sobrevida dos

76



pacientes ¢ adequada e a didlise peritoneal no Brasil esta em acordo com as diretrizes

internacionais e, neste estudo, mais especificamente, as espanholas.

Figura 1: Desenho do estudo:

Critérios de Inclusdo:
Clinicas com no minimo 10 pacs;
Sistema Baxter,
Incidentes & Prevalentes

102 centrog;
3226 pacs

Dados Retrospectivos Dados Prospectivos,
Coleta mensal

Seguimento 2 anos

Desfechos

Tr lante  H liali Obito  Rec. FR
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Tabela 1: Variaveis analisadas e freqiiéncia:

Dados Freqiiéncia

Enfermeiro | - Demograficos: Idade, raga, educagio, renda | -Admissao
(www.ibge.gov.br), distancia até o centro de didlise (Km).
- Faléncia de ultrafiltracio
- Registro de Implantacio do cateter (realizado por cirurgifio ou - Casual
nefrologista, tipo de cateter, técnica cirfirgica, antibioticoterapia
profilatica, cuidados locais, tempo para uso)
-Qualidade de vida: Indice de Karnofsky ** -Mensal
- Volume do ultrafiltrado
- Complicag6es relacionadas ao cateter (infecgdo, mecanicas,
outras)
- Avaliacdo do orificio de saida do cateter )

-Trimestral ou semestral
- Qualidade de vida: SF36*"
-Semestral

- Teste de ultrafiltracio* *

Médico - Etiologia da DRC (EDTA) - Admissio
- Cuidados pré-dialiticos
- Historia dialitica
- Comorbidades
- Infecgoes prévias
- Avaliagdo Clinica: Edema, Pressdo Arterial, Peso e Altura - Mensais
- Prescricdo da Didlise
- Medicagdes em uso (eritropoctina, ferro, quelantes de fosfato,
anti-hipertensivos)
- Dados laboratoriais segundo a lei brasileira (uréia, creatinina,
ALT, Potassio, Cdlcio, Fosfato, Glicemia, Hemoglobina,
Hematocrito)
- Peritonite, Infeccio de local de saida e infecgdo de tunel
(presenga, cultura, uso de antibiéticos, mudanga de terapia, cura)
- Transferrina, Ferritina, Ferro Sérico, Albumina, Fosfatase - Trimestral
Alcalina
- PTHi, Anti HBS, HBsAg, Anti-HCV, -Kt/v renal ¢ peritoneal * - Semestral
- Colesterol Total, Triglicérides, Aluminio Sérico, Anti-HIV - Anual
- PET Test ou Fast Pet ** - Casual
- Saida (causa)
- Hospitalizagio (causa, tempo)

*Opcional
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Tabela 2: Caracteristicas demograficas e clinicas da populacgéo total do estudo.

Total Pacientes
Populacao Incidentes Prevalentes
Numero de pacientes (n) 3.226 2.094 1.132
DPAC/DPA 47% / 53% 42% / 58% 56% / 44%
Idade (anos) 54+19 56+20 52+18
Pacientes >65 anos de idade 34% 37% 27%
Sexo feminine 55% 54% 56%
Brancos 64% 68% 58%
Etiologia da Doenga Renal
Nefropatia Diabética 36% 38% 29%
Doenga Renal Hipertensiva 24% 24% 28%
Glomerulonefrite Cronica 13% 11% 16%
Misceldnea 9% 9% 9%
Pielonefrite Cronica 4% 4% 5%
Desconhecida 14% 14% 13%
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Tabela 3: Percentagem de pacientes e as metas propostas pelas diretrizes espanholas.

Dado Clinico (diretrizes espanholas) % nos parametros
Pressdo Arterial<130/80mmHg 70%
Presenca de edema 24%
Hemoglobina <11g/dL 49%
11g/dL e 13g/dL 34,7%
>13g/dl 15%
Ferritina <150ng/dL 8%
Potdssio <3,5mEqL 14,6%
35a55mEql 73,4%
>5,5milq/L 12%
Cdlcio 8,4 ¢ 9,5 mg/dL 37,9%
<8,4mg/dL 31,4%
>9,5mg/dL 30,7%
Fosforo <3,5mg/dL 52%
3,5 a5,5mg/dL 16,7%
> 5,5mg/dL 30,4%
Cdlcio x Fosforo <5,5mg/dl 79%
PTHi <150pg/mL 36%
150-300pg/mlL 24%
>600 pg/mlL 10%
Albumina>3,5g/dL 66%
Colesterol total<175mg/dL 61%
Triglicérides <200mg/dL 62%
<400mg/dL 92%

Glicemia >110mg/dL 37%



Figura 2- Causas de morte na populacgéo total:
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Figura 3: Curva de sobrevida de Kaplan Meier em pacientes incidentes e prevalentes:
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10.4- Lista de Centros Participantes

O 0 N =W =

= B W W W W W W W W W W N N NN NN NN NN e e e e e e
—_— O O 0 NN W R WD = O 00 NN R WD =D 0L NN R WD = O

Centro

AMENEG

ASSOCIACAO HOSP BAURU

BIOCOR HOSP DOENCAS CARDIOLOGICAS
CASA DE SAUDE E MAT N.SRA PERP SOCORRO
CDR CURITIBA

CDR GOIANIA

CDR IMPERATRIZ

CDR SAO JOSE PINHAIS

CDTR - CENTRO DIALISE TRANSPLANTE RENAL
CENTRO NEFROLOGIA TERESOPOLIS

CENTRO NEFROLOGICO MINAS GERAIS
CENTRO TRAT DOENCAS RENAIS JOINVILLE
CENTRO TRATAMENTO RENAL ZONA SUL
CLINEF RIO DE JANEIRO

CLINEPA CLINICA DE NEFROLOGIA DA PARAIBA
CLINES

CLINESE

CLINICA DO RIM DO CARPINA

CLINICA EVANGELICO S/CLTDA

CLINICA NEFROLOGIA DE FRANCA

CLINICA NEFROLOGIA SANTA RITA

CLINICA NEFROLOGICA SAO GONCALO
CLINICA PAULISTA NEFROLOGIA

CLINICA RENAL MANAUS

CLINICA SENHOR DO BONFIM

CLINICA SENHOR DO BONFIM LTDA FILIAL
CLINICA TRATAMENTO RENAL CUIABA — CENEC
CLIRE CLINICA DOENCAS RENAIS

FAMESP BOTUCATU

UNICAMP - UNIV. EST CAMPINAS

HOSP. CLINICAS FMRPUSP

FUNDACAO CIVIL CASA MIS FRANCA
FUNDACAO INST MINEIRO EST PESQ NEFROL
GAMEN RIO DE JANEIRO

GDF HOSPITAL DE BASE

HISTOCOM SOCIEDADE CIVIL LTDA

HOSP UNIV PROF EDGARD SANTOS

HOSP BENEF. PORTUGUESA PERNAMBUCO
HOSPITAL CIDADE PASSO FUNDO

HOSPITAL CLINICA UNIV FED GOIAS
HOSPITAL E MATERNIDADE ANGELINA CARON

Cidade

GUARULHOS
BAURU
NOVALIMA
GARANHUS
CURITIBA
GOIANIA
IMPERATRIZ
Sdo Jose dos Pinhais
SOROCABA
TERESOPOLIS
BELO HORIZONTE
JOINVILLE
JABOATAO DOS GUARARAPES
RIO DE JANEIRO
JOAO PESSOA
SANTOS
ARACATU
CARPINA
CURITIBA
FRANCA
SAO PAULO
SAO GONCALO
SAO PAULO
MANAUS
FEIRA DE SANTANA
SALVADOR
CUIABA
GUARAPUAVA
BOTUCATU
CAMPINAS
RIBEIRAO PRETO
FRANCA
JUIZ DE FORA
RIO DE JANEIRO
BRASILIA
LONDRINA
SALVADOR
RECIFE
PASSO FUNDO
GOIANIA

CAMPINA GRANDE DO SUL

Estado
SP
SP

MG
PE
PR
GO
MA
PR
SP
RJ
MG
SC
PE
RJ
PB
SP
SE
PE
PR
SP
SP
RJ
SP
AM
BA
BA
MT
PR
SP
SP
SP
SP
MG
RJ
DF
PR
BA
PE
RS
GO
PR
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42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85

HOSPITAL EVANGELICO VILA VELHA ES
HOSPITAL GERAL BONSUCESSO
HOSPITAL GERAL DE GOIANIA

HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO
HOSPITAL SAO JOAO DEUS

HOSPITAL SAO JORGE

HOSPITAL SAO JOSE DO AVAI

HOSP SAO VICENTE DE PAULA - J PESSOA
HOSP SAO VICENTE DE PAULO

HOSPITAL SERVIDOR DO ESTADO IPASE
HOSPITAL UNIV PRESIDENTE DUTRA MA
HOSPITAL UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO
HOSPITAL VITA VOLTA REDONDA S/A
TAMSPE SAO PAULO

IMIP

INST CAPIXABA DOENCAS RENAIS

INST CAPIXABA DOENCAS RENAIS CARIACICA
INST CAPIXABA DOENCAS RENAIS SERRA
INST DO RIM DE FORTALEZA

INST DO RIM DE MARILIA

INST DO RIM DO PARANA S/C LTDA

INST DO RIM SANTO ANTONIO DA PLATINA
INST HEMODIALISE DE SOROCABA

INST MEDICINA NUCLEAR ENDOCRINA
INST NEFROLOGIA DE MOGI DAS CRUZES
INST NEFROLOGIA DE SUZANO

INST NEFROLOGIA SOUZA E COSTA

INST UROLOGIA E NEFROL BARRA MANSA
INST UROLOGIA E NEFROL SJ RIO PRETO
MEDSERVSP

NEFROCENTRO

NEFROCLINICA CAXIAS DO SUL
NEFROCLINICA FOZ DO IGUACU
NEFROCLINICA UBERLANDIA

NEFRON CLINICA NATAL

NEFRON CONTAGEM

NEPHRON PELOTAS

NEPHRON SAO PAULO

NUCLEO NEFROLOGIA BELO HORIZONTE
PRO NEPHRON

PRORIM CAMPOS DOS GOITACAZE

PUC PORTO ALEGRE

RENALCARE SERVICOS MEDICOS LTDA
RENALCOR ANGRA DOS REIS

VILA VELHA

RIO DE JANEIRO

GOIANIA

FLORIANOPOLIS

DIVINOPOLIS

SAO PAULO

ITAPERUNA

JOAO PESSOA

BOM JESUS DO ITABAPOANA

RIO DE JANEIRO

SAO LUIZ

NITEROI

VOLTA REDONDA

SAO PAULO

RECIFE

VITORIA

CARIACICA

SERRA

FORTALEZA

MARILIA

CURITIBA

SANTO ANTONIO DA PLATINA

SOROCABA

CAMPOS DOS GOITACAZES

MOGIDAS CRUZES

SUZANO

TAUBATE

BARRA MANSA

SAO JOSE DO RIO PRETO

SAO PAULO

RECIFE

CAXIAS DO SUL

FOZ DO IGUACU

UBERLANDIA

NATAL

CONTAGEM

PELOTAS

SAO PAULO

BELO HORIZONTE

RIO DE JANEIRO

CAMPOS DOS GOITACAZES

PORTO ALEGRE

SAO PAULO

ANGRA DOS REIS

ES

GO
SC
MG
SP

283 Z

MA

SZE

PE
ES
ES
ES
CE
SP
PR
PR
SP

SP
SP
SP

SP

SP

PE

RS

PR
MG

MG
RS
SP

MG

5Bz

SP
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86
87
38
39
90
91
92
93
94
95
96
97
98
99
100
101
102

RENALCOR RIO DE JANEIRO

RENALVIDA

RIEN RIO DE JANEIRO

SANTA CASA DE ADAMANTINA

SANTA CASA DE JAU — UNEFRO

SANTA CASA DE MARILIA

SANTA CASA DE OURINHOS

SANTA CASA DE SANTO AMARO

SANTA CASA DE SAO JOSE DOS CAMPOS
SANTA CASA DE VOTUPORANGA

SERV DE NEFROLOGIA DE RIBEIRAO PRETO
UERJ - HOSP. CLIN. UNIV. EST. RIO DE JANEIRO
UNI RIM JOAO PESSOA

UNIDADE NEFROLOGIA ASSIS

UNIRIM UNIDADE DE DOENCAS RENAIS
UNIRIM UNIDADE RENAL DO PORTAO

UNTR UNIDADE NEFROLOGIA TRANSPLANTE

RIO DE JANEIRO

RIO DE JANEIRO

RIO DE JANEIRO

ADAMANTINA

JAU

MARILIA

OURINHOS

SAO PAULO

SAO JOSE DOS CAMPOS

VOTUPORANGA

RIBEIRAO PRETO

RIO DE JANEIRO

JOAO PESSOA

ASSIS

RECIFE

CURITIBA

SAO PAULO

CLLLLLEE R

SP
SP

PB
SP
PE
PR
SP
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GEOGRAFIA DA DIALISE PERITONEAL NO BRASIL
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Divino-Filho, Roberto Pecoits-Filho, Marcus Gomes Bastos e o Grupo de Estudo

Multicéntrico de Didlise Peritoneal no Brasil (BRAZPD)
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RESUMO

Introducdo: O Brasil ¢ um pais continental com grande diversidade demografica, social e
cultural. Este fator pode determinar diferengas demograficas, clinicas € no desfecho
apresentado por pacientes portadores de doenga renal crénica em dialise peritoneal. Objetivo:
Avaliar as caracteristicas clinicas e desfechos apresentados por pacientes em dialise peritoneal
nas diversas regides do Brasil, analisando uma coorte de pacientes (BRAZPD) no periodo de
dezembro de 2004 a outubro de 2007. Pacientes e Métodos: Utilizamos os dados do
BRAZPD, estudo multicéntrico, prospectivo, observacional, de pacientes em dialise
peritoneal. Incluimos 5.819 pacientes prevalentes e incidentes de 102 clinicas brasileiras com
mais de dez pacientes que utilizam o sistema Baxter. Foram coletados mensalmente dados
demograficos, clinicos e laboratoriais e os pacientes foram acompanhados até o desfecho
(6bito, transplante renal, recuperacdo da fung¢do renal, transferéncia para hemodialise ou perda
de seguimento). Resultados: A maioria dos pacientes realizava terapia renal substitutiva
(TRS) na regido Sudeste. A média de tempo de acompanhamento foi menor no Centro-Oeste
(8,9 meses) e maior no Sudeste (12,3 meses). A média de idade foi maior na regido Sudeste
(57£19,9) e Sul (55,5%19,5). Também ¢ na regido Sudeste onde temos o maior percentual de
idosos (36,4%). Observamos que, na regido Nordeste hd o maior nimero de analfabetos
(15,2%) e maior percentual de pacientes com renda até dois salarios minimos (45,2%). Em
todas as regides a maioria dos pacientes reside até 50 km do centro de dialise. Com relagdo a
prevaléncia de comorbidades, vale ressaltar que a prevaléncia de diabetes mellitus ¢ maior no
Sudeste e Sul do pais (38,1% e 37% respectivamente). O maior indice de massa corporea
(IMC) também ¢ visto nestas regides (24,65 e 25,5+5, Sudeste e Sul, respectivamente). A
indicacdo de dialise peritoneal foi médica e unica TRS possivel em 84,9% no Norte. Quanto
ao acompanhamento pré-dialitico, este foi menor no Nordeste 34,8%. A maioria dos pacientes
da regido Norte realizou hemodidlise previamente 66,2%. A taxa de saida por obito foi maior
na regido Norte (30,1%) e menor no Centro-Oeste (11,5%). A saida por faléncia da técnica foi
maior na regido Norte (22,3%). Conclusdo: Os dados gerais revelam diferengas em taxas de
mortalidade e saida da técnica de DP refletindo as peculiaridades demograficas e sociais do
Brasil. A geografia da DP no Brasil demonstra ser um espelho da geografia do Brasil.
Portanto politicas de saude devem levar em conta as caracteristicas de cada regido para que
possamos melhorar a sobrevida dos pacientes e da técnica em dialise peritoneal.

PALAVRAS CHAVE: DIALISE PERITONEAL, BRAZPD, GEOGRAFIA, BRASIL,
EPIDEMIOLOGIA
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ABSTRACT

Introduction: Brazil is a continental country with great demographic, social and cultural
diversities. This might have impact on the clinical outcomes of patients submitted to
peritoneal dialysis (PD). Objective: To evaluate whether the clinical characteristics and
outcomes of patients on peritoneal dialysis vary throughout Brazil. Patients and Methods: We
used data from BRAZPD, a prospective multicenter study, observational, in patients on
peritoneal dialysis. A total of 5819 prevalent and incident patients were included from 102
clinical in Brazil from December 2004 to October 2007. Demographic and clinical and
laboratory data were collected monthly, and the patients were followed until the outcome
(death, renal transplantation, recovery of renal function, transfer to hemodialysis or loss to
follow). Results: Most patients had renal replacement therapy (TRS) in the Southeast. The
average follow-up was lower in mid-west (8.9 months) and highest in the Southeast (12.3
months). The mean age was higher in the Southeast (57 + 19.9) and south (55.5 + 19.5). The
percentage of elderly patients(36.4%) were also larger in the Southeast. Illiteracy (15,2%) and
incomes up to two minimum salary (45.2%) were highest in the northeast region. In all
regions the majority of patients is up to S0km from the center of dialysis.The prevalence of
diabetes is higher in the southeast and south of the country (38.1% and 37% respectively), as
is body mass index (BMI) above the normal (24.6 £ 5 and 25.5 + 5, respectively). In the north
of Brazil, the indication for peritoneal dialysis was based only on medical decision and in
84.9% of the cases PD was the only modality of TRS available. Only 34,89% of the patients
had pre-dialysis follow up with nephrologist in the northeast region. In north region, the
majority of the patients (66.2%) was subjected to hemodialysis before the PD treatment.
Death was the reason of discontinuation of PD in 30.1% and 11.5% in the northern and
Midwest regions, respectively. The drop-out due to technical failure was greater in the
northern region (22.3%). Conclusion: As a whole, the data show a good overall survival of the
technique and of the patients, and that the continental dimension of Brazil together with its
demographic and social characteristics of each region determine clinical differences which
has impact on outcomes of patients treated with PD. Thus, in order to optimize the PD
technique and improve the survival of the patients, health policies should take into account
the characteristics of each region of Brazil.

KEYWORDS: PERITONEAL DIALYSIS, BRAZPD, GEOGRAPHY, BRAZIL,
EPIDEMIOLOGY
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INTRODUCAO

Segundo a Pesquisa Nacional de Amostras por Domicilio (PNAD/2006) (1) o Brasil ¢
um pais com 8.514.215,3 km® de extensdo e 187 milhdes de habitantes. E dividido em cinco
grandes regides (Norte, Nordeste, Sul, Sudeste, Centro-Oeste). Observa-se uma tendéncia a
mudancga da piramide demografica em todas as regides do pais, sendo menos notada na regido
Norte, que também detém um maior nimero de homens idosos (>60 anos) em relagdo as
mulheres, contrastando com o restante do pais, onde as mulheres apresentam o maior
percentual nesta faixa etaria. E também nesta regido que a taxa de fecundidade ¢ maior e
temos um maior numero de moradores por domicilio.

O nivel de escolaridade varia conforme a regido analisada, a regido Nordeste apresenta
a maior taxa de analfabetismo (18,9%), seguida pela regido Norte (10,3%). Com relagdo a
renda média, o Nordeste apresenta a menor renda média mensal tanto para mulheres (460
reais) quanto para homens (519 reais), seguida pela regido Norte (mulheres: 519 reais;
homens: 809 reais).

Ainda sobre as diferengas encontradas nas diversas regides, dados do Datasus
mostram que as doengas cardiovasculares sdo as principais causas de morte em todas as
regides, porém, a regido Norte apresenta menor mortalidade cardiovascular quando
comparada a outras regides(2). A causa ¢, provavelmente, multifatorial, um dos fatores ¢ a
baixa expectativa de vida desta regido, o que diminui a prevaléncia de doengas crdnico-
degenerativas.

Dados da Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN) (3) revelam que existem 87.044
pacientes em terapia renal substitutiva (TRS) no Brasil, sendo que 10,6% realizam dialise
peritoneal. A maioria dos pacientes em TRS (57,4%) esta na regido Sudeste, regido mais

populosa segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). Apenas 19,1%
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estdo na regido Nordeste, segunda regido mais populosa do pais, o que nos faz pensar sobre as
diferengas no acesso a TRS nesta regido. Os dados citados mostram um pais continental com
grande diversidade demografica, econdmica e cultural.

Estudos realizados em outros paises, como no Canada, onde aborigenes tém menor
acesso a dialise peritoneal(4) e estudos que que mostram dificuldades multiplas relacionadas a
acesso para TRS, confec¢do de acesso vascular, acesso a medicag¢des e ao transplante renal
devido a raga, condigBes econdmicas e localiza¢do geografica(S, 6) (7, 8) (9)demonstram que
podem ocorrer diferengas nas caracteristicas clinicas e nos desfechos de pacientes em dialise
conforme a area geografica avaliada, ainda que dentro de um mesmo pais.

Com o objetivo de avaliar as caracteristicas clinicas e desfechos apresentados por
pacientes em didlise peritoneal nas diversas regides do Brasil, avaliamos uma coorte de

pacientes (BRAZPD) no periodo de dezembro de 2004 a outubro de 2007.
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PACIENTES E METODOS

Para esta andalise, utilizamos os dados do BRAZPD (10), estudo multicéntrico,
prospectivo, observacional, de pacientes em dialise peritoneal, iniciado em dezembro de 2004
até outubro de 2007. Incluimos 5.819 pacientes prevalentes e incidentes de 102 clinicas
brasileiras com mais de dez pacientes que utilizam o sistema Baxter de didlise peritoneal. O
estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa Nacional e pelos Comités de Etica em
Pesquisa Locais. Apos aprovagdo, médicos e enfermeiras foram treinados para preenchimento
e envio dos dados. Foram coletados mensalmente dados demograficos, clinicos e
laboratoriais e os pacientes foram acompanhados até o desfecho (&bito, transplante renal,
recuperagdo da funcdo renal, transferéncia para hemodialise ou perda de seguimento). As
defini¢des das variaveis sdo as descritas por Fernandes N et al em 2008 (10) .

Avaliamos pacientes em dialise peritoneal de cada uma das cinco regides do pais com
relacdo as variaveis e aos desfechos descritos. Inicialmente, foi feita uma analise descritiva
das caracteristicas gerais da populacdo em dialise peritoneal de cada regido e, posteriormente,
foi realizada uma analise de sobrevida (Kaplan Meier) para cada regido. A seguir, realizamos
uma regressdo de Cox, corrigindo para idade, género, doengas cardiovasculares e presenga de
diabetes mellitus. As variaveis desfecho para analise de sobrevida foram: obito (censuradas as
saidas por outras causas) e faléncia da técnica (censuradas as saidas por outras causas). Os
dados sdo apresentados como médiatdesvio padrdo ou percentagem. Considerado significante

um p<= 0,05. Utilizamos o software SPSS 13.0.
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RESULTADOS

Foram avaliados 5.819 pacientes no periodo de dezembro de 2004 a outubro de 2007.
A maioria dos pacientes realizava TRS na regido Sudeste, seguida pela regido Sul, Nordeste,
Centro-Oeste e Norte. A média de tempo de acompanhamento foi menor no Centro-Oeste (8,9
meses) e maior no Sudeste (12,3 meses). A média de idade foi maior nas regides Sudeste
(57£19,9) e Sul (55,5%19,5). Também ¢ na regido Sudeste onde temos o maior percentual de
idosos (36,4%).

Observamos que, na regido Nordeste, hd o maior nimero de analfabetos (15,2%) e
maior percentual de pacientes com renda até dois salarios minimos (45,2%). Em todas as
regides, a maioria dos pacientes (70%) reside até 50km do centro de dialise. Com relagdo a
prevaléncia de comorbidades, vale ressaltar que a prevaléncia de diabetes mellitus ¢ maior no
Sudeste e Sul do pais (38,1% e 37% respectivamente). O maior indice de massa corporea
(IMC) também ¢ visto nestas regides (24,6+5 e 25,5+5, Sudeste e Sul, respectivamente).
(Tabela 1). A principal causa de DRC foi Diabetes Mellitus (33,2%), seguida de nefropatia
associada a hipertensdo (21,4%).

A indicacdo de didlise peritoneal foi médica e unica opgdo existente em 64,5% na
regido Sudeste, 65,4% no Sul, 56,5% no Nordeste, 84,9% no Norte e 41,3% no Centro-Oeste.
Quanto ao acompanhamento pré-dialitico, realizado por nefrologista, 48,5% foram
acompanhados no Sudeste, 52,6% no Sul, 34,89% no Nordeste, 29% no Norte e 39,3% no
Centro-Oeste. A maioria dos pacientes da regido Norte realizou hemodialise previamente,
66,2%, seguidos pelo Nordeste com 51,6%, Sudeste 35,4%, Sul 34,9% e Centro-Oeste 26,1%.

Com relagdo ao perfil laboratorial, o nivel de hemoglobina foi menor na regido
Centro-Oeste (10,9+2,7) e os demais dados sdo equiparaveis.

A taxa de mortalidade do paciente foi maior na regido Norte (30,1%), seguida pelo

Sudeste (23,3%), Sul (20,7%), Nordeste (13,4%) e menor no Centro-Oeste (11,5%). A taxa de
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faléncia da técnica foi maior na regido Norte (22,3%), seguida pelo Sul (17,7%), Nordeste

(16,8%), Sudeste (16,6%) e Centro-Oeste (10,8%) (Tabela 1, Graficos 1 e 2).
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DISCUSSAO

As caracteristicas demograficas, clinicas e laboratoriais dos pacientes em dialise
peritoneal no Brasil refletem as caracteristicas de cada regido geografica. Este dado nos
mostra que ndo ha um viés de selecdo relacionado a regido geografica, porém persiste o viés
de indicagdo de didlise peritoneal para pacientes com maior prevaléncia de comorbidades.

Estudos sobre sobrevida em TRS em geral e em dialise peritoneal mostram que idade,
doengas cardiovasculares e diabetes mellitus s3o os principais determinantes de sobrevida. As
doengas cardiovasculares sdo a principal causa de 6bito na populagdo geral, porém, na
populagdo portadora de DRC, principalmente em TRS, esta mortalidade sobe de forma
exponencial (11). Isto acontece porque portadores de DRC, além de sofrerem a influéncia dos
fatores de risco cardiovasculares tradicionais (idade, sexo masculino, predisposi¢cdo genética,
hipertensdo arterial sistémica, obesidade, hipercolesterolemia, diabetes mellitus,
sedentarismo), com o declinio da fun¢do renal, passam a sofrer também a influéncia de novos
fatores de risco relacionados a DRC (anemia, hipervolemia, altera¢cdes do metabolismo célcio
x fosforo, albumindria, aumento do estresse oxidativo, inflamagdo cronica, o acimulo de
ADMA-assimetrical-dimetyl-arginine, diminui¢do dos niveis séricos de fetuina A e
adiponectina) (12). Além disso, as alteragdes presentes na DRC sdo consideradas fatores de
risco para doengas cardiovasculares (13).

Ao avaliarmos a sobrevida dos pacientes no periodo na regido Sudeste (76,7%), Sul
(79,3%), Nordeste (86,6%), Centro-Oeste (88,5%), e Norte (69,9%), vemos que ¢ semelhante
e ¢ comparavel a estudos publicados em paises desenvolvidos. Também a sobrevida da
técnica, € satisfatoria no periodo, na regido Sudeste (83,4%), Sul (82,3%), Nordeste (83,2%),
Centro-Oeste (89,2%), e Norte (77,7%), e comparavel aos grandes estudos publicados(14-18)

(19) (tabela 1, Graficos 1 e 2).
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A distancia até o centro de dialise mais proximo esta em até SOkm para as regides
Sudeste, Sul e Norte em mais de 70% dos pacientes. Porém, na regido Norte, deve haver um
viés, por existirem poucos centros de dialise, concentrados na grande regido de Manaus, um
percentual elevado de pacientes ndo deve ter acesso a TRS ou deve mudar seu domicilio para
que tenha acesso. Nas regides Nordeste e Centro-Oeste, quase 50% residem ha mais de 50 km
do centro de TRS mais proximo. A didlise peritoneal ¢ uma terapia que ¢ realizada no
domicilio do paciente, mesmo que a distancia deste até o centro de TRS seja longa, portanto,
deve ser lembrada para pacientes com dificuldades de acesso aos centros. Ritt et al, 2007
realizaram um estudo avaliando a distancia do domicilio até o centro de TRS na Bahia e
concluiram que a grande maioria dos pacientes necessitou sair de seus municipios de
residéncia e percorrer longas distancias para ter acesso a hemodialise (HD), o que demanda
gasto excessivo de tempo e implicagdes socioeconomicas(20) .

Quando avaliamos separadamente as regides, observamos um perfil demografico,
econdmico e clinico muito semelhante entre as regides Sul e Sudeste. O maior nimero de
pacientes em TRS nas duas regides mais desenvolvidas do pais esta em acordo com Sesso et
al (3) que mostraram uma prevaléncia estimada de 467/milhdo de habitantes no Sul e
583/milhdo de habitantes no Sudeste com DRC em TRS. Nestas regides, concentra-se um
maior nimero de clinicas, assim como de nefrologistas, o que facilita o acesso dos pacientes
ao tratamento.

Portanto observamos um maior nimero de pacientes com acompanhamento pré-
dialitico no Sul (52,6%) e Sudeste (48,5%), o que diminui o percentual de pacientes com
encaminhamento tardio a servigos de nefrologia especializados. A maior expectativa de vida
(Sudeste- 74,0 anos e Sul- 74,7 anos) (21)aumenta a prevaléncia de idosos, com doengas

cronico-degenerativas, notadamente doencas cardiovasculares e diabetes mellitus. Estas sdo
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importantes causas de DRC dialitica e fatores que se correlacionam com pior sobrevida em
portadores de DRC em TRS.

A regido Nordeste apresenta algumas peculiaridades geograficas. A expectativa de
vida ¢ a menor do pais 69,7 anos(21) . Os pacientes sdo mais jovens € com menos
comorbidades, notadamente com um menor numero de diabéticos. A despeito de apresentar
os piores indicadores sociais, ¢ uma regido, na qual, os centros de TRS estdo concentrados nas
grandes cidades e, portanto, existe um grande numero de pacientes que ndo devem ter acesso
a este tratamento.

Isso fica claro quando observamos que o Nordeste ¢ a segunda regido mais populosa
do pais e sua populacdo em TRS ¢ menor do que a populagdo da regido Sul e que apresenta
uma prevaléncia estimada de portadores de DRC em TRS de 347/milhdo(3). Também h4 um
percentual menor de pacientes recebendo cuidados pré-dialiticos (34,8%), refletindo o
encaminhamento tardio ao nefrologista. A sobrevida do paciente em dialise peritoneal nesta
regido ¢ maior do que no Sudeste e Sul, porém a saida por outras causas (como faléncia da
técnica) é maior.

No Norte do pais, temos a menor concentracdo populacional, a menor mortalidade
cardiovascular geral e a segunda menor expectativa de vida (71,5 anos) (21), o que reflete a
menor prevaléncia de doengas cronico-degenerativas. Seus indicadores sociais também estido
dentre os piores do pais. A mortalidade dos pacientes em dialise peritoneal € a mais elevada
do pais. A prevaléncia estimada de portadores de DRC em TRS ¢ de 236/milhdo (3). Nesta
regido, também observamos uma concentragdo dos centros de TRS na capital e uma grande
dificuldade de acesso a servigos especializados. O nimero de pacientes que recebem
acompanhamento pré-dialitico € baixo e ha um grande nimero de pacientes em DP egressos

da hemodialise (66,2%) que tem a DP como unica possibilidade de TRS (84,9%). A taxa de
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sobrevida da técnica também ¢ a mais baixa do pais, refletindo, provavelmente a pior
condig¢do clinica do paciente com DRC ao ser admitido em DP nesta regido.

A regido Centro-Oeste tem caracteristicas que a tornam heterogénea. E a regido
proporcionalmente com maior nimero de habitantes que provém de outras areas. E, a despeito
de seus indicadores sociais serem, em média, melhores do que das regides Norte e Nordeste,
ha uma heterogeneidade na sua populagdo. Por exemplo, sua taxa geral de analfabetismo néo
¢ elevada, mas apresenta o maior nimero de criangas fora da escola. A prevaléncia estimada
de portadores de DRC em TRS ¢ 455/milhdo (3). O numero de pacientes em TRS ¢ baixo e o
o de pacientes em DP ¢ o menor do pais. A expectativa de vida € de 73,3 anos(21). Apresenta
uma boa sobrevida tanto da técnica quanto do paciente. As caracteristicas dos pacientes em
DP nesta regido sdo de pacientes mais jovens, com o menor nimero de diabéticos e com
doengas cardiovasculares do pais € um maior numero de pacientes sem outras comorbidades
além da DRC em DP. O acompanhamento pré-dialitico foi realizado em 39,3% dos pacientes
e a indicag@o de DP nesta regido foi principalmente médica e unica opgdo TRS (41,3%).

O estudo descreve importantes diferengas clinicas e no desfecho de pacientes
portadores de DRC em dialise peritoneal nas diversas regides do Brasil. Algumas das
diferencgas observadas, aparentemente, refletem a diversidade sociodemografica do pais. Estas
diferencas regionais devem ser consideradas pelos gestores de saude e pelos profissionais que
tratam os pacientes visando melhorar a sobrevida da técnica e dos pacientes em dialise

peritoneal de manutengdo no pais.
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TABELAS E FIGURAS

Tabela 1- Caracteristicas demograficas, clinicas e laboratoriais dos pacientes em
dialise peritoneal nas diversas regides do Brasil:

Regiiio /n Regiio1 Regido2 Regiio3 Regiio 4 Regiio 5
Sudeste Nordeste Sul Centro-Oeste Norte
3451 809 1025 271 163
Idade 57+19.9 51,3421,2 555+19.5 50,8423 50,5+18.5
>65 anos 36,4% 26,3% 33.4% 30,6% 21,5%
Sexo (Fem.) 49.3% 51,8% 48.3% 45.4% 54.2%
Raca (Branca) 64,6% 38.3% 76,5% 57,6% 9%
Nivel de Escolaridade
Analfabeto 11,7% 15.2% 10,4% 12.9% 9%
Fundamental 53.3% 48.5% 58% 46,1% 47%
Médio 22.7% 23,6% 19.9% 26,1% 29.5%
Superior 7.8% 6,9% 6.3% 8.5% 14,5%
Renda até 2 salarios minimos
30,7% 45.2% 32.8% 30,8% 35.5%
Distincia do centro
(até 50 km) 74,8% 57% 71,8% 56.,6% 76,8%
Tempo de acompanhamento (meses) 12,1388 10,574  10,3+7,54 8,98+6,4 12,67+9.7
(la34m) (1a27m) (1a28m) (1a26m) (1a3l
Creatinina (mg/dL) 7,15£5.9 7.1+4 6,5+4,9 8,11+3,67 7,59+4.,47
Ureia (mg/dL) 95,07+34 171443 108+£36 97,3£30,2 104,17+42.2
Potissio (mEq/L) 4.36+1 43416  425+1.15 42409 4,13+0,84
Cilcio (mg/dL) 7,95+3,54 8,742 8,18+2.57 8,99+1.2 8,68+0,96
Fésforo (mg/dL) 4964232  458+189 4.61+1.8  4.4+1.64 4,65£1,5
Glicemia (mg/dL) 120,7+£75,5 103,768  112+92 113,3+67,57 125,5+96
Hemoglobina (g/L) 11,539 12,7528 11,243.37 10,93+2,72 12,424
Hematdcrito (%) 37,717 33,7+14,6 33,9+16 32,14+6,58 37,6£7,36
TGP (mg/dL) 21,3449 21£19 22£16 18.8£13 24,49420.7
MC 24,6+5 23,8+5 25,55 22.9+4.5 23,5+5.5
Comorbidades:
Neoplasia 3.3% 1,4% 1,9% 1,4% 0
Doencas Cardiovasculares 25,6% 15,8% 24.8% 19% 1,2%
Vasculopatia 25.4% 20,1% 21,2% 14,6% 1,3%
HVE 38.6% 42.6% 37% 29.2% 22%
DM 38.1% 31,8% 37% 26,8% 31,3%
Colagenose 1,4% 2,6% 2.1% 1,4% 1,8%
Nenhuma 1,6% 3.5% 2.0% 5,4% 1,8%
Sal'(,1a
Obito 23.3% 13.4% 20,7% 11,5% 30,1%
Nio 16,6% 16,8% 17.7% 10,.8% 22.3%
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Andlise de Sobrevida dos Pacientes (cox proportional hazard) corrigido para
idade, sexo, presenca de diabetes mellitus e doencas cardiovasculares (1-
sudeste; 2- nordeste; 3- sul; 4- centro-oeste; 5- norte)
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Andlise de Sobrevida da Técnica (cox proportional hazard) corrigida para
idade, sexo, diabetes e doencgas cardiovasculares (1-sudeste; 2-nordeste; 3-
sul; 4- centro-oeste; 5- norte)
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6.4-

ASSOCIACAO DA MORTALIDADE DA POPULACAO GERAL COM A
MORTALIDADE DE PACIENTES PORTADORES DE DOENCA RENAL CRONICA
EM DIALISE PERITONEAL.
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RESUMO

Introducio: Quando avaliamos a mortalidade cardiovascular em pacientes portadores
de doenga renal crénica (DRC), o papel dos fatores de risco permanece incerto. Objetivo:
Avaliar a relagdo da mortalidade da populagdo geral com a mortalidade da populagdo
portadora de DRC em dialise peritoneal (DP). Pacientes e Métodos: Avaliamos uma coorte
de pacientes portadores de DRC em DP (BRAZPD) e correlacionamos a mortalidade desta
populagdo com a mortalidade da populacdo geral, em cada unidade da federagdo. Utilizamos
dados do periodo de dezembro de 2004 a outubro de 2007 e realizamos uma estatistica
descritiva e regressdo linear entre os grupos de causas de mortalidade. A associagdo entre a
mortalidade por todas as causas entre a populagdo geral e a populacdo em dialise peritoneal
revelou um R?=0,34. Da mesma forma, a associacdo entre mortalidade cardiovascular na
populacio geral e na populacio em dialise peritoneal mostrou um R*=0,06. Analisando cada
regido separadamente com relagdo a associacdo da mortalidade cardiovascular da populagdo
geral e da populagio com DRC em DP, vemos para regido centro-oeste um R*=0,72, sudeste
R?*=0,20, sul R*=0,40 e nordeste R*=0,02. Concluimos que existe uma associagdo entre a
mortalidade por todas as causas da populacdo geral com a mortalidade da populagdo em DP.
Para mortalidade cardiovascular, esta associa¢do acontece em regides especificas e estd
relacionada a fatores socio-econdmicos-ambientais. Portanto a utilizagdo de uma taxa de
correcdo da mortalidade de pacientes em DP pela mortalidade da populagdo geral, s6 ¢
possivel se avaliarmos separadamente cada regido e, considerarmos populagdes homogéneas.

PALAVRAS CHAVE: DIALISE PERITONEAL, BRAZPD, SOBREVIDA,
CARDIOVASCULAR, BRASIL
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ABSTRACT

Introduction: When we evaluated the cardiovascular mortality in patients with chronic kidney
disease (CKD), the role of traditional and non-traditional risk factors risk factors remains
uncertain. In a study done in 67 countries, the authors concluded that the mortality rate of
patients in peritoneal dialysis (PD) can be attributed to the risk factors involved in mortality
of the general population. Objective: To evaluate the relationship of the mortality of the
general population with the mortality of patients subjected to PD treatment. Patients and
Methods: We evaluated a cohort of patients with CKD in DP (BRAZPD) and correlated to
mortality in this population with the mortality of the general population in each unit of the
federation. We use data from the period December 2004 to October 2007 and performed a
descriptive statistics and linear regression between the groups of causes of mortality. The
association between mortality from all causes among the general population and in peritoneal
dialysis showed a R2=0.34. Similarly, the association between cardiovascular mortality in the
general population and the population in peritoneal dialysis showed a R2 = 0.06. Analyzing
each region separately with respect to association of cardiovascular mortality in general
population and the population with CKD in DP, it was seen a R2 = 0,72 in center-west region,
a R2 = 0.20 in the southeast, a R2 = 0.40 in the south, and a R2 = 0.02 in northeast of Brazil.
We conclude that there is an association between mortality from all causes in the general
population with the mortality in the population in PD. For cardiovascular mortality, this
association occurs in specific regions and is related to factors socio-economic-environmental.
Therefore, the use of a correction rate of mortality for PD patients by the general population is
only possible if we evaluate each region separately and consider that the population is
homogeneous .

KEYWORDS: PERITONEAL DIALYSIS, BRAZPD, SURVIVAL,
CARDIOVASCULAR, BRAZIL
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INTRODUCAO

A importancia dos fatores de risco cardiovasculares tradicionais comecgou a ser
avaliada ha 60 anos, quando uma cidade americana Framinghan (estado do Massachussets) foi
selecionada pelo governo americano para sediar um grande estudo de coorte. Desde entdo,
mais de mil publicagdes consolidaram os chamados fatores de risco cardiovasculares
tradicionais como importantes determinantes de mortalidade cardiovascular na populagdo
geral. Os fatores de risco tradicionais s3o: idade, sexo masculino, predisposi¢do genética,
hipertensdo arterial sistémica, obesidade, hipercolesterolemia, Diabetes Mellitus, tabagismo e
sedentarismo.

E sabido, no entanto, que pacientes portadores de doenca renal cronica (DRC)
apresentam mortalidade cardiovascular até¢ 20 vezes mais elevada que a populagdo geral
quando pareado para sexo e idade [1] e, por este motivo, varias pesquisas foram realizadas e
novos fatores de risco relacionados a DRC, chamados fatores de risco ndo tradicionais, foram
descritos. Atualmente sdo descritos como fatores de risco relacionados & DRC: o “ambiente
urémico”, a anemia, a hipervolemia cronica, as alteragdes do metabolismo mineral dsseo, a
microalbuminuria, o aumento do estresse oxidativo, o processo inflamatério crénico, o
acamulo de ADMA (Assimetrical Dimetyl-Arginine), a diminui¢do dos niveis séricos de
Fetuina A e Adiponectina e, na fase dialitica, a bioincompatibilidade da membrana, do
circuito extracorporeo e do banho de dialise, o estresse hemodinamico e o processo dialitico
per se [2-5] [6-12] [13-15]. Além disto, alguns fatores que classicamente eram considerados
fatores de risco na populagdo geral demonstraram ser protetores na populacdo com DRC,
fendmeno denominado por alguns autores de “epidemiologia reversa” [16, 17].

Quando avaliamos a mortalidade cardiovascular em pacientes portadores de DRC, o
papel dos fatores de risco tradicionais e dos fatores de risco ndo tradicionais permanece

incerto[18].
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A relacdo entre a mortalidade da populacdo geral e da populagdo portadora de DRC
foi estudada por Yoshino M et al, 2006 [19] que realizaram um estudo em 67 paises, no qual o
Brasil ndo foi incluido e concluiu que uma parte da taxa de mortalidade da populagdo em DP
pode ser atribuida & mortalidade da populagdo geral. Fatores genéticos e ambientais poderiam
explicar esta diferenca. Diferencas regionais na mortalidade de pacientes em terapia renal
substitutiva (TRS) s3o observadas em varios estudos. Held et al mostraram que, nos Estados
Unidos, a mortalidade em diélise era 15% mais elevada que na Europa e 33% maior do que no
Japdo [20]. O impacto das diferengas de pacientes e das praticas padrdo da dialise,
influenciando no desfecho dos pacientes em didlise, deve ser avaliado, e o estudo DOPPS
(Dyalisis Outcomes and Practice Patterns Study) mostrou, em varias publicagdes, este
achado[21, 22]. Kovesdy CP, 2007 [23], sugere que a mortalidade da populagido geral seja
utilizada para ajustar a mortalidade de pacientes portadores de DRC.

O Brasil ¢ um pais continental dividido em cinco regides e 27 unidades da federagao,
com importantes diferengas demograficas e socioeconomicas[24]. Com o objetivo de analisar
a relagdo da mortalidade da populagdo geral com a mortalidade da popula¢do portadora de
DRC em dialise peritoneal (DP), avaliamos uma coorte de pacientes portadores de DRC em
DP (BRAZPD) e correlacionamos a mortalidade desta populagdo com a mortalidade da

populagdo geral, em cada unidade da federag@o.
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PACIENTES E METODOS

Realizamos um estudo utilizando os dados do estudo clinico multicéntrico em dialise
peritoneal no Brasil (BRAZPD), que inclui 102 centros de 18 estados de todas as regides
brasileiras. Este ¢ um estudo de coorte onde os pacientes prevalentes e incidentes sdo
avaliados mensalmente com relacdo a dados demograficos, clinicos e laboratoriais até o
desfecho (Obito, transplante renal, recuperacdo da fungdo renal, transferéncia pra hemodialise
ou para outra clinica e perda de seguimento). A defini¢do das variaveis foi a mesma utilizada
no estudo original [25].

O o6bito, assim como sua causa, foi registrado no estudo e computado de acordo com o
Codigo Internacional de Doengas (CID 10). Dados da populagdo geral foram retirados do
DATASUS[26] , também descritos segundo o CID 10 para cada unidade da federagio.

Com relagdo as causas de morte, foram definidas como causas cardiovasculares:
doenga cardiaca isquémica, insuficiéncia cardiaca (causada por doencas ateroescleroricas e
ndo ateroesclerdticas como: doengas valvares, pericardite, endocardite) e embolia pulmonar.
Nao foram incluidas doengas cerebrovasculares porque ndo havia especificacdo se

ateroescleroricas ou hemorragicas.

ANALISE ESTATISTICA

Na populagdo em dialise peritoneal, foi avaliada a mortalidade por todas as causas e a
mortalidade cardiovascular, sendo expressas em percentual para cada unidade da federagdo
(BRAZPD). Na populagio geral, os dados foram retirados do DATASUS

(www.datasus.gov.br), acessado em 20 de fevereiro de 2009, relativos a 2006 (tabela2). Foi

analisada a mortalidade por todas as causas, a mortalidade cardiovascular e a populagdo total

de cada unidade da federag@o.
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Ao final, foram avaliadas quatro regides, exceto a regido Norte por ndo apresentar
dados completos. Foi realizada regressdo linear por minimos quadrados ponderada para
populagdo de cada estado. Utilizou-se como variavel independente a mortalidade da
populacdo geral e dependente a mortalidade da populagdo em didlise peritoneal. Foi
correlacionada a mortalidade por todas as causas e a mortalidade cardiovascular da populagdo
geral com a mortalidade da populagdo com doenga renal cronica em DP. Considerado

significante um p<=0,05 e utilizado software SPSS 13.0.
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RESULTADOS

Foram analisados 5.946 pacientes de 18 estados, tendo sido excluidos da analise o
estado do Amazonas por ndo apresentar dados completos, resultando em 5.780 pacientes. As
caracteristicas gerais sdo vistas na tabela 1. A média de idade foi 55,9+20,3 anos e 34,7%
apresentavam mais de 65 anos de idade. Quarenta e nove por cento (49,3%) eram mulheres,
61% eram brancos, 33,1% recebiam até dois salarios minimos e 11,9% eram analfabetos.

A principal causa de doenga renal cronia (DRC) foi Diabetes Mellitus (34%) seguida
por nefropatia associada a hipertensdo (21,4%) e glomerulonefritecronica (4%). A
comorbidade mais frequente foi hipertensdo arterial (78%), seguida por diabetes mellitus
(36,2%). Tiveram acompanhamento pré-dialitico (48,5%) e 37,9% realizaram hemodialise
previamente. A maioria estava em DP por indicagdo médica ou unica TRS possivel (63%).

Ainda na tabela 1, observamos que a média dos principais dados laboratoriais esta
adequada.

Na tabela 2, podemos observar a populagdo total em didlise peritoneal (DP) e, para
cada regido listada, mostramos as causas de morte geral e cardiovascular, assim como dados
gerais de cada estado.

A associagdo entre a mortalidade por todas as causas entre a populagdo geral e a
populagio em dialise peritoneal revelou um R*=0,34. Da mesma forma, a associagio entre
mortalidade cardiovascular na populagdo geral e na populagdo em diélise peritoneal mostrou
um R?=0,06. (graficos 1 e 2)

Analisando cada regido separadamente (grafico 3) com relagdo a associa¢do da
mortalidade cardiovascular da populagdo geral e da populagdo com DRC em DP, vemos, para

regido Centro-Oeste um R?*=0,72, Sudeste R*=0,20, Sul R*=0,40 e Nordeste R*=0,02.
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DISCUSSAO

Em 2006, no Brasil, 29,5% das mortes foram atribuidas as causas cardiovasculares.
Este percentual varia conforme a regido do pais analisada, porém estas sdo sempre a primeira
causa de morte. Obito também foi a principal causa de saida de TRS (Tabela 1).

A principal causa de morte em pacientes portadores de DRC em TRS ¢, no mundo
inteiro, cardiovascular. Explicagdes para este dado sdo constantemente discutidas. Nossos
dados mostram uma boa associagdo entre a mortalidade por todas as causas na populagdo
geral com a populagio em didlise peritoneal (R?=0,34). Porém, quando analisamos a
mortalidade cardiovascular, esta associagdo ndo é boa (R*=0,06), exceto quando observamos
separadamente por regides (Grafico 3). Neste caso, vemos uma boa associagdo para regido
Centro-Oeste (R*=0,72), Sudeste (R*=0,20) e Sul (R’=0,40), porém, na regido Nordeste esta
associacdo persiste muito baixa (R*=0,02).

As caracteristicas da populagdo na regido Nordeste mostram uma menor expectativa
de vida (69,7 anos), maior taxa de analfabetismo (18,9%), menor renda média (460 e 519
reais, respectivamente para mulheres e homens) [24]. Além disso, observamos que a
populacdo em dialise peritoneal, quando comparada aos dados gerais da populagdo em DP,
apresenta idade média menor (51,3 anos), menor percentual de idosos (26,3%) e diabéticos
(31,8%). A taxa de saida por outras causas também € maior que a taxa de saida por obito, o
que a difere das outras regides (Obito- 13,4%, outras causas- 16,8%). Diante deste contexto,
observamos uma menor taxa de morte por causas cardiovasculares, o que poderia explicar a
baixa associagdo observada nesta regido.

Quando dizemos que existe uma associacio R? =0,34 entre a mortalidade por todas as
causas na populagido geral e na populacdo em dialise peritoneal, equivale a dizer que 34% da

mortalidade por todas as causas dos pacientes em DP podem ser explicados pela mortalidade
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geral da populagdo. Podemos supor que fatores socioecondmicos e ambientais seriam
responsaveis por esta taxa de mortalidade.

Analisando a mortalidade cardiovascular, em regides como o Centro-Oeste e Sul do
pais (R2= 0,72 e R2= 0,40), esta pode ser explicada em grande parte por caracteristicas
genéticas e socioecondmicos e ambientais. Isto ocorre em menor forca na regido Sudeste
(R2=0,20), e na regido Nordeste, ndo observamos esta associagdo (R2=0,02), provavelmente
devido as caracteristicas dos pacientes em dialise peritoneal nesta regido e as proprias
caracteristicas geograficas regionais.

E esperado que haja diferengas entre as diversas regides devido a heterogeneidade
racial, cultural, econdomica e ambiental. Estas diferengas ocorrem notadamente em um pais de
dimensdes continentais como o Brasil. A pergunta é: o quanto a mortalidade dos pacientes
portadores de DRC em DP ¢ determinada por fatores que afetam a populacdo geral e o quanto
esta mortalidade ¢ determinada por fatores inerentes a DRC e sua terapia.

Nosso estudo ¢ modesto em tentar responder a esta questdo, mas podemos observar
que, em regides especificas com populagcdes mais homogéneas, expostas a fatores
semelhantes, a associagdo entre a mortalidade populacional por todas as causas e
cardiovascular com a mortalidade em pacientes com DRC em DP ¢ bastante s6lida. O mesmo
ndo ¢ observado em populagdes mais heterogéneas.

Concluimos que existe uma associa¢do entre a mortalidade por todas as causas da
populagdo geral com a mortalidade da populagdo em DP. Para mortalidade cardiovascular,
esta associagdo acontece em regides especificas e esta relacionada a fatores socioecondmicos
e ambientais. Portanto a utilizagdo de uma taxa de correcdo da mortalidade de pacientes em
DP pela mortalidade da populacdo geral s6 € possivel se avaliarmos separadamente cada

regido e considerarmos popula¢des homogéneas.

115



Tabela 1- Caracteristicas demograficas, clinicas e laboratoriais dos pacientes em

dialise peritoneal:

Variavel

Dado

Idade (media em anos)
>65 anos
Sexo (Fem.)

Raca (Branca)
Nivel de Escolaridade

Analfabeto
Fundamental
Médio
Superior

Renda até 2 salarios minimos

Distincia do centro
(até 50 km)

Indica¢do de DP médica ou inica TRS possivel
Acompanhamento pré-dialitico

Hemodialise prévia

Tempo (meses)

Creatinina (mg/dL)
Ureia (mg/dL)
Potassio (mEq/L)
Cilcio (mg/dL)

Fésforo (mg/dL)
Glicemia (mg/dL)
Hemoglobina (g/L)
Hematocrito (%)
TGP (mg/dL)

MC
Comorbidades:
Neoplasia
Doengas Cardiovasculares
Vasculopatia
HVE
DM
Colagenose
Outras
Saida

Obito

Nao

55.9+20.3
34,7%
49,3%
61%

11,9%
52,8%
22,6%
7,8%

33,1%
70,9%

63%

48.5%

48.5%

11,448.4 (12 34)

7.0+5
1227493
434118
8.163,1

412,14
11778
11,642

36.1+13

24,545

2,6%

23,1%
22.8%
37,7%
36,2%
1,7%

34,8%

21%
16,7%
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Tabela 2- Dados adaptados do www.datasus.gov , sobre mortalidade no Brasil, no ano

base de 2006:
Dialise
Peritoneal
Mortalidade
por todas
Estado as causas
AM 50
BA 31
CE 5
DF 7
ES 26
GO 24
MA 6
MG 105
MT 2
PB 16
PE 37
PR 172
RJ 281
RS 45
SC 18
SE 35
SP 453
Total 1313

Mortalidade
Cardiovascular
4
54
2
5
13
14

43

22
55
115
14
7

9
173
537

Populacio

DP

166
210
90
73
118
89
58
384
33
89
205
805
1068
195
59
186
2118
5946

Populacio
Geral
Mortalidade
por todas
as causas

11594
67533
40793
9513
19665
27211
22643
111807
12958
20134
51885
60610
118423
72357
30421
9586
243955
931088

AM-Amazonas, BA-Bahia, CE- Ceara, DF-Distrito Federal, ES- Espirito Santo,
GO- Goias, MA- Maranhdo, MG. Minas Gerais, MT- Mato Grosso, PB- Paraiba, PE- Pernambuco, PR- Paran4, RJ- Rio de Janeiro, RS- Rio
Grande do Sul, SC- Santa Catarina, SE- Sergipe, SP- Sdo Paulo

Mortalidade

cardiovascular

1920
17835
12230

3285

6412

7521

6596
31794

3592

6454
16139
18752
34701
21665

8620

2717
75121

275354

Populacio
Geral

3341096
14502575
8450527
2557158
3453648
5844996
6305539
19850072
2957732
3742606
8734194
10590169
15872362
10855214
6052587
1999374
41011635
166121484
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Grafico 1- Regressao Linear correlacionando a mortalidade na populacio geral com a
mortalidade na populacio em diidlise peritoneal (ponderada pela populacdo nos

estados):
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Grafico 2- Regressio Linear correlacionando a mortalidade cardiovascular na
populacio geral com a mortalidade cardiovascular na populacio em dialise peritoneal
(ponderada pela populacao nos estados):
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Grafico 3- Associacdo entre mortalidade cardiovascular entre a populagio geral e a
populaciio portadora de doenca renal cronica (DRC) em didlise peritoneal (DP)
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Abstract

Obesity is a risk factor for mortality in the general population. In patients with
chronic kidney disease on hemodialysis, a body mass index (BMI) s
associated with higher survival and better the higher mortality decreased. The
role of BMI in peritoneal dialysis has not been established. The aim of this study
is o determine the role of BMI on survival of patients incident and prevalent
on peritoneal dialysis in Brazil (BRAZPD). Evaluated patients older than 18
years, incidents (n = 2,144) and prevalent (n = 3527) of BRAZPD, a multicenter
observational study with data collected from December 2004 to October
2007. Analysis of survival was performed separately, using the Kaplan Meier
survival curve and Cox proportional hazard model (adjusted for age, gender,
score of Davies and BMI) for prevalent and incident patients. Patients were
censored if recovered renal function was transferred to hemodialysis or
transplantation. The significance level was p <0.05. The statistical software was
SAS 9.2. The average age of patients was 61 years, 54% were male, 64% were
white, 47% receive up to 5 minimum salary and 49% and 51% were submitted
to APD and DPAC respectively. Only 26% had scores equal to zero for Davies.
The BMI was <18.5% in 7% of patients, between 25 and 30 in 30% and> 30 in
13%. For patients incidents the Cox model showed a higher risk of death for
BMI <18.5 (p = 0.001, CI: 1.35 to 2.57), neutral for BMI between 25 and 30 (p =
0.06 CI: 0, 62 to 1.01) and protective for BMI> 30 (p = 0.02, Cl: 0.47 to 0.95).
Prevalent patients presented increased risk for BMI <18.5 (p = 0,003, Cl: 1.14 to
2.0) and neutral for BMI between 25 and 29.9 (p = 0.2 CI: 0.74 to 1.07) and
BMI> 30 (p = 0.2, CI: 0.69 to 1.1). Our findings allow us to conclude that obesity
is protective for incident patients and does not increase the risk of death in
patients prevalent.

Key Words: Obesity, Peritoneal Dialysis, Cohort Study
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Infroduction

The prevalence of obesity and overweight in the general population
has increased dramafically in Brazil in the last 20 years, especially among
those aged 20 years and over (1). Overweight and obesity are known risk
factors for highly prevalent conditions such as type 2 diabetes, hypertension
and cardiovascular diseases, as well as high rates of certain types of
cancer(2). In patients with chronic kidney disease on hemodialysis (HD) a high
BMI is associated with better survival and low BMI and weight loss is
associated with increased mortality (3-6). The role of BMI on patients survival
undergoing peritoneal dialysis (PD) has yet to be establish, since the studies
available so far have given conflicting results (7). Although most physicians do
not consider PD fo be the freatment of choice in obese patients, from 1980
the number of incident patients on PD with high BMI has risen progressively in
many counftries (8).

The apparently conflicting results regarding the effect of body size on
PD outcome may relate in part to the inability of BMI to differentiate between
muscle mass and fat fissue (9). Bedhu et al evaluated body size and body
composition of the 10140 patients and concluded that both body size and
body composition influence survival in incident PD patients, and that incident
PD patients with high BMI associated with normal or high muscle mass had the

best survival (10).
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The aim of this study was 1o determine the influence of BMI on
comorbidities and survival in a cohort of prevalent and incident patients in

the BRAZPD study.
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Patients and Methods

This is a mulfi-center prospective cohort study which initiated in
December, 2004, and included patients who, after signing a written consent
term, were followed until October of 2007.

We evaluated incident (more than 90 days in tfreatment) and prevalent
patients on CAPD and APD included in the BRAZPD study, patients were older
than 18 years of age. Data presented in this paper were collected monthly
from December 2004 through October 2007, unless the patients were
transplanted, recovered renal function, transferred to hemodialysis or died.
Data obtained from the patients charts were: body weight, height, body
mass index, demographic data, etiology of chronic kidney disease (11),
hypertension and comorbidities. Laboratory measurements available were
creatinine, ureq, potassium, calcium, phosphate, alanine amino-transferase
(ALT), glucose, hemoglobin, albumin, total cholesterol and triglycerides, all of
them collected at the admission of the patient in the study. Laboratorial
measurement was determined by using routine methods. The Body Mass
Index (BMI), defined as the weight in kilograms divided by the square of the
height in meters, was classified according to the World Health Organization
(WHQO): malnutrition (<18,5 kg/mZ2), normal (18,5 to 24,9 kg/m2), overweight
(25 to 30 kg/m?2) and obesity (>30 kg/m?).

Survival was determined after a mean follow-up of 13 months (range, 3
to 34 months). Each patient’s medical chart was thoroughly reviewed by

nephrologists who extracted the data pertaining the underlying renal disease,
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history of cardiovascular disease, and other comorbid conditions. Davies’
comorbidity score was used to assess the severity of comorbid conditions (12).

The patients were divided in four groups according to BMI, and the
demographic, clinical and laboratorial data were evaluated in each group.
Normally distributed variables were expressed as mean + SD (unless noted
otherwise), and non-normally distributed variables were expressed as median
and range. Differences between the BMI groups were analyzed with the
Kruskal-Wallis analysis of variance (ANOVA), followed by Post hoc Dunn’s test

for non-parametric comparisons. A X2 test was used for categorical variables.

Survival analyses used the Kaplan-Meier survival curve and the Cox
proportional hazards model. The Cox proportional hazards model was used to
examine survival differences after the analysis had been adjusted for
potential confounding factors (adjusting for age, gender, Davies score and
BMI in incident and prevalent patients). Patients were censored at renal
transplantation, shift to hemodialysis, and recovery of renal function.
Statistical significance was set at the level of P < 0.05. All stafistical analyses
were performed with SAS statistical software (Version 9.2; SAS Instfitute, Inc.,

Cary, NC, USA).
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Results

The study included 2039 incident and 3002 prevalent patients subjected
to APD and CAPD, evaluated from December 2004 to October 2007.
According to WHO classification, the prevalence of malnutrition in the whole
group was 8%, overweight 29% and obesity 13%.

The demographic and clinical data of the all patients are shown in the
table 1. The mean age of the patients was 59116 years old, 53% were female,
65% were Caucasian, and the most frequent etiology of the chronic kidney
disease was diabetic nephropaty (36%). The most frequent comorbidities
were hypertension (76%), diabetes (39%), and 15% of the patients presented
Davies' score higher than 2.

The table 2 shows the clinical and laboratorial data of the incidents
patients according to BMI. Patients with BMI >30 were older (p=0.001), female
sex (p=0.001), had higher systolic and diastolic blood pressure (p=0.000;
p=0.003). The Davies Score were higher than two in 18% of the overweight
and in 17% of the obese patients. Patients who were overweight or obese
presented higher hemoglobin (p=0.02), glucose (p=0.002) and higher
tfriglycerides (p=0.007). There were no differences in the values of albumin,
creatinine, urea or cholesterol through the BMI groups.

The table 3 shows the clinical and |laboratorial data of the prevalent
patients according to BMI. Patients with BMI >30 were older (p=0.0001),
female sex (p=0.0001), had higher systolic (p=0.0001) and diastolic blood
pressure (p=0.0001). The Davies Score were higher than two in 20% of the
overweight and in 23% of the obese patients. There were no differences in the
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values of ureqa, albumin and hemoglobin among the BMI's groups. The
creatinine (p=0.02) and phosphate (p= 0.02) level were higher in obese
patients. Patients who were overweight or obese presented higher glucose
(0=0.002), triglycerides (p=0.001) and total cholesterol (p=0.02).

The figure 1 A shows the Kaplan Meier plot in incidents patients
according to BMI. As can be seen, there is a difference in the mortality curve
among the different BMI groups (log rank, p<0.0001). In the figure 1B, the
Kaplan Meier curve of prevalent patients shows no difference in the mortality
among the groups (log rank, p=0.08).

The mortality curves adjusted for age, gender and Davis score showed
protection of obesity in incident patients. On the other hand, obesity had no
protective function in prevalent patients. The table 4 shows the Cox
proportional hazard for BMI in incident patients and, as can be seen, when
we analyzed only BMI, values >30 was a mortality risk protector (p=0.05, HR
0.72 CI=0.51-1.0). When the adjusted Cox proportional hazard was evaluated,
the risk factor for mortality were: BMI<18.5 (HR 1.86 CI=1.35-2.57, p=0.0001,),
older age (p<0.0001) and higher Davies Score (p<0.0001). BMI>30 was a
mortality risk protector (HR 0.67 Cl= 0.47-0.95, £=0.02). On the other hand, the
Cox proportional hazard for BMI in prevalent patients, taking in account only
BMI, showed that values >30 was not a mortality risk protector (HR 0.91 Cl=
0.72 to 1.14, p=0.4) When the adjusted Cox proportional hazard was
evaluated, the risk factor for mortality were: BMI<18,5 (HR 1.51 CI=1.14 to 2.0,

p=0,003), older age (p<0,0001) and more over high Davies Score (p=0,001).
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Although values of BMI >30 were not mortality risk protector, they did not

associate with increased risk (HR 0.88 Cl=0.69 to 1.11, p=0.2).
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Discussion

Is Obesity good? In determined groups of patients it seems o be. In
severadl studies it was shown what is called the “obesity paradox”. In general
population, obesity is bad and is associated with higher risk of cardiovascular
disease (13) , diabetes (14) , cancer (15), kidney disease (16) (17) and other
comorbidities, and it is correlated with mortality. On the other hand, obesity is
a mortality risk protector in several conditions, for example: older patients,
cardiac heart failure, COPD, AIDS, Rheumathoids Arthrits and in patients on
hemodialysis (18). Recenftly, Kalantar Zadeh (6)asked a question: what is the
beftter fat or muscle¢ He concluded that the body fat is good in patients on
hemodialysis with protector risk factor for mortality. In peritoneal dialysis, the
“paradox’” was not demonstrated for Abbot (1) or McDonald (19) but Snyder
in 2003 in prospective study with 45982 PD patients shows that the association
the mortality and BMI in PD change with the time. And, the PD patients
change your weight over time (20).

The number of peoples who have obesity increase dramatically in our

country in last 20 years (www.ibge.gov.br, accessed in November 2007). The

BRAZPD is the first big observational study to realize in Brazil and the number of
the PD patients who have obesity (21) is similar that the general population.
When observe the epidemiological profile the overweight and obesity
PD patients, the clinical characteristics more serious are presented in this
population: with higher age, more hypertension, diabetes and higher Davies
Score. These data to remit the obvious correlation with mortality, but when
redlized the Cox proportional hazard, that the fact was not observed. In
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prevalent patients the obesity is not a risk factor for mortality and in incident
patients; the obesity is a mortality risk protector.

What are beyond the “obesity paradox”g We don't know. Several
researchers describe several characteristics envolved in the paradox: total
serum cholesterol (22), LDL cholesterol (23), Blood Pressure (24), Homocysteine
(25) (26), Serum Creafinine (27), Serum lIron (23) , Serum AGE (28), Serum
Potassium (23), 2004), Serum Calcium (29), Serum PTH (30),Tumor necrosis
factor alpha receptors (31).

In our study, we observed higher hemoglobin levels in incident patients
who had higher BMI. It is conceivable that patients with higher hemoglobin
also have normal iron reserve, which has been associated with befter survival
(23) . In prevalent patients variable related to a better nutritional status (high
creatinine and phosphorus) also correlated with  higher BMI, possibly
indicating an increase in the lean mass in these patients.

Possible causes of the reverse epidemiology of obesity in PD patients
include a more stable hemodynamic status, alterations in circulating
cytokines, unique neurohormonal constellations, endotoxin lipoprotein
interaction, reverse causation, survival bias, fime discrepancies among
competitive risk factors, and malnuftrition-inflammation complex syndrome
(32, 33). The salutary effect of obesity on clinical outcomes seen in the PD
patients is also observed in patients with CHF and geriatric patients, i.e.,
populations with extraordinarily high mortality. Exploring the causes and
consequences of the reverse epidemiology of obesity in dialysis patients can
enhance our insights into similar paradoxes observed for other conventional
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risk factors, such as blood pressure and serum cholesterol and homocysteine
(16, 34-37). We still don't understand what is hidden in "obesity paradox” in
CKD, however, it is clear that it is not a mere “statistical” artfifact.

Some limitations of the present study should be considered. First, it is an
observational study, the BMI were observed only in admission of the patients.
But, the big number of the patients and the consistence the statistical
analysis about the BMI>30 and mortality risk protector became the
observations about the question: the “obesity paradox” exists in incident
patients on peritoneal dialysis. Finally, the fact that this was a cross-sectional
analysis may limit the value of the study. Thus, the present study does not
provide a explanation for the effect of BMI. Studies that provide such an

explanation will add substantially 1o the strength of our findings.
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The following centers are participating in the Brazilian Peritoneal Dialysis
Mulficentric Study and have conftributed to the creation of this paper:
AMENEG, ASSOCIACAO HOSP  BAURU, BIOCOR HOSP DOENCAS
CARDIOLOGICAS, CASA DE SAUDE E MAT N.SRA PERP SOCORRO, CDR
CURITIBA, CDR GOIANIA, CDR IMPERATRIZ, CDR SAO JOSE PINHAIS, CDIR -
CENTRO DIALISE TRANSPLANTE RENAL, CENTRO NEFROLOGIA TERESOPOLIS,
CENTRO NEFROLOGICO MINAS GERAIS, CENTRO TRAT DOENCAS RENAIS
JOINVILLE, CENTRO TRATAMENTO RENAL ZONA SUL, CLINEF RIO DE JANEIRO,
CLINEPA CLINICA DE NEFROLOGIA DA PARAIBA, CLINES, CLINESE, CLINICA DO
RIM DO CARPINA, CLINICA EVANGELICO S/C LTDA, CLINICA NEFROLOGIA DE
FRANCA, CLINICA NEFROLOGIA SANTA RITA, CLINICA NEFROLOGICA SAO
GONCALO, CLINICA PAULISTA NEFROLOGIA, CLINICA RENAL MANAUS,
CLINICA SENHOR DO BONFIM, CLINICA SENHOR DO BONFIM LTDA FILIAL,
CLINICA TRATAMENTO RENAL, CUIABA — CENEC, CLIRE CLINICA DOENCAS
RENAIS, FAMESP BOTUCATU, UNICAMP - UNIV. EST CAMPINAS, HOSP. CLINICAS
FMRPUSP, FUNDACAOQO CIVIL CASA MIS FRANCA, FUNDACAQO INST MINEIRO EST
PESQ NEFROL, GAMEN RIO DE JANEIRO, GDF HOSPITAL DE BASE, HISTOCOM
SOCIEDADE CIVIL LTDA, HOSP UNIV PROF EDGARD SANTOS, HOSP BENEF.
PORTUGUESA PERNAMBUCO, HOSPITAL CIDADE PASSO FUNDO, HOSPITAL
CLINICA UNIV FED GOIAS, HOSPITAL E MATERNIDADE ANGELINA
CARON,HOSPITAL EVANGELICO VILA VELHA ES, HOSPITAL GERAL BONSUCESSO,
HOSPITAL GERAL DE GOIANIA, HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAOQ,
HOSPITAL SAQO JOAO DEUS, HOSPITAL SAO JORGE, HOSPITAL SAO JOSE DO
AVAI, HOSP SAO VICENTE DE PAULA - J PESSOA, HOSP SAO VICENTE DE PAULO,
HOSPITAL SERVIDOR DO ESTADO IPASE, HOSPITAL UNIV PRESIDENTE DUTRA MA,
HOSPITAL UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO, HOSPITAL VITA VOLTA REDONDA
S/A, IAMSPE SAO PAULO, IMIP, INST CAPIXABA DOENCAS RENAIS, INST
CAPIXABA DOENCAS RENAIS CARIACICA, INST CAPIXABA DOENCAS RENAIS
SERRA, INST DO RIM DE FORTALEZA, INST DO RIM DE MARILIA, INST DO RIM DO
PARANA S/C LTDA, INST DO RIM SANTO ANTONIO DA PLATINA, INST
HEMODIALISE DE SOROCABA, INST MEDICINA NUCLEAR ENDOCRINA, INST
NEFROLOGIA DE MOGI DAS CRUZES, INST NEFROLOGIA DE SUZANO, INST
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NEFROLOGIA SOUZA E COSTA, INST UROLOGIA E NEFROL BARRA MANSA, INST
UROLOGIA E NEFROL SJ RIO PRETO, MEDSERVSP, NEFROCENTRO,
NEFROCLINICA CAXIAS DO SUL, NEFROCLINICA FOZ DO IGUACU,
NEFROCLINICA UBERLANDIA, NEFRON CLINICA NATAL, NEFRON CONTAGEM,
NEPHRON PELOTAS, NEPHRON SAO PAULO, NUCLEO NEFROLOGIA BELO
HORIZONTE, PRO NEPHRON, PRORIM CAMPQOS DOS GOITACAZE, PUC PORTO
ALEGRE, RENALCARE SERVICOS MEDICOS LTDA, RENALCOR ANGRA DOS REIS,
RENALCOR RIO DE JANEIRO, RENALVIDA, RIEN RIO DE JANEIRO, SANTA CASA
DE ADAMANTINA, SANTA CASA DE JAU — UNEFRO, SANTA CASA DE MARILIA,
SANTA CASA DE OURINHOS, SANTA CASA DE SANTO AMARO, SANTA CASA DE
SAO JOSE DOS CAMPQOS, SANTA CASA DE VOTUPORANGA, SERV DE
NEFROLOGIA DE RIBEIRAO PRETO, UERJ - HOSP. CLIN. UNIV. EST. RIO DE
JANEIRO, UNI RIM JOAO PESSOA, UNIDADE NEFROLOGIA ASSIS, UNIRIM
UNIDADE DE DOENCAS RENAIS, UNIRIM UNIDADE RENAL DO PORTAQO, UNTR
UNIDADE NEFROLOGIA TRANSPLANTE.

We would also like to thank Daniel Rimoli, Regina Fortes, Marcio Alvarenga,
Ed Vonesh, Pablo and all the Brazilian Baxter Renal team for their important

contribution to the creation and functioning of this project.

This study has been funded by Baxter Laboratories Brazil.
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TITLES AND LEGENDS TO FIGURES

Figure 1. Box-whisker plots of BMI kg/m2 in all peritoneal patients at baseline,
3 months, 6 months, 9 months and 12months.

Figure 2. Kaplan Meier survival curves in incident patients (Panels A) and
prevalent patients (Panels B) all cause mortality according to BMI levels in
peritoneal dialysis pafients.
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Table 1. Baseline characteristics

peritoneal dialysis

of chronic kidney disease patients

on

Total Patients
Total Incidents | Prevalent
Population

Number of patients (n) 5041 2039 3002
Age (years) 60£16 59116 60£16
Patients> 65 years old 4% 38% 42%
Female % 53% 54% 53%
Caucasian % 65% 62% 66%
Efiology of Chronic Kidney Disease
Diabetic Nephropathy 36% 38% 34%
Renal Disease associated 23% 22% 24%
hypertension
Glomerulonephritis 1% 10% 1%
Miscellaneous 15% 13% 16%
Chronic Pyleonephritis 3% 3% 3%

Unknown 13% 14% 13%
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Table 2. Characteristics of the incident patients on peritoneal dialysis by
malnutrition <18.5 kg/m2. normal 18.5 to 24.9 kg/m?2.
kg/m?2 and obesity >30 kg/m?2.

overweight 25 to 30

<18.5 18.5 fo 2510 30 >30 kg/mz2. P

kg/m? 24.9 kg/m? kg/m? value
Sex female (%) 63.7% 55.2% 47% 63.9% 0.000
Age (years) 56.2120.6 57.9+16.6 60.6£13.3 59.7£11.9 0.001
Systolic BP (mm Hg) 132+23.5 138.9+24 141.7£25.5 144.8+26.6 0.000
Diastolic BP (mm HQ) 8114 83.2£14.2 85+14 85+14 0.003
S-albumin (g/l) 3.7t1.4 4.241.2 4.3412.4 4.241.2 0.3
S-creatinine (mg/dL) 6.8%3.1 7.5£4.3 7.7t4.6 8.2+4.8 0.07
S-urea (mg/dL) 109.6+47 116.3+48 117448 115.7+44 0.3
Hemoglobin (g/l) 10.41£2.3 10.4£2.9 10.81£2.6 10.512.1 0.02
Phosphate (mg/dL) 49419 5.5£1.8 5.1£1.8 5.4+3.3 0.5
Calcium (mg/dL) 8.5+2.2 8.4+3.5 8.312.4 8.38+2.4 0.8
Potassium (mEQg/L) 4.4%+1.1 4.6%1 4.712.4 4.510.9 0.1
Glucose (mg/dL) 10667 115276 122+78 12775 0.02
Triglycerides (mg/dL) 143186 172+101 209+166 223.2497 0.007
Total cholesterol 190.8%55 190163 184161 199.9+62 0.5
(mg/dL)
Davies Score:
0 27.5% 21.6% 16.4% 16.4%
1-2 62% 64.5% 65.2% 67.1%
> 10.6% 13.9% 18.3% 16.5%
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Table 3. Characteristics of the prevalent patients on peritoneal dialysis by
malnutrition <18.5 kg/m2. normal 18.5 to 24.9 kg/m2. overweight 25 to 30
kg/m?2 and obesity >30 kg/m?2.

<18.5 18.5 fo 2510 30 >30 kg/mz2. P

kg/m? 24.9 kg/m? kg/m? value
Sex female (%) 64.8% 51.2% 49.9% 60.1% 0.000
Age (years) 56122 59.2%17.2 62+13.5 60.8£13.5 0.000
Systolic BP (mm Hg) 126%21 135+25.5 138.8+25 140.9+£24.8 0.000
Diastolic BP (mm HQ) 78.2114.9 81.7+14 82.7£13.8 84.9+14 0.000
S-albumin (g/ dL) 4.18+1.5 4.36£1.35  4.3%+1.2 4.942.6 0.1
S-creatinine (mg/dL) 6.613.7 7.0£3.7 7.213.6 7.9£3.6 0.02
S-urea (mg/dL) 102490 11052 10952 107+46.2 0.2
Hemoglobin (g/ dL) 10.912.5 10.91£3.4 11.26+4.2 10.97+3.6 0.2
Phosphate (mg/dL) 4.611.5 4.812.1 4.97+1.6 5.12+3.3 0.02
Calcium (mg/dL) 8.212.5 812.9 8+4.7 8.16%5.9 0.8
Potassim (mEg/L) 4.4%+1.1 4.47+2.7 4.38+1.69 5.712.4 0.09
Glucose (mg/dL) 98163 11071 139+31.6 130167 0.002
Triglycerides (mg/dL) 154480 1761124 2531180 247+155.3 0.000
Total cholesterol 175.2+46 184+55 198.58+58 190.9+51 0.02
(mg/dL)
Davies Score:
0 34.7% 24.7% 17.7% 16.4%
1-2 53.3% 61.7% 62.3% 61.5%
> 12% 13.7% 20% 22.5%
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Table 4. Univariate Cox regression for predictors of all-cause (A) and
multivariate all-cause mortality (B) in incident patients.

Variable Hazard Ratio 95% CI X2 | P value
A) univariate All-cause mortality

BMI 18.5 to 24.9 kg/m? 1

BMI <18.5 kg/m?2 1.71 1.27 -2.31 12.81 0.0003
BMI 24.9 to 30 kg/m? 0.85 0.67 -1.07 1.91 0.16
BMI >30 kg/m?2 0.72 0.51-1.0 3.70 0.05
Variable Hazard Ratio 95% CI X2 | P value
B) multivariate All-cause mortality

BMI <18.5 kg/m?2 1.86 1.35-2.57 14.48 0.0001
BMI 24.9 to 30 kg/m? 0.79 0.62-1.01 3.36 0.06
BMI >30 kg/m?2 0.67 0.47 -0.95 5.04 0.02
Age (45-65 yrs vs (<45 yrs) 1.24 1.53-422 | 1298  0.0003
Age (65-75 yrs vs <45 yrs) 2.54 2.34 - 6.43 27.67| <0.0001
Age (>75yrs vs <45 yrs) 3.88 3.03-8.16 40.6|  <0.0001
Gender (male vs female) 0.88 0.71-1.08 1.49 0.2
Davies (1-2 vs 0 score) 1.25 0.87-1.80 1.46 0.2
Davies (> 2 vs 0 score) 2.16 1.50 - 3.09 17.68| <0.0001
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Table 5. Univariate Cox regression for predictors of all-cause (A) and
multivariate all-cause mortality (B) in prevalent patients.

Variable Hazard Ratio 95% CI X2 | P value
A) univariate All-cause mortality

BMI 18.5 to 24.9 kg/m? 1

BMI <185 kg/m?2 1.30 1.02-1.75 4.69 0.03
BMI 24.9 to 30 kg/m? 0.96 0.81-1.14 0.15 0.6
BMI >30 kg/m?2 0.91 0.72-1.14 0.62 0.4
Variable Hazard Ratio 95% CI X2 | P value
B) multivariate All-cause mortality

BMI <18.5 kg/m?2 1.51 1.14-20 8.36 0.003
BMI 24.9 to 30 kg/m? 0.89 0.74-1.07 1.48 0.2
BMI >30 kg/m? 0.88 0.69 - 1.11 1.16 0.2
Age (45-65 yrs vs (<45 yrs) 1.87 1.89-4.17 | 2614 <0.0001
Age (65-75yrs vs <45 yrs) 2.87 2.54 — 5.56 44.04 <0.0001
Age (>75yrsvs <45 yrs) 3.76 4.02-8.63 83.11| <0.0001
Gender (male vs female) 1.09 0.93-1.27 1.31 0.2
Davies (1-2 vs 0 score) 1.23 0.97-1.57 3.01 0.08
Davies (> 2 vs 0 score) 1.48 1.16-1.89 10.01 0.001
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Figure 1
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2A- Kaplan Meier Incident Patients
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7- SUMARIO DE RESULTADOS
7.1- The Brazilian Peritoneal Multicentric Study (BRAZPD): Characterization of the
Cohort. Kidney International, v.73, S108, p.145-52, 2008.

Table 1- Demographic data of the Continuous Ambulatory Peritoneal Dialysis (CAPD) and
Automated Peritoneal Dialysis (APD) population at the study baseline

Total Patients
Population Incident Prevalent
Number of patients (n) 3226 2094 1132
CAPD / APD 47% / 53% 42% / 58% 56% / 44%
Age (years) 54+£19 56+20 52+18
Patients >65 years old 34% 37% 27%
Female 55% 54% 56%
White race 64% 68% 58%
Primary kidney disease
Diabetic Nephropathy 36% 38% 29%
Hypertensive Renal Disease 26% 24% 28%
Chronic Glomerulonephritis 13% 11% 16%
Miscellaneous 9% 9% 9%
Chronic Pielonephritis 4% 4% 5%

Unknown 14% 14% 13%




Table 2- Mean of laboratory values of the study population at the baseline

Total Patients
Population Incident Prevalent

Creatinine (mg/dl) 7.4+4.6 6.9+4.1 8.5£53
Potassium (mEq/1) 45431 4.4+1.1 47137
Calcium(mg/dl) 8.5¢3.9 8.4+43 8.8+3.1
Phosphorus (mg/dl) 5.1+5.7 51455 53+6.2
Glucose (mg/dl) 117+74 116+72 118+76
Hemoglobin (g/dl) 113 113 11+4
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Figure 1- Causes of death in the study population during the follow up
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Figure 2- Kaplan Meier survival curve of the incidents and prevalent patients
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7.2- Sucessos e Fracassos — Uma Analise dos Dados do BRAZPD Comparados as

Diretrizes Espanholas. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v.30, n.1, p.22-31, 2008.

Tabela 1- Caracteristicas demograficas e clinicas da populagao total do estudo:

Total Pacientes
Populacao Incidentes Prevalentes
Numero de pacientes (n) 3.226 2.094 1.132
DPAC/DPA 47% / 53% 42% / 58% 56% / 44%
Idade (anos) 54+19 56+20 52+18
Pacientes >65 anos de idade 34% 37% 27%
Sexo feminine 55% 54% 56%
Brancos 64% 68% 58%
Etiologia da Doenga Renal
Nefropatia Diabética 36% 38% 29%
Doenga Renal Hipertensiva 24% 24% 28%
Glomerulonefrite Cronica 13% 11% 16%
Misceldnea 9% 9% 9%
Pielonefrite Cronica 4% 4% 5%
Desconhecida 14% 14% 13%
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Tabela 2- Percentagem de pacientes e as metas propostas pelas diretrizes espanholas:

Dado Clinico (diretrizes espanholas)

% nos parametros

Pressdo Arterial<130/80mmHg

Presenca de edema

Hemoglobina <11g/dL

11g/dL e 13g/dL

>13g/dL
Ferritina <150ng/dL
Potdssio <3,5mFEqlL
3,5 a5,5 mkglL
>5,5mEq/L
Cdlcio 8,4 e 9,5 mg/dL
<&8,4mg/dL
>9, 5mg/dL
Fosforo <3,5mg/dL
3,5 a5,5mg/dL
> 5,5mg/dL
Cdlcio x Fosforo <3,5mg/dl
PTHi <150pg/mL
150-300pg/mL
>600 pg/mlL
Albumina>3,5g/dL
Colesterol total<<175mg/dL
Triglicérides <200mg/dL
<400mg/dL

Glicemia >110mg/dL

70%
24%
49%
34,7%
15%
8%
14,6%
73,4%
12%
37,9%
31,4%
30,7%
52%
16,7%
30,4%
79%
36%
24%
10%
66%
61%
62%
92%

37%
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Figura 1- Causas de morte na populacgéo total:
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Figura 2- Curva de sobrevida de Kaplan Meier em pacientes incidentes e prevalentes:
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7.3- Geografia da Dialise Peritoneal no Brasil

Tabela 1- Caracteristicas demograficas, clinicas e laboratoriais dos pacientes em
dialise peritoneal nas diversas regides do Brasil:

Regiiio /n Regiio1 Regido2 Regiio3 Regiio 4 Regiio 5
Sudeste Nordeste Sul Centro-Oeste Norte
3451 809 1025 271 163
Idade 57+19.9 51,3421,2 555+19.5 50,8423 50,5+18.5
>65 anos 36,4% 26,3% 33.4% 30,6% 21,5%
Sexo (Fem.) 49.3% 51,8% 48.3% 45.4% 54.2%
Raca (Branca) 64,6% 38.3% 76,5% 57,6% 9%
Nivel de Escolaridade
Analfabeto 11,7% 15.2% 10,4% 12.9% 9%
Fundamental 53.3% 48.5% 58% 46,1% 47%
Médio 22.7% 23,6% 19.9% 26,1% 29.5%
Superior 7.8% 6,9% 6.3% 8.5% 14,5%
Renda até 2 salarios minimos
30,7% 45.2% 32.8% 30,8% 35.5%
Distincia do centro
(até 50 km) 74,8% 57% 71,8% 56.,6% 76,8%
Tempo de acompanhamento (meses) 12,1388 10,574  10,3+7,54 8,98+6,4 12,67+9.7
(la34m) (1a27m) (1a28m) (1a26m) (1a3l
Creatinina (mg/dL) 7,15£5.9 7.1+4 6,5+4,9 8,11+3,67 7,59+4.,47
Ureia (mg/dL) 95,07+34 171443 108+£36 97,3£30,2 104,17+42.2
Potassio (mEq/L) 4.36=+1 4.3+1,6 425+1,15 4,24+0,9 4,13+0,84
Cilcio (mg/dL) 7,95+3,54 8,742 8,18+2.57 8,99+1.2 8,68+0,96
Fésforo (mg/dL) 4964232  458+189 4.61+1.8  4.4+1.64 4,65£1,5
Glicemia (mg/dL) 120,7+£75,5 103,768  112+92 113,3+67,57 125,5+96
Hemoglobina (g/L) 11,539 12,7528 11,243.37 10,93+2,72 12,424
Hematdcrito (%) 37,717 33,7+14,6 33,9+16 32,14+6,58 37,6£7,36
TGP (mg/dL) 21,3449 21£19 22£16 18.8£13 24,49420.7
MC 24,6+5 23,8+5 25,55 22.9+4.5 23,5+5.5
Comorbidades:
Neoplasia 3.3% 1,4% 1,9% 1,4% 0
Doencas Cardiovasculares 25,6% 15,8% 24.8% 19% 1,2%
Vasculopatia 25.4% 20,1% 21,2% 14,6% 1,3%
HVE 38.6% 42.6% 37% 29.2% 22%
DM 38.1% 31,8% 37% 26,8% 31,3%
Colagenose 1,4% 2,6% 2.1% 1,4% 1,8%
Nenhuma 1,6% 3.5% 2.0% 5,4% 1,8%
Sal'(,1a
Obito 23.3% 13.4% 20,7% 11,5% 30,1%
Nio 16,6% 16,8% 17.7% 10,.8% 22.3%
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Andlise de Sobrevida dos Pacientes (cox proportional hazard) corrigido para
idade, sexo, presenca de diabetes mellitus e doencas cardiovasculares (1-
sudeste; 2- nordeste; 3- sul; 4- centro-oeste; 5- norte)

1,0 regiao
1,00
J1200
3,00
g1 400
- 5,00
o 08 ,
>
2
8
=
S
=
(&] 0,6—
©
S
>
o
¥e)
o
n 0,4—
0,2

| I | |
0 10 20 30

Tempo de acompanhamento no estudo em meses

158



Andlise de Sobrevida da Técnica (cox proportional hazard) corrigida para
idade, sexo, diabetes e doencgas cardiovasculares (1-sudeste; 2-nordeste; 3-
sul; 4- centro-oeste; 5- norte)

Sobrevida cumulativa
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7.4- Associacao da Mortalidade da Populacio Geral na Mortalidade de Pacientes
Portadores de Doenca Renal Cronica em Dialise Peritoneal.

Tabela 1- Caracteristicas demograficas, clinicas e laboratoriais dos pacientes em
dialise peritoneal:

Varidvel Dado
Idade (media em anos) 55,9+20,3

>65 anos 34,7%

Sexo (Fem.) 49.3%

Raca (Branca) 61%

Nivel de Escolaridade

Analfabeto 11,9%
Fundamental 52.8%
Médio 22,6%
Superior 7.8%
Renda até 2 salarios minimos 33,1%
Distancia do centro 70,9%
(até 50 km)
Indica¢io de DP médica ou unica TRS possivel 63%
Acompanhamento pré-dialitico 48.5%
Hemodialise prévia 48.5%
Tempo (meses) 11,4+8,4 (1 a34)
Creatinina (mg/dL) 7,0£5
Ureia (mg/dL) 122,7+93
Potassio (mEq/L) 4,3+1,18
Cilcio (mg/dL) 8.16+3,1
Fésforo (mg/dL) 4,1£2.14
Glicemia (mg/dL) 117+78
Hemoglobina (g/L) 11,642
Hematocrito (%) 36,1+13
TGP (mg/dL)
MC 24,5+5
Comorbidades:
Neoplasia 2,6%
Doencas Cardiovasculares 23.1%
Vasculopatia 22.8%
HVE 37, 7%
DM 36,2%
Colagenose 1,7%
Outras 34,8%
Saida
Obito 21%
Niio 16,7%
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Tabela 2- Dados adaptados do www.datasus.gov , sobre mortalidade no Brasil, no ano

base de 2006:
Dialise
Peritoneal
Mortalidade
por todas
Estado as causas
AM 50
BA 31
CE 5
DF 7
ES 26
GO 24
MA 6
MG 105
MT 2
PB 16
PE 37
PR 172
RJ 281
RS 45
SC 18
SE 35
SP 453
Total 1313

Mortalidade
Cardiovascular
4
54
2
5
13
14

43

22
55
115
14
7

9
173
537

Populacio

DP

166
210
90
73
118
89
58
384
33
89
205
805
1068
195
59
186
2118
5946

Populacio
Geral
Mortalidade
por todas
as causas

11594
67533
40793
9513
19665
27211
22643
111807
12958
20134
51885
60610
118423
72357
30421
9586
243955
931088

AM-Amazonas, BA-Bahia, CE- Ceara, DF-Distrito Federal, ES- Espirito Santo,
GO- Goias, MA- Maranhdo, MG. Minas Gerais, MT- Mato Grosso, PB- Paraiba, PE- Pernambuco, PR- Paran4, RJ- Rio de Janeiro, RS- Rio
Grande do Sul, SC- Santa Catarina, SE- Sergipe, SP- Sdo Paulo

Mortalidade

cardiovascular

1920
17835
12230

3285

6412

7521

6596
31794

3592

6454
16139
18752
34701
21665

8620

2717
75121

275354

Populacio
Geral

3341096
14502575
8450527
2557158
3453648
5844996
6305539
19850072
2957732
3742606
8734194
10590169
15872362
10855214
6052587
1999374
41011635
166121484
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Grafico 1- Regressao Linear correlacionando a mortalidade na populacio geral com a
mortalidade na populacio em diidlise peritoneal (ponderada pela populacdo nos

estados):

30,00 ! Linear Regression
¥ ¥
pdpgeral = -1,95 + 40,04 * pob

% R-Square=0,34

o

@]

Q

@ 20,00

©

(]

©

1]

=

©

i

S

(<]

= ¥

10,00= ¥
‘ ¥

I I I I
0,40 0,50 0,60 0,70

Mortalidade portodas as causas da populagao geral

162



Grafico 2- Regressio Linear correlacionando a mortalidade cardiovascular na
populacio geral com a mortalidade cardiovascular na populacio em dialise peritoneal
(ponderada pela populacao nos estados):
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Grafico 3- Associacdo entre mortalidade cardiovascular entre a populagio geral e a
populaciio portadora de doenca renal cronica (DRC) em didlise peritoneal (DP)
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7.5- Survival in Peritoneal Dialysis in Brazil: Is obesity an advantage? — Submetido para

publicaciio a Peritoneal Dialysis International sob protocolo.

Table 1. Baseline characteristics of chronic kidney disease patients on

peritoneal dialysis

Total Patients
Total Incidents | Prevalent
Population

Number of patients (n) 5041 2039 3002
Age (years) 60£16 59116 60£16
Patients> 65 years old 4% 38% 42%
Female % 53% 54% 53%
Caucasian % 65% 62% 66%
Efiology of Chronic Kidney Disease
Diabetic Nephropathy 36% 38% 34%
Renal Disease associated 23% 22% 24%
hypertension
Glomerulonephritis 1% 10% 1%
Miscellaneous 15% 13% 16%
Chronic Pyleonephritis 3% 3% 3%

Unknown 13% 14% 13%
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Table 2. Characteristics of the incident patients on peritoneal dialysis by
malnutrition <18.5 kg/m2. normal 18.5 to 24.9 kg/m?2.
kg/m?2 and obesity >30 kg/m?2.

overweight 25 to 30

<18.5 18.5 fo 2510 30 >30 kg/mz2. P

kg/m? 24.9 kg/m? kg/m? value
Sex female (%) 63.7% 55.2% 47% 63.9% 0.000
Age (years) 56.2120.6 57.9+16.6 60.6£13.3 59.7£11.9 0.001
Systolic BP (mm Hg) 132+23.5 138.9+24 141.7£25.5 144.8+26.6 0.000
Diastolic BP (mm HQ) 8114 83.2£14.2 85+14 85+14 0.003
S-albumin (g/l) 3.7t1.4 4.241.2 4.3412.4 4.241.2 0.3
S-creatinine (mg/dL) 6.8%3.1 7.5£4.3 7.7t4.6 8.2+4.8 0.07
S-urea (mg/dL) 109.6+47 116.3+48 117448 115.7+44 0.3
Hemoglobin (g/l) 10.41£2.3 10.4£2.9 10.81£2.6 10.512.1 0.02
Phosphate (mg/dL) 49419 5.5£1.8 5.1£1.8 5.4+3.3 0.5
Calcium (mg/dL) 8.5+2.2 8.4+3.5 8.312.4 8.38+2.4 0.8
Potassium (mEQg/L) 4.4%+1.1 4.6%1 4.712.4 4.510.9 0.1
Glucose (mg/dL) 10667 115276 122+78 12775 0.02
Triglycerides (mg/dL) 143186 172+101 209+166 223.2497 0.007
Total cholesterol 190.8%55 190163 184161 199.9+62 0.5
(mg/dL)
Davies Score:
0 27.5% 21.6% 16.4% 16.4%
1-2 62% 64.5% 65.2% 67.1%
> 10.6% 13.9% 18.3% 16.5%
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Table 3. Characteristics of the prevalent patients on peritoneal dialysis by
malnutrition <18.5 kg/m2. normal 18.5 to 24.9 kg/m2. overweight 25 to 30
kg/m?2 and obesity >30 kg/m?2.

<18.5 18.5 fo 2510 30 >30 kg/mz2. P

kg/m? 24.9 kg/m? kg/m? value
Sex female (%) 64.8% 51.2% 49.9% 60.1% 0.000
Age (years) 56122 59.2%17.2 62+13.5 60.8£13.5 0.000
Systolic BP (mm Hg) 126%21 135+25.5 138.8+25 140.9+£24.8 0.000
Diastolic BP (mm HQ) 78.2114.9 81.7+14 82.7£13.8 84.9+14 0.000
S-albumin (g/ dL) 4.18+1.5 4.36£1.35  4.3%+1.2 4.942.6 0.1
S-creatinine (mg/dL) 6.613.7 7.0£3.7 7.213.6 7.9£3.6 0.02
S-urea (mg/dL) 102490 11052 10952 107+46.2 0.2
Hemoglobin (g/ dL) 10.912.5 10.91£3.4 11.26+4.2 10.97+3.6 0.2
Phosphate (mg/dL) 4.611.5 4.812.1 4.97+1.6 5.12+3.3 0.02
Calcium (mg/dL) 8.212.5 812.9 8+4.7 8.16%5.9 0.8
Potassim (mEg/L) 4.4%+1.1 4.47+2.7 4.38+1.69 5.712.4 0.09
Glucose (mg/dL) 98163 11071 139+31.6 130167 0.002
Triglycerides (mg/dL) 154480 1761124 2531180 247+155.3 0.000
Total cholesterol 175.2+46 184+55 198.58+58 190.9+51 0.02
(mg/dL)
Davies Score:
0 34.7% 24.7% 17.7% 16.4%
1-2 53.3% 61.7% 62.3% 61.5%
> 12% 13.7% 20% 22.5%
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Table 4. Univariate Cox regression for predictors of all-cause (A) and
multivariate all-cause mortality (B) in incident patients.

Variable Hazard Ratio 95% CI X2 | P value
A) univariate All-cause mortality

BMI 18.5 to 24.9 kg/m? 1

BMI <18.5 kg/m?2 1.71 1.27 -2.31 12.81 0.0003
BMI 24.9 to 30 kg/m? 0.85 0.67 -1.07 1.91 0.16
BMI >30 kg/m?2 0.72 0.51-1.0 3.70 0.05
Variable Hazard Ratio 95% CI X2 | P value
B) multivariate All-cause mortality

BMI <18.5 kg/m?2 1.86 1.35-2.57 14.48 0.0001
BMI 24.9 to 30 kg/m? 0.79 0.62-1.01 3.36 0.06
BMI >30 kg/m?2 0.67 0.47 -0.95 5.04 0.02
Age (45-65 yrs vs (<45 yrs) 1.24 1.53-422 | 1298  0.0003
Age (65-75 yrs vs <45 yrs) 2.54 2.34 - 6.43 27.67| <0.0001
Age (>75yrs vs <45 yrs) 3.88 3.03-8.16 40.6|  <0.0001
Gender (male vs female) 0.88 0.71-1.08 1.49 0.2
Davies (1-2 vs 0 score) 1.25 0.87-1.80 1.46 0.2
Davies (> 2 vs 0 score) 2.16 1.50 - 3.09 17.68| <0.0001
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Table 5. Univariate Cox regression for predictors of all-cause (A) and
multivariate all-cause mortality (B) in prevalent patients.

Variable Hazard Ratio 95% CI X2 | P value
A) univariate All-cause mortality

BMI 18.5 to 24.9 kg/m? 1

BMI <185 kg/m?2 1.30 1.02-1.75 4.69 0.03
BMI 24.9 to 30 kg/m? 0.96 0.81-1.14 0.15 0.6
BMI >30 kg/m?2 0.91 0.72-1.14 0.62 0.4
Variable Hazard Ratio 95% CI X2 | P value
B) multivariate All-cause mortality

BMI <18.5 kg/m?2 1.51 1.14-20 8.36 0.003
BMI 24.9 to 30 kg/m? 0.89 0.74-1.07 1.48 0.2
BMI >30 kg/m? 0.88 0.69 - 1.11 1.16 0.2
Age (45-65 yrs vs (<45 yrs) 1.87 1.89-4.17 | 2614 <0.0001
Age (65-75yrs vs <45 yrs) 2.87 2.54 — 5.56 44.04 <0.0001
Age (>75yrsvs <45 yrs) 3.76 4.02-8.63 83.11| <0.0001
Gender (male vs female) 1.09 0.93-1.27 1.31 0.2
Davies (1-2 vs 0 score) 1.23 0.97-1.57 3.01 0.08
Davies (> 2 vs 0 score) 1.48 1.16-1.89 10.01 0.001
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2A- Kaplan Meier Incident Patients
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8- CONSIDERACOES FINAIS

O conhecimento da epidemiologia dos pacientes em didlise peritoneal no Brasil cria
uma identidade marcada por diferencas regionais. Descrevemos uma populagdo em dialise
que, em todo o pais, sofre de um viés de seleg@o, sendo colocada em didlise peritoneal, em sua
maioria, pacientes portadores de multiplas comorbidades. Este viés € histérico e ndo tem
respaldo na geografia de um pais continental, onde a grande maioria dos pacientes se vé
obrigada a sair de seus domicilios para realizar sua terapia renal de substitui¢do (hemodialise),
quando poderia realiza-la em seu domicilio (didlise peritoneal). Apesar deste viés de selegdo,
a mortalidade anual ao fim deste estudo (34 meses de acompanhamento) foi de 13,3%, abaixo
da mortalidade descrita por Sesso et al, 2008 para a populagdo geral em didlise, em censo
publicado no Jornal Brasileiro de Nefrologia. Outros dados que atestam a qualidade do
tratamento ¢ a adequag@o aos parametros determinados por diretrizes. Neste topico, vemos
que aqueles parametros que ndo estdo adequados sdo o nivel de hemoglobina (com uma
populagdo mais anémica do que esperado pelas diretrizes), e o grande percentual de culturas
negativas ao avaliarmos peritonites. Ressaltamos ainda as diferencas encontradas,
notadamente nas regides Norte e Nordeste no que diz respeito as caracteristicas e desfechos
dos pacientes em dialise peritoneal.

Caracteristicas classicamente associadas a mortalidade em pacientes em didlise como
idade, sexo feminino, doengas cardiovasculares, diabetes mellitus, maior produto calcio x
tosforo, hipoalbuminemia foram testadas em nossos modelos e, como em outros estudos,
mostraram-se positivamente relacionados com mortalidade. A mortalidade da populagido geral
também est4 associada a mortalidade da populagdo em diélise peritoneal exceto em regides de

realidades sécioecondmicas e ambientais muito complexas. Finalmente, observamos o



fendmeno da “epidemiologia reversa” da obesidade, com este fator ndo sendo associado a
mortalidade nem em pacientes incidentes ou prevalentes.

Mais do que conclusdes, este estudo observacional ¢ um gerador de perguntas e de
parcerias de varios grupos de pesquisa para que possamos compreender e melhorar a

qualidade do tratamento em dialise no Brasil.

A identidade nacional brasileira ndo é uma so6. As suas dimensbes politica e
cultural, em particular, ndo tém caminhado juntas. Nem remetem a um mesmo espirito,
a diferenca do que acreditava Gilberto Freyre, para quem a tolerdncia mutua que reina
na area sociocultural das relacoes humanas devia se traduzir, com naturalidade, por igual
tolerdncia na area politica: o liberalismo nosso ndo devia nem podia fundamentar-se,
como o liberalismo anglo-saxbnico, na competicdo onde ganha o melhor ou o0 mais
astuto, mas na conciliacdo harmoniosa das diferencas. Ndo é bem assim: existe de fato,
no Brasil, uma forma politica da conciliacdo, mas esta, longe de se definir pela tolerdncia

mutua, descansa na cooptacdo mais ou menos forcada do menos forte pelo mais forte.
Michel Debrun, professor de Ciéncia Politica da UNICAMP e membro da area de concentragdo de
Histéria das Ideologias e Mentalidades do IEA.
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ANEXOS



Comité de Etica em Pesquisa Nacional

Popt[ficia Universidade Catodlica do Parana
Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacdo
|

Curitiba, 02 de feversiro de 2005.
Of.026/05CEP-PUCPR

Ref. “Programa de registro de dialise peritoneal no Brasil -
"progredir'. Estudo obsénacional de corte prospectivo em
pacientes submetidos & terapia de didlise peritoneal nas
modalidades dialise periténeal ambulatorial continua - DPCA e
dialise pqritonaal automatizada - DPA".

Prezado (a) Pesquisador (es),

Venho por meio desta informar a Vossa Senhoria que o Comité de Etica em
Pasquisa da PUCPR, no dia 01 de dezembro do corrente ano aprovou ©
Projeto Intituiado “Programa de registro de didlise peritoneal no Brasil -
"Progredir”. Estudo observaciénal de corte prospectivo em pacientes
submetidos a terapia de dial‘lso peritoneal nas modalidades didlise
peritoneal ambulatorial continu;a . DPCA e dialise peritoneal automatizada
. DPA" sobre registe CEP-PUCPR 448, pertencente ao grupo lil, pais a
CONEP delegou ao CEP local a gpmvac;éo stica final conforme Expediente MS
n° 25000.187284/2004-01. O projeto serd4 encaminhado a CONEP para o
devido cadastro. Lembro ao senhor (a) pesquisador (a)} que é obrigatorio
encaminhar relatdrio anual parciél e relatério final a este CEP.

P

Atenciosamente,

{
v |
Prof Dr. Emilio José Scheer Neto.

Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa-PUCPR

limo Sr.
Roberto F. S Pacoits Filho.

R da Conceica
it /J;:ngu»a;a La.OHC?Ian. 1155 - Prado Velho - CEP 80215-901 - Caixa Postal 16210
; -pucprbr - Telelone: (41) 271-1543 - Telolax: (41) 332-5886 - Curliba - Parans - Brasil
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Comité de Etica em Pesquisa Local

Protocolo- CAAE-0023.1.180.084-05

Projeto de Pesquisa: “ Estudo Clinico Multicéntrico em Dialise Peritoneal: Estudo

Observacional de Coorte Prospectivo em Pacientes Submetidos a Dialise Peritoneal nas
Modalidades de Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua e Dialise Peritoneal
Automatizada.”

Pesquisador Responsavel: Prof. Dr. Marcus Gomes Bastos

Instituicio: Faculdade de Medicina / Funda¢cdo IMEPEN

Sumario / Comentarios

O CEP-HU/UFJF analisou o Protocolo- CAAE-0023.1.180.084-05

1- O projeto de Pesquisa atende aos aspectos fundamentais da Res. CNS n. 196/96 e
complementares sobre Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos.

2- O objetivo deste programa ¢ de se conhecer a situa¢do dos pacientes renais cronicos
em tratamento com dialise peritoneal no Brasil. Este objetivo pretende ser atingido
pela coleta de informagdes relacionados a doenga e ao tratamento, bem como pela
analise dos exames de rotina. O entendimento da realidade brasileira ¢ muito
importante, pois permitira que os médicos e enfermeiros, a partir destas informagdes,
identifiquem maneiras de melhorar o tratamento com a diélise peritoneal no futuro.

3- Dados serdo coletadas pelo médico e enfermeiro que acompanham o tratamento.

4- O estudo ¢ baseado apenas na coleta de dados ndo resultando em nenhum tipo de
mudanga em fung¢do do estudo por parte dos médicos e enfermeiros responsaveis pelo

estudo. Portanto participagdo ndo oferece risco adicional ao tratamento;
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5- Dados serdo tratados com absoluta segurangapara garantir a confidencialidade,
privacidade e anonimato em todas as etapas do estudo;
Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP —~HU/UFJF, de acordo com as
atribui¢des definidas na Res. CNS 196/96, manifesta-se pela aprovagdo do Projeto de

pesquisa proposto.

Situagdo: Projeto de pesquisa aprovado.

Juiz de Fora, 14 de abril de 2005

Profa. Dra. Sdnia Maria Dias

Coordenadora — CEP/HU/UFJF
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APENDICE



Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu portador de RG no.

, manifesto aqui meu consentimento em participar do estudo

observacional “PROGRAMA DE REGISTRO DE DIALISE PERITONEAL NO BRASIL”

sob responsabilidade do Dr

O objetivo deste programa ¢ de se conhecer a situagdo dos pacientes renais crénicos em
tratamento com dialise peritoneal no Brasil. Este objetivo pretende ser atingido pela coleta de
informagdes relacionadas a minha doenga e meu tratamento, bem como pela analise dos
resultados dos exames de rotina. O entendimento da realidade brasileira € muito importante,
pois permitira que os médicos e enfermeiros, a partir destas informagdes, identifiquem
maneiras de melhorar o tratamento com a dialise peritoneall no futuro.

Estou ciente que:

1- Estou permitindo voluntariamente que sejam coletadas pelo médico e enfermeiro que
acompanham meu tratamento uma série de dados relacionados a minha doenga e ao
meu tratamento de didlise peritoneal. Estes dados incluem observagdes que serdo
obtidas a partir da entrevista com meu médico e enfermeiro, bem como da analise de
resultados dos meus exames. Estes dados serdo analisados em conjunto com dados de
outros pacientes no Brasil que fazem dialise peritoneal.

2- A coleta de dados ndo implica na realizagdo de exames que ndo fagam parte da rotina
de exames que eu necessito para meu acompanhamento mensal.

3- A minha participagdo no estudo pode resultar em um pequeno aumento no tempo da

minha consulta com o médico ou enfermeiro.
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4- O estudo ¢ baseado apenas na coleta de dados ndo resultando em nenhum tipo de
mudanga do meu tratamento em fun¢ido do estudo por parte dos médicos ou
enfermeiros responsaveis pelo estudo. Portanto minha participagdo ndo oferece risco
adicional ao tratamento que ja realizo.

5- Estou ciente que meus dados serdo tratados com absoluta seguranga para garantir a
confidencialidade, privacidade e anonimato em todas as etapas do estudo.

6- Disponibilizarei estes dados para serem analisados pelos pesquisadores responsaveis e
utilizados em publicagdes cientificas em conjunto com dados de outros pacientes no
Brasil. Meu nome ou qualquer outro dado de identificagdo ndo aparecera na analise
dos dados ou relatos cientificos.

7- Poderei a qualquer momento (desde o inicio até o final da pesquisa, agora até a
publicacdo do artigo cientifico) solicitar esclarecimento sobre o estudo.

8- Tenho a liberdade de recusar a participar ou retirar meu consentimento, em qualquer
fase do estudo, sem que seja penalizado por esta atitude.

9- Como voluntario, ndo receberei dinheiro pela participacdo do “Projeto de Registro de
Dialise Peritoneal no Brasil”.

10-Qualquer duvida adicional ou problema relacionados ao estudo poderdo ser resolvidos

através do seguinte telefone

Estando de acordo com tal termo, firmo aqui,

Nome;:
Assinatura:
Data:  / /
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Lista de Centros Participantes

O 0 N =W =

= B W W W W W W W W W W N N NN NN NN NN e e e e e e
—_— O O 0 NN W R WD = O 00 NN R WD =D 0L NN R WD = O

Centro

AMENEG

ASSOCIACAO HOSP BAURU

BIOCOR HOSP DOENCAS CARDIOLOGICAS
CASA DE SAUDE E MAT N.SRA PERP SOCORRO
CDR CURITIBA

CDR GOIANIA

CDR IMPERATRIZ

CDR SAO JOSE PINHAIS

CDTR - CENTRO DIALISE TRANSPLANTE RENAL
CENTRO NEFROLOGIA TERESOPOLIS

CENTRO NEFROLOGICO MINAS GERAIS
CENTRO TRAT DOENCAS RENAIS JOINVILLE
CENTRO TRATAMENTO RENAL ZONA SUL
CLINEF RIO DE JANEIRO

CLINEPA CLINICA DE NEFROLOGIA DA PARAIBA
CLINES

CLINESE

CLINICA DO RIM DO CARPINA

CLINICA EVANGELICO S/CLTDA

CLINICA NEFROLOGIA DE FRANCA

CLINICA NEFROLOGIA SANTA RITA

CLINICA NEFROLOGICA SAO GONCALO
CLINICA PAULISTA NEFROLOGIA

CLINICA RENAL MANAUS

CLINICA SENHOR DO BONFIM

CLINICA SENHOR DO BONFIM LTDA FILIAL
CLINICA TRATAMENTO RENAL CUIABA - CENEC
CLIRE CLINICA DOENCAS RENAIS

FAMESP BOTUCATU

UNICAMP — UNIV. EST CAMPINAS

HOSP. CLINICAS FMRPUSP

FUNDACAO CIVIL CASA MIS FRANCA
FUNDACAO INST MINEIRO EST PESQ NEFROL
GAMEN RIO DE JANEIRO

GDF HOSPITAL DE BASE

HISTOCOM SOCIEDADE CIVIL LTDA

HOSP UNIV PROF EDGARD SANTOS

HOSP BENEF. PORTUGUESA PERNAMBUCO
HOSPITAL CIDADE PASSO FUNDO

HOSPITAL CLINICA UNIV FED GOIAS
HOSPITAL E MATERNIDADE ANGELINA CARON

Cidade

GUARULHOS
BAURU
NOVALIMA
GARANHUS
CURITIBA
GOIANIA
IMPERATRIZ
Sdo Jose dos Pinhais
SOROCABA
TERESOPOLIS
BELO HORIZONTE
JOINVILLE
JABOATAO DOS GUARARAPES
RIO DE JANEIRO
JOAO PESSOA
SANTOS
ARACATU
CARPINA
CURITIBA
FRANCA
SAO PAULO
SAO GONCALO
SAO PAULO
MANAUS
FEIRA DE SANTANA
SALVADOR
CUIABA
GUARAPUAVA
BOTUCATU
CAMPINAS
RIBEIRAO PRETO
FRANCA
JUIZ DE FORA
RIO DE JANEIRO
BRASILIA
LONDRINA
SALVADOR
RECIFE
PASSO FUNDO
GOIANIA

CAMPINA GRANDE DO SUL

Estado
SP
SP

MG
PE
PR
GO
MA
PR
SP
RJ
MG
SC
PE
RJ
PB
SP
SE
PE
PR
SP
SP
RJ
SP
AM
BA
BA
MT
PR
SP
SP
SP
SP
MG
RJ
DF
PR
BA
PE
RS
GO
PR
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42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85

HOSPITAL EVANGELICO VILA VELHA ES
HOSPITAL GERAL BONSUCESSO
HOSPITAL GERAL DE GOIANIA

HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO
HOSPITAL SAO JOAO DEUS

HOSPITAL SAO JORGE

HOSPITAL SAO JOSE DO AVAI

HOSP SAO VICENTE DE PAULA - J PESSOA
HOSP SAO VICENTE DE PAULO

HOSPITAL SERVIDOR DO ESTADO IPASE
HOSPITAL UNIV PRESIDENTE DUTRA MA
HOSPITAL UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO
HOSPITAL VITA VOLTA REDONDA S/A
TAMSPE SAO PAULO

IMIP

INST CAPIXABA DOENCAS RENAIS

INST CAPIXABA DOENCAS RENAIS CARIACICA
INST CAPIXABA DOENCAS RENAIS SERRA
INST DO RIM DE FORTALEZA

INST DO RIM DE MARILIA

INST DO RIM DO PARANA S/C LTDA

INST DO RIM SANTO ANTONIO DA PLATINA
INST HEMODIALISE DE SOROCABA

INST MEDICINA NUCLEAR ENDOCRINA
INST NEFROLOGIA DE MOGI DAS CRUZES
INST NEFROLOGIA DE SUZANO

INST NEFROLOGIA SOUZA E COSTA

INST UROLOGIA E NEFROL BARRA MANSA
INST UROLOGIA E NEFROL SJ RIO PRETO
MEDSERVSP

NEFROCENTRO

NEFROCLINICA CAXIAS DO SUL
NEFROCLINICA FOZ DO IGUACU
NEFROCLINICA UBERLANDIA

NEFRON CLINICA NATAL

NEFRON CONTAGEM

NEPHRON PELOTAS

NEPHRON SAO PAULO

NUCLEO NEFROLOGIA BELO HORIZONTE
PRO NEPHRON

PRORIM CAMPOS DOS GOITACAZE

PUC PORTO ALEGRE

RENALCARE SERVICOS MEDICOS LTDA
RENALCOR ANGRA DOS REIS

VILA VELHA

RIO DE JANEIRO

GOIANIA

FLORIANOPOLIS

DIVINOPOLIS

SAO PAULO

ITAPERUNA

JOAO PESSOA

BOM JESUS DO ITABAPOANA

RIO DE JANEIRO

SAO LUIZ

NITEROI

VOLTA REDONDA

SAO PAULO

RECIFE

VITORIA

CARIACICA

SERRA

FORTALEZA

MARILIA

CURITIBA

SANTO ANTONIO DA PLATINA

SOROCABA

CAMPOS DOS GOITACAZES

MOGIDAS CRUZES

SUZANO

TAUBATE

BARRA MANSA

SAO JOSE DO RIO PRETO

SAO PAULO

RECIFE

CAXIAS DO SUL

FOZ DO IGUACU

UBERLANDIA

NATAL

CONTAGEM

PELOTAS

SAO PAULO

BELO HORIZONTE

RIO DE JANEIRO

CAMPOS DOS GOITACAZES

PORTO ALEGRE

SAO PAULO

ANGRA DOS REIS

ES

GO
SC
MG
SP

283 Z

MA

SZE

PE
ES
ES
ES
CE
SP
PR
PR
SP

SP
SP
SP

SP

SP

PE

RS

PR
MG

MG
RS
SP

MG

5Bz

SP
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86
87
38
39
90
91
92
93
94
95
96
97
98
99
100
101
102

RENALCOR RIO DE JANEIRO

RENALVIDA

RIEN RIO DE JANEIRO

SANTA CASA DE ADAMANTINA

SANTA CASA DE JAU — UNEFRO

SANTA CASA DE MARILIA

SANTA CASA DE OURINHOS

SANTA CASA DE SANTO AMARO

SANTA CASA DE SAO JOSE DOS CAMPOS
SANTA CASA DE VOTUPORANGA

SERV DE NEFROLOGIA DE RIBEIRAO PRETO
UERJ - HOSP. CLIN. UNIV. EST. RIO DE JANEIRO
UNI RIM JOAO PESSOA

UNIDADE NEFROLOGIA ASSIS

UNIRIM UNIDADE DE DOENCAS RENAIS
UNIRIM UNIDADE RENAL DO PORTAO

UNTR UNIDADE NEFROLOGIA TRANSPLANTE

RIO DE JANEIRO

RIO DE JANEIRO

RIO DE JANEIRO

ADAMANTINA

JAU

MARILIA

OURINHOS

SAO PAULO

SAO JOSE DOS CAMPOS

VOTUPORANGA

RIBEIRAO PRETO

RIO DE JANEIRO

JOAO PESSOA

ASSIS

RECIFE

CURITIBA

SAO PAULO

CLLLLLEE R

SP
SP

PB
SP
PE
PR
SP
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PRINCIPAIS RESUMOS APRESENTADOS EM CONGRESSOS

Word Congress of Nephrology 2007- Rio de Janeiro- Brasil/2007

A- Estudo Clinico Multicéntrico em Dialise Peritoneal (BRAZPD): Caracteriza¢io da

coorte

N. Fernandes, M.G. Bastos, H. V. Cassi, N. L. Machado, J. A. Ribeiro, G. Martins, O.
Mourdo, K. Bastos, S. Ferreira Filho, V. M. Lemos, M. Abdo, M. T. 1. Vannuchi, A. Mocelin,
S.L. Bettoni, RV. Valenzuela., M.M. Lima, S.W. Pinto, M.C. Riella, A.R. Qureshi, J.C. Divino
Filho, R. Pecoits-Filho e o Grupo do Estudo Clinico Multicéntrico de Didlise Peritoneal no
Brasil (ECMPD,).

RESUMO

Objetivo: O Estudo Multicéntrico Brasileiro em Dialise Peritoneal (BRAZPD) foi langado
em dezembro 2004 com o objetivo de coletar continuamente dados mensais de uma coorte
representativa da populacdo em didlise peritoneal brasileira, permitindo um melhor
conhecimento e melhora continua da realidade da dialise peritoneal no Brasil. Pacientes e
Métodos: Este ¢ um estudo de coorte observacional dos pacientes em didlise peritoneal
seguidos desde dezembro 2004 a fevereiro 2007 (seguimeento médio de 13.6 meses -
variando de 1 a 26 meses) em 114 centros brazileiros. Os centros envolvidos deveriam tratar
mais do que 10 pacientes em didlise peritoneal. Todos os centros enviam dados através de um
software deniminado PDnet®. SZo incluidos pacientes prevalentes e incidentes em dialise
peritoneal e, estes sdo acompanhados até o oObito, transplante renal, recuperacdo da fungado
renal ou transferéncia de programa. Resultados: O numero total de pacientes recrutado até
fevereiro 2007 foi de 3.226 (2.094 pacientes incidentes), o que representa 48% do numero
total de pacientes ativos em dialise peritoneal no Brasil. A idade média foi de 54+19 anos
(37% acima de 65 anos), 55% eram mulheres, 64% brancos. As causas mais freqientes de
doenga renal cronica foi nefropatia diabética (34%), doenga vascular renal associada com o
hipertensdo (26%) e glomerulopatias (13%). As comorbidades mais comuns foram a
hipertensdo (76%), o diabetes (36%) e a doenga cardiaca isquémica (23%). O Escore de
Davies foi maio do que 2 em 69% dos pacientes. Sobrepeso e obesidade estavam presentes

em 42% dos pacientes. O indice de Karnofsky revelou-se maior do que 70 em Didlise
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Peritoneal Automatica foi a modalidade utilizada por 53% dos pacientes. Os pacientes que
utilizavam Diélise Peritoneal Ambulatorial Continua tiveram como prescrigdo mais freqiiente
4 trocas de 2 litros (95% dos casos), com pelo menos uma bolsa hipertdnica. Para os pacientes
em Dialise Peritoneal Automatica, a prescricdo mais frequente foi 12.1+£3.2 litros com um
tempo médio de 9+1 hora. A taxa total estimada do peritonitis foi 1 episodio/28
meses/paciente (causada principalmente por Staphilococcus aureus), com uma taxa de cura de
87%. A saida total foi de 32%, principalmente devido ao 6bito. A taxa de mortalidade no
periodo foi 17.6% e houve 20% de saidas por transplante renal. A principal causa de morte foi
a doenca cardiovascular (40%) e as infecgdes (15%). Conclusdes: Este estudo ¢€
representativo da populagdo total em didlise peritoneal no Brasil e informa as principais
caracteristicas deste tratamento em nosso meio. Nossos resultados mostram um perfil de
pacientes mais idosos do que aqueles vistos em hemodialise, com alto escore de Davies,
porém com baixa taxa de complicagdes infecciosas. As taxas de saida e mortalidade sdo
semelhantes a outros estudos publicados internacionalmente e mostram que a dialise
peritoneal no Brasil apresenta uma boa qualidade. Este estudo fornece uma grande
oportunidade para desenvolvermos estudos clinicos futuros com perguntas geradas em nosso
contexto, para que possamos conhecer e melhorar a qualidade do tratamento dialitico no

Brasil.
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Figura 1- Curva de Sobrevida de Kaplan-Meier entre os pacientes prevalentes e

incidentes:
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Renal Week- American Society of Nephrology: Annual Meeting- Sao Francisco-

California/2007

A- Factors determining patient survival in a large cohort of peritoneal dialysis: the

BRAZPD study

Natdlia Fernandes, A. R. Qureshi, Roberto Pecoits-Filho, José Carolino Divino-Filho,

Marcus Gomes Bastos

Objective: In a prospective cohort study (BRAZPD) of 2281 incidents patients on Peritoneal
Dialysis (PD) in Brazil, we evaluated patient survival, and analyzed the most important
factors influencing survival: age, gender, diabetes mellitus, dialysis modality (APD/CAPD)
and first renal replacement therapy. Methods: This is a multicenter prospective cohort study
that started in December, 2004, with data collected monthly until October 2007. Data
included etiology of chronic kidney disease and co-morbidities. Laboratorial measurement
was determined by using routine methods. Survival was determined after a mean follow-up of
10+7 months (ranging from 3 to 34 months). Survival analyses used the Kaplan-Meier
survival curve and the Cox proportional hazards model. The Cox proportional hazards model
was used to examine survival differences adjusted for potential confounding factors (age,
gender, modality of dialysis and Diabetes). Patients were censored at renal transplantation,
shift to hemodialysis, and recovery of renal function. All statistical analyses were performed
with SPSS 13.0 software. Results: The mean age was 56+19 years-old, 51% were females,
53% received pre-dialytic care and 54% was on PD for medical indication. There were 40%
of diabetic patients, who were older than non-diabetics (61£15 vs 52421 years, p=0.000). In
the incidents patients, 67% were transferred from hemodialysis, the mean age was 56+18,2
years and 39,1% were diabetic. The incident patient survival was 56% in the period. The
Kaplan Meier survival curve shows lower survival in diabetics (log rank=0.000), oder patients
(log rank=0.000), and patients with hemodialysis as an initial dialysis modality (log
rank=0.01). There were no mortality differences according to gender (log rank=0.30) nor to
modality of peritoneal dialysis (log rank=0.48). In conclusion, in a multivariate analysis of
determinants of peritoneal dialysis patient survival, age and previous treatment with

hemodialysis were the most important factors determining outcome
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Variables in the Equation

95,0% CI for

B SE Wald df Sig. Exp(B) Exp(B)
Lower | Upper

Female -,169 ,100 2,867 1 ,090 ,845 ,695 1 1,027
Age 105,725 3 ,000
Age(1) ,655 ,192 11,652 1 ,001 1,925 1,322| 2,804
Age(2) 1,140 ,185 38,015 1 ,000 3,125 | 2,176 | 4,490
Age(3) 1,613 ,178 82,347 1 ,000 5016 | 3,541 | 7,106
Dialysis

‘ ,035 ,103 ,119 1 ,731 1,036 ,847 | 1,267
Modality (APD)
Hemodyalise
. ,314 111 7,969 1 ,005 1,369 1,101 | 1,702

1rst
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IT Congresso Sul brasileiro de Nefrologia — Bento Gongalves- Rio Grande do Sul-

Brasil/2007

A- Fracassos e Sucessos - Uma analise dos dados do BRAZPD comparados as diretrizes
espanholas

Natdlia Fernandes, Marcus Gomes Bastos, Jose Carolino Divino Filho, Roberto Pecoits
Filho

Introduc¢ido: Um dos objetivos da medicina baseada em evidéncia é estabelecer diretrizes e
metas oriundas de evidéncias clinicas. Estudos sobre aderéncia as diretrizes sdo importantes,
pois permitem avaliar a qualidade do tratamento proposto e as principais dificuldades para se
alcangar as metas. Este diagnostico nos permitira realizar intervengdes que melhorem a
qualidade do tratamento fornecido.Objetivo: Avaliar em uma coorte de pacientes em dialise
peritoneal (BRAZPD), a aderéncia as diretrizes da Sociedade Espanhola de
Nefrologia/2005(SEN).Métodos: Pacientes incidentes e prevalentes com mais de trés meses
em DP incluidos no periodo de dezembro de 2004 a fevereiro de 2007 foram avaliados
relativamente as variaveis demograficas, clinicas e laboratoriais. As varidveis clinicas e
laboratoriais: pressdo arterial, hemoglobina e produto célcio x fosforo foram comparadas com
recomendagdes das diretrizes da SEN/2005 e tracado o perfil epidemioldgico dos pacientes
que ndo estavam nas metas propostas. Resultados: De um total de 3226 pacientes, 2094 eram
incidentes. O periodo médio de seguimento foi de 13,6 meses.A média de idade foi 54+19
anos, 55% eram mulheres e 64% brancos. A principal etiologia da DRC foi nefropatia
diabética(34%). Pressdo arterial ndo controlada foi observada em 30% dos pacientes. A
prevaléncia de peritonite foi 1 episddio/30pacientes/més. Peritonite com culturas negativas foi
observada em 40% dos pacientes e a taxa de cura foi de 87%.As metas recomendadas para
anemia foram alcangadas em 49% dos pacientes, enquanto para o calcio, fosforo e produto
calcio x fosforo foram, respectivamente, 62%, 30% e 79%;36% apresentavam PTHi
<150pg/ml. Albumina estava na meta proposta em 66% dos pacientes. Hiperglicemia foi
observada em 37% dos casos.Hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia foram observados em
39% e 38%, respectivamente.Ser diabético foi a caracteristica que mais frequentemente se
correlacionou com o ndo alcance das metas. A meta mais dificil de ser alcangada foi a
hemoglobina entre os pacientes incidentes, notadamente aqueles que ndo receberam cuidados
pré-dialiticos(p<0,005). A taxa de saida de pacientes do tratamento foi de 33%, sendo a causa
mais freqiientes o 6bito(52%).A principal causa de obito foi cardiovascular(40%). A taxa de

sobrevida entre os incidentes e prevalentes foram de 72% e 75%. Conclusdo: Os nossos
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dados permitem concluir que a dialise peritoneal no Brasil esta adequada aos parametros

estabelecidos internacionalmente.
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B- No Brasil é vantajoso ser obeso em Diilise Peritoneal?

N. Fernandes, A. R. Qureshi, Chaoubah A., Divino-Filho JC, Pecoits-Filho R, Bastos MG on
behalf of the Brazilian Peritoneal Dialysis Multicentric Study (BRAZPD) Group

Obesidade ¢ fator de risco para mortalidade na populagdo geral. Em pacientes com
doenga renal cronica em hemodialise, um indice de massa corporea (IMC) elevado ¢
associado a melhor sobrevida e diminuido a maior mortalidade. O papel do IMC em dialise
peritoneal ainda ndo foi estabelecido. O objetivo deste estudo € determinar o papel do IMC na
sobrevida de pacientes incidentes e prevalentes em dialise peritoneal no Brasil (BRAZPD).
Foram avaliados pacientes maiores de 18 anos, incidentes (n=2144) e prevalentes (n=3527)
do BRAZPD, um estudo multicéntrico observacional com dados coletados de dezembro de
2004 a outubro de 2007. Analise de sobrevida foi realizada separadamente, usando curva
sobrevida de Kaplan M¢éier e o modelo de Cox proportional hazard (ajustado para idade,
género, escore de Davies e IMC) em incidentes e prevalentes. Pacientes foram censurados se
recuperaram a fungdo renal, transferidos para hemodialise ou se transplantados. O nivel de
significancia adotado foi de p<0,05. O softaware estatistico foi o SAS 9.1. A média de idade
dos pacientes foi de 61+ anos, 54% eram do sexo masculino, 64% eram brancos, 47%
recebem até 5 salarios minimos e 49% e 51% foram submetidos a DPA e DPAC,
respectivamente. Apenas 26% apresentavam escore de Davies igual a zero. O IMC foi
<18,50% em 7% dos pacientes, entre 25 ¢ 30 em 30% e >30 em 13%. Para pacientes
incidentes o modelo de Cox mostrou maior risco de 6bito para IMC <185 (p=0,001, IC: 1,35
a 2,57), neutro para IMC entre 25 a 30 (p=0,06 1C:0,62 a 1.01) e protetor para IMC > 30
(p=0,02, IC:0,47 a 0,95). Em pacientes prevalentes houve aumento do risco para IMC<18,5
(p=0,003, IC: 1,14 a 2,0) e neutro para IMCs e 25 entre 29,9 (p=0,2 1C:0,74 a 1,07) e >30
(p=0,2, IC: 0,69 a 1,1). Os nossos achados nos permitem concluir que a obesidade € protetora

para pacientes incidentes e ndo aumenta o risco de dbito em pacientes prevalentes
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Congresso da Sociedade Espanhola de Nefrologia- Madri- Espanha/ 2008

A- Clinical achievements of the BRAZPD study patients in comparison with

the Spanish recommendations for peritoneal dialysis.

Natdlia Fernandes, Marcus Gomes Bastos, Luis C. Pereira, Mdrcia Franco, Ségio A.

Haddad, Maria Regina T. Pinheiro, Teresa M. S. Faifer, Aparecida P. G. Visona, Elizabeth

F. W. Tavares, Jaqueline Caramori, Edna C. C. Silva, Roberto B. Carvalho, Hélcio A.
Tavares Filho, Miguel C. Riella, José Carolino Divino-Filho, Roberto Pecoits Filho on behalf
of the Brazilian Peritoneal

Dialysis Multicentric Study (BRAZPD) Group

Introduction: Professional organizations have developed practice guidelines aiming to
improve clinical outcomes. The Spanish Society of Nephrology (SEN) has established clinical
targets for patients on dialysis. These guidelines define standards of care and are intended to
reduce variability in practice patterns and improve clinical outcomes. Knowing the proportion
of patients who reach targets proposed in the guidelines is important to evaluate the quality of
the treatment and the difficulties to achieve the goals. Objective: The aim of this study was to
evaluate the proportion of patients who satisfied the SEN guidelines published in 2005 in a
cohort of patients on peritoneal dialysis (BRAZPD study). Patients and Methods: The
BRAZPD is a multi-center prospective cohort study that started in December, 2004. In this
study, we studied all incidents and prevalent patients who were more than 3 months on
peritoneal dialysis followed until February 2007, unless they had a renal transplantation,
recovered renal function, were transferred to hemodialysis, or died. We evaluated
demographic, laboratorial and clinical data. The variables blood pressure, haemoglobin as
well as calcium and phosphate product were compared with the SEN guidelines.
Epidemiological profiles of those patients who did not achieve the goals were evaluated.
Results: The study included 3,226 patients in APD and CAPD, of whom 2,094 were incidents
patients and the average follow up was 13,6 months. The mean age was 54+19 years, 52%
were female, and 64% were Caucasian. Diabetes mellitus (36%) was the most frequent
etiology of CKD. Target blood pressure was reached in 70% of patients. The prevalence of
peritonitis was 1 episode/30 patients/month. Peritonitis with negative culture was observed in
40% of patients and the cure rate was 87%. The goal for hemoglobin was achieved in 49% of

patients, whereas the goals for calcium, phosphate and calcium x phosphate product were
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62%, 30% e 79%, respectively; 36% of the patients presented iPTH <15000g/ml. Albumin
was in the target in 66% of patients. The blood glucose was in the range in 73% of patients.
The total colesterol and triglycerides were in the goals in 61% and 62%, respectively. The
diabetic patients were those in whom the goals were most difficult to be accomplished. The
proposed level of hemoglobin was the most difficult one to be obtained, both in incident and
prevalent patients, mainly in those who did not receive predialytic care (p<0,005). The drop
out was 33%, mainly due to death (52%). Cardiovascular diseases were the most prevalent
cause of death (40%).The incident and prevalent patient presented survival of 72% and 75%,
respectively. Conclusion: Our data allow us to conclude that the peritoneal dialysis therapy in

Brazil is in to a great extent in agreement with the parameters established internationally.
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B- Survival Patients in BRAZPD study

Natdlia Fernandes, A. Qureshi, Roberto Pecoits-Filho, José Carolino Divino-Filho, Marcus

Gomes Bastos

Objective: In a prospective cohort study (BRAZPD) of 2281 incidents patients on Peritoneal
Dialysis (PD) in Brazil, we evaluate patient survival, and analyze the most important factors
influencing survival: age, gender, diabetes mellitus, dialysis modality (APD/CAPD) and
transferred from hemodialysis. Methods: This is a multicenter prospective cohort study that
started in december, 2004. The study included centers treating more than 10 patients. Data
presented in this abstract were collected monthly until October 2007. Data obtained from the
patients charts were: demographic data, etiology of chronic kidney disease and co-
morbidities. Laboratorial measurement was determined by using routine methods. Survival
was determined after a mean follow-up of 10,5+7 months (range 3 to 34 months). Survival
analyses used the Kaplan-Meier survival curve and the Cox proportional hazards model. The
Cox proportional hazards model was used to examine survival differences after the analysis
had been adjusted for potential confounding factors (adjusting for age, gender, modality of
dialysis and Diabetes). Patients were censored at renal transplantation, shift to hemodialysis,
and recovery of renal function. The patients that were transferred from the hemodialysis were
compared with patients that realized PD first. Statistical significance was set at the level of P
< 0.05. All statistical analyses were performed with SPSS 13.0 software. Results: The mean
age was 55,8419 years, 51% was female, 53,6% received pre-dialytic care and 54,2% was on
PD for medical indication. There was 40,4% of diabetic patients and this patients were older
than non diabetics (61,1+14,9 vs 52,1421 years, p=0,000). In the incidents patients, 67,4%
was transferred from the hemodialysis, the mean age was 56+18,2 years and 39,1% was
diabetic. The incident patient survival was 56% in the period. The Kaplan Meier survival
curve shows the lower survival in diabetics (log rank=0,000), older patients (log rank=0,000),
transferred from hemodialysis (log rank=0,01) but there were not difference in gender (log
rank=0,30) or modality of dialysis (log rank=0,48) . The Cox proportional hazards model
after adjustment shows that the most important risk factors for survival patient was age and

the patients was transferred from hemodialysis.

206



Variables in the Equation

95,0% CI for

B SE Wald df Sig. Exp(B) Exp(B)
Lower | Upper

Female -,169 ,100 2,867 1 ,090 ,845 ,695 1 1,027
Age 105,725 3 ,000
Age(1) ,655 ,192 11,652 1 ,001 1,925 1,322| 2,804
Age(2) 1,140 ,185 38,015 1 ,000 3,125 | 2,176 | 4,490
Age(3) 1,613 ,178 82,347 1 ,000 5016 | 3,541 | 7,106
Dialysis

‘ ,035 ,103 ,119 1 ,731 1,036 ,847 | 1,267
Modality (APD)
Hemodyalise
. ,314 111 7,969 1 ,005 1,369 1,101 | 1,702

1rst

207




The 12th Congress of ISPD - Istambul- Turquia/2008

A- The results from BRAZPD, in light of Spanish (SEN) guidelines recommendations,

our achievements failure

Natdlia Fernandes, Marcus Gomes Bastos, Luis C. Pereira, Mdrcia Franco, Ségio A.
Haddad, Maria Regina T. Pinheiro, Teresa M. S. Faifer, Aparecida P. G. Visona, Elizabeth
F. W. Tavares, Jaqueline Caramori, Fdna C. C. Silva, Roberto B. Carvalho, Hélcio A.
Tavares Filho Miguel C. Riella, José Carolino Divino-Filho, Roberto Pecoits Filho on behalf
of the Brazilian Peritoneal Dialysis Multicentric Study (BRAZPD) Group

Introduction: Professional organizations developed practice guidelines in hope to improve
clinical outcomes. The Spanish society of nephrology (SENEFRO) has set targets for patients
on dialysis. These guidelines define standards of care and are intended to reduce variability in
practice patterns and improve clinical outcomes. To know the proportion of patients who
satisfied guidelines is important to evaluate the quality of the treatment and difficulties to
achieve the goals. This diagnosis will allow interventions that improve the quality of the
supplied treatment. Objective: The aim of this study was evaluate the proportion of patients
who satisfied the SENEFRO guidelines/2005 (SEN) in a cohort of peritoneal dialysis patients
(BRAZPD). Patients and Methods: The BRAZPD is a multi-center prospective cohort study

that started in December, 2004. In this study, we studied all incidents and prevalents patients
with more than 3 months on peritoneal dialysis from December 2004 to February 2007, renal
transplantation, recovery of renal function, transferred to hemodialysis or death. We
evaluated demographic, laboratorial and clinical data. The wvariables: blood pressure,
haemoglobin and calcium x phosphate were compared with the SENEFRO guidelines.
Epidemiological profiles of these patients who not achieve the goal were evaluated. Results:
The study included 3226 patients in APD and CAPD, 2094 were incidents patients and the
average follow up were 13,6 months. The mean age was 54+19 years, 52% was female, 64%
Caucasian. The most important etiology of CKD was diabetes mellitus (DM) (36%). The
blood pressure was in the target in 70% of patients. The prevalence of peritonitis was 1
episody/30 patients/month. Peritonitis with negative culture was observed in 40% of patients
and the cure rate was 87%. The goal for haemoglobin was achieved in 49% of patients, while
the goals for calcium, phosphate and calcium x phosphate were 62%, 30% e 79%,; 36%
presented iPTH <150pg/ml. Albumin was in the target in 66% of patients. The glucose was

adequated in 73% of patients. The total colesterol was adequated in 61% and triglicerids in
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62%. The most difficulties to achieve the goals were observed in patients who presented
diabetes mellitus. The achieve failure was observed in Haemoglobin. Incidents and Prevalents
patients who not receive pre dialitic care not achieve the goal in haemoglobin (p<0,005). The
drop out was 33%, the most frequent cause was death (52%). Cardiovascular death was the
more prevalent (40%). The incident and prevalent patient survival was 72% e 75%.
Conclusion: Our data allow conclude that the peritoneal dialysis in Brazil is adjusted to the

parameters established internationally.
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B- Do patients on peritoneal dialysis in Brazil with BMI more 30 has survival

advantage?

Natdlia Fernandes, Marcus Gomes Bastos, Luis C. Pereira, Mdrcia Franco, Ségio A.
Haddad, Maria Regina T. Pinheiro, Teresa M. S. Faifer, Aparecida P. G. Visona, Elizabeth
F. W. Tavares, Jaqueline Caramori, Fdna C. C. Silva, Roberto B. Carvalho, Hélcio A.
Tavares Filho Miguel C. Riella, José Carolino Divino-Filho, Roberto Pecoits Filho on behalf
of the Brazilian Peritoneal Dialysis Multicentric Study (BRAZPD) Group

Introduction: The prevalence of obesity and overweight in the general population has
increased in the last 20 years in Brazilian general population. Obesity and overweight are
know risk factors for highly prevalent conditions such as type 2 diabetes, hypertension and
cardiovascular diseases. In patients with chronic kidney disease on hemodialysis (HD) a high
BMI is associated with better survival and low BMI and weight loss, while on dialysis, is
associated with increased mortality. The role of BMI on patients survival undergoing
peritoneal dialysis (PD) yet to be establish, there are conflicting results from various studies.
Objective: The aim of this study was determine the influence of BMI on co-morbidities and
survival in a cohort of the prevalent and incident BRAZPD patients. Patients and Methods:

The BRAZPD is a multi-center prospective cohort study that started in December, 2004.
Patients (prevalent and incident) are being followed for this analysis until February 2007. We
evaluated incident and prevalent patients on CAPD and APD. Data presented are collected
monthly and the patients were followed up to February 2007, renal transplantation, recovery
of renal function, transferred to hemodialysis and death. This included demographic data,
etiology of chronic kidney disease, hypertension, co morbidities, and laboratory
measurements creatinine, urea, potassium, calcium, phosphate, alanine amino-transferase
(ALT), glucose and hemoglobin collects at the admission of the patient in the study. The
Body Mass Index (BMI) was classified according to the World Health Organization (WHO).
The patients were divided in four groups according to BMI and the demographic, clinical and
laboratorial data was evaluated in each group. ANOVA was used to compare these groups.
Kaplan-Meier survival analysis was used to plot the survival curves according BMI. Cox
regression analysis was performed adjusting for age, gender, Davies score, modality of
dialysis (CAPD or APD) and BMI in all population and incident patients. Patients were
censored at renal transplantation, shift to hemodialysis, and recovery of renal function.

Results: The study included 3226 patients in APD and CAPD, were evaluated from
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December 2004 to February 2007, the mean age was 54+19 years, 52% was female and the
most important etiology of CKD was diabetes mellitus (DM) (36%). According to WHO, the
prevalence of malnutrition were 10.8%, overweight 27.6% and obesity 13.2%. Obesity and
overweight had been correlated with female, more age, greater income, prevalence of
hypertension, DM and comorbidity in prevalent and incident patients(p<<0,0001). Patients
with higher BMI had presented higher level of creatinina, glucose and hemoglobina
(p<0,0001). The analysis of Cox in incident patients evidenced that the BMI<18,5 was
correlated with increased mortality (RR=1,85; I1C=1,22-2,23; p=0,0004), while the BMI>30
were not correlated with mortality. In prevalent patients, the BMI<18,5 was correlated with
increased mortality (RR=1,65; 1C=1,25-2,19, p=0,0004) and, BMI>30 was correlated with
better survival (RR=0,65; IC=0,48-0,88; p=0,004). The RR was 1,70 (IC=1,34-2,16; p<0,001)
for patients with Davies Score>2 and the RR was 4,35 (IC=3,23-5,87; p<0,0001) in patients
with age >65 years. Conclusion: Our results evidence higher mortality in incident and

prevalent malnutrition patients and a protective effect of the obesity in the prevalent patients.
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XLVI ERA-EDTA- Estocolmo- Suécia/2008

A- Do patients on peritoneal dialysis in Brazil with BMI more 30 has survival

advantage?

Natdlia Fernandes, Marcus Gomes Bastos, Luis C. Pereira, Mdrcia Franco, Ségio A.
Haddad, Maria Regina T. Pinheiro, Teresa M. S. Faifer, Aparecida P. G. Visona, Elizabeth
F. W. Tavares, Jaqueline Caramori, Fdna C. C. Silva, Roberto B. Carvalho, Hélcio A.
Tavares Filho Miguel C. Riella, José Carolino Divino-Filho, Roberto Pecoits Filho on behalf
of the Brazilian Peritoneal Dialysis Multicentric Study (BRAZPD) Group

Introduction: The prevalence of obesity and overweight in the general population has
increased in the last 20 years in Brazilian general population. Obesity and overweight are
know risk factors for highly prevalent conditions such as type 2 diabetes, hypertension and
cardiovascular diseases. In patients with chronic kidney disease on hemodialysis (HD) a high
BMI is associated with better survival and low BMI and weight loss, while on dialysis, is
associated with increased mortality. The role of BMI on patients survival undergoing
peritoneal dialysis (PD) yet to be establish, there are conflicting results from various studies.
Objective: The aim of this study was determine the influence of BMI on co-morbidities and
survival in a cohort of the prevalent and incident BRAZPD patients. Patients and Methods:

The BRAZPD is a multi-center prospective cohort study that started in December, 2004.
Patients (prevalent and incident) are being followed for this analysis until February 2007. We
evaluated incident and prevalent patients on CAPD and APD. Data presented are collected
monthly and the patients were followed up to February 2007, renal transplantation, recovery
of renal function, transferred to hemodialysis and death. This included demographic data,
etiology of chronic kidney disease, hypertension, co morbidities, and laboratory
measurements creatinine, urea, potassium, calcium, phosphate, alanine amino-transferase
(ALT), glucose and hemoglobin collects at the admission of the patient in the study. The
Body Mass Index (BMI) was classified according to the World Health Organization (WHO).
The patients were divided in four groups according to BMI and the demographic, clinical and
laboratorial data was evaluated in each group. ANOVA was used to compare these groups.
Kaplan-Meier survival analysis was used to plot the survival curves according BMI. Cox
regression analysis was performed adjusting for age, gender, Davies score, modality of
dialysis (CAPD or APD) and BMI in all population and incident patients. Patients were

censored at renal transplantation, shift to hemodialysis, and recovery of renal function.
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Results: The study included 3226 patients in APD and CAPD, were evaluated from
December 2004 to February 2007, the mean age was 54+19 years, 52% was female and the
most important etiology of CKD was diabetes mellitus (DM) (36%). According to WHO, the
prevalence of malnutrition were 10.8%, overweight 27.6% and obesity 13.2%. Obesity and
overweight had been correlated with female, more age, greater income, prevalence of
hypertension, DM and comorbidity in prevalent and incident patients(p<<0,0001). Patients
with higher BMI had presented higher level of creatinina, glucose and hemoglobina
(p<0,0001). The analysis of Cox in incident patients evidenced that the BMI<18,5 was
correlated with increased mortality (RR=1,85; I1C=1,22-2,23; p=0,0004), while the BMI>30
were not correlated with mortality. In prevalent patients, the BMI<18,5 was correlated with
increased mortality (RR=1,65; 1C=1,25-2,19, p=0,0004) and, BMI>30 was correlated with
better survival (RR=0,65; IC=0,48-0,88; p=0,004). The RR was 1,70 (IC=1,34-2,16; p<0,001)
for patients with Davies Score>2 and the RR was 4,35 (IC=3,23-5,87; p<0,0001) in patients
with age >65 years. Conclusion: Our results evidence higher mortality in incident and

prevalent malnutrition patients and a protective effect of the obesity in the prevalent patients.
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