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Resumo

RESUMO

Dialise peritoneal ambulatorial continua versus didlise peritoneal
automatizada: Andalise dos dados do estudo multicéntrico brasileiro de didlise
peritoneal (Braz-PD).

Introducéo: A terapia renal substitutiva por didlise peritoneal (DP) na doenca renal
cronica pode ser realizada manualmente pela DP ambulatorial continua (CAPD) ou
pala utilizacdo de cicladoras automatizadas (APD). O impacto da modalidade de DP
nos resultados clinicos, sobrevida do paciente, da técnica de dialise e risco de
peritonite ndo foi avaliado por ensaios clinicos randomizados com alto nimero de
pacientes. Estudos observacionais ndo mostraram de modo consistente,
superioridade de um desses métodos. Objetivos: Comparar os resultados e
desfechos clinicos do tratamento por CAPD e APD, em coorte de pacientes
incidentes adultos e incluidos no Estudo Multicéntrico Brasileiro de Dialise Peritoneal
(BRAZ-PD). Métodos: Estudo nacional de coorte prospectivo multicéntrico no qual
foi incluidos pacientes incidentes com pelo menos 90 dias em DP. Os pacientes
foram alocados em dois grupos, tratados exclusivamente por CAPD ou APD,
utilizando-se o escore de propenséo para pareamento dos mesmos, de acordo com
as variaveis: idade, etnia, sexo, diabetes mellitus, indice de massa corporal,
experiéncia do centro, biénio de inicio da DP, doenca arterial coronéria, doenca
arterial periférica, hipertensdo arterial, presenca de neoplasia maligna, tempo de
escolaridade, renda familiar, tempo de acompanhamento pré-didlise e hemodialise
prévia. Os desfechos clinicos foram avaliados utilizando o modelo de risco
proporcional de Cox e andlise para riscos competitivos de Fine e Gray. A evolugao
dos dados bioquimicos, hemoglobina e presséao arterial foi comparada pelo teste t ou
teste de Wilcoxon. Resultados: Apdés o pareamento, 1445 pacientes incidentes
foram incluidos em cada grupo. O risco de morte por todas as causas (SHR1.44
Cl195%1.21-1.71) e por causa cardiovascular (SHR1.34 CI95%1.03-1.73) foi maior
nos pacientes em CAPD, mas ndo observamos diferenca na sobrevida da técnica e
tempo para o primeiro episédio de peritonite. As médias de concentracdo sérica de
potassio e de fosforo foram menores nos pacientes em CAPD na maioria das
avalicdes, ndo se observando diferencas no controle pressérico e das demais
variaveis. Conclusdo: Com base em um grande estudo de coorte, randomizado e
prospectivo, ndo foram encontradas diferencas na faléncia da técnica e tempo para
o primeiro episodio de peritonite entre a CAPD e APD. Por outro lado, a APD se
associou a maior sobrevida do paciente em comparagédo com CAPD. Esses achados
podem influenciar a escolha da modalidade e estimular uma mais ampla utilizacao
da APD.

Palavras Chave: dialise peritoneal ambulatorial continua, dialise peritoneal
automatizada, sobrevida, peritonite, faléncia da técnica.




Abstract

ABSTRACT

Continuous ambulatory peritoneal dialysis versus automated peritoneal
dialysis: Data analysis of the Brazilian multicenter peritoneal dialysis study
(Braz-PD).

Introduction: Renal substitutive therapy by peritoneal dialysis (PD) in chronic kidney
disease patients can be performed manually by continuous ambulatory PD (CAPD)
or using automated cyclers (APD).The impact of PD modality on patient survival,
technique failure and peritonitis rates is not fully understood, and no large-scale
randomized clinical trial is available. Observational studies have failed to show
superiority of one of PD modalities. Objective: The aim of this study is to compare
the clinical results and endpoints between CAPD and APD, in a large nation-wide
PD cohort, BRAZ-PD. Methods: This is a prospective cohort study that included all
incident PD patients with at least 90 days of PD recruited in the BRAZ-PD study. All
patients who were treated exclusively with either CAPD or APD were matched for
different covariates (age, diabetes, BMI, center-experience, coronary artery disease,
cancer, literacy, hypertension, race, previous hemodialysis, gender, pre-dialysis care,
family income, peripheral artery disease and year of starting PD) using a propensity
score calculated with the nearest neighbor method. Clinical outcomes analyzed were
overall mortality, technique failure and time to first peritonitis. For all analysis we also
adjusted the curves for the presence of competing risks with the Fine and Gray
analysis. Biochemical data, blood pressure and hemoglobin levels were compared by
test or Wilcoxon test. Results: After the matching procedure, 1,445 patients were
included in each group. General (SHR1.44 CI95%1.21-1.71) and cardiovascular
mortality risk (SHR1.34 Cl195%1.03-1.73) were higher in CAPD patients, but no
difference was observed for technique failure nor for time till the first peritonitis
episode. The mean of serum and phosphorus concentration were lower in CAPD
group in the majority of measurements. Conclusion: In the first large PD cohort
study with groups balanced for several covariates using propensity score matching,
PD modality was not associated with differences in neither time to first peritonitis nor
in technique failure. Nevertheless, patient survival was significantly better in APD
patients. These findings can influence the PD modality choice and encourage a
greater APD utilization.

Keywords: ambulatory peritoneal dialysis continues, automated peritoneal dialysis,
survival, peritonitis, technique failure.
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1 INTRODUCAO

A dialise peritoneal (DP) continua foi introduzida como método de substituicao
da funcdo renal, em pacientes cronicamente urémicos, por Popovich e Moncrief,
entre 1976 e 197812, aproximadamente 15 anos apés a hemodidlise (HD) ser
considerada uma terapia viavel e segura para a doenga renal crénica (DRC) em
estadio final e cerca de 50 anos ap0s a primeira tentativa de uso do peritdbnio com o
objetivo de se remover toxinas presentes na corrente circulatoria, realizada por
Ganter, um pesquisador aleméo, em 19232 Alguns marcos histéricos tornaram
possivel a consolidacdo da DP na rotina clinica, destacando-se a técnica de
insercdo do cateter peritoneal com trocar por Maxwell e cols em 19694, o cateter de
Tenckoff, em 1968%, a substituicdo de frascos de vidros por bolsas plasticas por
Oreopoulus, em 1978% e o sistema em Y, por Buoncristiani, em 19834,

A primeira modalidade descrita e amplamente utilizada até os dias atuais foi a
didlise peritoneal ambulatorial continua (CAPD)?, seguida pela didlise peritoneal
automatizada (APD) proposta por Dias-Buxo e cols®, no inicio dos anos 80. O
grande desenvolvimento tecnolégico relacionado aos materiais utilizados,
dispositivos de conexdo e equipamentos, ao lado dos avancos na profilaxia
antimicrobiana, aumentou substancialmente a seguranca das técnicas de DP, sendo
gue essa modalidade passou a ser empregada rotineiramente nos pacientes
cronicamente dialisados. Sua prevaléncia varia conforme a regido, sendo de 7,2%
no Brasil®’, 10% nos USA, 19% no Canadd, 20% na Australia, 31% na Nova
Zelandia, 47% no México e 72% em Hong-Kong’. Cerca de 1/4 da populacédo
mundial em DP esta na América Latina’.

Véarios estudos ao longo das Ultimas duas décadas mostraram que 0S
resultados clinicos e a sobrevida dos pacientes em DP sdo semelhante aos tratados
por HD% Dados recentes mostram que a sobrevida do paciente e da técnica de
DP vém aumentando nos Ultimos anos'%-12,

Na CAPD, o procedimento é realizado manualmente, sendo que o paciente ou
cuidador realizam quatro a cinco trocas de dialise diariamente, a intervalos de cerca
de seis horas. Na APD, uma maquina (cicladora) & programada para realizar a
infusdo e drenagem da solucéo de dialise, sendo que a maior parte do procedimento
é realizado no periodo noturno!®. Sob a denominacdo APD agrupam-se diferentes

técnicas, sendo a mais comum a CCPD (didlise peritoneal ciclica continua), na qual
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sao realizadas trés ou mais trocas noturnas e o paciente permanece com solucdo de
dialise na cavidade peritoneal durante o dia; a CCPD com um ciclo adicional diurno,
na qual na metade do intervalo diurno o paciente realiza uma troca manual de dialise
e a NIPD (dialise peritoneal intermitente noturna) na qual os ciclos ocorrem apenas
no periodo noturno, permanecendo a cavidade peritoneal sem solucdo de didlise
durante o dia. As indica¢fes destas técnicas decorrem da necessidade clinica e das
carateristicas de transporte peritoneal dos pacientes. De um modo geral, a NIPD é
reservada para os pacientes alto-transportadores de pequenos solutos, pacientes
esses que tém rapida difusdo desses solutos do plasma para o dialisato e de glicose
na direcdo oposta, reduzindo a capacidade de ultrafiltracdo da dialise, o que se
agrava com ciclos dialiticos mais duradouros, em particular ocorrendo absorcéo de
fluido no periodo de maior permanéncia, como o clico diurno. De modo inverso, 0s
métodos continuos como a CCPD e a CCPD com ciclo diurno adicional sdo os
indicados em pacientes baixo-transportadores, com difusdo lenta de solutos e que
necessitam de maior tempo de permanéncia da solucdo de dialise na cavidade
peritoneal. Estes métodos sdo também empregados na maior parte dos pacientes,
naqueles com caracteristicas intermediarias de transporte peritoneal, como o0s
médio-alto e médio baixo transportadores'4.

Uma vez que a APD libera o paciente para a maioria, ou todas as suas horas
de vigilia, esta tem se tornado a DP desejavel para a maior parte dos individuos, o
gue determina estimulo ao paciente para a escolha dessa modalidade. Como
resultado, a utilizacdo da APD tem aumentado nos ultimos anos, tanto nos paises
desenvolvidos, como nos em desenvolvimento, superando o uso da CAPD. Nos
Estados Unidos, mais de 70% dos pacientes em DP sdo tratados com as
submodalidades da APD e no Canada, a proporcédo de pacientes em DP tratados
com APD é maior que 60%?*°. Dados nacionais mostraram prevaléncia de 49,3% de
utilizacdo da APD, em coorte de 2032 pacientes adultos incidentes entre 2004 e
2007%8, sendo que um aumento de cerca de 30% foi observado na utilizacdo da APD
como modalidade inicial, entre 2007 e 20112,

As potenciais vantagens da APD seriam menor risco de peritonite, pelo menor
namero de desconexdes do sistema de dialise, possibilidade maior de ajustes na
prescricdo dialitica, em particular pelo uso de maiores volumes de solugdo nas
trocas de didlise com aumento da depuragdo de solutos e pela alternativa da NIPD

em pacientes alto-transportadores, ao lado de menor incidéncia de hérnias. Também
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se enfatiza melhor qualidade de vida, relacionada com maior independéncia do
paciente durante o dia, o que é particularmente importante para trabalhadores,
estudantes e cuidadores'®. Entre as principais vantagens da CAPD estariam melhor
preservacao da funcéo renal residual, pela velocidade mais lenta de ultrafiltracéo e
menor possibilidade de alteragcdes hemodindmicas, melhor depuracdo de sédio pelo
maior tempo do ciclo de dialise!’ e menor custo, considerando-se que no Brasil, 0
custo da APD para o sistema publico de saude é cerca de 70 % maior que o da
CAPD (Fonte: Unidade de Didlise do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Botucatu — Sistema APAC).

Alguns estudos, até o0 momento, compararam os resultados clinicos entre as
modalidades de DP, sendo que apenas trés estudos prospectivos controlados
unicéntricos e com reduzido nimero de pacientes foram publicados 2%, O (nico
estudo de revisdo sistematica disponivel até aqui, incluindo tais estudos, mostrou
que a APD foi associada com menor incidéncia de peritonite e de hospitalizagdes?'.
Entretanto, esse trabalho teve como limitacao principal, além da inclusdo de apenas
trés estudos, o numero reduzido de pacientes, de somente 139 no total.

Estudos de coorte observacionais realizados na Holanda, Estados Unidos e
Australia, delineados com objetivo de comparar a sobrevida dos pacientes, faléncia
da técnica de dialise e outros aspectos, entre CAPD e APD nao mostraram
diferencas entre essas técnicas?>?4. Ressalta-se que conforme dados do United
States Renal Data System, pacientes em CAPD apresentaram menor risco de
peritonites em relacédo aos tratados por APD?°. Em estudo recente, analisando uma
coorte brasileira de pacientes incidentes, a modalidade de DP n&o se associou ao
risco de peritonite'®.

Recentemente, Bieber e cols'®>, em elegante revisdo narrativa, analisaram
comparativamente as modalidades CAPD e APD, com base nos artigos disponiveis
publicados na base PubMed, considerando os resultados acerca da funcéo renal
residual, peritonites, manejo de volume, sobrevida da técnica de dialise, mortalidade
e qualidade de vida.

Em relacdo a funcdo renal residual, em 16 estudos analisados, trés
mostraram declinio mais rapido na APD, um na CAPD, sem diferenga nos demais,
concluindo os autores ndo haver dados suficientes para se assumir que haja

diferenca entre as modalidades.
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Os resultados relativos as peritonites, analisados em sete estudos mostraram
menor incidéncia nos pacientes em APD, em trés; menor incidéncia em CAPD em
um, e sem diferencas em trés. Os autores apontam a dificuldade de se analisar
dados publicados em épocas distintas, enfatizando a influéncia da evolugéo
tecnologica, em particular dos sistemas de desconexdo nos resultados encontrados
e concluem que considerando a segurancas dos sistemas atuais tanto de CAPD,
como de APD, a modalidade de DP tem pouca influéncia no risco de peritonites.

Quanto ao manejo de volume, avaliado em 10 publicacdes, ainda que a maior
parte delas mostre melhor depuragédo de sédio na CAPD que na APD, os resultados
clinicos sao de dificil interpretacdo. Os autores ressaltam a variabilidade das
medidas de avaliacdo de volume e pressao arterial, assim como a heterogeneidade
da prescricdo das submodalidades da APD e a influéncia das caracteristicas de
transporte na escolha da modalidade, ndo havendo evidéncias para se assumir que
haja pior controle volémico nos pacientes em APD.

A comparacdo da sobrevida da técnica de dialise da mortalidade tomou por
base nove estudos disponiveis. O Unico estudo prospectivo controlado ndo mostrou
diferencas, ainda que este resultado possa ser decorrente do pequeno tamanho
amostral. Um estudo utilizando dados da Baxter Healthcare® mostrou vantagem
para a APD, assim como trés estudos unicéntricos com pequeno numero de
pacientes. Por sua vez, em quatro coortes com namero representativo de pacientes,
duas da Austrélia e Nova Zelandia, uma dos Estados Unidos e uma da Holanda néo
se observaram diferencas entre as modalidades. Em relacdo a mortalidade ndo se
observaram diferencas de modo geral, no entanto, um estudo unicéntrico mostrou
menor risco de ébito em pacientes com idade menor que 65 anos, tratados por APD,
uma publicagdo mexicana mostrou menor mortalidade em pacientes em APD no
primeiro ano de dialise e um estudo de coorte AnzData mostrou menor risco de obito
para pacientes alto transportadores tratados por APD e maior risco para os baixo
transportadores, quando comparados a CAPD.

Finalmente, em relacdo a qualidade de vida, avaliada em seis publicagdes,
em apenas duas se observaram diferencas. Um estudo prospectivo com pequeno
namero de pacientes mostrou maior disponibilidade para o trabalho, atividades
sociais e convivio familiar em pacientes em APD, ainda que estes mostrassem maior

prevaléncia de disturbios do sono. Em outro estudo, parametros de salude mental
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foram melhores na APD e maior incidéncia de ansiedade foi observada nos
pacientes em CAPD.

O conjunto de resultados mencionados torna aparente a falta de evidéncias
sobre a superioridade de uma das modalidades de DP, sendo importante que
estudos com grande numero de pacientes e metodologicamente adequados sejam
realizados para melhor se comparar e avaliar os resultados clinicos entre a CAPD e
a APD.

Na realidade, a realizacdo de um grande estudo prospectivo randomizado e
controlado (RCT) comparando os resultados clinicos e desfechos das modalidades
de DP é improvavel em um futuro proximo, por varias razdes, incluindo o fato de que
a decisdo médica e a opcdo pela modalidade sdo geralmente conduzidas pelas
caracteristicas da membrana peritoneal e a preferéncia do doente. Na auséncia
desse RCT, o uso de um procedimento avancado de pareamento, para reduzir o
viés de selecdo em grandes estudos de coorte, pode ser alternativa adequada para

a analise comparativa entre as modalidades de DP.
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2 OBJETIVOS
2.1 Objetivo Geral

Comparar os resultados clinicos do tratamento por CAPD e APD, em coorte
de pacientes incidentes adultos e incluidos no Estudo Multicéntrico Brasileiro de
Dialise Peritoneal (BRAZ-PD).

2.2 Objetivos Especificos

Comparar a CAPD e a APD quanto a (ao):

Sobrevida do paciente.

Sobrevida da técnica de dialise.

Risco de peritonite.

Controle metabdlico, da anemia e presséo arterial.
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3 METODOS

3.1 Pacientes

BRAZ-PD é um estudo nacional de coorte prospectivo multicéntrico, no qual
foram incluidos todos os pacientes incidentes com idade maior ou igual que 18 anos
e com pelo menos 90 dias de tratamento por DP, sendo excluidos aqueles que
mudaram de modalidade dialitica, a qualquer momento durante o periodo de
acompanhamento. Os pacientes foram recrutados em 122 centros em todo o pais e
os dados foram coletados entre dezembro de 2004 e janeiro de 2011. Mensalmente,
os dados obtidos foram registrados, utilizando um programa especificamente
desenvolvido para tal fim e transferidos para uma base de dados central, na
Pontificia Universidade Catdlica de Curitiba-PR. O estudo foi patrocinado pela
empresa Baxter® Hospitalar Ltda e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Medicina de Botucatu-UNESP em 02/05/2005, tendo os pacientes
incluidos assinado termo de consentimento livre esclarecido.

Os pacientes foram avaliados, ao inicio do tratamento e mensalmente pela
equipe médica e de enfermagem de cada centro. Foram coletados dados basais
sobre: sexo, etnia, modalidade de DP (CAPD e APD), doenca renal de base, idade
(anos), biénio do inicio da DP (2005-2006; 2007-2008 e 2009-2010), indice de
massa corporal (IMC) (kg/m?), presenca de neoplasia maligna, experiéncia do centro
(paciente-ano), presenca de doenca arterial coronéaria (DAC), escore de Davies (0-1,
2-3), presenca de diabetes mellitus (DM), tempo de escolaridade (0-4; >4 anos),
renda familiar mensal em salarios minimos (<2- 22), presenca de hipertensao
arterial, presenca de doenca arterial periférica, acidente vascular cerebral prévio e
tempo de acompanhamento pré-dialise (meses).

Ao inicio do seguimento e mensalmente foram obtidos: pressao arterial
(mmHg), hemoglobina (g/dl), glicemia (mg/dl), ureia sérica (mg/dl), fésforo sérico
(mg/dl), volume urinario (ml), uso de diuréticos, ocorréncia de peritonite, segundo
critérios da International Society for Peritoneal Dialysis?®, outras infeccdes, mudanca

de método dialitico e causa, 0bito e causa do 6bito.
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3.2 Grupos de estudo

De acordo com a modalidade de DP inicial, os pacientes foram alocados em
dois grupos: CAPD e APD. Para minimizar os efeitos das caracteristicas
demogréficas, clinicas e morbidades sobre os resultados entre os grupos foi utilizada
a técnica de pareamento, utilizando o escore de propensdo para as seguintes
covariaveéis: doenca renal de base, idade, biénio do inicio da DP, IMC, presenca de
neoplasia maligna, experiéncia do centro, presenca de DAC, Escore de Davies,
presenca de DM e tempo de escolaridade. O escore de propensao foi calculado
através de regresséo logistica, como proposto por Fine e Gray?’ e os pacientes em
CAPD foram pareados com controles em APD utilizando a técnica nearest neighbor.
Os grupos foram combinados numa razdo de 1:1. Este procedimento foi realizado

usando o programa R?’.
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4 ANALISE ESTATISTICA

As variaveis continuas foram expressas em média * desvio padrao ou
mediana e variacdo interquartilica, enquanto que as variaveis categoricas foram
expressas em frequéncias ou porcentagens. Os dados foram analisados utilizando o
teste do Qui-quadrado para variaveis categoricas e teste t de Student, Wilcoxon ou
ANOVA para a comparacao de variaveis continuas. A normalidade foi verificada pelo
teste de Kolmogorov-Smirnov.

Os desfechos clinicos foram analisados utilizando tanto o modelo tradicional
de Cox para riscos proporcionais, quanto o modelo ajustado para a presenca de
riscos competitivos, como proposto por Fine e Gray?’. Para a sobrevida do paciente,
o evento de interesse foi 6bito por qualquer causa, para a sobrevida da técnica, o
evento de interesse foi definido como interrupgéo da DP por qualquer causa e para o
risco de peritonite, o tempo até o primeiro episédio. Riscos competitivos foram assim
definidos: para a mortalidade, qualquer causa de abandono da terapia exceto 6bito,
para a faléncia da técnica, qualquer causa de abandono da terapia exceto mudanca
da DP para HD e para o risco de peritonite, qualquer causa de abandono que
ocorreu antes do primeiro episédio de peritonite.

Modelos de risco proporcional de Cox foram estimados usando o programa
SPSS 20.0 e a analise de riscos competitivos foi calculada com a funcdo CRR
disponivel no programa CMPRSK para R. Para inclusdo no modelo multivariado, a
covariavel deve ter um valor de p inferior a 0,20 na analise univariada. Colinearidade
foi verificada para todas as covariaveis potenciais para serem incluidas em um
modelo.

Foi realizada uma andlise de sensibilidade com o objetivo de reduzir o
impacto da falta de dados sobre a funcéo renal residual (FRR). A populacédo foi
categorizada em dois grupos: grupo | que compreende pacientes com FRR
presumido e grupo Il com FRR ndo presumida. Para ser alocado no grupo I, o
paciente deveria ter pelo menos volume urinario medido > 100ml/24 horas ao longo
do estudo ou estar em uso de diureticos, assumindo que os diuréticos sao apenas
prescritos a doentes com FRR.

Significancia estatistica foi estabelecida ao nivel de p <0,05.
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5 RESULTADOS

5.1 Populacéo estudada e caracteristicas basais

Entre dezembro de 2004 e janeiro de 2011, 9.905 pacientes adultos de 122
centros foram recrutados na coorte BRAZ-PD. Para o presente estudo, foram
excluidos todos os pacientes prevalentes e aqueles com menos de 90 dias de
tratamento por DP. Dos 5.707 pacientes restantes, foram excluidos 1.247 que
mudaram de modalidades de DP, durante o seguimento e 199 com dados
incompletos, de modo que foram incluidos 4261 pacientes incidentes, 1745 foram
tratados exclusivamente por CAPD e 2516 por APD. A média de idade foi de 59,4 +
16,0 anos, 52% eram do sexo feminino, 44% eram diabéticos e 36% tinham
antecedentes de HD prévia. Depois do procedimento de pareamento, 2.890
pacientes foram incluidos: 1445 em CAPD e 1445 em APD (figura 1), sendo que

todas as variaveis foram equilibradas pelo procedimento de pareamento (tabela 1).
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9905 pacientes incluidos entre dezembro de 2004
a janeiro de 2011

2898 pacientes prevalentes em DP
foram excluidos

. .
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7007 pacientes prevalentes

- 1300 pacientes com menos de 90 dias
: em DP foram excluidos

5707 pacientes incidentes com pelo menos 90 dias
em DP

199 foram excluidos por dados
incompletos
1247 foram excluidos por mudarem de
modalidade

—

4621 pacientes
incidentes

..O......r..........

Antes do pareamento

Pacientes em CAPD Pacientes em APD
N=1745 N=2516

ApOs pareamento

Pacientes em CAPD Pacientes em APD

N=1445 N=1445

Figura 1 — Populacédo estudada
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Tabela 1 — Caracteristicas clinicas e demograficas dos pacientes dos grupos CAPD

e APD, apés pareamento.

Variavel

Doenca renal de base (%)
Hipertensao arterial
Diabetes mellitus
Glomerulopatias
Outras
Indeterminadas
Idade (anos)
Biénio (%)
2005/2006
2007/2008
2009/2010
indice de massa corporal (kg/m?)
<18,5
18,5-25
> 25
Neoplasia maligna (sim) (%)
Experiéncia do centro (paciente/ano)
Doenca arterial coronaria (sim) (%)
Escore de Davies (%)
0-1
2-3
Diabetes mellitus (sim) (%)
Tempo de escolaridade (anos) (%)
0-4
>4

Renda familiar (<2 salarios minimos) (%)

Sexo (feminino) (%)

Hipertensao arterial (sim) (%)
Doenca arterial periférica (sim) (%)
Etnia (Branca) (%)

Acidente vascular cerebral (sim) (%)

Tempo de acompanhamento pré-dialise (meses)

CAPD
(n=1445)

17,6
35,7
9,5
18,9
18,3
59,0+15,8

27,4
39,7
32,9

5,2
52,7
42,1
3,1
41,13+23,54
20,8

79,1
20,9
43,0

30,0
70,0
64,5
46,0
77,0
20,9
50,3

1,0

18,05+30,1

APD
(n=1445)

18,1
37,8
9,4
17,3
17,4
59,3+16,2

26,6
40,6
32,8

8.4
51,1
40,5

2,2

39,91+23,5
22,5

77,7
22,3
43,3

30,0
70,0
64,6
44,8
77,1
21,2
49,7
1,2
17,29+29,7

0,08

0,7
0,9

0,1

0,1
0,2
0,3
0,6

0,9
1,0

0,9
0,6
0,9
0,9
0,7
0,3
0,5

IC: Intervalo de Confianca, HD: Hemodialise; CAPD: Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua; DAC: Doenga

Arterial Coronaria.

a Referéncia: pacientes que iniciaram dialise em 2005/2006.

b Referéncia> 18.5 a 25 Kg/m?2.
¢ Expresso em paciente-ano.
d Referéncia: menos que 4 anos.
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5.2 Sobrevida do paciente

Houve 550 6bitos durante o periodo do estudo, 305 no grupo CAPD e 245 no
grupo APD. A doenca cardiovascular (DCV) foi a principal causa de morte em ambos
0S grupos, com 137 eventos para o grupo CAPD (49%) e 110 no grupo APD (45%),
seguido por infec¢des ndo relacionada a DP (n = 104 na CAPD e n = 85 na APD),
outras causas (n = 38 na CAPD e n = 27 na APD) e peritonite (n =19 na CAPD e n =
20 na APD). Na analise multipla de Cox, pacientes em CAPD tiveram risco mais
elevado para mortalidade geral (HR=1,47; IC=95% 1,24-1,75) (tabela 2) e
cardiovascular (HR=1,41; IC=95% 1,09-1,82) (tabela 3). Os resultados foram
semelhantes quando se considerou a presenca de riscos competitivos (SHR= 1,44;
IC95% 1,21-1,71 e SHR 1,34; 1C95% 1,03-1,73), respectivamente, para mortalidade
geral e cardiovascular). Para ambas as andlises, as variaveis incluidas no modelo
foram: idade, sexo, etnia, biénio de inicio de DP, a experiéncia centro, tempo de
escolaridade, tempo de acompanhamento pré-dialise, hipertenséo, IMC, DM. Idade,
biénio de inicio da DP, menor IMC, DM e modalidade CAPD foram preditores
independentes da mortalidade por todas as causas (tabela 2). Para mortalidade por
causa cardiovascular foram preditores independentes idade, biénio de inicio da DP,
presenca neoplasia maligna, DM e modalidade CAPD (tabela 3). As curvas de

sobrevida ajustadas pela regressdo de Cox séo representadas na figura 2 (A e B).
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Tabela 2 — Preditores de mortalidade por todas as causas

Cox Risco competitivo
Hazard o Sub- 0
atio 1C95% P Hazard IC95% P
Idade (anos) 1,04 1,03-1,05 <0.01 1,04 1,03-1,05 <0,01
Biénio®
2007/2008 0,96 0,80-115 0,7 0,89 0,74-107 0,2
2009/2010 0.66  0.50-0.89  <0,01 0.57 0.43-0.76  <0,01
indice de massa
corporal®
< 18,5 Kg/m? 1,42  1,05-1,92 0,02 1,42 1,04-1,94 0,03
> 25 Kg/m? 0,89  0,74-1,06 0,2 0,87 0,73-105 0,1
Experiéncia do 0,994 0,990-0,997 <0,01 0,997  0,993-1,000 0,08
centro
DAC (sim) 1,13 0,93-1,36 0,2 1,14 0,95-1,38 0,1
(Ns‘fr?];)'as'a maligna 4 55 (761,88 0,4 1,20 0,78-1,85 0,4
Diabetes (sim) 1,49  1,25-1,77  <0,01 1,46 1,22-1,73  <0,01
Tempode 093  0,76-1,15 0,5 0.91 0,74-1,12 0,4
escolaridade
Sexo (feminino) 091  0,77-1,09 0,3 0,90 0,76-1,07 0,2
Hipertensdo (sim) 0,98  0,80-1,20 0,9 0,99 0,81-122 0,9
Modalidade
(CAPD) 1,47  1,24-1,75  <0,01 1,44 1,21-1,71  <0,01
Etnia (Branca) 1,11  0,93-1,33 0,2 1,17 0,97-1,39 0,09
Tempo de
acompanhamento 0,997 0,994-1,000 0,06 0,998 0,994-1,001 0,1

pré-didlise (meses)

IC: Intervalo de Confianca; HD: Hemodialise; CAPD: Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua; DAC: Doenca
Arterial Coronaria.

a Referéncia: pacientes que iniciaram dialise em 2005/2006.

b Referéncia: 18.5 a 25 Kg/m?2.

¢ Expresso em paciente-ano.

d Referéncia: menos que 4 anos




Resultados 33

Tabela 3 — Preditores da mortalidade por causa cardiovascular

Idade (anos)
Biénio®
2007/2008

2009/2010

indice de massa
corporal®

< 18,5 Kg/m?

> 25 Kg/m?

Experiéncia do
centro

DAC (sim)

Neoplasia maligha
(sim)

Diabetes (sim)

Tempo de
escolaridade ¢

Sexo (feminino)

Hipertensao (sim)

Modalidade
(CAPD)

Etnia (Branca)

Doenca arterial
periférica

Tempo de
acompanhamento
pré-didlise (meses)

Hazard

ratio
1,04

0,91
0,59

1,04
0,97
1,51

0,994
1,56
1,44
0,90
0,98
0,99
1,41
1,10

1,28

0,995

Cox
IC95%

1,03-1,05

0,69-1,20
0,38-0,91

0,62-1,74
0,74-1,26
0,80-2,88
0,988-1,000
1,19-2,03
1,11-1,87
0,66-1,22
0,76-1,27
0,73-1,35
1,09-1,82
0,84-1,44

0,97-1,70

0,990-1,000

<0,01

0,5
0,02

0,9
0,8
0,2
0,05
<0,01
<0,01
0,5
0,9
0,1
<0,01
0,5

0,08

0,05

Risco competitivo

Sub-
Hazard

1,036

0,85
0,50

0,98
0,99
1,52
0,997
1,62
1,43
0,86
1,02
1,04
1,34
1,08

1,16

0,996

IC95%

1,026-1,047

0,65-1,12
0,33-0,77

0,58-1,66
0,76-1,29
0,82-2,79
0,991-1,002
1,23-2,14
1,11-1,85
0,63-1,17
0,79-1,31
0,76-1,42
1,03-1,73
0,82-1,41

0,86-1,55

0,991-1,001

P

<0,01

0,2
<0,01

0,1
0,1
0,2
0,2
<0,01
<0,01
0,3
0,9
0,8
0,03
0,6

0,3

0,1

IC: Intervalo de Confian¢a; HD: Hemodialise; CAPD: Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua; DAC: Doenga

Arterial Coronaria.

a Referéncia: pacientes que iniciaram dialise em 2005/2006.
b Referéncia: 18.5 a 25 Kg/m?2.

¢ Expresso em paciente-ano.

d Referéncia: menos que 4 anos.
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Figura 2 — Curvas de sobrevida ajustadas para os grupos CAPD e APD,
considerando os deesfechos: A=mortalidade geral, B=mortalidade cardiovascular,
C= Faléncia da técnica e D=Tempo até o primeiro episédio de peritonite.
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5.3 Sobrevida da técnica

Houve 344 desfechos 153 no grupo CAPD e 191 no grupo APD. Peritonite foi
a principal causa de faléncia técnica em ambos 0s grupos o que representa 69,3%
(n = 106) e 55% (n = 105), respectivamente, para CAPD e APD. Faléncia de
ultrafiltracdo ocorreu em apenas 2,4% de todos os pacientes (n = 70), o que
representou 24% (n = 47) das faléncias no grupo APD e 15% (n = 23) no grupo de
CAPD.

Na analise multipla de Cox, ndo houve diferenca significante entre os grupos
(HR= 0,89; IC95% 0,71-1,10), como representado na figura 2 (C). Apés ajustes para
a presenca de riscos competitivos, a auséncia de diferencas entre os grupos nao se
alterou (SHR=0,83; 1C95% 0,69-1,02). As covariaveis incluidas neste modelo foram:
idade, sexo, etnia, biénio de inicio da DP, a experiéncia do centro, tempo de
escolaridade, modalidade de DP, tempo de acompanhamento pré-dialise, IMC, DM.
Foram encontrados trés preditores independentes para a faléncia da técnica: menor

idade, menor experiéncia centro e etnia ndo branca (tabela 4).
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Tabela 4 — Preditores da faléncia da técnica

Cox Risco competitivo
Hazard g0, P Sub-Hazard  IC95% P
ratio
Idade (anos) 0,991 0,984-0.999 0,02 0,986 0,978-0,993 <0,01
Biénio®
2007/2008 1,02 0,79-1,30 0,9 0,91 0,72-1,15 0,4
2009/2010 1,04  0,74-1,45 0,8 0,89 0,64-1,22 0,4
indice de massa
corporal ®
< 18,5 Kg/m? 0,97  0,62-1,52 0,9 0,87 0,55-1,36 0,5
> 25 Kg/m? 1,16  0,93-1,45 0,2 1,18 0,94-1,47 0,1
Experiéncia do 0,987 0,982-0,992 <0,01 0000  09BA0IN 449
centro
Diabetes (sim) 1,11  0,88-1,38 0,4 1,02 0,82-1,27 0,8
Tempode 0,86  0,67-1,10 0,2 0,87 068112 03
escolaridade
Sexo (feminino) 1,05  0,85-1,31 0,6 1,06 0,86-1,32 0,6
Modalidade
(CAPD) 0,89  0,71-1,10 0,3 0,83 0,69-1,02 0,08
Etnia (Branca) 079  0,63-098 0,03 0,78 0,63-0,97 0,02
Tempo de
acompanhamento 0,996  0,992-1.000 0,05 0,997 0,993-1,001 0,1

pré-didlise (meses)

IC: Intervalo de Confianca; HD: Hemodialise; CAPD: Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua; DAC: Doenga
Arterial Coronéria.

a Referéncia: pacientes que iniciaram dialise em 2005/2006/cc.

b Referéncia: 18.5 a 25 Kg/m?2.

¢ Expresso em paciente-ano.

dReferéncia: menos que 4 anos.

5.4 Risco de peritonite

No grupo CAPD, 368 pacientes apresentavam pelo menos um episodio de
peritonite, enquanto no grupo de APD este numero foi de 391. Nao houve diferenca
no tempo para o primeiro episédio de peritonite entre 0s grupos em ambas as
analises de regressao de Cox (HR 1,04; IC95% 0,90-1,20) e também tendo-se em
conta a presenca de riscos competitivos (SHR 0,96; 1C95% 0,93-1,11) (tabela 5).
Para este modelo foram incluidas as seguintes covariaveis: idade, sexo, etnia, biénio

de inicio da DP, IMC, presenca neoplasia maligna, a experiéncia centro, presenca de
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DAC, presenca de DM, tempo de escolaridade, hipertensdo, modalidade de DP,

doenca arterial periférica e coronaria e tempo de acompanhamento pré-dialise.

Houve quatro preditores independentes para tempo até o primeiro episédio de

peritonite: biénio de inicio da DP, presenca neoplasia maligna, a experiéncia centro

e tempo de escolaridade, sendo os dois primeiros associados a maior risco e 0s

altimos a menor risco (tabela 5). Foram também analisadas as taxas de incidéncia

peritonite em ambos os grupos; para CAPD houve 0,23 episédios por paciente por

ano e para APD 0,26 episodios por paciente por ano.

Tabela 5 — Preditores do primeiro episodio de peritonite

Idade (anos)
Biénio?
2007/2008

2009/2010

Indice de massa
corporal ®

< 18,5 Kg/m?

> 25 Kg/m?
Experiéncia do
centro ©

DAC (sim)
Neoplasia maligna
(sim)

Diabetes (sim)

Tempo de
escolaridade ¢

Sexo (feminino)
Hipertensao (sim)
Modalidade
(CAPD)

Etnia (Branca)
Doenca arterial
periférica

Tempo de

acompanhamento
pré-dialise (meses)

Hazard
ratio

1,004

1,37
2,44

1,09
1,03

0,991
0,97
1,78
1,08
0,79

0,97
0,94

1,04
0,94
1,09

0,997

Cox
IC95%
0,999-1,009

1,15-1,64
1,93-3,07

0,81-1,45
0,88-1,20

0,988-0,995
0,81-1,16
1,24-2,54
0,93-1,26
0,67-0,94

0,84-1,12
0,79-1,12

0,90-1,20
0,81-1,09
0,91-1,30

0,995-0,999

p
0,1

<0,01
<0,01

0,6
0,7

<0,01
0,8

<0,01
0,3

<0,01

0,6
0,5

0,6
0,5
0,3

0,03

Risco competitivo

Sub-Hazard
0,998

1,04
1,46

0,92
1,04

0,994
0,96
1,67
0,98
0,75

0,95
0,96

0,96
0,91
0,98

0,999

1C95%
0,993-1,003

0,89-1,22
1,19-1,79

0,69-1,23
0,90-1,21

0,991-0,997
0,80-1,14
1,14-2,44
0,95-1,13
0,64-0,89

0,83-1,10
0,81-1,15

0,93-1,11
0,78-1,05
0,81-1,15

0,996-1,001

P
0,4

0,6
<0,01

0,5
0,5

<0,01
0,6

<0,01
0,8

<0,01

0,5
0,7

0,6
0,2
0,8

0,3

IC: Intervalo de Confianca; HD: Hemodialise; CAPD: Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua; DAC: Doenca

Arterial Coronaria.

a Referéncia: pacientes que iniciaram dialise em 2005/2006.
b Referéncia> 18.5 a 25 Kg/mZ2.
¢ Expresso em paciente-ano.

d Referéncia: menos que 4 anos na escola.

37



Resultados 38

5.5 Anédlise de sensibilidade

O grupo de pacientes sem FRR apresentou risco significantemente maior
para a mortalidade, na analise de regressdo de Cox univariada (HR=1,71; IC95%
1,44-2,03). Este subgrupo também apresentou maior risco para a faléncia da técnica
(HR=1,32; IC95% 1,06-1,65) e para o tempo até o primeiro episoddio de peritonite
(HR=1,32; 1IC95% 1,13-1,53).

Apos a inclusdo desta covariavel na analise multipla com riscos competitivos,
pacientes em CAPD permaneceram com maior risco de morte por todas as causas
(SHR=1,38; 1C95% 1,16-1,64) e para a mortalidade cardiovascular (SHR=1,31; IC
IC95% 1,01-1,69).No entanto, ndo foram observadas alteracdes quanto a faléncia da
técnica (SHR= 0,82; 1C95% 0,66-1,02) e tempo para a primeira peritonite
(SHR=0,96; 1C95% 0,83-1,10).

5.6 Controle metabélico

Glicemia

Os valores da glicemia variaram de 89,4+21,6 mg/dl a 135+77,3 mg/dl no
grupo CAPD a 97,7+25,6 mg/dl a 129,3+£75,3 mg/dl no grupo APD. Estes valores néo
diferiram entre os grupos CAPD e APD na imensa maioria das avaliacbes mensais,
sendo que em apenas trés (5%) de 60 avaliacbes a média da glicemia foi
significantemente maior no grupo CAPD.

Fo6sforo

As médias concentracdes de fosforo variaram de 4,12+0,88 mg/dl a 5,4+1,76
mg/dl nos pacientes em CAPD e entre 4,98+1,57 mg/dl a 6,37+2,25 mg/dl naqueles
em APD. Estas concentracdes foram significantemente inferiores em 43 (71,6%) das
60 avaliacbes no grupo CAPD, em relacdo a APD e néo diferiram entre os grupos

nas demais avaliagdes (figura 3).
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Figura 3 — Evolucédo do fésforo sérico (mensal) dos pacientes tratados por CAPD e
por APD

Ureia

As concentracdes de ureia variaram de 80,5£26,8 mg/dl a 122,3+48,2 mg/dI
no grupo CAPD e de 85,9+29,9 mg/dl a 134,8+55,2 mg/dl no grupo APD. Estes
valores ndo diferiram entre os grupos CAPD e APD na maioria das avaliacdes
mensais, sendo que em nove (15%) de 60 avaliacbes a média da ureia foi

significantemente maior no grupo APD.

Potassio

As concentracdes séricas de potassio variaram de 3,9+0,96 mEq/l a 4,6+0,93
mEg/l no grupo CAPD e de 4,1+0,7 mEg/l a 4,8+0,98 mEq/l no grupo APD. Estes
valores diferiram entre os grupos CAPD e APD, sendo que em 40 (66,6%) de 60
avaliacbes a média do potassio sérico foi significantemente maior no grupo APD

(figura 4).
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Figura 4 — Evolucao do potassio sérico (mensal) dos pacientes tratados por CAPD e
por APD

5.7 Controle da anemia

As concentracdes de hemoglobina variaram de 10,4+1,9 g/dl a 13,4+2,4 g/dI
no grupo CAPD e de 10,5+2,02 g/dl a 12,1+1,33 g/dl no grupo APD. Em 58 das 60
avaliacbes mensais realizadas as médias das concentracfes de hemoglobina néo

diferiram estatisticamente.

5.8 Controle da presséo arterial

Pressao arterial sistolica

Os valores da pressao arterial sistolica (PAS) variaram de 125+17,3 mmHg a
145,85+ 26,9 mmHg no grupo CAPD e de 126,5+21,8 mmHg a 143,5+21,99 mmHg
no grupo APD. Estes valores nao diferiram entre os grupos CAPD e APD na maioria
das avaliacdes mensais, sendo que em sete (11,6 %) das 60 avaliacbes a média da

PAS foi significantemente maior no grupo APD.
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Presséo arterial diastélica

Os valores da presséao arterial sistolica (PAD) variaram de 755,77 mmHg a
87,5+ 9,57mmHg no grupo CAPD e de 77,4+10,7 mmHg a 87,14+7,56 mmHg no
grupo APD. Estes valores ndo diferiram entre os grupos CAPD e APD na maioria
das avaliacdes mensais, sendo que em sete (13,3 %) das 60 avaliacbes a média da

PAD foi significantemente maior no grupo APD.
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6 DISCUSSAO

Este é o primeiro estudo de coorte com grande namero de pacientes realizado
para comparar os resultados clinicos entre as modalidades CAPD e APD, usando
um método de pareamento (escore de propensdo) para minimizar o efeito de
covariaveis ndo equilibradas e considerando a presenca de riscos competitivos. As
principais conclusfes do estudo foram que faléncia da técnica de DP e tempo até a
primeira peritonite foram semelhantes entre as modalidades, enquanto a sobrevida
do paciente foi maior para os individuos que permaneceram todo o tempo de
tratamento em APD, em comparagdo com aqueles tratados apenas por CAPD.

A peritonite, como esperado, foi a principal causa de faléncia da técnica de
DP2¢ e ambos os grupos apresentaram tempo semelhante até o primeiro episédio de
peritonite. E importante mencionar que o sistema de conexdo usado por todos os
pacientes ndo se alterou ao longo do periodo de acompanhamento, informacéo que
€ normalmente ausente em publicacdes anteriores. O sistema de bolsas duplas
(gémeas) foi o padrdo para todos os pacientes em CAPD, enquanto que foram
utilizados conectores tipo spike na APD, desde que outras conexdes ndo estdo
disponiveis no Brasil.

Apesar do maior numero de desconexdes necessarias para pacientes em
CAPD, o tempo até o primeiro episédio de peritonite foi semelhante entre os grupos.
Este resultado estd de acordo com publicacbes anteriores de grandes e
representativos estudos de coorte de pacientes que iniciaram DP a partir dos anos
200022 24 29 e confirma uma tendéncia que pode ser em parte atribuida a melhorias
nos sistemas de conexdo e, talvez, a melhoria da prética clinica ao longo dos anos!®
12 Semelhante aos nossos resultados, Lan e cols®® mostraram recentemente taxas
de peritonite semelhantes entre CAPD e APD.

A modalidade de DP néo influenciou a taxa de transferéncia de pacientes
para hemodialise nesta coorte. Esta constatacdo ndo € surpreendente em uma
populacdo cuja principal causa de faléncia da técnica foi semelhante entre os
grupos. Este cenario poderia ter sido diferente em uma situacdo hipotética, com
maior prevaléncia de pacientes anudricos e/ou com perfil de membrana alto
transportador. Faléncia de ultrafiltragdo ocorreu em apenas 2,4% dos pacientes, 0
gue é de algum modo esperado, uma vez que o uso da APD como a terapia inicial

deste subgrupo foi provavelmente determinado por outros fatores além do perfil de
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transporte da membrana peritoneal. Por outro lado, os pacientes que mudaram de
CAPD para APD (e excluidos deste estudo) eram provavelmente mais propensos a
maior prevaléncia de alto transportadores, com controle de volume mais dificil. No
entanto, informacdes sobre o perfil da membrana que nao disponiveis neste estudo
seriam Uteis para melhor interpretacdo dos resultados obtidos.

Quanto a faléncia da técnica e risco de peritonites, o presente estudo
confirma resultados anteriores que mostraram que centros com maior niumero de
pacientes tém menor risco dessas complicacdes!’. Esta constatacdo pode, entre
outros fatores, estar associada a experiéncia adquirida pela equipe de dialise no
tratamento desses pacientes, merecendo destaque o papel da equipe de
enfermagem. Resultados oriundos desta coorte, previamente publicados, mostraram
gue o maior tempo de treinamento dos pacientes se associa a menor risco de
peritonite®!. Estudo chinés mostrou que pacientes treinados por enfermeiros com
maior experiéncia e especializados em DP tiveram menor risco para 0 primeiro
episodio de peritonite por bactérias Gram positivas3?

Nas ultimas décadas ha relatos oriundos de diferentes regides acerca da
comparacdo da sobrevida dos pacientes entre as modalidades de DP?% 23, 29.3334 O
presente estudo é um dos maiores em numero de pacientes, comparando essas
modalidades. De acordo com nosso conhecimento, apenas dois estudos
unicéntricos e um estudo de registo encontraram beneficio para os pacientes
tratados pela APD33 3536 Neste estudo, pareamos 0s grupos para diversas variaveis
qgue poderiam ter influenciado os resultados, incluindo a idade, a experiéncia centro,
escore de Davies, diabetes, sexo, tempo de escolaridade, DAC no inicio do estudo,
HD anterior e etc, o que reforca a validade dos resultados obtidos. E importante
mencionar que os dados da FRR, importante determinante da sobrevida de
pacientes em DP nao foram disponiveis. No entanto, a prevaléncia semelhante de
HD anterior e exclusdo de pacientes prevalentes tornou menos provavel que
houvesse diferenca importante na FRR entre os grupos. Além disso, a analise de
sensibilidade ajustada para pacientes com FRR presumida mostrou que o0s
pacientes em APD tiveram maiores taxas de sobrevivéncia.

Dadas as caracteristicas de qualquer estudo observacional, € dificil esclarecer
0S mecanismos que podem explicar o beneficio da APD em comparagdo com a
CAPD no presente coorte. Melhor controle de volume poderia ser uma explicacao,

uma vez que a remocao de fluido é geralmente melhor alcancada na APD, em
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particular em altos transportadores. Johnson e cols®® relataram que o tratamento por
APD se associou com sobrevida significantemente maior em altos transportadores
comparando-se com a CAPD. No entanto, a andlise do comportamento da presséo
arterial entre os grupos argumenta contra essa possibilidade, uma vez que durante a
maioria do tempo ndo foram encontradas diferencas significantes na PAS e PAD
entre os grupos. Ressalta-se que a icodextrina ndo estava disponivel no pais
durante o periodo do estudo.

Para evitar viés potencialmente causado pela censura de subgrupos com
prognosticos diferentes, realizou-se a andlise da presenca de riscos competitivos
como recomendado pela literatura atual®”. Na realidade, a mortalidade
cardiovascular foi mais elevada em doentes tratados por CAPD mesmo com
prevaléncia similar de DAC, no inicio do estudo e de outros importantes fatores de
risco conhecidos para eventos cardiovasculares. Os mecanismos subjacentes néo
sao claros e infelizmente causas especificas de morte cardiovascular ndo estavam
disponiveis, informacéo que poderia ter ajudado a explicar o mecanismo associado a
esse resultado.

Quanto ao controle metabdlico, na maior parte das avaliacdes as médias de
ureia sérica e glicemia ndo diferiram entre os grupos, apontando ndo haver
diferencas significativas na depuracdo de ureia e na sobrecarga de glicose. No
entanto as médias de potassio sérico e de fésforo sérico foram menores no grupo
CAPD, na maioria das avaliacGes, o que pode ser resultado do uso, em elevada
escala, de didlise intermitente nos pacientes em APD. A interpretacdo destes
resultados é dificultada pela auséncia de dados acerca da prescricdo dialitica e FRR.
Entretanto, ha que se enfatizar a importancia da dialise continua na depuracao de
determinados solutos, em particular do fésforo. Por outro lado, resultados desta
mesma coorte mostraram que menores concentracdes de potassio se associaram a
maior risco de morte por causas cardiovasculares®, podendo-se especular que a
presenca de menores médias de potassio observadas nos pacientes em CAPD do
presente estudo, possa ter contribuido para a maior mortalidade observada neste
grupo.

Este estudo apresenta algumas limitacbes. Em primeiro lugar, embora o0s
grupos tenham sido pareados para diversas covaridveis usando abordagem de
escore de propensdo, este método ndo leva em conta fatores de confusdo nao

medidos, ao contrario de um ensaio clinico randomizado e controlado. Também, as
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causas especificas de morte cardiovascular ndo foram adequadamente
documentadas. Finalmente, a auséncia de dados relacionados com o perfil de
transporte peritoneal, ndo permite excluir a possibilidade de haver diferencas entre
as modalidades, com influéncia nos resultados.

Entretanto, nosso estudo tem alguns pontos fortes importantes: em primeiro
lugar, o estudo foi baseado em uma coorte prospectiva nacional de pacientes
incidentes; os grupos foram bem equilibrados para diversas variaveis clinicas e,
finalmente, € o Unico estudo de nosso conhecimento a considerar 0s riscos
competitivos em todas as analises.

Em concluséo, com base neste grande estudo de coorte prospectivo, nao
foram encontradas diferencas na faléncia da técnica e tempo para a primeira
peritonite entre a CAPD e a APD. Por outro lado, a APD se associou a maior
sobrevida do paciente em comparagcdo com a CAPD. Esses achados podem
influenciar a escolha da modalidade e estimular uma mais ampla utilizagédo da APD
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ANEXO 2:

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO L"?;ﬁ
Eu, , portador de RG
N° , manifesto aqui meu consentimento em participar do estudo

observacional intitulado “PROGRAMA DE REGISTRO DE DIALISE PERITONEAL NO
BRASIL” sob responsabilidade do Dr.

O objetivo deste programa é de se conhecer a situagdo dos pacientes renais crénicos em
tratamento com didlise 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 é muito
importante, pois permitird que os médicos e enfermeiros, a partir destas informagdes,
identifiquem maneiras de melhorar o tratamento com a didlise peritoneal no futuro.

Estou ciente que:

(i) Estou permitindo voluntariamente que sejam coletadas pelo médico e
enfermeiro que acompanham meu tratamento uma série de dados
relacionados a minha doenga e ao tratamento de didlise peritoneal. Estes
dados incluem informagGes que serdo obtidas a partir de uma entrevista com o
meu médico e enfermeiro, bem como da andlise de resultados dos meus
exames. Estes dados serdo analisados em conjunto com os dados de outros
pacientes no Brasil que fazem diélise peritoneal;

(ii) A coleta de dados nao implica na realizagédo de exames que néo fagam parte
da rotina de exames que eu necessito para o meu acompanhamento mensal;

(iii) A minha participagdo no estudo pode resultar em um pequeno aumento no
tempo da minha consulta com o médico ou enfermeiro;

(iv) O estudo é baseado apenas na coleta de dados nao resultando em nenhum
tipo de mudanga do meu tratamento em fungdo do estudo por parte dos
médicos e enfermeiros responséveis pelo estudo. Portanto minha participacao
nao oferece risco adicional ao tratamento que ja realizo;

(v) Estou ciente que meus dados serdo tratados com absoluta seguranca para
garantir a confidencialidade, privacidade e anonimato em todas as etapas do

estudo;
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(vi)

(i)

(vill)

(ix)

{x)

Disponibilizarei estes dados para serem analisados pelos peequisad'briéa.:
responsdveis e utilizados em publicagtes cientificas em conjunto com os
dados de outros pacientes no Brasil. Meu nome ou qualquer outro dado de
identificag@o ndo aparecera nas andlises dos dados ou relatos cientificos.

Poderei a qualquer momento (desde o inicio até o final da pesquisa, agora até

a publicagdo do artigo cientifico) solicitar esclarecimentos scbre o estudo;

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

Como voluntario ndo receberei dinheiro pela paricipagdo do “Projeto de
Registro de Didlise Peritoneal no Brasil";

Qualquer divida adicional ou problemas relacionades ao estudo poderdo ser
resolvidos através do seguinte telefone

Estando de acordo com tal termo, firmo aqui,

Nome:

Assinatura;

Data:

) /
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO _.,_}
(Menores em geral)

Nome do projeto — “PROGRAMA DE REGISTRO DE DIALISE PERITONEAL NO
BRASIL” :

Responsavel pelo Departamento de Pediatria:

Nome do paciente: HC:
Data de nascimento : Idade: CPF:
Endereco:

Responsavel legal:

Idade : RG: Grau de parentesco:
Endereco: Bairro:
Cidade: ‘ Estado:

Prova comprobatéria da responsabilidade - -

Finalidade e Objetivos - Este documento sera utilizado para legalizar a
participagdo de seu ......... (parentesco) no projeto denominado “PROGRAMA DE
REGISTRO DE DIALISE PERITONEAL NO BRASIL” . A finalidade principal &€ fazer um
levantamento dos pacientes que estdo realizando didlise peritoneal (adultos e criancgas),
para com isto detectar os problemas e os beneficios que o paciente e a sua familia estao
vivendo. No Brasil este & o primeiro levantamento na area de dialise peritoneal. A
realizag@o deste estudo se justifica pelos resultados obtidos em outros locais do mundo, a
partir dos quais, foram modificadas ou acrescentadas medidas que melhoraram a
qualidade da dialise peﬂtoﬁeal.

Assim, eu, T, (parentesco)
portador de RG N° , manifesto aqui meu consentimento na
participagdo de meu ........... no estudo intitulado “PROGRAMA DE REGISTRO DE

DIALISE PERITONEAL NO BRASIL sob  responsabilidade do  Dr.

, e afirmo. que fui informada de que para

participar deste estudo, aceito que sejam coletadas pelo médico e enfermeira que
acompanham o tratamento de meu ........... os dados relacionados a sua doencga e ao seu
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tratamento de didlise peritoneal. Aceito também que sejam analisados os resultados dos
exames de meu ........ , realizados como de rotina no seu acompanhamento. Eu afirmo que
fui informada de que estes dados serdo obtidos a partir do prontuario do meu ......... ea
partir de uma entrevista, que serad realizada em uma das consultas de rotina, com o
médico e enfermeira.

Fui esclarecida de que meu ................. nao sera submetido a nenhum exame
extra, que ndo faga parte da rotina de exames que ele necessita para o0 seu
acompanhamento mensal e também de que nao havera nenhuma modificacdo em sua
prescricao de dialise que ndo sejam as necessarias para a adequagao de seu tratamento
habitual. Assim entendo que a participagdo de meu ......... no estudo, n&o oferece nenhum
risco adicional ao tratamento que ele ja realiza.

Fui também informada de que a participagdo do meu(a) .......... no estudo podera
resultar em um pequeno aumento no tempo da sua consulta com o médico ou com a
enfermeira.

Afirmo também que fui informada de que poderei fazer, a qualquer momento,
perguntas para esclarecimento de duvidas a respeito da pesquisa e de que meu ..........
podera deixar de participar do estudo a qualquer momento sem que isto tenha qualquer
repercussdao ou impedimentos em seus cuidados ou tratamentos que recebe no
......................................................... (Institui¢ao).

Estou ciente que os dados obtidos serao analisados com absoluto sigilo, mantendo
a privacidade de meu ...... e que em nenhum momento meu ........ podera ser identificado
nos resultados ou em qualquer documento que seja resultante desta pesquisa.

Afirmo que fui informada que se houver qualquer gasto adicional por exemplo
relacionado ao transporte ou alimentagéo, causada pelo maior tempo na consulta, este
gasto serd pago pelos pesquisadores.

Afirmo também que como responsavel pelo meu ........... o(a) que é voluntario, ndo
receberei dinheiro pela participagédo no “Projeto de Registro de Dialise Peritoneal no
Brasil”;

Estou ciente de que qualquer duvida adicional ou problemas relacionados ao

estudo poderao ser resolvidos através dos seguintes telefones
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Estando de acordo com tal termo, firmo aqui,

Nome:

Assinatura:
Data: / /




