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1. INTRODUZIONE

CORTE,

Il termine nefropatia non indica una patologia renale specifica ma in genere qualsiasi malattia
che sia caratterizzata da un danno al rene. Visto che i reni sono formati da centinaia di migliaia
di unita funzionali, i cosiddetti nefroni, le nefropatie possono essere di differente natura a
seconda della sede anatomica interessata nonché in base alle cause.

All'origine della disfunzione renale ci pu0 essere un'infezione, come nella pielonefrite, o un
disturbo del sistema immunitario, come nell'artrite reumatoide, ma I'agente causale puo essere
anche un'intossicazione da analgesici, antibiotici oppure da mezzi di contrasto impiegati negli
esami diagnostici. Sono frequenti anche le nefropatie erditarie, ossia quelle di origine familiare,
come la sindrome di alport o la sindrome di Bartter.

Stretto anche il legame con altre patologie: si parla infatti di nefropatia ipertensiva per
I'associazione frequente tra ipertensione arteriosa sistemica e malattie renali, e pure di
nefropatia diabetica quando le alterazioni fisiologiche connesse al diabete, in primis
I'iperglicemia, provocano danni ai reni. La nefropatia diabetica & al secondo posto tra le cause
di insufficienza renale terminale.

2. INSUFFICIENZA RENALE

L'impatto dell'insufficienza renale cronica (IRC) sulla Sanita Pubblica & di grande rilievo per i

seguenti ordini di motivi:

1) Il numero di pazienti con IRC & in costante ascesa a causa dell'aumento dell'eta della
popolazione generale e delle patologie ad essa correlate, quali ipertensione e diabete tipo
2, che rappresentano oggi le principali cause di IRC;

2) Nell' IRC la mortalita e la morbilita cardiovascolare sono marcatamente piu elevate sia nei
pazienti dializzati (in cui la mortalita cardiovascolare & la prima causa di morte) sia nei
pazienti con iniziale danno renale, in cui c’€ gia un aumento significativo (di 3-4 volte)
della morbilita/mortalita cardiovascolare;

3) Il trattamento dialitico, punto di arrivo di molti pazienti con IRC, &€ una terapia ad alto
costo sia sociale (il paziente dializzato € costretto quasi sempre ad interrompere la propria
attivita a giorni alterni per almeno 4-5 ore) che economico.

Average annual healthcare costs per patient (2008 USD)1.2

No selected chronic conditions 7L| $2,788
Asthma L.__1$12,264

Diabetes _.1%12,582
Mental disorders (excluding dementia) 7_l $13,929
Chronic obstructive lung disease 7_l $14,256
Osteoarthritis |l $16,285

| $19,752

Chronic kidney disease stages 1 to 5

1 |
Coronary artery disease 7—‘l $21,505

Congestive heart failure 1$50,321

Peritoneal dialysis $57,639
Haemodialysis $77,506

0 20,000 40,000 60,000 80,000 100,000
Cost per patient (S)

Sources: ! 2010 USRDS report (2008 Medicare data). Available at www.usrds.org. 2 Center for

Healthcare Research & Transformation. Issue Brief July 2010 (2008 Blue Cross/Blue Shield data).

Epidemiologia dell’insufficienza renale

Le malattie come infarto e ictus e loro cause, cioé l'ipercolesterolemia o l'ipertensione, sono
ben note. Le malattie renali sono molto meno conosciute e sono ritenute spesso relativamente
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poco importanti. Tuttavia negli Stati Uniti gli studi NHANES hanno evidenziato, nel periodo
compreso fra il 1999 e il 2004, una prevalenza di malattia renale cronica del 13% della
popolazione, con un sensibile aumento rispetto al periodo 1988-1994. In Europa la frequenza
della malattia &€ solo lievemente piu bassa.

In Italia circa il 23% della popolazione presenta contemporaneamente almeno tre fattori di
rischio dell’'ormai ben definita Sindrome Metabolica: |'ipertensione, I'obesita addominale, bassi
livelli di HDL Colesterolo, l'iperglicemia a digiuno, l'ipertrigliceridemia. Negli individui senza
fattori di rischio classici sopra elencati (compreso il fumo), l'insufficienza renale cronica &
un‘evenienza molto rara (meno dell’1%), mentre la frequenza di questa malattia cresce fino al
9.2% nei pazienti che hanno almeno cinque fattori di rischio, cioé in coloro che hanno la
sindrome metabolica nella sua forma piu’ completa e avanzata.

Il fenomeno dell'invecchiamento della popolazione uremica incide sui livelli di assistenza
necessari per la gestione di questi pazienti in ragione della naturale maggiore morbilita
dell’anziano. Nei grafici successivi € riportata l'eta dei pazienti uremici o con Insufficienza
renale cronica terminale (ESRD-End Stage Renal Desease).

Age (years) of prevalent patients (median and IQR) Gender distribution among
age strata (years): incident patients
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Fonte:RIDT Report 2011

Dall’analisi della patologia di base che causa l'uremia possiamo osservare come la nefropatia
diabetica rappresenti con circa il 20% la terza causa di uremia (in netto aumento negli anni),
mentre le nefropatie vascolari con il 22,6% costituiscono la principale causa di insufficienza
renale terminale. Ne consegue che quasi la meta dei pazienti con IRC terminale che entrano
in dialisi sono affetti da patologie metabolico-degenerative.

CAUSES OF ESRD IN INCIDENTS PATIENTS MEAN AGE (years) AND DIABETIC NEPHROPATHY (%) IN

INCIDENT PATIENTS
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L'incremento negli anni & stato notevole, se si considera che, secondo il Registro dell’lEDTA
(Societa Europea di Nefrologia) i pazienti che avevano iniziato la dialisi nel 1993 in Europa
erano stati 90.4 pmp. Negli USA l'incidenza annuale media dei pazienti che entrano in
trattamento dialitico supera I'enorme cifra di 300 per milione di popolazione (pmp).

L’ aumento di pazienti in trattamento € gravato dal fatto che nel corso degli anni questi
pazienti sono diventati sempre piu anziani.
Questo invecchiamento della popolazione dialitica trova almeno tre motivazioni:
1) lI'aumento dell’eta media della popolazione generale
2) la possibilita dei pazienti giovani di sottoporsi a trapianto renale e quindi di sospendere la
dialisi
3) il miglioramento delle tecniche di dialisi per cui anche pazienti molto anziani tollerano bene
il trattamento dialitico.

Esiste un’ampia variabilita, nei vari Paesi e nelle diverse Regioni in Italia, nell’'uso
dell’Emodialisi e della Dialisi peritoneale dovuta, non solo ad indicazioni cliniche, ma anche a
problemi logistici ed economici;

. . Prevalence (%) of dialysis treatment by region
Prevalence of dialysis treatment (31/12/2009)

2009 (772 pmp) PD

702

pmp

HD PD 0% 20% 40% 60% 80% 100%

In Italia la percentuale di pazienti trattati in dialisi peritoneale € del 10% e pari al 16,6%
(Fonte:Censimento GSDP), se si fa riferimento unicamente ai centri dove tale metodica &
implementata. In tali centri I'incidenza & pari al 23,3%.

Nella fascia di eta, che presenta maggiore incidenza di pazienti uremici,la probabilita di scelta
della dialisi peritoneale raggiunge la sua quota piu bassa.

PD treatment choice by age
(incident patients 1999-2009)
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La personalizzazione del trattamento & l'obiettivo da perseguire mediante un processo che
garantisca al paziente e ai suoi familiari una scelta informata del trattamento.

Il paziente, grazie alla crescente attenzione rivolta all’educazione e alla consapevolezza
decisionale, deve avere un ruolo sempre piu centrale nella determinazione del suo miglior
trattamento, inteso come il trattamento che non solo gli possa garantire il miglior risultato
clinico ma che si adatti meglio al suo stile di vita ed alle esigenze personali e familiari.

Terapie Possibili

La dialisi € un procedimento chimico-fisico con cui si separano una o piu sostanze disciolte in un
liqguido, utilizzando una membrana semipermeabile che permette il passaggio di tali sostanze in
una sola direzione.

Il moto delle sostanze € di tipo diffusivo, ovvero € dovuto essenzialmente alla differenza di
concentrazione dei soluti tra i solventi nei due comparti e cessa una volta giunti all'equilibrio.
Tra solventi e soluti & importante il contributo dato dalla pressione osmotica (vedi osmosi). Un
altro fattore in grado di influenzare il moto delle sostanze & dato dal gradiente di pressione tra i
due comparti, a condizione che venga ritenuto accettabile (o addirittura gradito, come nel caso
della emodialisi) il transito di una certa quota di solvente dal comparto sottoposto a pressione
maggiore rispetto all'altro: in queste condizioni il moto dei soluti avviene anche per convezione.

L'emodialisi € una terapia fisica sostitutiva della funzionalita renale somministrata a soggetti nei
quali essa € criticamente ridotta (uremia), condizione che rappresenta lo stadio piu grave
dell'insufficienza renale.
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Schema dell'emodialisi

Il procedimento rimpiazza le quattro funzionalita di base del rene:

1. rimozione delle sostanze tossiche

2. riequilibrio elettrolitico

3. riequilibrio acido-base

4. rimozione dei liquidi
Nell'emodialisi le prime due funzioni vengono svolte sottoponendo il sangue del paziente (da
cui emo) al principio fisico della dialisi, esso viene fatto scorrere in un filtro in cui entra in
contatto con una membrana semi permeabile (dialisi) attraverso cui passano solo (o almeno in

maggior quantita) le sostanze tossiche che si desidera rimuovere. Il filtro consente oltre alla
rimozione di sostanze anche il reintegro di radicali alcalini, quindi il riequilibrio acido-base.
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L'ultima funzione in elenco riguarda la necessita di rimuovere i liquidi assunti attraverso
I'alimentazione e non eliminati con la minzione che pud essere estremamente ridotta o assente
(anuria) nei soggetti nefropatici in fase terminale. Il metodo utilizzato & la ultrafiltrazione.

Le opzioni di terapia sostitutiva renale ed i criteri che guidano la scelta:

La terapia sostitutiva dell’'insufficienza renale terminale (IRCt) si basa su due principali tipi di
trattamento: I'Emodialisi (HD) e la Dialisi Peritoneale (PD).

Le due modalita di trattamento disponibili non devono essere interpretate come dicotomiche,
ma rappresentano modalita complementari, integrative e non in competizione tra loro, nelle
quali i Pazienti, a seconda delle condizioni cliniche, possono essere trasferiti.

Nonostante sia ampiamente dimostrata in letteratura l'efficacia clinica di entrambe le
metodiche (1), la PD resta ad oggi ancora largamente sottoutilizzata.

La migliore e/o uguale sopravvivenza nei primi due anni di trattamento (USRD, United States
Renal Data System), il minor tasso di ospedalizzazione per infezioni (2), I'importanza della
preservazione della funzione renale residua (3), il benessere e la soddisfazione (4) dei Pazienti
in PD rispetto all’'HD sono solo alcuni degli importanti aspetti clinici a favore di una maggiore
diffusione della PD.

Tra i vantaggi della PD rispetto all’'HD, € opportuno anche sottolineare il minor costo della
terapia (USRD, 5-7), la convenienza della terapia domiciliare, la flessibilita rispetto alla vita
privata e la maggiore liberta del paziente.

Tuttavia persiste ancora oggi una barriera organizzativo-culturale nei confronti della PD sia nei
medici (anche negli stessi nefrologi) che nei pazienti: i primi spesso non ricevono adeguata
formazione e/o sono vincolati ad approcci tradizionali per motivi di organizzazione (l'accesso
del paziente in IRCt in fase di acuzie/emergenza non favorisce una adesione consapevole da
parte dello stesso circa i diversi programmi / modalita terapeutiche disponibili), mentre i
secondi, non affrontando un percorso educazionale, sono privi di consapevolezza e pertanto
dell’opportunita di scelta rispetto alle diverse opzioni terapeutiche.

A tal proposito, & stato dimostrato che quando il paziente viene informato attraverso un
percorso strutturato di predialisi circa le due modalita dialitiche, nel circa 50% dei casi sceglie
proprio la PD (8-9).

Si tenga inoltre presente che non sempre dopo un adeguato periodo di addestramento
effettuato presso il Centro Dialisi Peritoneale dell’U.O. Nefrologia e Dialisi dal personale medico
ed infermieristico, i pazienti (e/o i parenti degli stessi) entrano in possesso di una adeguata
manualita sufficiente a garantire I'autonomia per autogestire gli scambi dialitici al proprio
domicilio.

Seppure non vi sia necessita di particolari investimenti in apparecchiature, strutture o
incremento del personale sanitario in Italia la percentuale di pazienti trattati in DP & solamente
del 10% (Censimento GSDP).

Come conseguenza un fattore critico in grado di influenzare la penetrazione della metodica &
rappresentato dalla necessita di strutturare un percorso di predialisi nei centri di dialisi allo
scopo di offrire su tutto I'ambito regionale l'intera gamma di trattamento ed assicurare la
risposta appropriata alle esigenze del paziente.

L'obiettivo del presente studio € quello di individuare le criticita dei pazienti, in termini di
informazione e conoscenza della patologia, terapie possibili e accessibilita alle stesse;
attraverso un approccio multidisciplinare.

Commissione Tecnica Nazionale Dipartimento Nefropatie e Dialisi 6/19


http://it.wikipedia.org/wiki/Minzione
http://it.wikipedia.org/wiki/Anuria
http://it.wikipedia.org/wiki/Ultrafiltrazione

FEDERANZIANI
o g B 4

putr il Loty all Serlhele

3. VALUTAZIONE

DETTAGLIO PATOLOGIA
Esistono due gruppi ben distinti di tecniche dialitiche:

I'emodialisi, il sangue viene estratto dal paziente, filtrato con una membrana
semipermeabile e reinfuso

la dialisi peritoneale si immette (piu volte al giorno) nella cavita peritoneale del liquido
che wusa il peritoneo (sottiie membrana che avvolge i visceri addominali) come
membrana semipermeabile per eseguire i processi su citati

Ognuno dei due gruppi comprende diverse metodiche, i piu comuni sottotipi di emodialisi sono:
Emodialisi standard (ED)
Emofiltrazione in pre/post diluizione (HF)
Emodiafiltrazione (HDF)
Emodiafiltrazione On Line (HDF On Line)
Acetate-Free Biofiltration (AFB)
Paired Filtration Dialysis (PFD)
Emofiltrazione on-line con reinfusione endogena(HFR)

Una metodica derivata dalla emodialisi che si usa il piu spesso nelle unita intensive ¢ la terapia
continua (Continuous Artero Venous Haemofiltration o CAVH o Continuous Veno Venous
Haemofiltration o CVVH)

La emodialisi o trattamento extracorporeo extracorporea € la piu diffusa e viene
prevalentemente svolta presso ambulatori attrezzati (centri dialisi). Quella peritoneale se
opportunamente praticata ha eguale efficienza. Essa tuttavia viene praticata al domicilio, cosa
che € un pregio in quanto salvaguarda l'autonomia del paziente, ma richiede una assistenza da
parte di un familiare o che il paziente sia autonomo ed abile a praticare il trattamento. Il costo
delle due metodiche & analogo con una lieve prevalenza della emodialisi i cui costi variano in
ragione della metodica e quindi materiale utilizzato

La terapia continua trova indicazione come terapia depurativa nelle forme di intossicazione
acuta i di grave sovraccarico idrico, allo scopo di rimuovere dal sangue le sostanze tossiche
circolanti facilitando cosi la detossificazione e nei casi di interruzione temporanea della
funzionalita renale a seguito di gravi eventi traumatici che coinvolgono numerosi organi. In
questi casi si ricorre a metodiche di trattamento specifiche, caratterizzate da (relative) bassa
efficienza e lunga durata.

DETTAGLIO TERAPIE

Per effettuare il trattamento emodialitico il sangue del soggetto deve scorrere attraverso un
apparecchio (apparecchio per dialisi o rene artificiale) che, con un opportuno sistema di
pompe, fa circolare il sangue attraverso un filtro che lo depura e quindi lo restituisce al
paziente. Pertanto il sangue deve essere estratto dal soggetto'?. Cid, in casi di urgenza,
avviene mediante il posizionamento di un catetere in un grosso vaso venoso (catetere venoso
centrale), mentre nei pazienti in emodialisi cronica viene allestita una fistola artero-venosa'®,
ossia una congiunzione creata chirurgicamente tra una vena e una arteria, di norma al braccio.
All'inizio della seduta dialitica il paziente viene connesso (con due aghi posizionati nella fistola
o attraverso il catetere venoso) all'apparecchio per emodialisi, quindi gli viene iniettata una
dose di eparina che evita che il sangue coaguli nel circuito extracoproreo. Solo in rari casi (ad
esempio in pazienti che hanno subito recentemente un intervento chirurgico) la emodialisi si
effettua senza eparina. La seduta dura di norma 4 ore e viene eseguita tre volte per settimana.
Il punto centrale del trattamento ¢ il filtro dializzatore (un elemento a doppio comparto nel

Commissione Tecnica Nazionale Dipartimento Nefropatie e Dialisi 7/19


http://it.wikipedia.org/wiki/Dialisi_peritoneale
http://it.wikipedia.org/wiki/Peritoneo
http://it.wikipedia.org/wiki/Sangue
http://it.wikipedia.org/wiki/Sangue
http://it.wikipedia.org/wiki/Emodialisi#cite_note-1
http://it.wikipedia.org/wiki/Catetere_venoso_centrale
http://it.wikipedia.org/wiki/Catetere_venoso_centrale
http://it.wikipedia.org/wiki/Fistola
http://it.wikipedia.org/wiki/Emodialisi#cite_note-2
http://it.wikipedia.org/wiki/Eparina

FEDERANZIANI
o g B 4

putr il Loty all Serlhele

quale viene impiegata una membrana semipermeabile di porosita adatta). Nel secondo
comparto viene fatta fluire una soluzione acquosa arricchita dei soluti che & necessario cedere
al sangue e povera (o priva) di quelli da sottrarre. Questa soluzione viene chiamata soluzione
dializzante. Per consentire una adeguata depurazione, il flusso sanguigno viene indotto da una
pompa con portate tipiche di 250 + 300 ml/min (in soggetti adulti) mentre la soluzione
dializzante scorre tipicamente a 500 ml/min. La soluzione dializzante viene prodotta diluendo
una soluzione concentrata con acqua depurata, utilizzata ed alla fine gettata (single pass) per
un quantitativo di almeno 120 litri per ogni seduta dialitica. In passato sono state tentate
tecniche ad anello chiuso, per ridurre i consumi, ma si sono praticamente estinte per motivi
tecnici e di efficienza clinica.

4. PUNTO DI VISTA DEI PAZIENTI

Nel mese di aprile 2003, seguendo |’esplicita richiesta del personale del Servizio di Nefrologia e
Dialisi della Ausl di Imola, & stata valutata attraverso dei questionari la possibilita di effettuare
una rilevazione sulla qualita percepita dai pazienti dializzati che fruiscono di questo servizio.

Le aree tematiche su cui € stato costruito il questionario esplorano le seguenti dimensioni
della soddisfazione del paziente: -cognitiva, affettivo-relazionale, comportamentale ed
organizzativa. In particolare le aree indagate sono:

1. Qualita delle relazioni con medici ed infermieri

2. Tipologia e completezza delle informazioni fornite
3. Coinvolgimento di pazienti e familiari

4. Qualita delle cure e del trattamento

5. Aspetti organizzativi del servizio

Caratteristiche del campione

In base al sesso l'universo si divide in 39 maschi, il 65% e 21 femmine, il 35%. La minore
presenza femminile conferma una caratteristica di questa patologia, che colpisce piu
frequentemente gli uomini. Il 15% degli intervistati non ha piu di 50 anni, il 38,3% ha un’eta
compresa tra i 51 e i 70 anni, il 36,7% ha trai 71 e gli 80 e un 10% ¢ piu che ottantenne. Il
range di questa variabile & molto ampio: va dai 26 ai 92 anni.

Per circa il 50% degli intervistati I'accesso al servizio dialisi avviene autonomamente, con
un mezzo proprio, I'altra meta viene accompagnata e in pochi casi si fa anche uso del taxi
o dell’'ambulanza.

Analisi della percezione della qualita

L'insieme delle domande del questionario sulla qualita percepita dal paziente possono essere
raggruppare secondo alcune aree tematiche:

- Qualita delle relazioni coi medici e gli infermieri;

- Chiarezza e completezza delle informazioni;

- Coinvolgimento di pazienti e familiari;

- Qualita delle cure e del trattamento;

- Suggerimenti, esplorati con una “"domanda aperta”.

Qualita delle relazioni coi medici e gli infermieri

In riferimento alle relazioni coi medici emerge che chi usufruisce del servizio di Nefrologia e
Dialisi di Imola non dubita delle qualita relazionali dei medici impegnati nel processo di

cura. La gentilezza, l'attenzione rivolta ai problemi e la capacita di ascolto ricevono una
valutazione media che va da 3,65 a 3,73 (dove 4 esprime il giudizio piu positivo).
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Anche la fiducia che i pazienti hanno nei confronti degli infermieri & elevata. Minima & anche la
sensazione di essere “trascurati” dal personale medico: mai o quasi mai i medici danno la
sensazione di “sottovalutare i problemi di salute” (valore medio 2,97 su 3) o di dedicare poco
tempo (2,87 su 3). Tuttavia in quest’ultimo caso si rileva un 11,7% di pazienti che non si
dichiara soddisfatto pienamente di tale disponibilita di tempo.

Chiarezza e completezza delle informazioni

Il linguaggio dei medici risulta facilmente comprensibile alla maggioranza degli intervistati:
per il 91,5% dei rispondenti il linguaggio usato dai medici, quando parlano della malattia,

delle cure o dei risultati degli esami, € “molto” o “abbastanza” facile da capire; il 94,9% si
dichiara soddisfatto della comprensibilita delle risposte alle proprie domande.

Nonostante il giudizio generale di soddisfazione rispetto alle informazioni sui benefici e i

disturbi che la dialisi pud dare, un 13,8% dei rispondenti non si dichiara pienamente
soddisfatto rispetto alle informazioni sui disturbi; di questi una meta afferma di aver ricevuto
spiegazioni, ma in modo difficile da capire e l'altra meta di non aver ricevuto nessuna
informazione.

Risulta inoltre un punto di eccellenza l'informazione che il personale fornisce sulle cure e le
attenzioni che & necessario rivolgere alla fistola. Il 100% dei rispondenti (58) dichiarano

di aver ricevuto tali spiegazioni e in modo semplice da capire. Un intervistato in dialisi solo
da due settimane risponde di non averla ancora utilizzata, un paziente in dialisi da 20 anni
ha invece un catetere.

L'89,8% dei rispondenti dichiara inoltre di aver ricevuto dal personale informazioni scritte
(opuscoli, fogli) sulla dieta da seguire e si dichiara soddisfatto, un 8,5% afferma invece di non
aver ricevuto materiale, di questi un 5% avrebbe pero desiderato riceverne.

Un’ultima informazione arriva da parte del servizio ai pazienti: a chi rivolgersi in caso di
bisogno sanitario quando ci si trova a casa. L'83% degli intervistati afferma di aver ricevuto

guesta informazione, di questi circa il 70% é& stato invitato a rivolgersi al servizio stesso, ad

altri e stata data l'indicazione di rivolgersi al Pronto Soccorso di Imola, anche come alternativa
al servizio.

Coinvolgimento di pazienti e familiari

Alla domanda se “é stato coinvolto come desiderava nelle decisioni sulle scelte terapeutiche” si
dichiara soddisfatto del coinvolgimento circa il 90%, mentre un 10% dichiara di non essere
stato sufficientemente coinvolto.

Un 70% degli intervistati risponde inoltre che i propri familiari sono stati coinvolti nelle
decisioni sanitarie, mentre un 5% afferma di no e un 25% dichiara di aver preferito non
coinvolgerli.

Qualita delle cure e del trattamento

Una parte consistente del questionario si interroga sulla qualita delle cure e sull’'andamento del
processo terapeutico. Gli individui che si dichiarano “molto” soddisfatti delle terapie che
ricevono sono il 57,6%, mentre quelli “abbastanza” soddisfatti sono il 40,7% dei rispondenti,
per un totale di 98,3% giudizi positivi sul totale delle risposte.

Suggerimenti, precisazioni ed altro

Il questionario prevedeva una domanda aperta per dare la possibilita agli intervistati di
esprimere integrazioni a quanto risposto nel questionario. La domanda, in particolare, chiedeva
se c'era qualcosa del servizio che avrebbero voluto fosse migliorata.
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Intensa e precisa la richiesta di incrementare il numero di infermieri disponibili, assieme alla
richiesta di aumentare il numero dei medici. Per quest'ultima figura si chiede anche una
precisa definizione dei livelli di responsabilita, chiedendo di individuare un coordinatore.

Importante anche il desiderio della presenza di uno psicologo per aiutare i pazienti che entrano
in dialisi e coloro che affrontano il trapianto (prima e dopo).

Una persona inoltre suggerisce di introdurre I'apertura domenicale in modo da consentire turni
pil consoni alle esigenze dei pazienti.

5. NORMATIVA DI RIFERIMENTO

DM 329/99, aggiornato con DM 296/01

Il decreto ministeriale 28 maggio 1999, n. 329 “Regolamento recante norme di individuazione
delle malattie croniche e invalidanti ai sensi dell’articolo 5, comma 1, lettera a) del decreto
legislativo 29 aprile 1998, n. 124", come modificato dal decreto ministeriale 21 maggio 2001
n.296 “Regolamento di aggiornamento del decreto ministeriale 28 maggio 1999, n. 329, ...”
(G.U. n. 166 del 19 luglio 2001), individua le condizioni di malattia croniche e invalidanti che
danno diritto all’esenzione dalla partecipazione al costo per le prestazioni di assistenza
sanitaria correlate.

Le malattie che danno diritto all’esenzione sono individuate sulla base dei criteri dettati dal
d.lgs. n. 124/1998: gravita clinica, grado di invalidita e onerosita della quota di partecipazione
derivante dal costo del relativo trattamento.

E' introdotto ex-novo un sistema di codifica uniforme a livello nazionale che, ai fini
dell'esenzione, consente di identificare in modo univoco le malattie, i gruppi di malattie e le
condizioni e agevola le attivita di verifica.

I D.M. n. 329/1999 associa a ciascuna malattia e condizione esente uno specifico codice
numerico composto di due parti:

la prima parte, di tre cifre, reca la numerazione progressiva della malattia o della
condizione;

la seconda parte, composta di tre, quattro o cinque cifre, corrisponde al codice
identificativo della malattia secondo I'ICD-9-CM. Sono stati utilizzati codici di categoria (a 3
caratteri), codici di sotto-categoria (a 4 caratteri), codici di sotto-classificazione (a 5
caratteri). Inoltre, per talune malattie, sono stati utilizzati i codici V della “Classificazione
supplementare dei fattori che influenzano lo stato di salute ed il ricorso alle strutture
sanitarie” (nel caso in cui la condizione individuata non sia stata definita sulla base della
classificazione ICD-9-CM, il codice identificativo € composto soltanto dalle prime tre cifre).

I D.M. n. 329/1999 e successive modificazioni definisce l'insieme di prestazioni per ogni
malattia e condizione, tenendo conto delle necessita di monitorare gli effetti collaterali del
trattamento e di prevenire le complicanze piu frequenti. Il decreto n. 329/1999 non prevede
I'esenzione per le prestazioni finalizzate alla diagnosi della malattia: il diritto all'esenzione &
riconosciuto per la malattia gia accertata.

I provvedimenti non considerano le prestazioni di assistenza protesica e integrativa e di
assistenza farmaceutica.

L'entrata in vigore del decreto n. 279/2001 sulle malattie rare e del decreto n.296/2001 ha
comportato alcune modifiche alla disciplina originariamente contenuta nel decreto n.329/1999,
che qui si riportano in fondo all'elenco delle patologie.

Per le malattie croniche e invalidanti le certificazioni valide per il riconoscimento del diritto
all’'esenzione devono riportare la diagnosi e possono essere rilasciate da:

le aziende sanitarie locali;
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le aziende ospedaliere, compresi gli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico di
diritto pubblico e privato assimilati alle aziende ospedaliere ai sensi dell'art.1 comma 3, del
d.lgs. n. 269/1993;

gli enti di ricerca di cui all'art. 40 della legge n. 833/1978;

gli Istituti di ricovero ecclesiastici classificati di cui all'art. 41, legge n. 833/1978;

gli Istituti di ricovero ecclesiastici non classificati e le Istituzioni a carattere privato,
riconosciuti presidi delle aziende sanitarie locali ai sensi dell'art. 43, comma 2, legge
n.833/1978;

* le Istituzioni sanitarie pubbliche di Paesi appartenenti all’Unione Europea.

Sono, altresi, valide ai fini del riconoscimento dell'esenzione:

le certificazioni rilasciate da commissioni mediche degli ospedali militari;

la copia della cartella clinica rilasciata dalle strutture di cui sopra;

la copia del verbale redatto ai fini del riconoscimento di invalidita;

la copia della cartella clinica rilasciata da Istituti di ricovero accreditati e operanti
nell'ambito del Ssn, previa valutazione del medico del distretto.

Il D.M. n. 329/1999 e successive modifiche non fissa limiti temporali di validita per gli attestati
(Per la condizione di cui al codice 040, tuttavia, il diritto all’esenzione & espressamente limitato
ai primi tre anni di vita). Inoltre, per alcune malattie e condizioni, le regioni e province
autonome possono prevedere attestati di durata limitata, sulla base di criteri clinici e/o
organizzativi.

REGIONE PUGLIA:
ARTICOLO 1
(Rimborso spese ai neuropatici in trattamento emodialitico)

1. Ai nefropatici sottoposti a trattamento di emodialisi presso le strutture sanitarie delle Unita'
Sanitarie Locali, presso le strutture sanitarie private convenzionate, nonche' presso le cliniche
universitarie convenzionate e le istituzioni sanitarie di cui all' art. 41 della legge 23/ 12/ 1978,
n. 833 e gli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico di cui all' art. 42 della stessa legge,
ubicati nel territorio regionale, e' corrisposto, da parte della Unita' Sanitaria Locale di
residenza, il rimborso delle spese di trasporto entro il limite previsto per I' uso dei mezzi
pubblici.*

*Comma cos3 modificato dall dart. 1 della I .r.

1 bis. Le unita sanitarie locali sono autorizzate, qualora il numero dei pazienti lo consenta, a
stipulare direttamente contratti di noleggio per il trasporto collettivo degli stessi dal domicilio al
centro dialisi, ovvero a mettere a disposizione degli stessi mezzi propri per il trasporto
collettivo.*

*Comma aggiunto dall éart. 1 della | .r. 23/ 94

2. Qualora le condizioni di salute dell' assistito, attestate da idonea certificazione medica
rilasciata dal responsabile del centro dialitico ove €' in trattamento o presso cui il paziente
esegue i controlli, non consentano |' utilizzazione dei mezzi pubblici, e' consentita I'
utilizzazione di autoambulanza messa a disposizione della USL o, previa autorizzazione, di
autovettura propria ovvero ad uso privato con esonero per la stessa USL da ogni
responsabilita’ per |I' uso del mezzo stesso.

*Comma cos?3 modi ficato dall 6art. 1 dell a | .r.

3. In ogni caso di utilizzazione di autovettura propria e' corrisposto un rimborso pari ad un
quinto del costo, vigente nel tempo, della benzina super per ogni chilometro percorso, nonche'
il rimborso delle spese sostenute per il pagamento di pedaggi autostradali.*

23/ 94

23/ 914

*Commacos® modi ficato dall dart. 1 della | .r. 23/ 94
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3 bis . In ogni caso di utilizzo di autovettura ad uso privato, una volta accertata I'impossibilita
al convenzionamento di cui al precedente comma 1 bis, € corrisposto il rimborso integrale della
spesa sostenuta previo accertamento della congruita della spesa.*

*Comma inserito dall dart. 1 della | .r. 23/ 94

4. I rimborsi sono corrisposti previa presentazione di richiesta da parte dell' assistito corredata
della documentazione di spesa nonche', nell'ipotesi di cui al secondo comma del presente
articolo, della prescritta certificazione medica con |' eventuale dichiarazione di aver usufruito di
autovettura ad uso privato. Il rimborso chilometrico e' calcolato sulla piu' breve distanza
possibile tra il luogo di domicilio dell' assistito e quello ove e' ubicata la struttura sanitaria
presso la quale e' effettuato il trattamento di emodialisi.*

*Comma cos?3 modi ficato dall éart. 1 della | .r.

5. Al rimborso provvede |' Unita' Sanitaria Locale di residenza dell' assistito a seguito della
presentazione della prescritta documentazione.

6. Nei casi in cui |' assistito abbia usufruito di autoambulanza messa a disposizione dall' Unita'
Sanitaria Locale non si fa luogo a rimborso.

7. Nessun rimborso & dovuto qualora I'assistito usufruisca gratuitamente del trasporto.*
*Comma aggiunto dall éart. 1 della | .r. 23/ 94
8.** Nessun rimborso ¢ altresi dovuto, qualora, sussistendo la possibilita di dializzare presso il
Centro dialisi o I'Unita di dialisi ad Assistenza Limitata (U.A.L.) funzionanti nel luogo di abituale
domicilio,0o, comunque, nell’'ambito territoriale della propria U.S.L., l|'assistito ritenga di
sottoporsi al trattamento dialitico presso strutture private convenzionate funzionanti

nell'ambito della propria U.S.L. o presso Centri pubblici o privati convenzionati ricadenti
nell’ambito territoriale di U.S.L. vicine.*

*Comma aggiunto dall éart. 1 della | .r. 23/ 94

23/ 94

** | n deroga al presente comma vedi dod4/2004 di spost ¢

ARTICOLO 2

(Erogazione di materiali d' uso estese ai nefropatici in trattamento domiciliare con rene
artificiale o mediante dialisi peritoneale)

1. Le Unita' Sanitarie Locali presso le quali siano istituiti divisioni o servizi di nefrologia e dialisi
sono tenute a fornire le prestazioni ambulatoriali ai nefropatici in trattamento emodialitico
presso centro dialisi satellite, unita' di dialisi ad assistenza limitata nonche' in dialisi domiciliare
(rene artificiale o dialisi peritoneale).

2. Per i nefropatici in trattamento di emodialisi domiciliare, le Unita' Sanitarie Locali di
residenza dell’assistito consegnano allo stesso, secondo la periodicita' stabilita dal dirigente del
centro dialitico, il materiale d' uso per il trattamento di emodialisi (rene artificiale o dialisi
peritoneale) direttamente al domicilio dello stesso.*

*Comma cos?3 modi ficato dall 6art. 2 dell a | .r.

2 bis. L'impianto per il trattamento di emodialisi domiciliare ( rene artificiale o dialisi
peritoneale) viene fornito al neuropatico in possesso dei requisiti previsti dal regolamento
regionale 21 maggio 1975, n. 5, di attuazione della |.r. 25 novembre 1974, n. 38, ed in
comodato d’uso gratuito , dalla unita sanitaria locale di residenza del neuropatico stesso, ferma
restando la competenza sanitaria della Divisione di nefrologia e dialisi presso la quale il
paziente ha frequentato il corso di addestramento.*

*Comma aggiunto dall éart. 2 della I .r. 23/94
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3. L' Unita Sanitaria Locale di residenza corrisponde al nefropatico in trattamento di emodialisi
domiciliare un contributo fisso mensile quale concorso nelle spese di energia elettrica ed acqua
per il funzionamento dell' impianto

4. Il contributo predetto non puo' essere superiore a L. 150.000 mensili per il trattamento con
rene artificiale e a L. 100.000 mensili per il trattamento di dialisi peritoneale, annualmente
rivalutabile in base all’'aumento dell'indice ISTAT ed & corrisposto sulla base di domanda
dell'assistito corredata di certificazione rilasciata dal dirigente della Divisione o del Servizio di
nefrologia e dialisi sanitariamente responsabile, attestante la durata del trattamento.*

*Comma cos?® modificato dalldédart. 2 della | .r. 23/ 914
ARTICOLO 3
(Fornitura ai nefropatici cronici di prodotti dietetici aproteici)
1. Ai fini della fornitura dei prodotti aproteici, i nefropatici con insufficienza renale in terapia
conservativa sono equiparati ai soggetti affetti da dismetabolismo congenito di cui al DM
Sanita' 1- 7- 89.
2. Gli Enti competenti sono autorizzati a fornire le specialita’ non comprese nel prontuario
farmaceutico necessarie agli uremici cronici.
3. La prescrizione dei prodotti non compresi nel prontuario farmaceutico deve essere compilata
su ricetta del medico specialista per il fabbisogno mensile e accompagnata dal preventivo di
spesa.
ARTICOLO 4%
(Rimborso ai nefropatici delle spese per trapianti renali effettuati in Italia e all' estero)
Articolo gi" modificato dall éart. 3 della | .r. 23/ 94,
25/96
ARTICOLO 5
(Contributi ai nefropatici in temporaneo soggiorno in altre Regioni o all' estero)
1. Ai nefropatici che, in temporaneo soggiorno in altre regioni, effettuino trattamenti
emodialitici presso strutture sanitarie private non convenzionate con il Servizio Sanitario
Nazionale ovvero che, in temporaneo soggiorno in Stati esteri con i quali non vigano rapporti
convenzionali, effettuino gli stessi trattamenti presso strutture sanitarie di tali Stati, €'
corrisposto, da parte della Unita' Sanitaria Locale di residenza del nefropatico, il rimborso della
spesa sostenuta nella misura dell’80%.*

*Comma cos3 modificato dall dart. 4 della | .r. 23/ 94
2. Il rimborso e' corrisposto su richiesta dell'assistito corredata della documentazione
attestante I' avvenuto trattamento e le spese.*

*Comma cos3 modificato dall dart. 4 della | .r. 23/ 94

3. Nel caso di trattamento effettuato presso strutture sanitarie private non convenzionate di
altre Regioni, alla richiesta deve altresi' essere allegata la documentazione idonea a
comprovare I' impossibilita' di utilizzare le strutture pubbliche o private convenzionate esistenti
nella Unita' Sanitaria Locale nel cui ambito sia ubicato il Comune di temporaneo soggiorno.
ARTICOLO 6

(Norma finanziaria)

1. Agli oneri derivanti dall' applicazione della presente legge, le Unita' Sanitarie Locali faranno

fronte con la quota del Fondo Sanitario assegnata a norma della legge 23 dicembre 1978, n.
833.

REGIONE BASILICATA:

Commissione Tecnica Nazionale Dipartimento Nefropatie e Dialisi 13/19



J , EEBEPANZIANI
La Regione Basilicata con Legge Regionale (L.R.) 6.11.1979, n. 41 ha istituito le "Norme per la
dialisi domiciliare”, modificata ed integrata con la L.R. 24.5.1980, n. 46 "“Modifiche ed
integrazioni alla L.R. 41/1979, successivamente modificata ed integrata con la L.R. 25.8.1981,
n. 30 ed ulteriormente modificata con la L.R. 23.11.2004, n. 23 che detta “"Norme in materia di
provvidenze economiche in favore dei nefropatici cronici soggetti ad emodialisi o che siano
stati sottoposti a trapianti renali.

La Regione Basilicata, ogni anno, con propria delibera regionale ridetermina i limiti di reddito,
minimo e massimo, per l'accesso ai benefici economici in questione, in misura,
rispettivamente, totale o ridotta del 50% , un contributo forfetario a titolo di rimborso spese ai
pazienti che effettuano la dialisi presso centri o strutture pubbliche o private situate anche nel
Comune di residenza ed un contributo ai nefropatici in dialisi domiciliare per le spese di
funzionamento delle attrezzature.

6. ACCESSIBILITA’ ALLA TERAPIA: La situazione italiana

Nel 2006 ha ricevuto un trapianto renale solo il 3,5% dei pazienti in dialisi (1667/46000)
ed il 26% dei pazienti in lista d’'attesa (1667/6394);

Il numero di pazienti iscritti in lista d'attesa (6394/46000=13,9%) & certamente inferiore
al numero di pazienti in dialisi che potrebbero trarre vantaggio dal trapianto;

Se tutti i potenziali candidati venissero realmente iscritti alla lista d’attesa, la sproporzione
tra richiesta e offerta di trapianti aumenterebbe ulteriormente;

Sono necessarie nuove strategie per cercare di assicurare il trapianto al maggior numero
possibile di potenziali riceventi.
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Fonte Dati : Sistema Informativo Trapianti (SIT) - 2008
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7. ANALISI DEI RISULTATI E CONCLUSIONI

L'Insufficienza Renale Cronica € un problema di salute pubblica di prima grandezza. Esami di
laboratorio semplici e di basso costo ne consentono la diagnosi. Un trattamento adeguato puo
prevenire o ritardare la MRC e la morbilitd e mortalita cardiovascolare che ne derivano. E
urgente un articolato intervento di prevenzione del fenomeno su vasta scala.

La competenza e Il'esperienza del Nefrologo nella prevenzione e nel trattamento delle
nefropatie non sono vicariabili da non-specialisti. Per affrontare con efficacia la MRC &
necessario un adeguato numero di Nefrologi. La programmazione della formazione specialistica
in Nefrologia deve tener conto delle reali necessita e rimediare |'attuale tendenza verso una
preoccupante carenza.

La prevenzione e la terapia della MRC in Italia sono a carico delle Strutture Pubbliche
appartenenti al Sistema Sanitario Nazionale. In alcune Regioni le Strutture Private erogano
trattamenti dialitici, ma, spesso, non esiste |‘auspicabile coordinazione con le strutture
pubbliche. Le strutture pubbliche e private dovrebbero essere sottoposte ad una coerente
valutazione per l'accreditamento e la della qualita del servizio erogato.

Sono necessari:

1) programma di integrazione Ospedale-Territorio

2) adeguato numero di Nefrologi

3) programmi di formazione medica continua per Nefrologi e MMG
4) omogeneizzazione dei criteri strutturali e di accreditamento
Per affrontare efficacemente la MRC sono necessari:

1) Monitorizzazione della prevalenza di MRC e delle sue conseguenze

2) Interventi coerenti a livello Centrale, Regionale e Locale per utilizzare al meglio
le competenze specialistiche e le strutture

3) Coordinazione tra Enti di Governo sanitario Centrale o Periferici ed esperti della
Societa Italiana di Nefrologia.
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LAVORI DELLA COMMISSIONE TECNICA NAZIONALE

ANALISI DELLE CRITICITA

Il punto di vista dei pazienti

Il punto di vista legale

La gestione del paziente anziano in dialisi

Dialisi e territorio: criticita

Problematiche degli accessi vascolari nei pazienti in emodialisi

Dialisi peritoneale: problematiche a confronto

L'importanza della consapevolezza dei pazienti nell’adozione di misure preventive
Le criticita dell’aderenza alla terapia

. La sicurezza dei centri di dialisi

10. Problematiche legate alle infezioni degli operatori sanitari dei centri dialisi
11. Criticita di un percorso personalizzato nelle unita di nefrologia-dialisi H24
12. Varie ed eventuali

—
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SOLUZIONI E SOSTENIBILITA: sintesi

1. Il punto di vista legale
Criticita:
- Aumento dei contenziosi instaurati dai pazienti nei confronti dei medici: presunzione di
colpa del medico in ambito civile. Aumento della conflittualita medico-paziente e la

medicina diventa difensiva o astensiva;
- Difficolta da parte dei medici nella redazione del consenso informato.

Proposte

- Maggiore coinvolgimento della struttura nell’ambito del contenzioso in sede civile;

- Applicazione piu frequente dell’istituto della “lite temeraria” e condanna al pagamento
delle spese a carico dell’attore in caso di liti evidentemente infondate;

- Maggiore formazione dei medici sull'importanza della redazione del consenso informato.

2. La gestione del paziente anziano in dialisi
Criticita
- Carenza della assistenza sanitaria territoriale per I'anziano fragile in dialisi;
“Late referral” allo specialista nefrologo del paziente con malattia renale iniziale;
- Carenza del supporto nutrizionale e psicologico al paziente nefropatico anziano.
Proposte

- implementare la territorialita della assistenza nefrologica;

- sensibilizzare il generalista sui problemi della insufficienza renale nell’anziano;

- implementare la presenza di nutrizioni sti e psicologi nelle strutture pubbliche e private
accreditate;

- domiciliarita della terapia dialitica (emo- e peritoneo-dialisi).

3. Dialisi e territorio
Criticita
- Tariffe non omogenee a livello nazionale e non aggiornate;

- Disomogeneita dei trattamenti dei pazienti che necessitano di iniziare la dialisi per
insufficiente informazione;

Commissione Tecnica Nazionale Dipartimento Nefropatie e Dialisi 17/19



FEDERANZIANI
o g B

putr il Loty all Serlhele

- Disparita di trattamento in termini di requisiti strutturali, ambientali e di qualita tra
Centri dialisi pubblici e privati.

Proposte
- Aggiornamento e omogeneizzazione delle tariffe a livello nazionale; Verifica dei
requisiti sia nel pubblico che nel privato;
- Codifica del percorso assistenziale per urgenze ed emergenze per il paziente dializzato.

4. Problematiche degli Accessi Vascolari
Criticita
- Assenza di centri specializzati regionali riconosciuti a livello nazionale in grado di offrire
livelli qualitativi elevati per la gestione degli accessi vascolari.

Proposte
- Costituzione di team multidisciplinari (chirurgo vascolare, Nefrologo vascolare, radiologo
interventista)

5. Dialisi Peritoneale
Criticita

- bassa penetranza della metodica nelle strutture pubbliche e assente in quelle private
Proposte

- maggiore informazione del paziente e accessibilita della metodica (es. nelle RSA, etc);

supporto al care-giver;
- autorizzazione delle strutture private.

6. L'importanza della consapevolezza dei pazienti nell’'adozione di misure
preventive
Criticita
- mancanza di informazione e formazione del paziete e del care giver; late referral
Proposte

- percorsi informativi e formativi per pazienti e care-givers (prestatori di assistenza);
- programma di predialisi.

7. La criticita della aderenza alla terapia
Criticita
- mancanza di strumenti omogenei e adeguati per la valutazione della aderenza
specificatamente nei nefropatici

Proposte
- Sviluppo di strumenti adeguati per i nefropatici;
- Coinvolgimento dei pazienti nel percorso terapeutico prevedendo l'intervento coordinato
di infermieri, farmacisti, nefrologi, generalisti (patient self-management).
8. Problematiche legate alle infezioni degli operatori sanitari dei centri dialisi
Criticita
- Assenza di codifica omogenea dello stato immunitario dei pazienti e degli operatori

rispetto ai marcatori di epatite B, C, HIV;
- Mancanza di codifica omogenea nazionale dei controlli di qualita delle acque.
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Proposte
- informare i pazienti e gli operatori sulla modalita di trasmissione della malattie infettive

9. Criticita di un percorso personalizzato nelle unita di nefrologia e dialisi h-24.
Criticita
- Mancanza di una rete nefrologica del territorio.

Proposte
- Card elettronica del paziente nefropatico.
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