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Il Dramma dell’Uremia e la nascita   
dell’emodialisi domiciliare 

 Nel 1963 fu rifiutato il trattamento dialitico dall’Admission 

Commettee alla figlia quindicenne di un collega e amico del 

prof. Babb, stretto collaboratore di Scribner. La paziente fu 

avviata al trattamento domiciliare nel 1964 con un prototipo 

delle moderne macchine da dialisi 

Fox RC, Swazey JP. The courage to fail: A social view of organ 
transplants and dialysis. 2nd ed. Chicago: University of Chicago, 1974  
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Global overview of dialysis patients  
prevalence at year-end 2013  

 

modified by Fresenius Medical Care 2013 

272,000 

2,233,000 

HD 
88,4% 

PD 
11% HHD 

0,6% 

17,000 

Global 2,522,000 dialysis patients 

UNITED STATES RENAL DATA SYSTEM 2013  



L’andamento dell’HHD negli US 

2008 2009 2010        2014 
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Nel 2005 NxStage 

riceve  dalla FDA 

l’approvazione del 

System One™, 

quale monitor 

domiciliare 

Nel 2005 NxStage 

riceve  dalla FDA 

l’approvazione del 

System One™, 

quale monitor 

domiciliare 

Febbraio 2011 NxStage 

annuncia 5.000 pazienti 

Febbraio 2011 NxStage 

annuncia 5.000 pazienti 

Home HD 
 
Nxstage 



1.Più piccola rispetto alle tradizionali macchine (31,7 Kg) 

2. Approvata per la HD domiciliare quotidiana  

3. Elimina la necessità di modifiche ai collegamenti 

elettrici ed idraulici  

4. Utilizza sacche da 5 L di dialisato ultrapuro (per 

effettuare la dialisi lontano da casa) 

6. Produzione di dialisato on line per i pazienti che hanno 

bisogno di un aumento della clearance (NxStage 

PureFlow SL) 

NxStage System One 

3x/sett. Frequente Notturna Le dialisi più frequenti e più lunghe  
mimano la funzione renale 
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Changing trends in Home HD markets 

• Some countries have 
shown a decreasing or 
flattening trend of 
Home HD penetration1. 

1. USRDS Annual Report 2015, Vol.2 Chap.1 / 2. Nxstage company data on file.  

• In these countries, 
growing trend restarts 
as soon as NxStage is 
introduced    1,2. 

NxStage introduction 



• Studio multicentrico prospettico di coorte. I pazienti sono il 
controllo di se stessi.  

• Arruolamento sino a 500 pazienti provenienti da un massimo 
di 70 centri dialisi. Minimo di 1 anno di follow-up. 

• I pazienti eleggibili sono pazienti adulti con ESRD che 
necessitano di dialisi 

• Studio sponsorizzato da NxStage Medical, Inc. 

Design & Protocollo di studio 

The FREEDOM Study 



Interim Measure  Baseline  Month 12  P - Value  

Beck Depression Inventory Score¹  11.2  7.8  P < 0.001  

Post Dialysis Recovery Time (min)¹  476  63  P < 0.001  

% of Patients Reporting Symptoms of Restless Legs 

Syndrome²  

36% 26%  P = 0.0495  

# of Prescribed Anti-Hypertensive Medications³  1.7  1.0  P < 0.0001  

% of Patients NOT Prescribed Anti-Hypertensive 

Medication³  

21%  47%  P < 0.002  

MOS Sleep Scale - Sleep Problems Index I²  39  33  P = 0.001  

MOS Sleep Scale - Sleep Problems Index II²  41  34  P < 0.001  

SF36 - Physical component scale (PCS)⁴  34  38  P < 0.0001  

SF36 - Mental component scale (MCS)⁴  50  52  P = 0.01  

¹Jaber B, et al. Improvements in Depressive Symptoms and Post-Dialysis Recovery Time. Am J Kidney Dis 56:531-539, 2010.  

²Jaber B, et al. Improvements in Restless Legs Symptoms and Sleep Disturbances. Clin J Am Soc Nephrol 6: 1049–1056, 2011.  

³Jaber B , et al. Poster presentation.  SDHD Reduces The Need for Anti-Hypertensive Medications ASN Renal Week 2009.   

⁴Finkelstein F, et al. SDHD Improves SF-36 Health Survey Domains. Poster presentation ADC 2011 
  

 

 

 

 

The FREEDOM Study 



Key Question 1. What are the 

benefits and harms (ie, all-cause 
mortality, cardiovascular events, 
hospitalizations, quality of life, etcc…,) 
of in-home compared  to in-center 
HD?  

Key Question 2. What are the 

benefits and harms (ie, all-cause 
mortality, cardiovascular events, 
hospitalizations, quality of life, etcc…,) 
of PD compared to in-home HD or in-
center HD?  

Key Question 3. What are the a) 
health care system, b) provider, and c) 
patient factors associated with 
selection of and technique survival for 
home-based dialysis (including PD)?  

Key Question 4. In the published 

literature, what are the costs of home 
HD or PD compared to in-center HD? 
 

AA. identified 130 articles (3 of which were systematic reviews) 
meeting inclusion criteria. For Key Questions 1 and 2, are included 
data from 32 registry studies, 3 RCTS, 3 CCTs, and 4 reports from 2 
clinical cohort studies with enrollment at least 1,000 patients  



AA. identified 130 articles (3 of which were systematic reviews) 
meeting inclusion criteria. For Key Questions 1 and 2, are included 
data from 32 registry studies, 3 RCTS, 3 CCTs, and 4 reports from 2 
clinical cohort studies with enrollment at least 1,000 patients  



 

Conclusions 
Evidence suggests that home-based 

dialysis may provide similar health 

outcomes and at similar or lower costs 

for many patients compared to in-

center HD. Therefore, home-based 

dialysis may be an acceptable and 

sometimes preferred alternative to in-

center HD. Information is limited on 

factors important in addressing 

selection of and barriers to home-

based dialysis and remains an area of 

important research and health policy. 

AA. identified 130 articles (3 of which were systematic reviews) 
meeting inclusion criteria. For Key Questions 1 and 2, are included 
data from 32 registry studies, 3 RCTS, 3 CCTs, and 4 reports from 2 
clinical cohort studies with enrollment at least 1,000 patients  



Conclusion: Despite a higher burden of comorbidity, patients with previous PD exposure had 
similar cumulative patient and technique survival on HHD compared to those without PD 
exposure. Whenever possible, HHD should be considered in PD patients in need of a new 
dialysis modality.  

Primary outcome: Cumulative patient and technique survival. A: Unadjusted 
Kaplan-Meier curve, B: Cox proportional curve. Other variables in model include: 
age, renal replacement therapy vintage, Charlson comorbidity index, diabetic 
nephropathy as etiology of end-stage renal disease.  

Trajectory before HHD initiation stratified by 
PD exposure  



TX 

ESRD Therapy tailored  
to the patient's requirements 



Dialisi Domiciliare  
Quali sono le criticità 

Operatori sanitari - correlate 

Istituzioni - correlate 

Paziente - correlate 



Dialisi Domiciliare  
Quali sono le criticità 

Paziente - correlate 

Invecchiamento della popolazione generale 
Oltre il 50% degli incidenti ha un’età superiore ai 70 anni e il 25% dell’intera 
popolazione dialitica necessità di assistenza (familiare, partner, care giver)  





Objectives: To explore the beliefs and expectations of patients and their caregivers about home 

haemodialysis in Italy where the prevalence of home haemodialysis is low.  

Design: Semistructured, qualitative interview study with purposive sampling and thematic analysis.  

Setting: Four dialysis centres in Italy without home haemodialysis services (Bari, Marsala, Nissoria 

and Taranto). 



Dialisi Domiciliare  
Quali sono le criticità 

Paziente - correlate 

Invecchiamento della popolazione generale 
Oltre il 50% degli incidenti ha un’età superiore ai 70 anni e il 25% dell’intera 
popolazione dialitica necessità di assistenza (familiare, partner, care giver)  

Pericolo del confinamento al domicilio 

Assunzione di responsabilità 
 Incapacità di gestire a casa un evento catastrofico, i timori e le difficoltà di 

auto-incannulazione  

Richiesta di supporto (teleassistenza in remoto, assistenza domiciliare) 

Aspetti psicologici 
Rifiuto delle cure ospedaliere 



Strategies and recommendations to promote the 
acceptability of home haemodialysis among patients 

and family caregivers 

Tong A, Palmer S, Manns B, et al. BMJ Open 2013;3:e002148. doi:10.1136/bmjopen-2012-002148 



Determinants of training and technique 
failure in home hemodialysis 

Schachter ME et al., Hemodial Int. 2013 Jul;17(3):421-6. 

Characteristics of patients who initiated home hemodialysis training 



Dialisi Domiciliare  
Quali sono le criticità 

Operatori sanitari - correlate 

Paziente - correlate 

Organizzative Culturali 





Best initial dialysis treatment Best long-term dialysis treatment 

The Best Dialysis Therapy? 

Capd/APD Home/self-care HD/HDF  
>3 times/week 

I. Ledebo and C. Ronco  NDT Plus 2008 Dec;1(6):403-408 

Opinion vs. reality Self-care is 
preferred by 

 

56% 
of renal 

professionals. 



Dialisi Domiciliare  
Quali sono le criticità 

Operatori sanitari - correlate 

Paziente - correlate 

L’avvio di un servizio di dialisi domiciliare richiede un investimento in “start up” 

con impegno in organizzazione, competenze e formazione, che non sempre le 

strutture sono disponibili o capaci ad attuare, forse per una “estrema 

standardizzazione” dell’offerta dialitica ospedaliera.  



Dialisi Domiciliare  
Quali sono le criticità 

Operatori sanitari - correlate 

Istituzioni - correlate 

Paziente - correlate 



“Mission” delle Istituzioni Sanitarie  
nazionali e regionali 

 
Appropriatezza delle prestazioni 

 

 
Qualità delle cure 

 

 
Sostenibilità della spesa 

 

Il paziente adeguatamente 
informato (tempi e modalità) 
sulle varie modalità dialitiche, 
nel 20-30% dei casi opterebbe 
per il trattamento dialitico 
domiciliare (DP e HHD).  

24,4% 

75,6% 

Le Istituzioni sanitarie devono 
garantire forme alternative 
all’assistenza ospedaliera 



“Mission” delle Istituzioni Sanitarie  
nazionali e regionali 

Autogestita 
(sussidi) 

 
Appropriatezza delle prestazioni 

 

 
Qualità delle cure 

 

 
Sostenibilità della spesa 

 

Dialisi Domiciliare 

Assistita 
(RSA, ADI) 



Anziani assistiti a domicilio in Europa  

Dati ISTAT 



Assistenza domiciliare e residenziale agli 
anziani in Europa 

Dati ISTAT 



“Mission” delle Istituzioni Sanitarie  
nazionali e regionali 

In Italia i costi per la dialisi 
ammontano a circa 2,5 
miliardi di euro all’anno (2,2% 
dell’intera spesa sanitaria per 
curare lo 0,083% della 
popolazione che ha necessità 
del trattamento dialitico) 

 
Appropriatezza delle prestazioni 

 

 
Qualità delle cure 

 

 
Sostenibilità della spesa 

 

Codice 

Costo 

economico per 

anno/paz. 

Trasporto per anno/paz. 
Costo totale 

per anno/paz. 

Emodialisi 

Ospedaliera 

39.95.4 e 

39.95.5 36.250,35 € 
6.000,00 € (n. 156/anno) 42.250,35 € 

Emodialisi 

Domiciliare 
39.95.3 29.000,00 €  461,00 € (n. 12/anno) 29.461,00 € 

CAPD e APD 
54.98.2 e 

54.98.1 
28.769,30 € 461,00 € (n. 12/anno) 29.230,30 



Il costo globale della terapia 

trasporto 

trasporto 

EPO/farmaci 

EPO/farmaci 
beni strumentali 

beni strumentali 
materiali 

materiali personale 

personale infrastrutture 
infrastrutture 

ospedalizzazione 

ospedalizzazione 

HD  HHD  

40.000 €/anno 

30.000 €/anno 

20.000 €/anno 

10.000 €/anno 



Ed allora? 

L’emodialisi domiciliare è un’opzione efficace e fattibile 

Quando effettuata come “daily dialysis” i risultati sono uguali o 

migliori di quelli della dialisi “convenzionale ed in ogni caso mai 

peggiori 

Non nuoce alla PD specie se gestita da equipe sanitarie dedicate 

alla gestione dei trattamenti dialitici domiciliari (DP ed HD) 

Ha costi sostenibili e comunque inferiori a quelli dell’emodialisi 

ospedaliera 

Analogamente alla PD, la scelta non è solo basata sull’efficacia ma 

deve tener conto anche delle esigenze non cliniche dei pazienti. 

La letteratura scientifica e le conoscenze attuali 
consentono di affermare che: 



It's time to provide accurate, tailored and 
timely information about treatment options  
to the patient: asks us our ethical duty as well 
as the patients themselves 

 - Brussels Tuesday 1st April 2014 



Shared Decision Making 
Informed consent plus Informed Choice plus: 

•Identify patients needs, values, preferences and goals 
•Discuss uncertainties of treatment, experience of provider 

•Two-way conversation with patient/family having role 
in decision.  

Informed choice 
Informed consent plus: 

•Assess patient understanding 
•Discuss risks and benefits of all alternatives 
•Ask patient/family to choose 

   Informed Consent 
•Nature of treatment  
•Risks 
•Benefits 
•Alternatives 
•Opportunity for questions  

Evolution of concept:  
“Information and education of patient ”  

 

Evolution of concept:  
“Information and education of patient ”  

 



 
non c’è scelta senza informazione 

 
non c’è informazione senza offerta 

 
non c’è offerta senza innovazione 

E’ necessario passare da scelte  
“physician-based” a quelle “patient-oriented” 

in cui il ruolo degli operatori sanitari  
(medici ed infermieri) deve cambiare perché: 



e non è solo un problema di numeri……… e non è solo un problema di numeri……… 



Home Hemodialysis Resource Map 

CKD clinics 
(incident) 

Home PD  
(prevalent) 

Equipment 
supplies & delivery and 

Remote monitoring 

Recruitment 
& 

Selection 

Training   
& 

Education 

Home 
Installation 

Maintenance  
“fall back” 

support 

Early referral 
Vascular access  

(FAV, Button-hole, 
CVC) 

Home Hemodialysis infrastructure 



GATEWAY 

Bilancia  
Sfigmomanometro  

Elettrocardiografo  

Glucometro  
Ossimetro  

Termometro  

Contapassi  

Point of care testing  
Monitor Dialisi 

Videocamera 

Sensore ambientale 



Il costo globale della terapia 

trasporto 

trasporto 

EPO/farmaci 

EPO/farmaci 
beni strumentali 

beni strumentali 
materiali 

materiali personale 

personale infrastrutture 
infrastrutture 

HD  HHD  

ospedalizzazione 

ospedalizzazione 

40.000 €/anno 

30.000 €/anno 

20.000 €/anno 

10.000 €/anno 

Teleassistenza, ADI 



Emodialisi domiciliare 
TX 

La deospedalizzazione della dialisi (di 

cui l’HHD è una delle espressioni) è una 

sfida che si può e si deve perseguire con 

un lavoro di squadra che deve 

coinvolgere operatori sanitari ed 

istituzioni per superare tutte le criticità e 

offrire ai pazienti tutte le possibili opzioni terapeutiche. 

Per ottenere tali risultati occorre attuare uno sforzo culturale 

ed avviare percorsi educazionali ed informativi per il personale 

sanitario che deve conoscere ed affrontare le difficoltà 

organizzative che le nuove opportunità terapeutiche presentano. 

Quando sarà superato questo ostacolo, la risposta alla domanda 

“quando e a chi proporla” , diventa semplice ed intuitiva. 



Può inoltre essere proposta a pazienti non trasportabili, con 
controindicazioni assolute alla DP, con o senza caregiver per i quali si 
possa attivare l’assistenza infermieristica territoriale (ADI). 
In tutti i casi la teleassistenza con piattaforme informatizzate (SH 
2.0) potrà contribuire a gestire l’HHD in sicurezza e sostenibilità.  

Può essere proposta a tutti i pazienti emodinamicamente stabili, 
con bassi indici di comorbidità e con un caregiver disponibile. 

Può essere il trattamento di scelta per i pazienti già in DP che, 
per esaurimento della tecnica, vogliono continuare a gestire il 
trattamento dialitico al domicilio.  

TX 

Può essere proposta in qualsiasi 
momento del trattamento dell’ESRD 
soprattutto nelle fasi iniziali in quanto, al 
pari della DP, prolunga la funzione renale 
residua e previene le complicanze 
cardiache da sovraccarico. 

Emodialisi domiciliare 



GRAZIE! 


