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Key Points 

 

Descrizione del problema clinico e gestione corrente della patologia (CUR) 

 

La Malattia Renale Cronica (MRC) è una patologia renale caratterizzata da un graduale 

deterioramento della funzione e della struttura del rene, con conseguente accumulo di scorie nel 

sangue. Questa condizione è irreversibile e progredisce lentamente, portando all'Insufficienza 

Renale Cronica (IRC), che richiede terapie come il trapianto renale o la dialisi. La diagnosi della 

MRC si basa su due principali indicatori: la Velocità Stimata di Filtrazione Glomerulare (VFG o 

eGFR) e il livello di albuminuria. Questi parametri consentono di classificare la MRC in cinque stadi 

crescenti di gravità. La combinazione di VFG e albuminuria permette una valutazione più precisa 

del rischio di progressione della malattia. I fattori che aumentano il rischio di sviluppare la MRC 

sono (Istituto Superiore di Sanità, 2021) (i) Ipertensione); (ii) Diabete; (iii) Malattie 

cardiovascolari; (iv) Calcoli renali (o calcolosi renale); (v) Iperplasia prostatica benigna; (vi) 

Disturbi del sistema immunitario; (vii) Predisposizione familiare; (viii) Uso prolungato di farmaci 

nefrotossici, come litio o farmaci antinfiammatori non steroidei (FANS). 

Nelle fasi iniziali, la MRC è spesso asintomatica, ma con il progredire della malattia possono 

comparire sintomi come stanchezza, perdita di peso, edema, difficoltà di concentrazione, e altri 

segnali di danno renale. La MRC è una malattia complessa e caratterizzata da comorbidità, che 

possono contribuire all'accelerazione della progressione della malattia e al rischio di morbilità 

cardiovascolare (Evans M. et al., 2021). 

Negli stadi 4-5, un ulteriore deterioramento della funzione renale provoca ipertrofia tubolare e 

glomerulare, sclerosi e fibrosi, portando ad una significativa riduzione di VFG, estrema 

albuminuria ed insufficienza renale. Quando la funzione renale è significativamente 

compromessa si parla di malattia renale allo stadio terminale (End Stage Renal Disease – ESRD), 

dove i pazienti possono essere trattati solo con trapianto o dialisi (Evans et al., 2021). 

A livello globale, la prevalenza della MRC è in aumento, in parte a causa dell'incremento dei casi 

di diabete mellito. Si stima che entro il 2030 la MRC diventerà la tredicesima causa principale di 

mortalità nel mondo. L'Europa presenta dati epidemiologici variabili, con la Germania che riporta 

il tasso di prevalenza più alto (90,47 per 100.000 abitanti) e Malta il più basso (0,45 per 100.000 

abitanti). I dati del Registro Italiano di Dialisi e Trapianto (RIDT) pubblicato nel 2021 e relativi 

all’anno 2019, indica che l’incidenza in Italia della MRC è di 162 pmp mentre la prevalenza è di 811 

pmp. Dai Dati disponibili si evince che la Regione con l’incidenza più elevata sono le Marche (288 

pmp), mentre quella con prevalenza più alta è il FVG (1016 pmp). Per quanto riguarda la mortalità, 

il dato italiano si attesta su 10,8 pmp e la Regione con la mortalità maggiore sono le Marche (12,6 

pmp).  

Per la gestione della MRC, si raccomanda una diagnosi precoce attraverso esami come la 

misurazione di creatinina, l'analisi delle urine e indagini strumentali. Il trattamento comprende 

interventi farmacologici, come farmaci antipertensivi e ipolipemizzanti, e terapie non 

farmacologiche, tra cui modifiche dietetiche. Il trapianto renale è considerato il trattamento 

ottimale per l'IRC, ma, in sua assenza, l'emodialisi (HD) e la dialisi peritoneale (PD) sono le opzioni 
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terapeutiche da impiegare. La decisione sulla modalità di trattamento è basata sulla condizione 

specifica del paziente e la preferenza stessa del paziente. Identificare precocemente e gestire la 

MRC è di vitale importanza per prevenire complicanze gravi e migliorare la qualità di vita dei 

pazienti, mentre le sfide epidemiologiche e il carico crescente di questa malattia sottolineano 

l'importanza della ricerca e della prevenzione. Il Registro Italiano di Dialisi e Trapianto (RIDT) ha 

analizzato la distribuzione di primo trattamento nei pazienti incidenti per Regioni Italiane nel 

2019. I dati disponibili indicano che l’HD è stato il primo trattamento per l’84% dei pazienti mentre 

la dialisi peritoneale è stata eseguita nel 14,3% dei pazienti. La distribuzione nelle Regioni italiane 

indicano che la Regione in cui è maggiore la diffusione della dialisi peritoneale è il Trentino Alto 

Adige (31,4%) mentre quella con la diffusione minore è la Calabria (4%). Il 7° censimento del GPDP-

SIN 2019 di (Neri et al., 2022) ha permesso altresì di indagare gli aspetti epidemiologi della 

patologia attraverso l’analisi di real world data. Nel dettaglio, l’indagine epidemiologica è stata 

condotta dal Gruppo di Progetto della Dialisi Peritoneale della Società Italiana di Nefrologia 

relativamente all’anno 2019. Il progetto ha visto il coinvolgimento di 237 centri, di cui hanno dato 

riscontro 197 (83,5%). Complessivamente i pazienti in trattamento in dialisi peitoneale al 

31/12/2019 sono risultati essere pari a 3.922, di cui 1.857 in dialisi peritoneale ambulatoriale 

continua (CAPD) e 2.065 in dialisi peritoneale automatizzata (APD). Considerando solo i 186 

Centri che hanno fornito dati completi per il trattamento di HD, i pazienti che hanno iniziato la 

PD sono stati 1.272 (più nel dettaglio 689 in CAPD e 583 in APD), mentre 4.582 pazienti hanno 

iniziato un trattamento di HD. Dall’analisi degl stessi centri è stato altresì possibile definire come 

al 31/12/2019 i pazienti in trattamento in PD ed in HD sono stati rispettivamente pari a 3.613 (di cui 

1.685 in CAPD e 1.928 in APD) e 18.671. All’interno del report è stato altersì indagto nel dettaglio 

la percentuale di pazienti soggetti ad uno “switch” di trattamento. Nel dettaglio, è stato 

riportato che sono entrati in PD 125 pazienti (8,2% degli ingressi) provenienti dalla HD e 44 

pazienti (2,9% degli ingressi) provenienti dal trapianto, per un totale di 1.532 pazienti. 

Considerando tutti i pazienti rientrati dal trapianto in dialisi, la percentuale di quelli che rientrano 

in PD rimane significativamente inferiore e stabile al 14,0%. 

 

Descrizione e caratteristiche tecniche della tecnologia (TEC) 

 

La PD è uno dei principali trattamenti dialitici che consentono di rimuovere sostanze di scarto e 

liquidi in eccesso dal sangue. La PD prevede l'infusione di una soluzione sterile (dialisato) nella 

cavità peritoneale attraverso un catetere impiantato chirurgicamente, sfruttando la membrana 

peritoneale come superficie di scambio. Il dialisato crea un gradiente osmotico che spinge 

l'ultrafiltrazione dell'acqua dal sangue al dialisato. Questo processo rimuove scorie e fluidi in 

eccesso, che vengono successivamente drenati dal corpo attraverso un catetere in gomma 

siliconica a lume singolo. I vantaggi della PD nella terapia di sostituzione renale includono una 

riduzione dello stress emodinamico, un miglior controllo delle aritmie rispetto all'emodialisi (HD) 

grazie alla sua natura continua, una migliore gestione dell'anemia, una maggiore conservazione 

della funzione renale residua, la possibilità di trattamenti domiciliari e minori restrizioni 

dietetiche. Tuttavia, esistono controindicazioni cliniche per la PD, tra cui la perdita della funzione 
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peritoneale, aderenze che limitano il flusso del dialisato, difetti della parete addominale che 

ostacolano la dialisi efficace e una riduzione dell'area peritoneale dovuta a interventi chirurgici 

addominali ripetuti. 

Le due principali modalità di PD sono la Dialisi Peritoneale Ambulatoriale Continua (CAPD) e la 

Dialisi Peritoneale Automatizzata (APD). La CAPD utilizza la gravità per lo scambio del dialisato e 

coinvolge l'attacco e lo svuotamento manuale di sacche di dialisato più volte al giorno. Al 

contrario, la APD utilizza un ciclo automatico per eseguire gli scambi, consentendo trattamenti 

notturni di 8-12 ore e offrendo maggiore flessibilità ai pazienti. 

In Italia, sono disponibili due sistemi APD, Homechoice Claria (Baxter Healthcare) e SleepSafe 

System (Fresenius Medical Care). Il punto centrale del trattamento di PD è rappresentato dalla 

soluzione, la quale di fatto è presente in entrambe le principali modalità di (APD e CAPD. 

L'alternativa terapia della PD è l’HD, che fa passare il sangue del paziente attraverso un 

dializzatore per rimuovere scorie e sostanze in eccesso. L'HD può essere eseguita in ambiente 

clinico o a casa e richiede un accesso vascolare ottenuto mediante un intervento chirurgico. 

 

Sicurezza ed efficacia (SAF-EFF) 

 

Dalla revisione della letteratura, condotta fino al 2022, sono stati inclusi 26 studi comparativi per 

il dominio dell’efficacia e della sicurezza. La qualità degli studi, valutata con il metodo GRADE, ha 

evidenziato una qualità delle evidenze di qualità moderata-bassa.  

Per quanto riguarda la valutazione dei parametri emodinamici, sono stati inclusi due metanalisi 

(Wu et al, (2022), Wang et al, (2016)), una revisione sistematica della letteratura (Xieyi et al 

(2021)), e uno studio osservazionale retrospettivo (Soffritti et al, (2009)). Da tali studi emerge 

che i pazienti sottoposti a PD non presentano una riduzione significativa del livello di emoglobina 

e rispetto a quelli sottoposti a HD (Wu et al, (2022), Wang et al, (2016), Soffritti et al, (2009)), 

mentre presentano una riduzione di albumina (Wu et al, (2022), Wang et al, (2016)). Nella 

revisione condotta da Xieyi et al ne 2021, invece I livelli di Kt/V, emoglobina e albumina sierica non 

hanno mostrato alcuna differenza statisticamente significativa tra i due gruppi. Infine nella 

metanalisi di Wang et al, (2016) dai risultati emerge che non è stata riscontrata nessuna 

differenza significativa nell'emoglobina, nella ferritina, nell'indice di saturazione della 

transferrina e nell'ormone paratiroideo tra i gruppi HD e PD. 

Per quanto riguarda la nella qualità della vita (QoL) sebbene siano state riscontrate nell’analisi 

delle evidenze alcune differenze dei pazienti sottoposti a PD ed HD, le conclusioni generali non 

evidenziano variazioni significative tra le due modalità di dialisi (Subramonian e Frey (2020), 

Chuasuwan et al (2020), Xiaolin Tian et al. (2019), Ho e Li (2016), Boateng et al. (2011), Korevaar 

et al, 2003).  Dalla revisione sistematica di Xiaolin Tian et al. (2019) è emerso come la PD potrebbe 

comportare miglioramenti significativi nelle funzioni cognitive (FC) rispetto all’HD nei pazienti 

affetti da MRC, grazie alla riduzione del rischio di demenza. 

La mortalità è stata valutata in 2 revisioni sistematiche della letteratura (Xieyi et al (2021), Htay 

et al (2021)), in una revisione della letteratura (Subramonian e Frey (2020), in una metanalisi 

(Wang et al (2020)) e in 3 studi descrittivi (Merchant, Quinnb, and Jeffrey (2015), Leurs, 
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Machowska e Lindholm (2015) Sinnakirouchenan et al, (2011)). Sembrerebbe che non ci siano 

differenze significative in termini di mortalità tra i pazienti sottoposti a PD rispetto a quelli 

sottoposti a HD.  

Per quanto riguarda gli eventi avversi clinici, nei pazienti sottoposti a PD è stato associato un 

rischio significativamente ridotto di ictus emorragico, ma non è stata identificata alcuna 

differenza nel rischio generale di ictus o di ictus ischemico in coloro che erano in PD rispetto alla 

HD. (Zhan et al, (2019), Boonpheng et al, (2018)). Per quanto riguarda gli eventi avversi clinici 

legati al sistema cardio circolatorio, la revisione sistematica della letteratura condotta da Lozier 

et al. (2019) ha concluso che l'avvio della PD non è inferiore a quello dell'HD quando si confronta 

il tasso di ACVE e di mortalità cardiaca successiva, mentre in quella di Htay et al (2021) è emerso 

una maggiore probabilità di eventi di trombosi nel gruppo di pazienti in HD rispetto a quelli 

sottoposti a PD. Infine, in una metanalisi ha rilevato un'associazione significativa per i pazienti 

sottoposti all'HD ed il rischio di frattura dell'anca superiore del 47% rispetto al rischio incorso dai 

pazienti trattati con la PD (Boonpheng et al, (2018)). 

L’analisi più dettagliata della sicurezza del dispositivo “Homechoice Claria Apd System” ha 

esaminato la natura e la gravità degli eventi avversi derivanti dall’utilizzo del dispositivo nel 

contesto italiano. Tale valutazione ha evidenziato tre categorie principali di eventi avversi: il 

malfunzionamento del dispositivo, l’infortunio del paziente ed il decesso del paziente.  

 

Costi ed efficacia economica (ECO) 

 

Per l’analisi dei costi e dell’efficacia economica dei percorsi clinico assistenziali di PD rispetto HD 

è stata sviluppata un’Analisi di Costo-Utilità (CUA), sulla base di un modello di Markov a 4 stadi 

(HD, PD, TX e morte) precedentemente sviluppato da Moradpour et al. nel 2020. 

Il modello presenta: una “lenght of cycle” pari ad un anno; una coorte ipotetica di pazienti, 

rispettivamente pari a 1000; un orizzonte life-time. L’analisi prevede due diverse prospettive di 

analisi: la prospettiva del Servizio Sanitario Nazionale (SSN) e la prospettiva sociale. 

Al fine di valutare la robustezza dei risultati ottenuti, è stata eseguita un’analisi di sensibilità 

deterministica univariata (DSA-One-way) ed un'analisi di sensibilità probabilistica multivariata 

(PSA-Multi way). 

Dall’analisi dei risultati, nella prospettiva sociale e secondo la metodologia dell’Activity Based 

Costing (ABC), è emerso come la PD presti un costo totale per paziente inferiore rispetto all’HD, 

in quanto rispettivamente pari a € 28.261,64 e € 35.603,66. Dal punto di vista dell’efficacia, 

espressa in termini di Quality Adjusted Life Year (QALY), la PD è risultata essere l’intervento di 

prima linea più efficace rispetto all’HD, presentando valori di QALYs per paziente rispettivamente 

pari a 1,20 e 0,94. In conclusione. essendo la PD meno costosa e più efficace rispetto l’HD, non si 

è reso necessario la costruzione del Rapporto Incrementale di Costo-Efficacia (ICER), in quanto 

la PD è risultata essere la strategia di trattamento di prima linea per la MRC di stadio 4-5 

dominante rispetto l’HD. 

Risultati ottenuti dall’analisi del caso base sono stati confermati dall’analisi DSA-One-way, la quale 

ha evidenziato come i tre parametri che hanno un maggiore impatto sui risultati sono i livelli di 
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utilità associati a ciascun stato di salute considerato all’interno del modello, e dell’analisi PSA-

Multi way, la quale mostra come, per valori prossimi al valore soglia considerato (€ 

30.000,00/QALY), nel 78,70% delle simulazioni la PD risulti essere un trattamento costo-efficace 

rispetto all’HD. 

 

Aspetti organizzativi (ORG) 

 

Tra gli obiettivi specifici del piano per la gestione della malattia renale cronica si segnalano in 

particolare i seguenti due punti: la creazione di un percorso per la malattia renale cronica che 

consenta di personalizzare la terapia dialitica mantenendo il paziente al proprio domicilio; la 

sperimentazione di modelli di dialisi domiciliare sia peritoneale che di emodialisi utilizzando 

strumenti di teledialisi assistita. 

Dall’analisi del percorso del paziente affetto da MCR di stadio 4-5 sono emersi i seguenti aspetti 

da potenziare:  

• Incoraggiare la diffusione e lo sviluppo di ambulatori “low clearance” per la presa in carico 

ed il follow up dei pazienti in stadio IV-V, anche con la finalità di una tempistica adeguata di 

avvio al trapianto o alla terapia sostitutiva. 

• Incoraggiare ove possibile le terapie dialitiche domiciliari, potenziando i sistemi di assistenza, 

rinforzando le reti di telemedicina, istituzionalizzando le visite domiciliari da parte dello staff 

medico infermieristico ospedaliero, soprattutto per i pazienti più fragili, prevedendo anche 

l’addestramento della dialisi a domicilio, prevedendo la possibilità di figure di supporto (care-

giver, infermieri o laici adeguatamente addestrati) per la terapia di pazienti non autonomi. 

• Incoraggiare la diffusione delle terapie dialitiche domiciliari anche per pazienti ricoverati in 

RSA. 

Figura 1 Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) ideale 
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• Offrire anche ai i pazienti fragili in dialisi peritoneale, come per i pazienti in emodialisi, la 

possibilità di trasporto gratuito o rimborsabile da/per il centro. 

Al fine di determinare il potenziale onere per il SSN italiano e per l’intera società, derivante da un 

graduale maggior utilizzo nella pratica clinica della PD rispetto l’HD nei pazienti affetti da MRC di 

stadio 4-5, è stata svolta un’analisi di impatto sul budget (BIA). 

La BIA prevede, su un orizzonte temporale pari a cinque anni, la comparazione di due scenari: lo 

scenario corrente (AS IS), ovvero l’attuale pratica clinica, e lo scenario revised (TO BE), nel quale 

si assume un uptake incrementale del 5% nell’utilizzo della PD in ciascun anno di analisi, con una 

conseguente proporzionale diminuzione nell’utilizzo della HD. Il modello una popolazione 

prevalente ed incidente di pazienti affetti da MRC di stadio 4-5 rispettivamente pari a 65.996 e 

9.445. L’identificazione e la valorizzazione delle risorse presenti nell’analisi sono state svolte 

coerentemente con quanto svolto nella CUA. 

I risultati del modello, nella prospettiva sociale e con l’approccio dell’ABC, mostrano che 

l'introduzione incrementale nella pratica clinica della PD, e la corrispettiva proporzionale 

diminuzione nell’utilizzo dell’HD, è associata ad un risparmio di risorse finanziarie incrementale 

nel corso degli anni. Tale risparmio raggiunge, nell’orizzonte temporale considerato, il suo 

picco nel quinto anno d’analisi riportando un saving per paziente pari a € 473,54. Nella DSA-

One way i parametri che presentano la deviazione maggiore sono il costo legato all’utilizzo 

dell’ambulanza per il trasporto dei pazienti dializzati, la distanza media dalla struttura 

ospedaliera, ed il rimborso per trattamento dialitico; al contrario i parametri che riportano un 

minore impatto sono il costo derivante dal rimborso del trattamento dialitico APD, il costo 

derivante dal rimborso del trattamento dialitico CAPD, e la percentuale di pazienti automuniti. 
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