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Heimhamodialyse
Aktuelle Aspekte und Wandel in der Nierenersatztherapie

Benno Kitsche'? - Dieter Bach'
' Kuratorium fiir Dialyse und Nierentransplantation e.V., KéIn/Neu-Isenburg, Deutschland
?KfH Nierenzentrum Koln Merheim, Koln, Deutschland

Zusammenfassung

Heimh@modialyse (HHD) ist der Grundstein der Nierenersatztherapie in Deutschland.
Sie ermdglichte ab 1969 das Uberleben mit einer bis dahin tédlichen Diagnose. Mit
dem Ausbau eines guten Netzes von Dialysezentren gingen das Wissen und die
Erfahrung der HHD jedoch zunehmend verloren. In der Ausbildung kommt die HHD
heute praktisch nicht mehr vor. Ungeniigende Aufkldrung und fehlendes Angebot der
HHD sind die Folge. Aktuell werden in Deutschland weniger als 0,8 % der Patienten mit
HHD behandelt. Die Industrie orientierte sich bei der Entwicklung von Dialysegerdten
auf Standgeréte fiir die Zentren. Diese Form der Therapie behindert die Mobilitat

und schrankt die Aktivitaten von Patienten mit dialysepflichtiger Niereninsuffizienz
ein. Ausgehend von der Advancing American Kidney Health Initiative hat sich eine
erfreuliche Dynamik in der Entwicklung innovativer, tragbarer und implantierbarer
kiinstlicher Nieren entwickelt. Damit kann die Lebensqualitdt verbessert und die
Sterblichkeitsrate gesenkt werden. Auch in Deutschland und Europa sind erste
Initiativen entstanden. Diese innovativen Gerdte und der damit zusammenhdngende
Wandel in der Nierenersatztherapie werden viele Probleme der nephrologischen
Community, wie Personalmangel oder den Mangel an Spenderorganen und Tod auf der
Warteliste I6sbar machen und den Patienten Unabhangigkeit und Mobilitat schenken.
Die Kostenbelastung der Gesundheitssysteme kann reduziert werden. Dariiber hinaus
werden der immense Wasser- und Stromverbrauch durch die regenerativen Techniken

der neuen Gerdte dramatisch verringert.

Schliisselworter

Nierenersatztherapie - Lebensqualitét - Trend - Tragbare Dialysegeréte - Kiinstliche Nieren

Einleitung

Heimhamodialyse (HHD) ist ein Nierener-
satzverfahren, bei dem sich die Patienten
entweder selbst (partnerlose HHD) oder
mit einem Partner zu Hause mit der Ha-
modialyse (HD) behandeln. HHD war der
Grundstein der chronischen Nierenersatz-
therapie (,kidney replacement therapy”,
KRT) in Deutschland. 1969 wurde mit der
Griindung des Kuratoriums fiir Heimdialy-
se (KfH) das Uberleben fiir chronisch dialy-
sepflichtige Patienten durch die HHD iiber-
haupt erst mdglich, sodass die Diagnose
kein Todesurteil mehr war. Damals wurden
fast 100 % der chronisch dialysepflichtigen
Patienten mit HHD behandelt. Ambulante

Nierenzentren gab es nicht. Die Peritoneal-
dialyse (PD) wurde erst Anfang der 1980er-
Jahre in Deutschland eingefiihrt. Fiir die
HHD werden bisher die gleichen Dialyse-
maschinen genutzt wie in der Zentrums-
dialyse. Technische Innovationen machen
nun Hoffnung auf gravierende Verbesse-
rungen in der KRT. Die Lebensqualitat der
Patienten riickt dabeiins Zentrum. Die stei-
genden Ausgaben der Gesundheitssyste-
me fiir die KRT und der hohe Ressourcen-
verbrauch sind weitere Begriindungen fiir
die Notwendigkeit von Innovationen. Die-
ser Artikel will Gber die HHD hinaus den
Aufbruch und Wandel der KRT beschrei-
ben, der sich noch weitgehend unbemerkt
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» Welches Nierenersatzverfahren wiirden Sie fiir sich selbst

wihlen?

0 Hamodialyse im Zentrum
I 5.2

0

o Hamodialyse zu Hause |
45,5%

von der nephrologischen Community voll-
zieht.

Aktuelle Situation

In einer TED(Teledialog)-Befragung auf
dem Berliner Dialyseseminar 2018 ga-
ben tiber 91,8% der Teilnehmer an, ein
Heimverfahren fiir sich selbst wahlen zu
wollen, wenn sie eine KRT bendétigen
wiirden (@ Abb. 1).

Die tatsachlichen Therapiemodalitaten
sind wie folgt: Die HD im Zentrum ist
mit 93,16 % das am meisten angewand-
te Nierenersatzverfahren in Deutschland.
Die Heimverfahren sind mit knapp 7 % un-
terreprasentiert. Der Anteil der mit HHD
behandelten Patienten liegt bei 0,77 %,
der mit PD behandelten bei 6,08 % (Ins-
titut flir Qualitatssicherung und Transpa-
renz im Gesundheitswesen [IQTIG] 2020;
[11, 16]). Im KfH werden 10 % der Patien-
ten mit Heimverfahren behandelt, 1,5%
mit HHD und 8,5% mit PD [1].

» In den letzten 50 Jahren hat sich
bei der HD nicht viel verandert

In den letzten 50 Jahren hat sich bei der
HD nicht viel verdndert. Weder in der ne-
phrologischen Community noch bei den
groBen Firmen hat es engagierte inno-
vative Bestrebungen zur Veranderung der
Dialysesituation und der Dialysetechnik im
Hinblick auf die Patientenerwartungen zu
Unabhéngigkeit und Mobilitat fiir mehr
Lebensqualitdt gegeben [4, 12]. Zwar gibt
es ein gutes Netz an Nierenzentren, und
die Versorgung der KRT scheint gesichert,
aber die Stimme der Betroffenen wurde
bei der Entwicklung von Dialysemaschinen

Peritonealdialyse zu Hause

Abb. 1 €91,8%

der Teilnehmer des

Berliner Dialysese-
46,3% minars 2018 wiir-
den fiir sich selbst
ein Heimverfahren
wahlen. (Mit freund-
licher Genehmi-
gung, © B.Kitsche)

bisher nicht gehort. Es geht nicht mehr
nur um das Uberleben, sondern vielmehr
darum, mehr Unabh@ngigkeit und Mobili-
tét bei chronischer, dialysepflichtiger Nie-
reninsuffizienz zu erreichen. Nephrologen,
Provider, Industrie und Gesellschaft haben
sichjedoch mitdem Behandlungs-und Ge-
schaftsmodell Zentrumsdialyse arrangiert.
Dialysegerdte und Behandlungsplan sind
auf 3-mal 4,5 h KRT im Zentrum ausgerich-
tet. So fehlt heute iberwiegend das Know-
how fiir die Heimdialyseverfahren, insbe-
sondere fiir die HHD. In der Ausbildung
von Nephrologen kommt die Heimdialyse
sogutwienichtvor[17,19,22]. Dasschlagt
sich in der fehlenden Aufklarung Uber al-
le Nierenersatzverfahren nieder, wie aus
den Studien CEAPIR, CORETH und MAU-
PD klar hervorgeht [5, 8, 17]. Gesundheits-
politik und Kostentrager scheinen kaum
etwas von Heimdialyse zu wissen, obwohl
die Kosten fiir die HD im Zentrum bei
Vollkostenbetrachtung am hdchsten sind
[24]. Zudem ermdglicht HHD haufigere
und flexiblere Behandlungsmdglichkeiten.
Die tagliche kurze HHD (,short daily HHD")
und die lange Nachtdialyse liefern die bes-
ten Behandlungsergebnisse. [13, 18, 23,
25-27]. In einer Registerstudie konnten
Rydell et al. zeigen, dass HHD als initia-
le KRT ein verbessertes Langzeitiiberleben
der Patienten im Vergleich zur In-Center-
HD (IHD) und zur PD hatte. Dieser Uber-
lebensvorteil blieb auch nach Matching
und Adjustierung fiir eine hohere Trans-
plantationsrate bestehen [21]. Das zeigt,
dass eine kontinuierliche Therapie der in-
termittierenden vorzuziehen ist und kur-
ze tagliche HHD-Behandlungen auch ein
besseres Wohlbefinden und eine bessere
Leistungsfahigkeit erbringen.

Vor uns liegt ein Jahrzehnt, das
die gesamte Nierenersatztherapie
gravierend verandern wird!

Warum? Weltweit sind Initiativen begon-
nen worden, die zum Ziel haben, die Le-
bensqualitét der Dialysepatienten und ih-
rer Familien zu verbessern und die Gesund-
heitssysteme zu entlasten. Der starkste Im-
puls kommt aus den USA. Die US-Admi-
nistration hat 2018 entschieden, bis 2030
etwa 50-80% der inzidenten Patienten
mit der Notwendigke:it einer KRT entweder
zu transplantieren oder mit Heimdialyse-
verfahren zu versorgen, und dies 2019 in
Gesetzesform gebracht [20]. Auch wenn
der hohe Kostendruck (jahrliche Ausga-
ben fir KRT in den USA: 114Mrd. USS;
[7]) ein wesentlicher Entscheidungsgrund
daftir war, erfahrt die ,Stimme der Patien-
ten” dadurch eine bisher nicht gekannte
Aufmerksamkeit und Teilhabe an den Ent-
scheidungenfiir die Entwicklung neuer Be-
handlungsinnovationen. Die Executive Or-
der ,Advancing American Kidney Health”
(AAKH) hat die Dynamik der Kidney Health
Initiative (KHI) extrem beschleunigt. Die
KHI ist eine im September 2012 von der
American Society of Nephrology (ASN) und
derUS Food and Drug Administration (FDA)
gegriindete Initiative, welche die nephro-
logische Community dabei unterstiitzt, ge-
meinsam die Patientensicherheit zu ver-
bessern und neue innovative Therapien zu
entwickeln [15]. Dazu gehért auch das Kid-
neyX-Programm, im Rahmen dessen eine
Technology Roadmap for Innovative Ap-
proaches to Renal Replacement Therapy
(RRT Technology Roadmap; [4]) entwickelt
wurde. Zu den wichtigsten Starken der
Roadmap gehdren ihr patientenorientier-
ter Fokus und die Beschreibung mehrerer
Losungswege fiir unterschiedlichen Tech-
nologien (z.B. portable, tragbare und im-
plantierbare Gerdte, die rein mechanisch,
zellbasiert oder hybride Systeme sein kén-
nen), jeweils mit entsprechenden Zeitpro-
gnosen [10]. KidneyX ist eine offentlich-
private Partnerschaft zwischen dem De-
partment of Health and Human Services
(HHS) und der ASN. Die Einbindung der Pa-
tienten mit dem Ziel der Verbesserung der
Lebensqualitat steht an vorderster Stelle.
Dies ist das Erfolgsrezept dieser Initiative.
Sie konnte in kurzer Zeit bereits wesent-
liche Innovationen anstofBen.
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Abb. 2 A Neue Technologien fiir die Herstellung von kleinen, tragbaren Dialysegeréten und implan-
tablen kiinstlichen Nieren. (Mit freundlicher Genehmigung, © B. Kitsche, D. Bach)

Zeitachse 5 Jahre

PAK WAK
,portable artificial kidney"

10 Jahre

BAK
,bioartificial kidney“/
,bioengineered kidney”
IAK
»~implantable artificial kidney“

AWAK
L»automated wearable artificial kidney”

ywearable artificial kidney”

Abb. 3 A Zeitverlauf und Entwicklung der kiinstlichen Nieren von portabel bis implantabel. (Nach
Technology Roadmap, mit freundlicher Genehmigung, © B. Kitsche)

Initiativen nun auch in
Deutschland und Europa

Die Bedeutung des Themas ,Heimdialy-
se” bzw. ,Dialyse zu Hause” und die Not-
wendigkeit, die zukiinftigen Entwicklun-
gen endlich auch aus der Perspektive der
Patienten zu betrachten, zeigen neben der
Initiative in den USA nun auch die folgen-
den Initiativen in Deutschland und Europa.

KDIGO (Kidney Disease: Improving Glo-
bal Outcomes) hatte unter der Leitung von
J. Perl (Kanada) und M. Willkie (UK) in
der Reihe ,Controversies Conference” ih-
re 3. Konferenz mit dem Thema ,Home
Dialysis” fiir den 21. Mai 2021 nach Berlin
einberufen [14]. Aufgrund der SARS-CoV-
2(,severe acute respiratory syndrome co-
ronavirus 2“)-Pandemie wurde diese Kon-
ferenz online durchgefiihrt.

Die Firma B.Braun hat ein erfolgreiches
HHD-Programm unter dem Namen ,Da-
heim” [3] entwickelt und dafiir den Ger-

man Medical Award 2020 in der Kategorie
,Health” bekommen.

Die Firma Fresenius Medical Care hat
ein komplettes Home Programm entwi-
ckelt, das PD und HHD einschlieBt und
von der Pradialyse bis zur Transplantati-
onsnachsorge reicht.

Das KfH mit der gr63ten Population an
HHD-Patienten ist mit einem Pilotprojekt
Pionier beim ersten Einsatz eines portablen
Low-Flow-Systems im deutschsprachigen
Raum gewesen. Andere Provider haben
die Heimdialyse ebenfalls auf ihre Agenda
gesetzt.

Die American Association of Kidney Pa-
tients (AAKP) und die European Kidney
Patients’ Federation (EKPF) sowie die Eu-
ropean Kidney Health Alliance (EKHA), also
die Patientenvereine jenseits und diesseits
des Atlantiks, schlossen sicham 20.04.2021
zu einem globalen Innovationskonsortium
zusammen. Ziel des Zusammenschlusses
ist es, mehr Einfluss bei politischen Uber-

Hier steht eine Anzeige.

@ Springer



legungen in Bezug auf Investitionen in
die Nierenforschung inklusive klinischer
Studien, beschleunigte Innovationen und
verbesserte Gesundheitsergebnisse als be-
troffene Gruppe zu bekommen [2].

Der Innovationsausschuss (I1A) beim Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA) hat
am 16.04.2021 aufgrund der Ergebnisse
von MAU-PD (Multidimensionale Analy-
se der Ursachen fiir die niedrige Prava-
lenz der ambulanten Peritonealdialyse in
Deutschland; [17]) einen Beschluss gefasst.
Dort hei3t es, die Ergebnisse von MAU-
PD zeigten Schwadchen der aktuellen Si-
tuation wie die mangelnde Vermittlung
von entsprechenden Kenntnissen in der
Facharztweiterbildung, eine ungeniigen-
de Patientenaufkldrung und Patientenin-
formation sowie fehlende Anreize zur Stér-
kung der PD in der Praxis. Dies trifft si-
cher in gleicher Weise fiir die HHD zu.
Der IA des G-BA hat die Ergebnisse mit
dem Auftrag zur Priifung u.a. an die Bun-
des- und Landesérztekammern, den deut-
schen Pflegerat, den Deutschen Berufsver-
band fiir Pflegeberufe und an den Fachver-
band nephrologischer Berufsgruppen mit
Blick auf die Aus- und Weiterbildung wei-
tergeleitet. Der Unterausschuss des G-BA
soll die Ergebnisse zeitnah priifen und
bei einer Uberarbeitung der Richtlinie zur
datengestiitzten einrichtungsiibergreifen-
den Qualitatssicherung (DeQS-RL) einbe-
ziehen. Diese Ergebnisse und Initiativen
zeigen das wachsende Bewusstsein fiir die
Heimdialyse in Deutschland.

Technische Innovationen machen
den Wandel méglich und schnell

Bei der Tablet- oder Smartphoneentwick-
lung spielten z.B. Microchips und leis-
tungsstarke, kleine Batterien eine wichtige
Rolle, die dann die Geréte revolutionierten
und in kurzer Zeit komplett verdnderten.
Ebenso sind dhnliche innovative Entwick-
lungen der Schliissel fiir den Wandel der
KRT (@ Abb. 2).

Durch diein @ Abb. 2 gezeigten techno-
logischen Innovationen wird erstens der
Wasserverbrauch deutlich reduziert und
zweitens die FiltergroBe drastisch verklei-
nert. Das fiihrt dazu, dass kleine portable,
tragbare und zuletzt implantierbare kiinst-
licheNieren (,artificial kidneys”) produziert
werden kdnnen. Die Entwicklung erfolgtin
Stufen von der portablen {iber die tragbare
(,wearable”) zur implantierbaren kiinstli-
chen Niere. Der Zeitplan dafiir liegt inner-
halb den néchsten 10 Jahre (@ Abb. 3).

Von der portablen kiinstlichen
Niere zur implantierbaren
kiinstlichen Niere mit Bioreaktor

Portable kiinstliche Niere (PAK), automa-
tisierte tragbare kiinstliche Niere (AWAK),
tragbare kiinstliche Niere (WAK) und im-
plantierbare kiinstliche Niere (IAK) zielen
darauf ab, die Belastung fiir Patienten, ih-
re Familien und das Gesundheitssystem zu
verringern [12].

{8 Physidia

Abb. 4 < a-d Portable
Geréte, bereits in der An-
wendung (LF-S Low-Flow-
System, SPS Single-Pas-
System). (Mit freundlicher
Genehmigung © Freseni-
us Medical Care AG & Co.
KGaA, Deutschland; Nx-
Stage Medical, Inc., USA [a];
© Quanta Dialysis Techno-
logies Ltd, UK [b]; © Out-
set Medical, Inc.,, USA[c]; ©
Physidia, Frankreich [d])

Quellen: Homepage jeweiliger Hersteller

Portable Gerate — der erste Schritt
in die Zukunft ist vollzogen

Vier portable Gerdte sind bereits in der
regularen Anwendung (@ Abb. 4). Diese
Gerdte sind der erste Schritt auf der Reise
in die nahe Zukunft. Sie haben ein Ge-
wicht von 30-35 kg und sind auch fiir den
mobilen Einsatz gedacht (klassische Ge-
rate: 90-160kg). Hierbei sind allerdings
die jeweiligen Landesvorschriften zu be-
achten. NxStage (USA/D), Physidia (Frank-
reich) und Quanta SC+ (UK) tragen alle
das CE(Communauté Européenne)-Kenn-
zeichen und sind somit in Europa einsetz-
bar, Tablo von Outset (USA) bisher nur in
den USA. Alle 4 Gerate haben ein geschlos-
senes Kassettensystem, das einen schnel-
len Auf- und Abbau ermdglicht und den
Heparinverbrauch reduziert oder ihn bei
taglicher kurzer Dialyse tiberflissig macht.
Bis auf Quanta sind die genannten Geréte
Low-Flow-Systeme, d.h. Blut und Dialysat
haben eine langere Kontaktzeit, sodass ei-
ne tagliche kurze Dialyse (4-6/Woche) er-
forderlichist. Die Effektivitatist mindestens
mit der Zentrumsdialyse vergleichbar [22].
Low-Flow-Systeme reduzieren den Was-
serverbrauch um rund 80 %.

» Low-Flow-Systeme reduzieren
den Wasserverbrauch um rund 80%

Im deutschsprachigen Raum werden der-
zeit fast ausschlielich konventionelle
Dialysemaschinen fiir die HHD genutzt.
Ein kleiner Pilot mit einem Low-Flow-Gerdt
erfolgte zundchst in wenigen KfH-Zentren
und nun auch in wenigen NephroCare-
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Abb. 5 A Wearable fiir Heimhdmodialyse (HHD) von Nanodialysis. (Mit
freundlicher Genehmigung © Nanodialysis B.V., Niederlande)

Zentren. Die Kosten, insbesondere die
Verbrauchskosten, sind derzeit noch eine
Hiirde fiir die weitere breite Anwendung
im Regelbetrieb. Beeindruckend sind die
kurze Trainingszeit von etwa 14 Tagen
und die von vielen Patienten beschriebene
sehr kurze bzw. nicht notwendige Erho-
lungszeit nach der Behandlung. Beim Nx-
Stage-Gerat besteht die Moglichkeit, mit
einem Wasseraufbereitungssystem (zu
Hause) oder mit Beuteln unabhdngig von
einer Wasserquelle zu dialysieren [22]. Als
Puffersubstanz wird wegen der Stabilitat
(Einsatz weltweit gedacht) Laktat verwen-
det. Deshalb besteht eine Einschrénkung
fir Patienten mit Leberinsuffizienz, da
Laktat erst in der Leber zu Bikarbonat
verstoffwechselt werden muss.

Wearables, die wirklich tragbaren,
sind der zweite Schritt

Der nachste Schritt sind die wirklich trag-
baren (,wearable”) Gerdte (WAK, AWAK).
Hier liegt das Gewicht zurzeit bei 1-5kg.
Sie werden wie eine Umhéange- oder
Laptoptasche, wie ein Giirtel, eine Wes-
te oder wie ein Rucksack getragen. Bei
diesen Gerdten verwischt sich die Unter-
scheidung zwischen HHD-und PD-Gerdten
bereits. Deshalb erwdhnen wir auch PD-
Wearables. Die Gerdtegro3e ist bei beiden
Verfahren &hnlich, und die Mobilitéts-
mdoglichkeiten lassen auch nicht mehr
von Heimdialyse sprechen, sondern eher
von Dialyse zu Hause und unterwegs.
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Abb. 6 A Wearable und portables System fiir Continuous-Flow-Peritone-
aldialyse (CFPD) von Nanodialysis. (Mit freundlicher Genehmigung © Nan-

odialysis B.V., Niederlande)

Um die geringe GroBe und das geringe
Gewicht erreichen zu kénnen, muss der
Wasserverbrauch im Vergleich zu den
portablen Gerdten noch einmal dras-
tisch verringert werden. Dies gelingt
durch die oben beschriebenen Dialysat-
aufbereitungstechniken Adsorption oder
Kryoregeneration. Die notwendige Dialy-
satmenge liegt dann zwischen 300 und
3000 ml.

In Deutschland wird in Rostock von
der Arbeitsgruppe um S. Mitzner (Univer-
sitat) und R. Goldau (Fraunhofer-Institut)
ein HHD-Wearable entwickelt. Die Dialy-
sataufbereitung erfolgt mittels Kryorege-
neration [9]. Das Gerat wird wie eine Wes-
te getragen. Es soll 3-5kg wiegen und
500-3000 ml Dialysat benotigen. Das Dia-
lysat verteilt sich Gber die ganze Weste
wie ein diinner Film. So ist das Gewicht
gut verteilt, und das Dialysat wird auch
bereits erwarmt.

In den USA wurde am 03.03.2021 das
Patent fiir ein Wearable (WAK 3.0) erteilt.
Das Gerat wiegt 1kg [6]. Der Prototyp
WAK 1.0 wog noch 6kg.

Ein niederlandisches Start-up, Nan-
odialysis, hat bereits ein Wearable fiir
HHD (8 Abb. 5) und eines fiir Continuous-
Flow-PD (CFPD) (B Abb. 6) entwickelt. Bei-
de arbeiten mit der Adsorptionsfilterung
zur Dialysataufbereitung. Der Einsatz von
Sorbentien ermdglicht eine selektive Ent-
giftung und Miniaturisierung von HHD-
und PD-Gerdt. Das HHD-Wearable ist mit
einer Aufbereitungseinheit versehen, um
das Dialysat kontinuierlich zu regene-

rieren. Es werden nur 300ml Dialysat
bendtigt. Die Reinigungseinheit ist mit
Sorbentien gefiillt und ausreichend klein,
um ein handliches tragbares System zu
ermdglichen. Das Gesamtgewicht des Sys-
tems betragt 2 kg. Der Anschluss kann Giber
einen Shunt oder einen Vorhofkatheter
erfolgen.

Das CFPD-Geradt kann an 1- oder 2-lu-
mige PD-Katheter angeschlossen werden.
Die Clearance soll das 1,5- bis 5-Fache ei-
ner herkdmmlichen PD betragen. Durch
den kontinuierlichen Fluss des Dialysats
sind weniger Konnektionen bzw. Diskon-
nektionen erforderlich (2/Tag), was zu ei-
nem geringeren Peritonitisrisiko fiihrt.

Nanodialysis hat im Juli 2021 ein von
der Europaischen Union (EU) gefordertes
klinisches Projekt gestartet, um die klini-
sche Wirksamkeit und Sicherheit des Sys-
tems zu demonstrieren. Zuerst erfolgt ei-
ne Machbarkeitsstudie am Menschen mit
12 Patienten. Nach erfolgreicher Funkti-
ons- und Sicherheitsanalyse soll die kli-
nische Validierung in einer Crossover-Stu-
die mit 30 stabilen PD-Patienten erfolgen
(randomisiert), die zu Hause entweder in
den ersten 2 Monaten die Wearable-Be-
handlung und in den Monaten 3 und 4
die traditionelle PD-Behandlung erhalten
oder umgekehrt.

Implantierbare kiinstliche Nieren
sind in 10 Jahren zu erwarten

Das Team des Kidney Project unter der
Leitung von S. Roy von der University of



Abstract

California in San Francisco (UCSF) und dem
Nephrologen W. Fissell von der Vander-
bilt University Nashwille (VUMC) hat be-
reits 2 RRT-Preise von KidneyX gewonnen
(2019 und 2020). Die Gruppe arbeitet seit
etwa 10 Jahren an der Entwicklung ei-
ner voll funktionsfahigen implantierbaren
bioartifiziellen Niere (BAK). Sie besteht aus
2 Bestandteilen, n@mlich einem Hamofil-
ter, der in der Lage ist, Toxine aus dem
Blut durch prazise gemusterte Nanoporen-
membranen herauszufiltern, und einem
Bioreaktor, der lebende Nierenzellen ent-
hilt. Bis die BAKin die Behandlungsroutine
kommt, werden noch ein paar Jahre ver-
gehen. Die Hamofilterkomponente aber
kann deutlich friiher zu einem implantier-
baren Dialysesystem (IAK) adaptiert wer-
den. Patienten kénnten haufige und ldnge-
re Behandlungen auf sichere und einfache
Weise zu Hause durchfiihren.

Die bereits in Tierversuchen geteste-
te 1AK hei8t iHemo-System. Es verbindet
einen implantierten Hamofilter mit dem
Kreislaufsystem des Patienten im Bauch-
raum und verwendet dann eine externe
Pumpe, um blutreinigendes Dialysat durch
das Gerat zu infundieren. Der pramierte
Prototyp des Gerdts hat gezeigt, dass damit
das Blut gesunder Schweine bis zu 30 Tage
lang effektiv gefiltert werden konnte und
sich auch ohne systemische Antikoagula-
tion keine Thromben bildeten.

Fazit fiir die Praxis

— Der bevorstehende Wandel ist Herausfor-
derung und Chance zugleich und fordert
ein gemeinsames aktives Handeln aller
Akteure in der Nierenersatztherapie.

= Innovationen kénnen nur in dieser Koope-
ration gelingen.

- Patienten und Gesellschaft miissen unab-
hangig iiber alle Modalitdten der Nieren-
ersatztherapie aufgeklart werden.

— Die Aus- und Weiterbildung der angehen-
den Nephrologen muss Heimdialyse (Pe-
ritoneal- und Heimh@modialyse) auch fest
beinhalten.

= Nachkommende Nephrologengeneratio-
nen miissen auf den Wandel in der Nie-
renersatztherapie vorbereitet werden.

= Die Behandlungsmodalitdaten werden sich
deutlich @ndern.

—~ GroB3e Nierenzentren werden iiberfliissig.

= Provider und Industrie werden ein neues
Geschéaftsmodell entwickeln miissen; die-
ser Weg muss jetzt mit Innovationen aktiv
beschritten werden.

Home hemodialysis. Current aspects and transition in renal
replacement therapy

Home hemodialysis (HHD) is the cornerstone of renal replacement therapy in Germany.
From 1969, it enabled survival with a diagnosis that up to then had been fatal;
however, with the development of a good network of dialysis centers, the knowledge
and experience of HHD was increasingly lost. Today, HHD is practically no longer
included in the education. Insufficient information and a lack of HHD services are the
result. Currently, less than 0.8% of patients in Germany are treated with HHD. In the
development of dialysis machines, the industry focused on stand-alone machines for
the centers. This form of treatment hinders mobility and limits the activities of patients
with renal insufficiency requiring dialysis. Starting with the Advancing American
Kidney Health Initiative there has been a welcome momentum in the development of
innovative, wearable and implantable artificial kidneys. This can improve the quality of
life and reduce the mortality rate. The first initiatives have also emerged in Germany and
Europe. These innovative devices and the associated transition in renal replacement
therapy will solve many problems of the nephrology community, such as personnel
shortages or the lack of donor organs and death on the waiting list and give patients
independence and mobility. The cost burden on healthcare systems can be reduced. In
addition, the immense water and electricity consumption will be dramatically reduced
by the regenerative techniques of the new machines.

Keywords
Renal replacement therapy - Quality of life - Trend - Portable dialysis machines - Artificial kidneys

= Heute bestehende Personal- und Wartelis-

Einhaltung ethischer Richtlinien
tenprobleme werden durch diese gravie- 9

renden Veranderungen beantwortet wer-
den.

- Patienten werden deutlich mehr Unab-
héngigkeit und Mobilitdt und damit Le-
bensqualitat erhalten.

= Gesundheitsokonomische  Ressourcen
stehen fiir andere Herausforderungen
zur Verfiigung.
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