Stanowisko Zespotu Ekspertow w sprawie
kryteriow wilgczenia pacjentéw do leczenia
w trybie hemodiafiltracji, zgodnie z zapisami
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28
marca 2018 r. zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie swiadczen gwarantowanych

z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej

Hemodiafiltracja jest jedng z metod leczenia nerkozastepczego, w ktérej do
usuwania z krwi czgsteczek o malej i Sredniej masie czasteczkowej wykorzy-
stuje sie zjawiska dyfuzji i konwekcji. Metoda ta uznawana jest za bardziej sku-
teczng oraz lepiej tolerawang przez pacjentéw. W 2018 roku Minister Zdrowia
uznat hemodiafiltracje jako swiadczenie gwarantowane z zakresu ambulatoryj-
nych swiadczen specjalistycznych, wskazujac jednoczesnie grupy pacjentow,
u ktérych ten zabieg moze by¢ wykonywany. Zgodnie z zapisami Rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia, hemodiafiltracja powinna by¢é stosowana u pacjentow
ze wspolistniejgca niestabilnoscig hemodynamiczng z dominujgcymi objawa-
mi hipotensji sréddializacyjnej, zle kontrolowanym nadcisnieniem tetniczym
objetosciowo-zaleznym, wystepujaca amyloidozg lub u pacjentek w cigzy pod
warunkiem osiggniecia w okresie miesigca objetosci konwekcji krwi powyzej
20 | na sesje hemodiafiltracji. Zespo6t Ekspertéw, na podstawie dostepnych da-
nych literaturowych oraz wtasnego doswiadczenia klinicznego przyjat defini-
cje dwoéch, mogacych budzi¢ watpliwosci interpretacyjne wskazan — hipotensiji
sroddializacyjnej oraz zle kontrolowanego nadcisnienia tetniczego objetoscio-
wo-zaleznego.

(NEFROL. DIAL. POL. 2019, 23, 69-71)

Hemodiafiltration is one of the methods of renal replacement therapy in
which diffusion and convection are used to remove low and medium molecular
weight molecules from the blood. This method is considered to be more effec-
tive and better tolerated by patients. In 2018, the Minister of Health considered
hemodiafiltration as a guaranteed medical service. Additionally, the groups of
patients in whom this procedure can be performed has been indicated. Accord-
ing to the provisions of the Regulation of the Minister of Health, hemodiafiltra-
tion should be used in patients with concomitant hemodynamic instability with
prevalent intradialytic hypotension, poorly controlled volume-dependent hy-
pertension, occurring amyloidosis or pregnant patients. The blood convection
volume for one dialysis session should be above 20 liters. The Experts Team,
based on the available literature data and own clinical experience, adopted def-
initions of two indications that may raise doubts - intra-dialysis hypotension
and poorly controlled arterial hypertension.

(NEPROL. DIAL. POL. 2019, 23, 69-71)

Wstep

Przewlekta choroba nerek (PChN)
jest, obok nadcis$nienia tetniczego, jedng
z najczesciej wystepujgcych w Polsce cho-
rob przewlektych. Choruje na nig ok. 4,2

miliona dorostych Polakéw. Mimo, ze jest
to schorzenie stosunkowo tatwe do rozpo-
znania i leczenia we wstepnej fazie cho-
roby, nieleczone prowadzi niezauwazenie
do catkowitej niewydolnosci nerek i przed-
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wczesnej $mierci. Zgodnie z definicjg Kid-

ney Disease Improving Global Outcome

(KDIGO), PChN to utrzymujgce sie powy-

zej 3 miesiecy nieprawidtowosci budowy

lub czynnosci nerek, ktére majg znaczenie
dla zdrowia:

— wskaznik przesaczania kiebuszkowe-
go (GFR, ang. glomerular filtration rate)
<60 ml/min/1,73 m?;

— obecnos¢ co najmniej jednego wskaz-
nika uszkodzenia nerek, {j.:

— albuminuria (wydalanie albuminy
z moczem =30 mg/dobe; wskaznik
albumina/kreatynina 230 mg/g (=3
mg/mmol));

— nieprawidtowy osad moczu;

— nieprawidtowos$ci w zakresie elek-
trolitow lub inne bedace wynikiem
zaburzen czynnosci cewek nerko-
wych;

— nieprawidtowosci ujawnione w ba-
daniu histologicznym;

— nieprawidtowos$ci budowy ujawnio-
ne w badaniach obrazowych;

oraz stan po przeszczepieniu nerki.
[1.2]

W zaleznosci od stopnia wydolnosci
nerek mierzonej za pomocg GFR wyréznia
sie 5 stadiow przewlektej choroby nerek.
Stadium 5, oznaczajgce schytkowg nie-
wydolno$¢ nerek wymaga wdrozenia le-
czenia nerkozastepczego — przeszczepie-
nia narzadu badz dializoterapii. Sposréd
20.000 pacjentow leczonych dializami,
u ok. 19.000 stosuje sie hemodializotera-
pie. Oparta na zjawisku dyfuzji jako pod-
stawowym mechanizmie transportu prze-
zbtonowego, klasyczna hemodializa jest
zabiegiem o blisko 80-letniej historii. Wpro-
wadzona w 1967 roku przez Hendersona
hemodiafiltracja (HDF) jest alternatywng
metoda, opartg na wykorzystaniu zjawiska
dyfuzji i konwekcji. Dzieki temu uzyskano
mozliwos$¢ lepszego usuwania czgsteczek
0 szerokim zakresie masy czgsteczkowe;.
Dokonujacy sie stale postep technologicz-
ny, pozwala na szerszy dostep do nowo-
czesnych, wysokoprzeptywowych dializa-
toréw o wysokiej biozgodnosci, ultraczystej
wody i ptynu dializacyjnego oraz aparatéw
do hemodializy umozliwiajgcych prowa-
dzenie zabiegdw w trybie hemodiafiltracii.
W 2018 roku, decyzjg Ministra Zdrowia
leczenie w trybie HDF zostato uznane za
Swiadczenie gwarantowane i wpisane
do katalogu $wiadczen gwarantowanych
w zakresie ambulatoryjnej opieki specjali-
stycznej. Jednoczesnie wskazane zostaty
kryteria wigczenia do leczenia w tym try-
bie. Zgodnie z zapisami Rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 28 marca 2018 r.
zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu am-
bulatoryjnej opieki specjalistycznej, wska-
zaniem do stosowania HDF jest schytkowa
niewydolno$¢ nerek ze wspotistniejgca
niestabilno$cig hemodynamiczng z domi-
nujgcymi objawami hipotensji $roddializa-
cyjnej, zle kontrolowanym nadci$nieniem
tetniczym objetosciowo-zaleznym, wyste-
pujaca amyloidozg lub u pacjentek w cigzy
pod warunkiem osiggniecia w okresie mie-
sigca objetosci konwekgcji krwi powyzej 20 |
na sesje hemodiafiltraciji [3].
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Zapisy wspomnianego wyzej Rozpo-
rzgdzenia nie wskazujg jednak jednoznacz-
nie, jakie kryteria nalezy przyjg¢ oceniajgc
,Wspotistniejacg niestabilnos¢ hemodyna-
miczng z dominujgcymi objawami hipo-
tensji dializacyjnej” oraz ,zle kontrolowane
nadcisnienie tetnicze objetosciowo-zalez-
ne’[4]. Daje to szerokie pole do interpre-
tacji posiadanych wynikow i moze budzi¢
watpliwosci co do zasadnosci przyjetych
kryteriow wigczenia pacjenta przez perso-
nel stacji dializ. W celu unikniecia watpliwo-
Sci Zespot Ekspertow opracowat, w oparciu
o dostepne dane literaturowe oraz reko-
mendacje, bardziej precyzyjne definicje
tych wskazan pozwalajace w praktyce na
przyjecie jednolitych i jednoznacznych pa-
rametrow wigczenia pacjentéw do leczenia
w trybie HDF. Dwa pozostate kryteria zapi-
sane w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia,
tj. amyloidoza i cigza nie budzg zadnych
watpliwosci i jako takie nie byty przedmio-
tem pracy Zespotu Ekspertow.

Niestabilnos¢ hemodynamiczne z do-
minujgcymi objawami hipotensiji sréddia-
lizacyjnej

Opublikowane w 2011 stanowisko Ze-
spotu Ekspertéw Konsultanta Krajowego
ds. nefrologii, ktére wydaje sie stanowi¢
dokument referencyjny dla Rozporzgdze-
nia Ministra Zdrowia, nie zostata podana
definicja niestabilno$ci hemodynamicznej
z dominujgcymi objawami hipotensji $réd-
dializacyjnej (IDH). Autorzy zwrdcili jednak
uwage, ze jedng z korzysci wynikajgcych
z leczenia w trybie hemodiafiltracji jest za-
pewnienie stabilnosci hemodynamicznej
[4]. Opublikowane w 2003 roku badanie
Donauer i wsp. dotyczylo poréwnania he-
modiafiltracji oraz klasycznej hemodializy
pod katem wptywu na stabilnos¢ hemo-
dynamiczng u chorych ze sktonnoscig do
wystepowania hipotens;ji, okreslonej jako
wystepujgcych epizodach obnizenia skur-
czowegdo cisnienia krwi do wartosci ponizej
100 mmHg, podczas ktérych konieczna
byta interwencja pielegniarska — ufoze-
nie pacjenta w pozycji Trendelenburga,
zmniejszenie ultrafiltracji czy tez dozylne
podanie ptynéw [5]. Definicja opublikowa-
na przez KDOQI w 2005 roku okresla hi-
potensje s$roddializacyjng jako obnizenie
skurczowego cisnienia tetniczego jako ob-
nizenie SPB o co najmniej 20 mmHg lub
obnizenie MAP o 10 mmHg wraz z wysta-
pieniem objawéw takich jak: dyskomfort
w obrebie brzucha, ziewanie, wzdychanie
(sighing), nudnosci, wymioty, kurcze mig-
$ni, nerwowosé, zawroty gtowy lub omdle-
nie niepokoj. Wytyczne KDOQI wskazujg
rowniez grupy chorych, w ktoérych monito-
rowanie wystgpienia hipotensji sréddializa-
cyjnej jest szczegdlinie istotne. Sg to m.in.
pacjenci z cukrzyca, chorzy ze wspotist-
niejgcymi chorobami uktadu sercowo-na-
czyniowego — przerostem lewej komory
serca i dysfunkcjg rozkurczowg z lub bez
niewydolno$ci serca, dysfunkcjg skurczo-
wa lewej komory i niewydolnoscig serca,
wadg zastawkowg serca, chorobami osier-
dzia. Szczegodlnie monitorowani pod katem
wystgpienia IDH powinni by¢ rowniez cho-
rzy z hipoalbuminemia i stabo odzywieni,

z ciezkg anemia, z cisnieniem skurczowym
prze dializg ponizej 100 mm Hg oraz w wie-
ku powyzej 65 roku zycia [6]. Do powyzszej
definicji nawigzuje szereg autoréw, doda-
jac niekiedy dodatkowe aspekty. Ali Basci,
w swojej prezentacji z 2017 roku wskazuje
na wazny element definiowania IDH jaki
jest potrzeba interwenciji pielegniarskiej [7].
Autor tej prezentacji odnosi sie réwniez do
wytycznych EBPG z 2007 roku, ktorych
autorzy zwrdcili uwage na brak wystanda-
ryzowanej definicji hipotensji $réddializa-
cyjnej, jednoczesnie przyjmujac, ze defi-
niowanie IDH powinno by¢ oparte zaréwno
na wystgpieniu epizodéw spadku cisnienia
oraz obecnosci wystgpienia specyficznych
objawéw, wymagajgcych interwenciji piele-
gniarskiej. W zwigzku z tym, autorzy tego
dokumentu zaproponowali zbiezng z KDO-
QI definicjg IDH tj. obnizenie SBP o co naj-
mniej 20 mm Hg lub MAP o 10 mm Hg wraz
z towarzyszgcymi objawami klinicznymi
wymagajgcymi interwencji pielegniarskiej
[8]. W pismiennictwie polskim na uwage
zwraca praca Jandy i wsp. z 2009 roku,
w ktorej hipotensja dializacyjna, opisywa-
na jako jedno z najczestszych powiktan
wystepujgcych u chorych leczonych prze-
wlekle hemodializami, moggcym wystgpi¢
w postaci ostrej hipotonii definiowanej jako
nagty spadek cisnienia tetniczego skurczo-
wego ponizej 90 mm Hg lub o co najmniej
20 mm Hg z/lub towarzyszgcymi objawami
klinicznymi, nawrotowej hipotonii — obej-
mujacej powyzsze kryteria, ale wystepuja-
cej w przynajmniej 50% sesiji dializacyjnych
oraz pod postacig przewlektej, uporczywe;j
hipotonii cechujacej sie wystepowaniem
epizodéw niedoci$nienia o charakterze
nawrotowym w trakcie dializ oraz spadkéw
ci$nienia skurczowego ponizej 90—100 mm
Hg w okresie miedzy dializami [9]. Pobor-
czyk i wsp., w swoim opracowaniu, nawig-
zujgc do tej definicji wskazuje, ze hipotensja
$roddializacyjna to zjawisko definiowane
jako spadek w czasie zabiegu hemodializy
ci$nienia tetniczego skurczowego ponizej
90 mmHg lub o co najmniej 20 mmHg z/
lub bez towarzyszacych objawéw (nudno-
$ci, wymioty, pocenie sie, zawroty gtowy,
ziewanie, bolesne skurcze miesni). W tej
samej publikacji, w ramach ktorej autorzy
oceniali zmiany cis$nienia tetniczego u cho-
rych z cechami hipotensji $réddializacyjnej
i chorych nieprzejawiajgcych takich cech
jako kryterium rozpoznania IDH przyjeto:
spadek cisnienia tetniczego skurczowe-
go ponizej 90 mmHg lub o co najmniej 20
mmHg z lub bez towarzyszgcych objawow
(nudnosci, wymioty, pocenie sie, zawroty
gtowy, ziewanie, bolesne skurcze migsni)
w trakcie trwania zabiegu hemodializy [10].
Na podstawie danych literaturowych oraz
doswiadczen klinicznych Zespot Eksper-
téw postanowit zaproponowa¢ definicje
niestabilnosci hemodynamicznej z domi-
nujgcymi objawami hipotensji dializacyjnej,
stanowigcej jedno z kryteribw wigczenia
pacjentéw do leczenia w trybie hemodiafil-
tracji w ponizszym brzmieniu:

Za niestabilnos¢ hemodynamiczng
z dominujgcymi objawami hipotensji $rod-
dializacyjnej uwaza sie obnizenie SBP o 20
mmHg lub MAP o 10 mmHg z towarzysza-

R. Gellert i wsp.



cymi objawami klinicznymi wymagajgcymi
udokumentowanej interwencji personelu
medycznego, ktdre wystgpity przynajmniej
trzykrotnie w trakcie ostatnich 20 zabiegéw
HD lub kazdorazowo w trakcie ostatnich 6
zabiegow hemodializy.

Zle kontrolowane nadcisnienie tetni-
cze objetosciowo-zalezne

Stanowisko polskich ekspertow z 2011,
w odniesieniu do tego wskazania nie od-
nosito sie do zadnego zrédta, cho¢ wska-
zywato, ze jedng z korzysci leczenia w try-
bie HDF jest zapewnienie lepszej kontroli
cisnienia tetniczego [4]. Polskie badanie
Zbroch i wsp. z 2011 wskazuje, ze u 46%
pacjentow leczonych hemodializami wy-
stepowato ci$nienie tetnicze = 140/90 mm
Hg, ktére okreslone byto jako zle kontrolo-
wane. W tej publikacji autorzy odnosili sie
do zalecen KDOQI z 2005 roku, zgodnie
z ktérymi prawidtowe cisnienie krwi u pa-
cjentéw hemodializowanych powinno wy-
nosi¢ przed dializg <140/90 mmHg, a po
dializie <130/80 mm Hg mierzone w po-
zycji siedzacej, w sytuacji, gdy nie wyste-
puje istotna hipotensja ortostatyczna i ob-
jawowa hipotensja $réddializacyjna [11].
W tych wytycznych zdefiniowane réwniez
zostato oporne nadcisnienie u chorych
dializowanych rozumiane jako cisnienie
tetnicze powyzej 140/90 mmHg u chore-
go stosujgcego sie do zalecen, po osig-
gnieciu suchej masy ciata i zastosowaniu
adekwatnej terapii z uzyciem trzech le-
kéw hipotensyjnych. U starszych chorych
z izolowanym nadci$nieniem skurczowym,
oporne nadcisnienie byto rozumiane jako
brak mozliwosci uzyskania wartosci SBP
nizszej niz 140-150 mmHg pomimo ade-
kwatnej terapii polegajgcej na stosowaniu
co najmniej trzech lekéw z nastepujgcych
grup: inhibitory ACE, antagonisci wapnia,
beta-blokery, leki antyadrenergiczne lub
hydralazyna lub minoksydyl [6]. Do tego
dokumentu odwotujg sie réwniez autorzy,
opublikowanego w 2017 roku konsensusu
European Renal and Cardiovascular Medi-
cine (EURECA-m), European Renal Asso-
ciation- European Dialysis and Transplant
Association (ERA-EDTA) oraz Hyperten-
sion and the Kidney Working Group of the
European Society of Hypertension (ESH).
Autorzy tej publikacji wskazali jednak na
szereg ograniczen zwigzanych z takim po-
dejSciem i zaproponowali, aby diagnozu-
jac nadcisnienie u chorych dializowanych
opierac sie na wynikach domowego pomia-
ru ci$nienia (=2135/85 mmHg), oraz badan
ambulatoryjnych ((=140/90 mmHg). Auto-
rzy tej publikacji nie podjeli jednak préby
zdefiniowania opornego lub Zle kontrolo-
wanego nadcisnienia tetniczego u chorych
hemodializowanych [12].

W 2015 roku autorzy wytycznych KDO-
QI podjeli decyzje o wykresleniu zapiséw
dotyczgcych docelowych wartosci cisnie-
nia u chorych dializowanych, wskazujac,
ze dostepnie dowody naukowe nie pozwa-

lajg na jednoznaczne okreslenie wartosci
cis$nienia krwi u chorych dializowanych.
Jednoczesnie nie zostato zdefiniowane
w tym dokumencie Zle kontrolowane czy
tez oporne nadcisnienie tetnicze [13].

Zle kontrolowane nadciénienie tetni-
cze objetosciowo zalezne, zgodnie z za-
pisami Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
jest jednym z kryteriéw witgczenia chorych
do leczenia w trybie hemodiafiltracji. Brak
jednoznacznej definicji tego parametru
w dostepnej literaturze moze rodzi¢ po-
wazne watpliwosci lekarzy podejmujgcych
decyzje o leczeniu pacjentéw przy pomo-
cy HDF. Dlatego tez, Zespdt Ekspertow,
w oparciu o dostepng literature oraz wia-
sne doswiadczenia kliniczne stwierdzit, ze
za zle kontrolowane nadcis$nienie tetnicze
objetosciowo-zalezne uwaza sie utrzymu-
jace sie cisnienie powyzej wartosci 140/80
mm Hg pomimo stosowania przynajmniej
trzech lekow hipotensyjnych oraz niemoz-
nosci osiggniecia suchej masy ciata przy
zachowaniu zaleconych restrykcji diete-
tycznych i leczeniu trzema dializami w ty-
godniu z maksymalnie tolerowanym klinicz-
nie tempem ultrafiltracji nie wyzszym niz
0,01 I/kg m.c./godz HD w okresie 8 tygodni.

Podsumowanie

Zgodnie z decyzjg Ministra Zdrowia
ogtoszong w Rozporzadzeniu z dnia, he-
modiafiltracja zostata uznana za gwaran-
towane Swiadczenie medyczne z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.
Jednoczes$nie Minister Zdrowia uznat, ze
w trybie HDF powinni by¢ leczeni pacjen-
ci ze wspdtistniejgcg niestabilnoscig he-
modynamiczng z dominujgcymi objawami
hipotensji $roddializacyjnej, zZle kontrolo-
wanym nadcisnieniem tetniczym objeto-
Sciowo-zaleznym, wspotwystepujacg amy-
loidozg oraz pacjentki w cigzy. Podczas,
gdy dwa ostatnie kryteria nie wymagaja
dodatkowych komentarzy, okreslenie ,nie-
stabilno$¢ hemodynamiczna z dominuja-
cymi objawami hipotensji sroddializacyjnej”
oraz ,zle kontrolowane nadci$nienie tetni-
cze objetosciowo-zalezne” moga, zaleznie
od przyjetych definicji rodzi¢ uzasadnione
watpliwosci co do prawidtowosci zastoso-
wanych kryteriow. Zespdt Ekspertéw na
podstawie dostepnej literatury oraz wia-
snych doswiadczen klinicznych postano-
wit, ze jako niestabilno$¢ hemodynamiczng
z dominujgcymi objawami hipotensji $réd-
dializacyjnej nalezy rozumie¢: obnizenie
SBP o 20 mmHg lub MAP o 10 mmHg
z towarzyszacymi objawami kliniczny-
mi wymagajacymi udokumentowanej
interwencji personelu medycznego,
ktore wystapity przynajmniej trzykrotnie
w trakcie ostatnich 20 zabiegéw HD lub
kazdorazowo w trakcie ostatnich 6 za-
biegéw hemodializy.

Zle kontrolowane nadcignienie tetnicze
objetosciowo-zalezne, to zdaniem Zespo-
tu Ekspertéw: utrzymujace sie ci$nienie
powyzej wartosci 140/80 mm Hg po-
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mimo stosowania przynajmniej trzech
lekéw hipotensyjnych oraz niemozno-
$ci osiagniecia suchej masy ciata przy
zachowaniu zaleconych restrykcji die-
tetycznych i leczeniu trzema dializami
w tygodniu z maksymalnie tolerowanym
klinicznie tempem ultrafiltracji nie wyz-
szym niz 0,01 I/kg m.c./godz HD w okre-
sie 8 tygodni.
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