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Bolnavii care incep tratamentul substitutiv al
functiilor renale



Bolnavii nou inclusi in tratament prin HD si DP si prognoza pentru 2021-2023
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Distributia bolnavilor incidenti in hemodializa in judetele Romaniei

Bolnavi incidenti HD 2020 (pmp)
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Distributia bolnavilor incidenti in dializa peritoneala in judetele Romaniei

Bolnavi incidenti DP 2019 (pmp) Bolnavi incidenti DP 2020 (pmp)
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Caracteristici ale pacientilor care au inceput dializa in perioada 2015-2020

2015 2016 2017 2018 2019 2020

Numar (HD+DP) 2885 2977 2930 3060 3097 2426
Varsta mediana (ani) 63.3 64.8 64.7 64.9 65 64

Varsta >75 ani (%) 18% 20% 19% 18% 19% 17%
Sex masculin (%) 59% 57% 58% 58% 59% 60%

Boala renala primara (%)

e Boala cronica de rinichi diabetica 11% 10% 12% 11% 12% 12%
e Nefropatii glomerulare 13% 11% 8% 9% 9% 11%
e Nefropatii tubulo-interstitiale 6% 6% 6% 5% 8% 10%
e HTA 6% 6% 7% 6% 8% 7%
e Nefropatii vasculare 3% 3% 3% 2% 2% 1%
e Polichistoza renala 4% 4% 3% 3% 3% 3%
o Altele 12% 11% 10% 11% 9% 11%
e Necunoscuta 45% 49% 51% 52% 49% 45%
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Boala renala primara la bolnavii care au inceput TSFR in 2015-2020
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Caracteristicile bolnavilor care incep TSFR in Romania si in Europa in 2019

Incidenta (pmp)

Varsta mediana (ani)
Varsta >75 ani (%)

Sex (% M)

Boala renala primara (%)
Diabet zaharat
Glomerulonefrite
Nefropatii tubulo-interstitiale
HTA

Nefropatii vasculare
Polichistoza renala
Altele

Necunoscuta
Metoda de tratament (%)
e HD

e DP

e TxR

RRR

160
65
19%
59%

12%
9%
8%
8%
2%
3%
9%
49%

98%
1%
1%

Registrul
European
132

NR

26%

62%

21%
12%
5%
13%
1%
5%
15%
28%

84%
11%
5%

RRR versus media europeana:

* proportia pacientilor cu varste peste 75 ani
este mai mica

e pacientii incidenti din Romania au intr-o
proportie mai mica diabet zaharat si
nefroangioscleroza hipertensiva

* proportia celor fara o cauza identificata a
BCR este substantial mai mare

* hemodializa este utilizata in aproape toate
cazurile in Romania la initierea TSFR
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Bolnavii care incep tratamentul substitutiv al
functiilor renale (1)

Tn anul 2020 au inceput tratamentul substitutiv renal 2409 pacienti prin HD si 17 prin DP, in scidere
cu 21% si 37% fata de anul 2019, cand TSFR a fost initiata la 3060 pacienti prin HD si la 27 prin DP.

Prognoza pentru:
e anul 2021 este de aproximativ 2800 bolnavi nou-inclusi in total;
e perioada 2021-2023 este plafonarea numarului total al bolnavilor nou-inclusi in jur de
2800/an, reflectand probabil apropierea de acoperirea completa a necesitatilor de tratament
substitutiv renal in Romania. Utilizarea DP va scadea pana la disparitie.

[ Incidenti TSFR I Prevalenti TSFR ICentreIe de diaIizéI Supravietuirea I COVID19 ]




Bolnavii care incep tratamentul substitutiv al
functiilor renale (Il)

Procentul mare al pacientilor fara cauza cunoscuta a BCR la initierea tratamentului este in
continuare ingrijorator de mare (45%) si poate reflecta:

* raportare deficitara

* deficiente ale asistentei medicale primare

» deficit de asistenta specializata de nefrologie in ambulator.

De aceea, trebuie implementate ghidurile BCR in practica medicilor de familie si dezvoltata reteaua
de asistenta ambulatorie de specialitate nefrologie, prin definirea unor pachete de servicii
ambulatorii si de spitalizare de zi corect dimensionate .
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Bolnavii aflati in tratamentul substitutiv al
functiilor renale



Numarul bolnavilor HD si DP in ultimii 10 ani si estimarea multianuala pentru anul 2021
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La 31.12.2020 se aflau in tratament prin dializa 13.663 bolnavi -13.374 prin HD, 289
prin DP - in scadere cu 5,5% fata de 20109.

[ Incidenti TSFR I Prevalenti TSFR ICentreIe de diaIizéI Supravietuirea I COVID19 J




Estimarea trimestriala pentru pentru anul 2021
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Distributia bolnavilor dializati (HD si DP) in judetele Romaniei la 31 decembrie 2019 si 2020
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Relatia dintre prevalenta bolnavilor dializati (per milion populatie - pmp) si produsul
intern brut (PIB) pe locuitor in judetele Romaniei
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Desi numarul bolnavilor aflati sub tratament substitutiv
renal in Romania aproape s-a dublat in 2019 fata de
2008, distanta fata de media europeana se mentine
(838 fata de 893 pmp in 2019), rata de crestere in
Romania fiind apropiata de cea europeana.

Tn anul 2019, Romania ocupa locul 20 intre tarile care

raporteaza registrului european din punct de vedere al
numarului de bolnavi TSFR.

2500



Distributia metodelor de TSFR la bolnavii aflati in tratament in Romania versus Europa in 2019
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Numarul bolnavilor transplantati prevalenti este incert. Estimarile sugereaza ca in Romania,
hemodializa este metoda principala de tratament substitutiv renal (86%), urmata de transplantul
renal (12%), spre deosebire de Europa, unde transplantul renal este folosit in medie de trei ori mai
mult (37%).

[ Incidenti TSFR I Prevalenti TSFR ICentreIe de dializa I Supravietuirea I COovID19 ]




Bolnavii aflati in tratamentul substitutiv al
functiilor renale (1)

Se estimeaza ca in 2021 va exista o scadere a numarului de bolnavi tratati constant prin hemodializa intre 1,4
si 2,5%, adica vor fi intre 12.857 si 13.180 pacienti prevalenti.

n ceea ce priveste dializa peritoneal3 estimarea pentru anul 2021 sugereaza o scidere cu 18% a numarului
de bolnavi tratati constant (N=236)

Rata de crestere a numarului bolnavilor:
* hemodializati a fost pentru prima oara negativa, iar prognoza pentru urmatorii ani este de mentinere a
tendintei descrescatoare (-1,4%);
* dializati peritoneal continua tendinta descrescatoare si probabil ca aceasta metoda de tratament va
disparea in urmatorii 5 ani din tara noastra;

[ Incidenti TSFR I Prevalenti TSFR ICentreIe de diaIizéI Supravietuirea I COVID19 ]




Bolnavii aflati in tratamentul substitutiv al
functiilor renale (Il)

Diferentele de acoperire cu tratament substitutiv renal dintre judete se mentin, fara ca nivelul de dezvoltare
economica sa fie determinantul principal.

Urmarirea post-transplant este deficitara si nu exista un registru adresat bolnavilor transplantati. Ca atare,
numarul bolnavilor transplantati prevalenti este incert. Estimarile sugereaza ca in Romania, hemodializa este
metoda principala de tratament substitutiv renal (86%), urmata de transplantul renal (12%), spre deosebire de
Europa, unde transplantul renal este folosit in medie de trei ori mai mult (37%).

Este necesara implementarea unui program de tratament post-transplant fundamentat, mai ales ca necesarul
de tratament substitutiv este aproape acoperit in prezent in Romania mai ales de hemodializa.

Desi adresabilitatea tratamentului substitutiv renal a crescut in Romania, distanta fata de media europeana se
mentine (838pmp versus 893pmp).
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Abordul vascular pentru hemodializa
in anul 2020



Abordul vascular in hemodializa la 31 decembrie 2020
N=12.252
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Abordul vascular in hemodializa pentru pacientii incidenti in anul 2020
N=2681
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Centrele de dializa din Romania in anul 2020 - numarul centrelor pentru fiecare furnizor

Public
54

12

Avitum
14

Diaverum
27

Tn 2020, existau 142 centre de dializa, 54 publice, dintre
care 7 destinate copiilor.

Centrele publice trateaza in jur de 30 bolnavi/centru,
functioneaza ca suport - initiere dializa, tratament
temporar al bolnavilor care au co-morbiditati
necesitand spitalizare sau greu deplasabili - pentru
centrele private, care trateaza in medie peste 100-120
bolhavi/centru.
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Numarul aparatelor pe centru si numarul bolnavilor pe aparat in ultimii 10 ani
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Tn 2020 nu au fost Infiintate centre noi, dar structura lor s-a modificat, prin cresterea numarului de
aparate din centre. Mai mult, din cauza pandemiei COVID-19 numarul pacientilor hemodializati a
scazut. De aceea, numarul bolnavilor tratati pe un aparat de 4,6 are tendinta la scadere in comparatie
cu anii anteriori

[ Incidenti TSFR I Prevalenti TSFR I Centrele de dializa I Supravietuirea I COVID19




Distributia bolnavilor aflati in tratament prin dializa (hemodializa si dializa peritoneala) la
31 decembrie 2020 in functie de furnizorul de servicii de dializa
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13%
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28%
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Variatia numarului bolnavilor aflati in tratament prin dializa (hemodializa si dializa
peritoneala) la 31.12.2020 fata de 31.12.2019 in functie de furnizor

Tn anul 2020 fat3 de anul 2019, sectorul

Public -21%
public a scazut cu 21%
Fresenius -5%
Furnizorul de dializa Avitum a inregistrat
: o :
Diaverum o cea mai mare crestere (4%) cel mai
probabil in contextul cresterii numarului
Avitum o de centre de dializa.
Alti P Restul furnizorilor de dializa au inregistrat
scaderi ale numarului de pacienti dializati
-25 -20 -15 -10 -5 0 5 intre5si 10%
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Procentul pacientilor transplantati nonpre-emptiv in functie de furnizorii de dializa

Furnizor Nr centre Pacienti transplantati nonpreemptiv
2020 2019 (n, %) 2020 (n, %)
Altii 12 4 (0,4%) 2 (0,4%)
Avitum 14 20 (1,1%) 15 (0,8%)
Diaverum 27 25 (0,6%) 17 (0,5%)
Fresenius 35 48 (0,8%) 45 (0,8%)
Public 54 99 (7%) 82 (7%)

*procent din numarul de pacienti aflati in tratament substitutiv al
functiilor renale la furnizorul de servicii

[ Incidenti TSFR I Prevalenti TSFR ICentreIe de diaIizéI Supravietuirea I COVID19
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Supravietuirea pacientilor dializati



Supravietuirea bolnavilor care incep tratamentul prin dializa 2015-2019

Supravietuirea a fost evaluata in cohorta pacientilor dializati adulti (=18 ani) care
au inceput TSFR prin dializa in perioada 01.01.2015 - 31.12.2019, au supravietuit
mai mult de 90 zile si au fost urmariti pana la 31.12.2020 (N=14.746).

Pacientii transplantati au fost exclusi din analiza.

[ Incidenti TSFR I Prevalenti TSFR ICentreIe de diaIizéI Supravietuirea I COVID19 }




Supravietuirea bolnavilor care incep tratamentul prin dializa 2015-2019

An studiat (%)
2015
2016
2017
2018
2019

Varsta (ani)

Grupe de varsta (%)
75+
55-75
<55

Sex masculin (%)

Dializa peritoneala (n, %)

Diabet zaharat (%)

Boala renala primara (%)
Nefropatii glomerulare
Boala cronica de rinichi diabetica
Boli vasculare si HTA
Nefropatii tubulo-interstitiale
Nedeterminata

Centrul de dializa public (%)

Total
N=16.973

18
20
21
20
21
64,5 [54,9-72,3]

18

58

24

58
285 (1,7%)

13

11
13
10
11
55
33

Supravietuire peste 90 de zile

Da (n=14.746)

19
20
21
20
20
63,7 [53,6-71,4]

16

58

26

59
277 (1,9%)

13

11
13
10
12
54
28

Nu (n=2.227)

17
19
19
21
24
69,5 [61,9-77,3]

31
57
12
57

8 (0,4%)
11

8
11
10
10
61
70

0,001

<0,001
<0,001

0,1
<0,001
0,004
<0,001

<0,001
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Supravietuire (%)
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Boala renala primara Modalitate dializa
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Supravietuire (%)

Diabet zaharat Tip de furnizor de servicii
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Determinantii independenti ai supravietuirii bolnavilor care incep tratamentul prin dializa
2015-2019 (regresie Cox)

B SE HR 95% ClI p
Furnizor servicii de dializa
e Privat (referinta)
e Public -0,57 0.03 0,56 0,52 0,60 0,001
Sex
e Barbati (referinta)
e Femei -0,08 0,03 0,91 0,86 0,97 0,007
Boala renala primara 0,001
e Boala cronica de rinichi diabetica (referinta)
e Nefropatii glomerulare -0,50 0,06 0,60 0,53 0,68 0,001
e Nefropatii tubulo-interstitiale -0,72 0,06 0,48 0,42 0,54 0,001
e Boli vasculare si HTA -0,42 0,06 0,65 0,57 0,73 0,001
e Nedeterminate -0,43 0,04 0,64 0,59 0,70 0,001
Tip tratament
e Dializa peritoneala (referinta)
e Hemodializa -0,18 0,10 0,83 0,67 1,02 0,08
Grupa de varsta 0,001
e >75 ani (referinta)
e <55 ani -1,07 0,05 0,34 0,30 0,38 0,001
e 55-65 ani -0,22 0,04 0,79 0,73 0,86 0,001
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Supravietuirea pacientilor dializati (I)

Treisprezece la suta dintre pacientii care au inceput dializa in perioada 2015-2019
nu au supravietuit primelor 90 de zile. Acestia au fost semnificativ mai in varsta,
bolnavii peste 75 ani fiind de doua ori mai multi.

La nivelul centrelor de dializa publice mortalitatea este mai mare in primele 90 de
zile (de aproximativ 3 ori mai mare), dar ulterior supravietuirea pacientilor este mai
buna comparativ cu centrele de dializa private.

Sansele ajustate de supravietuire sunt similare in Romania comparativ cu datele
Registrului european.
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Impactul COVID-19 asupra pacientilor
hemodializati din Romania



Factorii de risc la pacientii hemodializati pentru infectia cu SARS-CoV-2

* Nemodificabili
o Insuficienta renala - Deficit imun - Risc mare de contaminare
— Raspuns slab la vaccinare (netestat)
o Co-morbiditati (DZ, boli CV etc.) = Cresc riscul de deces
* Modificabili
o Transport domiciliu €= centru, de 3 ori/saptamana
o Contact repetat cu alti pacienti si cu personalul medical
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Boala cronica de rinichi este un factor important de risc pentru infectia COVID-19 si
pentru mortalitate asociata COVID-19

Risc infectie COVID-19 Risc mortalitate asociata COVID-19

Dead Alive Odds Ratio Odds Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H. Random. 95% CI M-H. Random, 95% CI
Banerjee et al.2020 4501 59387 34346 3802615 36.5% 9.00(8.71,9.29) L]
Caoetal.2020 3 4 14 98 31% 18.00[1.75,6185.53]
Chen etal. B2020 4 5 109 269 35% 5.87 [0.65, 53.25]
Chen etal.2020 2 3 17 52 28% 4.12[0.35, 48.65)
Nikpouraghdam et al.2020 3 18 236 2928  9.0% 2.28(0.66, 7.94) _l—
Ruan et al.2020 2 2 66 148 1.9% 6.20[0.29, 131.44)
Shietal. B2020 12 28 50 643 16.1% 8.89(3.99,19.84] =
Shietal.2020 5 12 42 294  96% 4.29(1.30,14.13] —_—

CV Wang et al. B2020 4 13 61 326 9.4% 1.93(0.58, 6.48) G
Wang et al.2020 1 3 18 104 28% 2.39(0.21,27.79)
Yan etal.2020 3 4 105 189  3.3% 2.40[0.25, 23.49]
Zhou et al.2020 2 2 52 189  1.9% 13.10(0.62,277.33)

o . Total (95% CI) 59491 3807855 100.0% 5.81(3.78; 8.94) <>
Co_morb|d|tat| mu|t|p|e Total events 4542 35116

Heterogeneity: Tau*= 0.13; Chi*=15.76, df=11 (P=0.15); F= 30%
Test for overall effect: Z= 8.00 (P < 0.00001)

0.01 0.1 1 10
Favours [experimental] Favours [control]

Varsta
Clark, M et al. Lancet (2020) Cay R et al. Int Urol and Nephrol
https://doi.org/10.1016/ S2214-109X(20)30264-3 https://doi.org/10.1007/s11255-020-02740-3
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BCR - factor de risc pentru mortalitatea asociata COVID-19
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COVID-19 clinical form

Death within 90 days of
COVID-19 positivity

Patients on maintenance HD
September 2020-March 2021

N=15,401

\/

COVID-19 positive
n=5,386 (35%)

Asymptomatic
n=4,044 (75%)

Medium
n=1,097 (20%)

Severe
n=160 (3%)

Critical
n=85 (2%)

l

l

l

l

n=450 (11%)

n=196 (18%)

n=104 (65%)

n=78 (92%)

Y

Overall death rate: 15%
828 deaths/5,386 infected patients
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Numarul de pacienti infectati cu SARS-CoV-2 in populatia de pacienti hemodializati
comparativ cu populatia generala pe saptamana in perioada studiata
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Factori asociati infectiei SARS-CoV-2

Variabile Univariabila Multivariabila
OR (95%Cl) P OR (95%Cl) P

Varsta (ani) 1,00 (0,99, 1,00) 0,5 -

Sex masculin 1,01 (0,95, 1,08) 0,5 -

Durata dializei vs <3 luni <0,001 <0,001
3-12 luni 1,39 (1,10, 1,77) <0,001 1,49 (1,18, 1,89) <0,001
12-36 luni 1,63 (1,31, 2,04) <0,001 1,82 (1,45, 2,28) <0,001
>36 luni 1,64 (1,32, 2,04) <0,001 1,82 (1,46, 2,27) <0,001

Boala renala prinara vs ND 0,04 0,07
Nefropatii glomerualre 0,96 (0,85, 1,09) 0,5 0,96 (0.85, 1.09) 0,5
Boala renala vasculara 0,81 (0,69, 0,94) <0,01 0,93 (0.79, 1.10) 0,4
Nefropatii tubulo-interstitiale 1,03 (0,89, 1,19) 0,6 1,02 (0.88, 1.18) 0,7
Nefropatii ereditare 1,00 (0,86, 1,17) 0,9 1,00 (0.86, 1.17) 0,9
Altele/Necunoscute 0,93 (0,83, 1,04) 0,2 0,94 (0.84, 1.05) 0,3

Diabet zaharat 0,94 (0,84, 1,04) 0,2 -

Furnizor de dializa privat 0,83 (0,75, 0,91) <0,01 0,77 (0,70, 0,84) <0,001

Factorii de risc asociati infectiei cu SARS-CoV-2 in randul pacientilor hemodializati au fost durata sub trei luni in
dializa si apartenenta la un furnizor de dializa public
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Factori asociati cu mortalitatea de toate cauzele

Variabila Univariat Multivariat
OR (95%Cl) o) OR (95%Cl) P
|:> Varsta (ani) 1.04 (1.03,1.04) <0.001 1.04(1.03,1.04) <0.001
Femei 0.83 (0.75,0.92) <0.001 0.79(0.71,0.87) <0.001
COVID-19 negativ 0.55(0.50, 0.61) <0.001 0.53(0.48,0.59) <0.001
I:> Durata dializei vs <3 luni <0.001
3-12 luni 0.21(0.17,0.26) <0.001 0.24(0.19,0.30) <0.001
12-36 luni 0.20(0.16, 0.25) <0.001 0.20(0.16,0.26) <0.001
>36 luni 0.20(0.15, 0.25) <0.001 0.20(0.16,0.26) <0.001
E> Boala renala primara vs ND <0.001
GN 0.42 (0.35,0.50) <0.001
BRV 0.56 (0.46, 0.69) <0.001 i
NTI 0.50 (0.41, 0.62) <0.001
HTA 0.41(0.32,0.51) <0.001
Altele/necunoscuta 0.53 (0.46,0.61) <0.001
|:> Diabet zaharat 0.50(0.43,0.57) <0.001 0.53(0.46,0.61) <0.001

Analiza de regresie Cox a identificat un risc de deces mai mare la pacientii infectati cu SARS-CoV-2, la
barbatii varstnici cu diabet zaharat si care au initiat tratamentul prin hemodializa de mai putin de 3 luni
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Impactul COVID-19 asupra pacientilor
hemodializati din Romania (l)

COVID-109:

* a afectat 35% dintre pacientii hemodializati in Romania, mai ales pe
aceia cu durate mai indelungate de tratament prin dializa, tratati in
centre ambulatorii, dar independent de varsta si de boala renala
primara

* a dublat riscul de deces si a redus numarul pacientilor care incep
tratamentul prin dializa, rezultand scaderea cu 5% numarul celor
aflati in tratament

* Riscul de deces a fost mai mare la barbatii varstnici cu diabet zaharat
Si care initiasera tratamentul prin hemodializa de mai putin de 3 luni.
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Impactul COVID-19 asupra pacientilor
hemodializati din Romania (ll)

Alte consecinte ale COVID-19:

o Efectele modificarii programelor de tratament prin dializa (durata, numar sedinte,
ture in cursul noptii) sunt dificil de estimat, dar au contribuit, probabil, la cresterea
mortalitatii

o Influenta vaccinarii asupra evolutiei COVID-19 la bolnavii hemodializati sunt
necunoscute, deoarece vaccinurile nu au fost testate la aceasta categorie, dar este de
asteptat sa fie mai mica, din cauza imunodepresiei

o Efectele asupra personalului centrelor de dializa — suprasolicitare, SARS-COV-19 —
(neanalizate aici) sunt, de asemenea, importante

o Cheltuielile suplimentare impuse de COVID-19 — materiale de protectie,
dezinfectante, transport, sporuri salariale etc. —, ca si reducerea numarului de bolnavi
tratati, au impact bugetar negativ extins si in 2021-2022, mai ales in cazul furnizorilor
privati, iar impactul bugetar negativ va avea, in final, repercusiuni asupra calitatii

tratamentului prin dializa
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