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Einleitung

Heimhédmodialyse (HHD) ist ein Nie-
renersatzverfahren, bei dem sich die
Patienten entweder selbst (partnerlose
HHD) oder mit einem Partner zu Hause
mit der Himodialyse (HD) behandeln.
HHD war der Grundstein der chro-
nischen Nierenersatztherapie (,kidney
replacement therapy®, KRT) in Deutsch-
land. 1969 wurde mit der Griindung des
Kuratoriums fiir Heimdialyse (KfH) das
Uberleben fiir chronisch dialysepflichti-
ge Patienten durch die HHD {iiberhaupt
erst moglich, sodass die Diagnose kein
Todesurteil mehr war. Damals wurden
fast 100% der chronisch dialysepflich-
tigen Patienten mit HHD behandelt.
Ambulante Nierenzentren gab es nicht.
Die Peritonealdialyse (PD) wurde erst
Anfang der 1980er-Jahre in Deutschland
eingeftihrt. Fir die HHD werden bisher
die gleichen Dialysemaschinen genutzt
wie in der Zentrumsdialyse. Technische
Innovationen machen nun Hoffnung
auf gravierende Verbesserungen in der
KRT. Die Lebensqualitit der Patienten
riickt dabei ins Zentrum. Die steigenden
Ausgaben der Gesundheitssysteme fiir
die KRT und der hohe Ressourcenver-
brauch sind weitere Begriindungen fiir
die Notwendigkeit von Innovationen.
Dieser Artikel will iiber die HHD hinaus
den Aufbruch und Wandel der KRT
beschreiben, der sich noch weitgehend

Dieser Beitrag wurde in der Zeitschrift Der
Nephrologe 5 - 2021 16:292-298; https://doi.
0rg/10.1007/s11560-021-00517-y erstverdf-
fentlicht. Zweitpublikation mit freundlicher
Genehmigungder Autoren.
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unbemerkt von der nephrologischen
Community vollzieht.

Aktuelle Situation

In einer TED(Teledialog)-Befragung auf
dem Berliner Dialyseseminar 2018 gaben
iber 91,8 % der Teilnehmer an, ein Heim-
verfahren fir sich selbst wihlen zu wol-
len, wennssie eine KRT benétigen wiirden
(B Abb. 1).

Die tatsichlichen Therapiemodaliti-
ten sind wie folgt: Die HD im Zentrum ist
mit 93,16 % das am meisten angewandte
Nierenersatzverfahren in Deutschland.
Die Heimverfahren sind mit knapp 7%
unterreprisentiert. Der Anteil der mit
HHD behandelten Patienten liegt bei
0,77%, der mit PD behandelten bei
6,08% (Institut fiir Qualitdtssicherung
und Transparenz im Gesundheitswesen
[IQTIG] 2020; [11, 16]). Im KfH werden
10% der Patienten 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
nephrologischen Community noch bei
den grofSen Firmen hat es engagierte in-
novative Bestrebungen zur Verdnderung
der Dialysesituation und der Dialysetech-
nik im Hinblick auf die Patientenerwar-
tungen zu Unabhingigkeit und Mobilitét
fir mehr Lebensqualitit gegeben [4, 12].
Zwar gibt es ein gutes Netz an Nieren-
zentren, und die Versorgung der KRT

scheint gesichert, aber die Stimme der
Betroffenen wurde bei der Entwicklung
von Dialysemaschinen bisher nicht ge-
hért. Esgehtnicht mehr nurum das Uber-
leben, sondern vielmehr darum, mehr
Unabhingigkeit und Mobilitit bei chro-
nischer, dialysepflichtiger Niereninsuffi-
zienz zu erreichen. Nephrologen, Pro-
vider, Industrie und Gesellschaft haben
sich jedoch mit dem Behandlungs- und
Geschiftsmodell Zentrumsdialyse arran-
giert. Dialysegerite und Behandlungs-
plan sind auf 3-mal 4,5h KRT im Zen-
trum ausgerichtet. So fehlt heute iber-
wiegend das Know-how fiir die Heim-
dialyseverfahren, insbesondere fiir die
HHD. In der Ausbildung von Nephrolo-
gen kommt die Heimdialyse so gut wie
nicht vor [17, 19, 22]. Das schligt sich in
der fehlenden Aufklarung iiber alle Nie-
renersatzverfahren nieder, wie aus den
Studien CEAPIR, CORETH und MAU-
PD Kklar hervorgeht [5, 8, 17]. Gesund-
heitspolitik und Kostentrdger scheinen
kaum etwas von Heimdialyse zu wis-
sen, obwohl die Kosten fiir die HD im
Zentrum bei Vollkostenbetrachtung am
hochsten sind [24]. Zudem ermdoglicht
HHD héufigere und flexiblere Behand-
lungsmoglichkeiten. Die tagliche kurze
HHD (,,short daily HHD®) und die lange
Nachtdialyse liefern die besten Behand-
lungsergebnisse. [13, 18, 23, 25-27]. In
einer Registerstudie konnten Rydell et al.
zeigen, dass HHD als initiale KRT ein
verbessertes Langzeitiiberleben der Pa-
tienten im Vergleich zur In-Center-HD
(IHD) und zur PD hatte. Dieser Uber-
lebensvorteil blieb auch nach Matching
und Adjustierung fiir eine héhere Trans-
plantationsrate bestehen [21]. Das zeigt,
dass eine kontinuierliche Therapie der in-
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Abb. 2 A Neue Technologien fiir die Herstellung von kleinen, tragbaren Dialysegeraten und implan-
tablen kiinstlichen Nieren. (Mit freundlicher Genehmigung, © B. Kitsche, D. Bach)

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 Nierenersatz-
therapie gravierend verdandern
wird!

Warum? Weltweit sind Initiativen be-
gonnen worden, die zum Ziel haben,
die Lebensqualitat der Dialysepatienten
und ihrer Familien zu verbessern und
die Gesundheitssysteme zu entlasten. Der
starkste Impuls kommt aus den USA. Die
US-Administration hat 2018 entschie-
den, bis 2030 etwa 50-80% der inzi-
denten Patienten mit der Notwendigkeit
einer KRT entweder zu transplantieren
oder mit Heimdialyseverfahren zu ver-
sorgen, und dies 2019 in Gesetzesform
gebracht [20]. Auch wenn der hohe Kos-
tendruck (jahrliche Ausgaben fiir KRT in
den USA: 114 Mrd. US$; [7]) ein wesent-

licher Entscheidungsgrund dafiir war, er-
fihrtdie ,,Stimme der Patienten® dadurch
eine bisher nicht gekannte Aufmerksam-
keit und Teilhabe an den Entscheidun-
gen fiir die Entwicklung neuer Behand-
lungsinnovationen. Die Executive Order
»Advancing American Kidney Health®
(AAKH) hat die Dynamik der Kidney
Health Initiative (KHI) extrem beschleu-
nigt. Die KHI ist eine im September
2012 von der American Society of Ne-
phrology (ASN) und der US Food and
Drug Administration (FDA) gegriinde-
te Initiative, welche die nephrologische
Community dabei unterstiitzt, gemein-
sam die Patientensicherheit zu verbes-
sern und neue innovative Therapien zu
entwickeln [15]. Dazu gehort auch das
KidneyX-Programm, im Rahmen dessen
eine Technology Roadmap for Innovative
Approaches to Renal Replacement Ther-
apy (RRT Technology Roadmap; [4]) ent-
wickelt wurde. Zu den wichtigsten Stér-
ken der Roadmap gehoéren ihr patienten-
orientierter Fokus und die Beschreibung

mehrerer Losungswege fiir unterschied-
lichen Technologien (z. B. portable, trag-
bare und implantierbare Gerite, die rein
mechanisch, zellbasiert oder hybride Sys-
teme sein konnen), jeweils mit entspre-
chenden Zeitprognosen [10]. KidneyX ist
eine offentlich-private Partnerschaft zwi-
schen dem Department of Health and
Human Services (HHS) und der ASN.
Die Einbindung der Patienten mit dem
Ziel der Verbesserung der Lebensquali-
tét steht an vorderster Stelle. Dies ist das
Erfolgsrezept dieser Initiative. Sie konnte
in kurzer Zeit bereits wesentliche Inno-
vationen anstoflen.

Initiativen nun auch in
Deutschland und Europa

Die Bedeutung des Themas ,,Heimdia-
lyse“ bzw. ,,Dialyse zu Hause und die
Notwendigkeit, die zukiinftigen Entwick-
lungen endlich auch aus der Perspektive
der Patienten zu betrachten, zeigen ne-
ben der Initiative in den USA nun auch
die folgenden Initiativen in Deutschland
und Europa.

KDIGO (Kidney Disease: Improving
Global Outcomes) hatte unter der Lei-
tung von J. Perl (Kanada) und M. Willkie
(UK) in der Reihe ,,Controversies Confe-
rence” jhre 3. Konferenz mit dem Thema
»Home Dialysis“ fiir den 21. Mai 2021
nach Berlin einberufen [14]. Aufgrund
der SARS-CoV-2(,,severe acute respira-
tory syndrome coronavirus 2)-Pande-
mie wurde diese Konferenz online durch-
gefiihrt.

Die Firma B.Braun hat ein erfolgrei-
ches HHD-Programm unter dem Namen
»Daheim“ [3] entwickelt und dafiir den
German Medical Award 2020 in der Ka-
tegorie ,,Health” bekommen.

Die Firma Fresenius Medical Care hat
ein komplettes Home Programm entwi-
ckelt, das PD und HHD einschlief3t und
von der Pridialyse bis zur Transplanta-
tionsnachsorge reicht.

Das KfH mit der grofiten Popula-
tion an HHD-Patienten ist mit einem
Pilotprojekt Pionier beim ersten Einsatz
eines portablen Low-Flow-Systems im
deutschsprachigen Raum gewesen. An-
dere Provider haben die Heimdialyse
ebenfalls auf ihre Agenda gesetzt.
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Zusammenfassung - Abstract

Die American Association of Kidney
Patients (AAKP) und die European Kid-
ney Patients’ Federation (EKPF) sowie
die European Kidney Health Allian-
ce (EKHA), also die Patientenvereine
jenseits und diesseits des Atlantiks,
schlossen sich am 20.04.2021 zu einem
globalen Innovationskonsortium zusam-
men. Ziel des Zusammenschlusses ist es,
mehr Einfluss bei politischen Uberle-
gungen in Bezug auf Investitionen in die
Nierenforschung inklusive klinischer
Studien, beschleunigte Innovationen
und verbesserte Gesundheitsergebnisse
als betroffene Gruppe zu bekommen [2].

Der Innovationsausschuss (IA) beim
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) hat am 16.04.2021 aufgrund der
Ergebnisse von MAU-PD (Multidimen-
sionale Analyse der Ursachen fiir die
niedrige Privalenz der ambulanten Pe-
ritonealdialyse in Deutschland; [17])
einen Beschluss gefasst. Dort heifdt es,
die Ergebnisse von MAU-PD zeigten
Schwichen der aktuellen Situation wie
die mangelnde Vermittlung von ent-
sprechenden Kenntnissen in der Fach-
arztweiterbildung, eine ungeniigende
Patientenaufkldrung und Patientenin-
formation sowie fehlende Anreize zur
Starkung der PD in der Praxis. Dies trifft
sicher in gleicher Weise fiir die HHD
zu. Der IA des G-BA hat die Ergebnisse
mit dem Auftrag zur Priifung u.a. an
die Bundes- und Landesirztekammern,
den deutschen Pflegerat, den Deutschen
Berufsverband fiir Pflegeberufe und
an den Fachverband nephrologischer
Berufsgruppen mit Blick auf die Aus-
und Weiterbildung weitergeleitet. Der
Unterausschuss des G-BA soll die Er-
gebnisse zeitnah priifen und bei einer
Uberarbeitung der Richtlinie zur daten-
gestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitdtssicherung (DeQS-RL) einbe-
ziehen. Diese Ergebnisse und Initiativen
zeigen das wachsende Bewusstsein fiir
die Heimdjialyse in Deutschland.

Technische Innovationen
machen den Wandel maglich
und schnell

Beider Tablet- oder Smartphoneentwick-
lung spielten z.B. Microchips und leis-
tungsstarke, kleine Batterien eine wich-
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Nierenersatztherapie

Zusammenfassung

Heimh@modialyse (HHD) ist der Grundstein
der Nierenersatztherapie in Deutschland.
Sie ermdglichte ab 1969 das Uberleben

mit einer bis dahin tddlichen 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
Aufklarung 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
Standgerdte fir die Zentren. Diese Form

der Therapie behindert die Mobilitdt 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

https://doi.org/10.1007/500740-022-00436-1
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Heimhamodialyse. Aktuelle Aspekte und Wandel in der

kiinstlicher Nieren entwickelt. Damit kann
die Lebensqualitat verbessert und die
Sterblichkeitsrate gesenkt werden. Auch in
Deutschland und Europa sind erste Initiativen
entstanden. Diese innovativen Gerate und der
damit zusammenhangende Wandel in der
Nierenersatztherapie werden viele Probleme
der nephrologischen Community, wie
Personalmangel oder den Mangel an Spen-
derorganen und Tod auf der Warteliste I6sbar
machen und den Patienten Unabhéngigkeit
und Mobilitdt 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 - Lebensqualitdt - Trend -
Tragbare Dialysegerdte - Kiinstliche Nieren

replacement therapy

Abstract

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

Home hemodialysis. Current aspects and transition in renal

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

tige Rolle, die dann die Gerite revolu-
tionierten und in kurzer Zeit komplett
verdnderten. Ebenso sind dhnliche inno-
vative Entwicklungen der Schlissel fiir
den Wandel der KRT (@ Abb. 2).

Durch die in B Abb. 2 gezeigten tech-
nologischen Innovationen wird erstens
der Wasserverbrauch deutlich reduziert
und zweitens die Filtergrofle drastisch

verkleinert. Das fithrt dazu, dass kleine
portable, tragbare und zuletzt implantier-
bare kiinstliche Nieren (,artificial kid-
neys“) produziert werden kénnen. Die
Entwicklung erfolgt in Stufen von der
portablen tiber die tragbare (,,wearable®)
zur implantierbaren kiinstlichen Niere.
Der Zeitplan dafiir liegt innerhalb den
nichsten 10 Jahre (8 Abb. 3).

Von der portablen kiinstlichen
Niere zur implantierbaren
kiinstlichen Niere mit
Bioreaktor

Portable kiinstliche Niere (PAK), au-
tomatisierte tragbare kiinstliche Nie-
re (AWAK), tragbare kiinstliche Niere
(WAK) und implantierbare kiinstliche
Niere (IAK) zielen darauf ab, die Belas-
tung fiir Patienten, ihre Familien und
das Gesundheitssystem zu verringern
[12].

Portable Gerate - der erste
Schritt in die Zukunft ist
vollzogen

Vier portable Gerite sind bereits in der
reguliren Anwendung (8 Abb. 4). Diese
Gerite sind der erste Schritt auf der Rei-
se in die nahe Zukunft. Sie haben ein
Gewicht von 30-35kg und sind auch fiir
den mobilen Einsatz gedacht (klassische
Gerite: 90-160kg). Hierbei sind aller-
dings die jeweiligen Landesvorschriften

Hier steht eine Anzeige.

@ Springer
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Abb. 4 < a-d Portable
Gerate, 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 jewelliger Hersteller

Abb. 5 A Wearable fiir Heimhamodialyse (HHD) von Nanodialysis. (Mit
freundlicher Genehmigung © Nanodialysis B.V., Niederlande)

zu beachten. NxStage (USA/D), Physidia
(Frankreich) und Quanta SC+ (UK) tra-
gen alle das CE(Communauté Européen-
ne)-Kennzeichen und sind somit in Eu-
ropa einsetzbar, Tablo von Outset (USA)
bisher nur in den USA. Alle 4 Geri-
te haben ein geschlossenes Kassetten-
system, das einen schnellen Auf- und
Abbau ermdéglicht und den Heparinver-
brauch reduziert oder ihn bei tiglicher
kurzer Dialyse tiberfliissig macht. Bis auf
Quanta sind die genannten Geréte Low-
Flow-Systeme, d. h. Blut und Dialysat ha-
ben eine lingere Kontaktzeit, sodass eine
tagliche kurze Dialyse (4-6/Woche) er-
forderlich ist. Die Effektivitit ist mindes-
tens mit der Zentrumsdialyse vergleich-
bar [22]. Low-Flow-Systeme reduzieren
den Wasserverbrauch um rund 80 %.
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) Low-Flow-Systeme
reduzieren den Wasserverbrauch
um rund 80 %

Im deutschsprachigen Raum werden
derzeit fast ausschliefilich konventio-
nelle Dialysemaschinen fiir die HHD
genutzt. Ein kleiner Pilot mit einem
Low-Flow-Gerit erfolgte zunichst in
wenigen KfH-Zentren und nun auch
in wenigen NephroCare-Zentren. Die
Kosten, insbesondere die Verbrauchs-
kosten, sind derzeit noch eine Hiirde fiir
die weitere breite Anwendung im Regel-
betrieb. Beeindruckend sind die kurze
Trainingszeit von etwa 14 Tagen und die
von vielen Patienten beschriebene sehr
kurze bzw. nicht notwendige Erholungs-
zeit nach der Behandlung. Beim Nx-

Abb. 6 A Wearable und portables System fiir Continuous-Flow-Peritoneal-
dialyse (CFPD) von Nanodialysis. (Mit freundlicher Genehmigung © Nanodi-
alysis B.V., Niederlande)

Stage-Gerit besteht die Moglichkeit, mit
einem Wasseraufbereitungssystem (zu
Hause) oder mit Beuteln unabhingig
von einer Wasserquelle zu dialysieren
[22]. Als Puffersubstanz wird wegen
der Stabilitdt (Einsatz weltweit gedacht)
Laktat verwendet. Deshalb besteht eine
Einschrankung fiir Patienten mit Leber-
insuffizienz, da Laktat erst in der Leber
zu Bikarbonat verstoffwechselt werden
muss.

Wearables, die wirklich
tragbaren, sind der zweite
Schritt

Der nichste Schritt sind die wirklich
tragbaren (,wearable®) Gerite (WAK,
AWAK). Hier liegt das Gewicht zurzeit
bei 1-5kg. Sie werden wie eine Umhin-
ge- oder Laptoptasche, wie ein Girtel,



eine Weste oder wie ein Rucksack getra-
gen. Bei diesen Geridten verwischt sich
die Unterscheidung zwischen HHD- und
PD-Geriten bereits. Deshalb erwdhnen
wir auch PD-Wearables. Die Geritegro-
e ist bei beiden Verfahren dhnlich, und
die Mobilitdtsmoglichkeiten lassen auch
nicht mehr von Heimdialyse sprechen,
sondern eher von Dialyse zu Hause und
unterwegs.

Um die geringe Grofle und das ge-
ringe Gewicht erreichen zu konnen,
muss der Wasserverbrauch im Vergleich
zu den portablen Geriten noch einmal
drastisch verringert werden. Dies gelingt
durch die oben beschriebenen Dialysat-
aufbereitungstechniken Adsorption oder
Kryoregeneration. Die notwendige Dia-
lysatmenge liegt dann zwischen 300 und
3000 ml.

In Deutschland wird in Rostock von
der Arbeitsgruppe um S. Mitzner (Uni-
versitit) und R. Goldau (Fraunhofer-
Institut) ein HHD-Wearable entwickelt.
Die Dialysataufbereitung erfolgt mittels
Kryoregeneration [9]. Das Gerat wird
wie eine Weste getragen. Es soll 3-5kg
wiegen und 500-3000ml Dialysat be-
notigen. Das Dialysat verteilt sich tiber
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 Gerit wiegt 1kg [6]. Der Prototyp
WAK 1.0 wog noch 6kg.

Ein niederldndisches Start-up, Na-
nodialysis, hat bereits ein Wearable fiir
HHD (B Abb. 5) und eines fir Con-
tinuous-Flow-PD (CFPD) (@ Abb. 6)

entwickelt. Beide arbeiten mit der Ad-
sorptionsfilterung zur Dialysataufbe-
reitung. Der Einsatz von Sorbentien
ermoglicht eine selektive Entgiftung und
Miniaturisierung von HHD- und PD-
Gerit. Das HHD-Wearable ist mit einer
Aufbereitungseinheit versehen, um das
Dialysat kontinuierlich zu regenerieren.
Es werden nur 300 ml Dialysat bendtigt.
Die Reinigungseinheit ist mit Sorbentien
gefiillt und ausreichend klein, um ein
handliches tragbares System zu ermog-
lichen. Das Gesamtgewicht des Systems
betragt 2kg. Der Anschluss kann tiber
einen Shunt oder einen Vorhofkatheter
erfolgen.

Das CFPD-Gerét kann an 1- oder
2-lumige PD-Katheter angeschlossen
werden. Die Clearance soll das 1,5- bis
5-Fache einer herkdmmlichen PD betra-
gen. Durch den kontinuierlichen Fluss
des Dialysats sind weniger Konnektio-
nen bzw. Diskonnektionen erforderlich
(2/Tag), was zu einem geringeren Peri-
tonitisrisiko fiihrt.

Nanodialysis hat im Juli 2021 ein von
der Européischen Union (EU) geférder-
tes klinisches Projekt gestartet, um die
klinische Wirksamkeit und Sicherheit
des Systems zu demonstrieren. Zuerst
erfolgt eine Machbarkeitsstudie am Men-
schen mit 12 Patienten. Nach erfolgrei-
cher Funktions- und Sicherheitsanalyse
soll die klinische Validierung in einer
Crossover-Studie mit 30 stabilen PD-
Patienten erfolgen (randomisiert), die zu
Hause entweder in den ersten 2 Monaten
die Wearable-Behandlung 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
California in San Francisco (UCSF) und
dem Nephrologen W. Fissell von der Van-
derbilt University Nashwille (VUMC) hat
bereits 2 RRT-Preise von KidneyX ge-
wonnen (2019 und 2020). Die Gruppe ar-
beitet seit etwa 10 Jahren an der Entwick-
lung einer voll funktionsfihigen implan-
tierbaren bioartifiziellen Niere (BAK). Sie
besteht aus 2 Bestandteilen, ndmlich ei-
nem Hamofilter, der in der Lage ist, Toxi-
ne aus dem Blut durch prizise gemusterte
Nanoporenmembranen herauszufiltern,
und einem Bioreaktor, der lebende Nie-
renzellen enthélt. Bis die BAK in die Be-
handlungsroutine kommt, werden noch
ein paar Jahre vergehen. Die Hamofilter-
komponente aber kann deutlich frither
zu einem implantierbaren Dialysesystem
(IAK) adaptiert werden. Patienten kénn-
ten hiufige und lingere Behandlungen
auf sichere und einfache Weise zu Hause
durchfiihren.

Die bereits in Tierversuchen getestete
IAK heif3t iHemo-System. Es verbindet
einen implantierten Himofilter mit dem
Kreislaufsystem des Patienten im Bauch-
raum und verwendet dann eine exter-
ne Pumpe, um blutreinigendes Dialysat
durch das Gerit zu infundieren. Der pri-
mierte Prototyp des Gerits hat gezeigt,
dass damit das Blut gesunder Schwei-
ne bis zu 30 Tage lang effektiv gefiltert
werden konnte und sich auch ohne syste-
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mische Antikoagulation keine Thromben

bildeten.

Einhaltung ethischer Richtlinien

Fazit fiir die Praxis

== Der bevorstehende Wandel ist Her-
ausforderung und Chance zugleich
und fordert ein gemeinsames ak-
tives Handeln aller Akteure in der
Nierenersatztherapie.

== |nnovationen kdnnen nur in dieser
Kooperation gelingen.

== Patienten und Gesellschaft miissen
unabhangig iiber alle Modalitaten
der Nierenersatztherapie aufgeklart
werden.

== Die Aus- und Weiterbildung der
angehenden Nephrologen muss
Heimdialyse (Peritoneal- und Heim-
hamodialyse) auch fest beinhalten.

== Nachkommende Nephrologengene-
rationen miissen auf den Wandel in

der Nierenersatztherapie vorbereitet

werden.

== Die Behandlungsmodalitdaten werden

sich deutlich andern.

== Grof3e Nierenzentren werden iiber-
fliissig.

== Provider und Industrie werden ein
neues Geschaftsmodell entwickeln
miissen; dieser Weg muss jetzt
mit Innovationen aktiv beschritten
werden.

== Heute bestehende Personal- und
Wartelistenprobleme werden durch
diese gravierenden Veranderungen
beantwortet werden.

== Patienten werden deutlich mehr
Unabhéangigkeit und Mobilitat und
damit Lebensqualitat erhalten.

== Gesundheitsokonomische Ressour-
cen stehen fiir andere Herausforde-
rungen zur Verfiigung.

Korrespondenzadresse

Dr. med. Benno Kitsche

KfH Nierenzentrum K6In Merheim
Ostmerheimer Str. 2012, 51109 Koln,
Deutschland

benno.kitsche@kfh.de
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Studien an Menschen oder Tieren durchgefiihrt.
Fiir die aufgefiihrten Studien gelten die jeweils dort
angegebenen ethischen Richtlinien.
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