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COMPLIANCE ALLA DIETA NELL'INSUFFICIENZA RENALE CRONICA (IRC)
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Compliance with low-protein diet in patients with chronic kidney
disease

Direct evaluation of the compliance with nutritional therapy is possible only
in clinical trials while indirect methods such as selfreporting and interviews
are used in clinical practice. Dietary history is the best method to evaluate
nutritional habits in clinical practice; the same holds true for the compliance
with low-protein diets in patients with chronic kidney disease. Other indexes
to assess dietary compliance should be simple and easy to use in the clini-
cal practice. Some of such functional and biological markers are blood urea
nitrogen and serum phosphate levels (indirect markers of dietary intake),
weight and body mass index (indirect markers of energy intake), and daily
urinary excretion of nitrogen and sodium (indirect markers of protein and salt
intake). The compliance with a low-protein diet in patients with chronic kid-
ney disease is strongly influenced by psychosocial factors (e.g., satisfaction
and comprehension), and thus by the supporting role of the physician and
the dietitian, but also by the lever of renal function and food characteristics.
It must be pointed out tﬁat even a protein intake reduction of 0.2 g/kg/day
improves blood urea nitrogen, phosphate levels, and acidosis. (G Ital Nefrol
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COMPLIANCE VS CONCORDANCE E CONSIDERAZIONI
METODOLOGICHE

“Compliance” & il termine utilizzato per definire
I'atteggiamento del paziente che segue il trattamento
prescritto (1). Il termine ha una certa connotazione
paternalistica, in quanto considera il paziente un sem-
plice esecutore degli ordini dell'operatore sanitario.
Per queste considerazioni & stato proposto il termine
“concordance” per definire la decisione informata del
paziente (1) (Tab. I). La differenza fondamentale rispet-
to alla compliance & che la “concordance” richiede la
partecipazione attiva di due persone, |'operatore sani-
tario e il paziente. Le ricerche sulla compliance hanno
dimostrato chiaramente il ruolo sia dell’operatore sani-
tario, sia del paziente nel promuovere |'aderenza al
frattamento: per questo motivo, il fermine “concordan-
ce” pud essere preferibile a quello di “compliance”.

Il problema principale delle ricerche sulla “com-
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pliance” alla prescrizione terapeutica nel corso delle
malattie croniche é la variabilita di definizione del ter-
mine fra uno studio e I'altro: in taluni casi la definizio-
ne non esiste nemmeno (1). In generale, si riconosce
che la compliance & un fattore essenziale per
I'outcome del trattamento (1), e in molte malattie cro-
niche 'aderenza al farmaco prescritto & inversamente
associata alla morbidita e alla mortalita (2); tuttavia, il
25-50% dei pazienti in trattamento per malattie croni-
che non segue adeguatamente il trattamento farmaco-
logico prescritto (2).

Il metodo piu efficace per valutare la “compliance” &
quello diretto (1). Tale metodo, che consiste nell’osser-
vazione del paziente mentre assume il trattamento o
segue il nuovo stile di vita che gli & stato consigliato, &
possibile solo all'interno di un ftrial clinico:
I'osservazione diretta della “compliance” & anzi uno
dei fattori che condizionano la scarsa “effectiveness”
delle terapie nella normale pratica clinica rispetto all’e-
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TABELLA | - “"COMPLIANCE” VS “CONCORDANCE"
NELLA VALUTAZIONE DELLUADESIONE DEL
PAZIENTE AL TRATTAMENTO IN CORSO DI
MALATTIA CRONICA (1)

“Compliance”: atfeggiamento del paziente nei confronti del tratta-
mento prescritto
Connotazione paternalistica: il paziente & un semplice esecutore degli

ordini del sanitario

“Concordance”: decisione informata del paziente
Termine preferibile a compliance perché indica un ruolo sia del sani-

tario sia del paziente nel promuovere |'aderenza al traftamento

TABELLA Il - METODI DI VALUTAZIONE DELLA “COM-
PLIANCE” AL TRATTAMENTO DIETETICO IN
CORSO DI MALATTIA CRONICA (1)

Metodo diretto
Osservazione del paziente mentre assume il fraftamento
e Possibile solo nei frial clinici
® Uno dei fattori che aumenta |'aderenza al trattamento
(I'efficacia dei trattamenti & frequentemente piv elevata nei frial
rispetto alla pratica clinica)

Metodi indiretti
Self-reporting e storia dietetica: sono i migliori
Marcatori funzionali: bioumorali

levata “efficacy” dimostrata nei trial randomizzati con-
trollati. Nel caso della dieta, il “selfreporting” e
I'intervista sono i migliori metodi indiretti (1); tuttavia, il
raggiungimento dell’obiettivo non & necessariamente un
ingiccfore di “compliance”, come dimostrato dal cosid-
detto “effetto spazzolino” prima di recarsi dal dentista
(lavarsi i denti per fare bella figura): I'equivalente di
assumere il farmaco prima della visita di “follow-up”.
D'altro canto, I'outcome potrebbe essere negativo
anche in un paziente che aderisce al trattamento pre-
scrifto. A volte, per valutare la compliance sono utili i
marcatori funzionali, per lo piv di natura bioumorale

(Tab. 1I).

METODI DI VALUTAZIONE DELLA COMPLIANCE ALLA
DIETA NELL'INSUFFICIENZA RENALE CRONICA

Nel caso specifico della dieta ipoproteica nell’insuf-
ficienza renale cronica (IRC), I'intervista dietetica & lo
strumento di riferimento per la valutazione periodica
delle abitudini alimentari e della “compliance” al trat-
tamento (3, 4). La misurazione dell’azoto ureico urina-
rio delle 24 ore per stimare |'introito proteico presup-
pone |'equilibrio del bilancio azotato; d'altra parte,
I'azoturia da sola non fornisce una stima dell’introito
energetico ed esclude il dietista, che non solo deve
valutare periodicamente |'alimentazione, ma anche rin-
forzare I'adesione alla dieta. Da un punto di vista cli-
nico, una valutazione realistica dell’aderenza al tratta-
mento nutrizionale, realizzabile da tutti nella pratica
clinica quotidiana, si deve basare su una serie di misu-
re facili da oftenere (Tab. Ill). Un protocollo pratico pud
valutare periodicamente diversi marcatori con caden-
za diversa secondo lo stadio della malattia renale:

a) Marcatori funzionali. 'azotemia e la fosforemia,
pur influenzati da altre variabili (catabolismo, farmaci),
in condizioni di stabilitd forniscono indicazioni indiret-
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TABELLA Il - METODI DI VALUTAZIONE DELLA “COM-
PLIANCE” AL TRATTAMENTO DIETETICO IN
CORSO DI IRC

e |Intervista/diario alimentare
e Azoturia 24 ore
e Azotemia, Fosforemia

e Peso/Indice di massa corporea

fe su introiti e variazioni alimentari del paziente.

b) Marcatori biologici. Il peso e I'Indice di Massa
Corporea sono parametri indicativi di variazioni del-
I'introito energetico nel tempo.

c) Andliti urinari delle 24 ore. L'azoturia e la sodiu-
ria valutano in modo indiretto Iintroito di proteine e
sale. L'introito di sale & calcolabile come (sodiuria delle
24 ore)/17.1, mentre |'introito proteico & calcolabile
come (UUN + NUUN) x 6.25, dove UUN é |'azoto
ureico urinario nelle 24 ore in g/die e NUUN & |'azoto
ureico non urinario (stimabile empiricamente con la for-
mula 31 mg x kg di peso corporeo).

Un protocollo di monitoraggio nutrizionale come
questo, pur senza fornire una stima quantitativa di
assoluta precisione degli introiti nutrizionali, ha il van-
taggio di riuscire a fornire stime indicative degli introi-
ti alimentari, di cogliere variazioni del comportamento
alimentare nel tempo e, nello stesso tempo, di monito-
rare i principali effettori della dieta.

LA COMPLIANCE ALLA DIETA IPOPROTEICA

Numerosi studi, pur con i citati limiti delle variabili
definizioni operative del concetto di “compliance”,
hanno valutato i principali fattori che influenzano la
“compliance” nelle malattie croniche, soprattutto
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I'ipertensione, il diabete e le dislipidemie (1).

| fattori sociodemografici non sono predittivi della
compliance, mentre la maggioranza degli studi indi-
cano che la comprensione e la soddisfazione si asso-
ciano a gradi elevati di adesione del paziente alla
terapia prescritta. Questo porta a ritenere che una
difettosa comunicazione tra operatore sanitario e
paziente sia (co-Jresponsabile di una possibile riduzio-
ne della “compliance”: per esempio, i problemi perce-

iti dal paziente spesso non sono quelli ritenuti tali dal-
Foperctore sanitario. L'attuale definizione di Medicina
Basata sull’'Evidenza mette in risalto il ruolo centrale del
paziente nel frattamento (5): I'evidenza &, infatti, appli-
cata per il framite dell’operatore sanitario, tenendo in
considerazione le preferenze e le aftitudini del pazien-
te. Un ruolo importante hanno anche la varietd e la
palatabilita degli alimenti e I'assidua attivita di consi-
glio e supporto del dietista, come dimostrato dallo stu-
dio “MDRD" (“Modification of Diet in Renal Disease
Study”) (Tab. IV) (6, 7).

L'evidenza che riguarda i fattori che condizionano la
“compliance” alla dieta ipoproteica deriva, infatti,
soprattutto dai risultati dello studio “MDRD” (6, 7). Tali
risultati, tuttavia, devono essere presi con una certa
cautela in quanto I'assunzione di proteine é stata supe-
riore a quella prevista dal protocollo di studio, anche
per la mancata disponibilita di prodotti ipoproteici.

La definizione operativa di compliance nello studio
“MDRD” era basata sulla valutazione dell’introito pro-
teico (diario alimentare piU intervista dietetica) e sulla
misurazione dell'azoto ureico urinario.

La conclusione di queste analisi & in linea con gli
studi condotti sul diabete e altre malattie croniche: i fat-
tori psicosociali (conoscenza, attitudine, supporto ester-
no, soddisfazione e percezione del raggiungimento
dell’obiettivo) sono i determinanti piv importanti della
compliance, mentre, anche in questo caso, le variabili
sociodemografiche non hanno inciso sul tipo di tratta-
mento concordato tra il paziente e il dietista.

Tra i pazienti partecipanti allo studio, la grande
maggioranza (88%) ha definito molto utile |'auto-
monitoraggio e il supporto del dietista. | risultati delle
analisi sulla compliance oftenuti dallo studio “MDRD”
hanno fornito il fondamento del programma “MEDI-
CARE" per il trattamento conservativo dell'IRC, duran-
te il quale un dietista dedicato rinforza la “compliance”
0, piU appropriatamente, costruisce la “concordance”
con tutti i membri del team nefrologico (3, 4, 8).

Nella valutazione di cié che determina la compliance
dietetica & utile considerare anche altri fattori (Tab. V),
in particolare il grado di funzione rendle, il tipo di
nutrienti e la durata della dieta fattori, come di seguito
descritto:

a) Grado di funzione renale: nella malattia renale
cronica gli introiti alimentari spontanei del paziente

TABELLA IV - FATTORI CHE CONDIZIONANO LA “COM-
PLIANCE" DEL PAZIENTE NEFROPATICO ALLA
TERAPIA NUTRIZIONALE IPOPROTEICA (1, 5)

Fattori sociodemografici
Non predittivi

Comprensione e soddisfazione

Associati a migliore compliance

Difettose comunicazioni con il paziente possono confribuire a ridurre
la compliance

| problemi percepiti dal paziente spesso non sono ritenuti tali dal sani-
tario e viceversa

Il paziente ha un ruolo centrale nella terapia nutrizionale (& necessa-
rio considerare le sue preferenze e aftitudini)

Funzione renale
Il numero di pazienti non aderenti alla dieta ipoproteica & minore ai
valori di funzione renale pit bassi

Varietda e palatabilita degli alimenti

non sono sempre gli stessi ma 'introito di proteine si
riduce con il ridursi della funzione renale (?). Questo
aspetto é rilevante nella valutazione della compliance
alla dieta. Nelle fasi avanzate della malattia, i pazien-
ti tendono, infatti, spontaneamente ad avere introiti
vicini a quelli abitualmente prescritti con una dieta ipo-
rroteica moderata: & quindi piU facile raggiungere
‘obiettivo. Nelle fasi iniziali della malattia la differen-
za & invece piU ampia e la compliance piv difficile.

b) Tipo di nutrienti e durata della dieta: la complian-
ce ai diversi componenti della dieta pud essere molto
diversa nello stesso individuo. Per esempio, non & infre-
quente che l'introito di proteine sia aderente o in ecces-
so rispetto alla prescrizione dietetica e dunque ade-
guato al fabbisogno minimo, ma che si registri al con-
tempo un infroito calorico inferiore alla prescrizione e
dunque inadeguato al fabbisogno minimo (10): una
condizione questa, nonostante I'adeguato introito pro-
teico, di rischio di bilancio negativo per I'azoto e quin-
di di malnutrizione. D'altro canto, nei pazienti ai quali
viene prescritta una diefa ipoproteica, |'aderenza alla
dieta tende ad aumentare durante il follow-up, forse
anche per il ridursi della funzione renale, e questo
avviene in maniera diversa per i diversi nutrienti (10).

INTERPRETAZIONE DELLA COMPLIANCE

Una critica ricorrente alla dieta ipoproteica é la fre-
quente, scarsa compliance dei pazienti nefropatici
(11, 12). Questa critica ignora la necessita di un ope-
ratore dedicato oppure la etichetta come troppo one-
rosa, al contrario di quanto giudicato dal sistema assi-
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TABELLA Va - DIFFERENZA TRA INTROITO PROTEICO EFFET-
TIVO E PRESCRIZIONE

Anche senza raggiungere l'introito protfeico prescritto si pud oftenere
una “compliance” clinicamente adeguata. La stessa variazione di pre-
scrizione proteica considerata adeguata (es. +50%; +25%), pud corri-
spondere a scostamenti assoluti molto diversi nel caso di diversi introiti
proteici prescritti diversi (es. 0.6 oppure 0.3 g/kg/die)

Nel misurare la compliance alla dieta ipoproteica con la differenza tra
introito effettivo e prescrizione & piv corretto utilizzare un criterio asso-
luto: per esempio, scostamento di 0.2 g/kg/die

curativo “MEDICARE” (8). Inoltre, tale critica non tiene
conto del fatto che i valori di introito proteico efficaci
[Jer ridurre la morte renale e ritardare |'entrata in dio-
isi sono superiori a quelli prescritti negli studi rando-
mizzati controllati (12).

Un aspetto importante nell'interpretazione della com-
pliance all'introito di proteine & rappresentato dai cri-
teri utilizzati per valutare |'aderenza alla prescrizione
dietetica. | criteri di solito utilizzati sono spesso diversi,
soggettivi e arbitrari: la stima della compliance alla
dieta pud di conseguenza variare molto sia nel singo-
lo paziente, sia in un’intera popolazione affetta da
IRC, e questa variabilitd pud condizionare la decisio-
ne del medico prescrittore di continuare la terapia
nutrizionale e I'utilizzo della dieta ipoproteica. Di con-
seguenza, per giudicare criticamente la compliance
alla dieta sarebbe opportuno adottare dei criteri stan-
dardizzati e, al contempo, valutare anche gli effettori
clipici della dieta.

E abitudine comune considerare un paziente aderen-
te alla dieta ipoproteica solo all’effettivo raggiun-gimen-
to dell'introito prescritto; tuttavia, gli infroiti proteici sug-
geriti dalle Linee Guida Nazionali ed Internazionali e
impiegati nella pratica clinica sono arbitrari (per es., <1
gﬁg/die; 0.8; 0.75; tra 0.6 e 0.8; 0.55; 0.3
g/kg/die supplementata). In diversi trial clinici I'effetto
metabolico e |'outcome associati alla dieta si ottengono
per introiti proteici superiori a quelli prescritti e consi-
derati ideali: di conseguenza, raggiungere la prescri-
zione non & necessariamente |'unico possibile obiettivo
clinico. Finora non & stato stabilito quale sia il livello
d'introito proteico oftimale per |'outcome della malattia
renale, né se esista un quantitativo di proteine ideale
per tutti i pazienti oppure se |'introito vada individualiz-
zato. Di conseguenza, la valutazione della compliance
alla dieta ipoproteica non pud prescindere da valuto-
zioni clinico-pratiche che considerino la differenza tra
I'introito proteico prescritto e |'infroito effettivo (Tab. Va),
il livello d'introito proteico effettivo raggiunto (Tab. Vb)
e la riduzione assoluta dell'introito proteico oftenuta
(Tab. Vc). Per quanto riguarda quest'ultima valutazione,
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TABELLA Vb - INTROITO PROTEICO EFFETTIVO RAGGIUNTO

Accade spesso che la dieta con minore contenuto di proteine rag-
giunga con piv difficoltd una “compliance” adeguata rispetto alla pre-
scrizione (per es., dieta da 0.6 g/kg/die con introito effettivo 0.8
[+0.2 g/kg/die o +33%] con >80% pazienti aderenti vs dieta da 0.3
g/kg/die con introito effettivo 0.5 [+0.2 g/kg/die o +67%] con
<50% pazienti aderenti)

La seconda dieta “tuttavia”, raggiunge un introito proteico pit basso,
con un effetto clinico migliore nonostante I'inferiore compliance

TABELLA Vc - RIDUZIONE ASSOLUTA DELLINTROITO PRO-
TEICO

Criterio che prescinde dal rapporto tra introito proteico effettivo e
infroito prescritto e dal livello iniziale dell'introito proteico, ma consi-
dera I'effettiva riduzione assoluta dellintroito di proteine rispetto al
livello precedente I'inizio della dieta.

é stato evidenziato che una riduzione effettiva di 0.2
g/kg/die di proteine nei pazienti affetti da IRC deter-
mina un miglioramento del quadro metabolico (azote-
mia, fosforemia, acidosi) indipendentemente dalla dieta
assegnata, soprattutto nei pazienti con gradi moderati
di IRC (14).

A scopo esemplificativo del significato della com-
pliance alla dieta ipoproteica, in un recente studio
sugli effetti metabolici di due diete ipoproteiche, stan-
dard (0.60 g/kg/die) e fortemente ipoproteica (0.35
g/kg/die), gli introiti proteici effettivi sono stati, rispet-
tivamente, di 0.78 e 0.54 g/kg/die; dunque, lo sco-
stamento assoluto tra introito effettivo e prescritto &
stato in entrambi i casi di circa 0.2 g, ma in termini
percentuali la compliance dei pazienti nel gruppo
della dieta fortemente ipoproteica era minore; tuttavia,
grazie ad un introito eﬁeﬁivo piU basso e a una mag-
giore riduzione assoluta dell’introito rispetto al basale,
si sono oftenuti effetti metabolici significativi, con
miglior controllo del profilo lipidico, della proteinuria e
del bilancio calcio-fosforo, e un migliore controllo della
pressione arteriosa grazie alla riduzione dellintroito di
sale (15). Anche nel confronto di due diete a contenu-
to proteico piv elevato (0.80 e 0.55 g/kg/die) con
infroito effettivo rispettivamente di 0.92 e 0.72
g/kg/die, la “compliance” percentuale & stata signifi-
cativamente inferiore nel gruppo a dieta piu ristretta
(53% e 27%), ma il piv basso livello raggiunto e la
maggiore riduzione d’infroito proteico consentivano di
controllare meglio I'acidosi e il metabolismo calcio-
fosforo (16).
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RIASSUNTO

La valutazione diretta della “compliance” é possibile
solo nei trial clinici, mentre il “self-reporting” e 'intervista
sono i metodi indirefti piv adatti nella pratica clinica.
Anche in corso di frattamento ipoproteico nel paziente
con insufficienza renale cronica (IRC), I'intervista dietetica
é lo strumento d’elezione per valutare periodicamente le
abitudini alimentari e la “compliance” al trattamento. Gli
altri indici di valutazione della “compliance” al tratta-
mento diefetico devono essere semplici e di facile utilizzo
nella pratica clinica quotidiana. Esempi di tali indici di
valutazione sono 'azotemia e la fosforemia (indici indi-
retti degli introiti e delle variazioni alimentari), i marcato-
ri biologici peso e Indice di Massa Corporea (indici indi-
retti delle variazioni degli introiti energetici), 'azoturia e

la sodiuria delle 24 ore (indici indiretti dell’introito di pro-
teine e sale). Tra i fattori che influenzano la “compliance”
alla dieta ipoproteica, gli aspetti psico-sociali (compren-
sione, soddisfazione), e dunque l'intervento del medico e
del dietista, hanno un ruolo centrale; altrettanto rilevanti
sono il grado di funzione renale e la varietd e palatabili-
ta degli alimenti. Nella valutazione della “compliance”,
bisogna tenere presente che gid una riduzione di 0.2
g/kg/die di proteine migliora in modo significativo
'azotemia, la fgsforemia e 'acidosi nei pazienti con IRC.
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