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Historia del articulo: La Sociedad Espanola de Nefrologia elabor6 en 2004 una Guia de Gestion de Calidad del
Recibido el 26 de noviembre de 2015 Liquido de Didlisis. La segunda edicion revisada de la guia ha tenido en cuenta nuevas
Aceptado el 2 de diciembre de 2015 evidencias y la normativa internacional. Enla guia se hacen algunas recomendaciones sobre
On-line el 14 de marzo de 2016 normas para preparar el liguido de didlisis: agua, concentrados y sistemas de dosi‘cacion
de la hemodidlisis. Esta guia se basa en la norma SO 13959, la Farmacopea Europea, la Real
Palabras clave: Farmacopea Espanola, las normas y practicas recomendadas de la AAMI, la Guia Europea de
Liquido de dialisis Buena Préactica en Hemodidalisis, revisiones de la bibliografia, segun su nivel de evidencia, y
Tratamiento  de agua para la opinién del grupo espanol de expertos.
hemodialisis Sede"nieron 2niveles de calidad del agua: agua puri“‘cada Yy agua puri‘cada de alta calidad
Hemodialisis (ultra pura), y para el liqguido de dialisis: liquido de didlisis ultra puro. El uso habitual de
Concentrado liquido de didlisis ultra puro se recomienda en todo tipo de hemodidlisis para prevenir y
Endotoxinas retrasar la aparicion de complicaciones: in"amacion, desnutricion, anemia y amiloidosis.
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Los requisitos de la calidad del agua, de los concentrados vy del liquido de didlisis se de*-
nen como los niveles maximos admisibles de contaminantes: sustancias quimicas (4.1.2),
conductividad, microbiana y endotoxinas (4.1.1):

Microbiana (UFC/ml) Endotoxinas
prueba LAL (UE/ml)

Agua puri“‘cada 100 UFC/ml 0,25
Agua ultra pura 10 UFC/100 ml 0,03
Liquido de dilisis ultra puro 10 UFC/100 ml 0,03

Seespeci“‘caron la frecuencia de control, el mantenimiento y las medidas correctivas. Los
métodos de muestreo y andlisis se describieron en los anexos. Para el control microbiolégico
es recomendable el medio de cultivo R2A, incubado durante 7-14 dias a una temperatura de
17-23 C.

El proceso de garantia de la calidad del liquido de didlisis implica a todos los miembros
del personal de didlisis y exige protocolos estrictos. El médico a cargo de la hemodidlisis
tiene la responsabilidad “nal de la calidad del liquido de didlisis.

Pueden dirigir sus sugerencias y preguntas acerca de esta guia a www.senefro.org

© 2016 Sociedad Espanola de Nefrolog 3a.Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Este es un
art Sculo Open Access bajo la CCBY-NC-ND licencia (http://creativecommons.org/licencias/

by-nc-nd/4.0/ ).

Guideline for dialysate quality of Spanish Society of Nephrology
(second edition, 2015)
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A Best Practice Guideline about Dialysis "uid purity was developed under the leadership of
the Spanish Society of Nephrology in 2004. The second edition revised Guideline considered
new evidences and International Standard. The Guideline has established recommen-
dations for standards for preparing dialysate: water, concentrates and hemodialysis
proportioning  systems. This Guideline is based on the ISO 13959, European Pharmacopoeia,
the Real Farmacopea Espanola, the AAMI Standards and Recommended Practices, Euro-
pean Best Practice Guidelines for Haemodialysis, literature reviews, according to their level
of evidence, and the opinion of the expert Spanish group.

Two levels of quality of water were de“ned: puri“ed water and high puried water (ultra
pure) and for dialysate: ultra pure dialysate. Regular use of ultra pure dialysate is recom-
mended for all type of hemodialysis to prevent and delay the occurrence of complications:
in"ammation,  malnutriton, anaemia and amiloidosis.

Water, concentrates and dialysate quality requirements are de“ned as maximum allowa-
ble contaminant levels: chemicals (4.1.2), conductivity, microbial and endotoxins (4.1.1):

Microbial (CFU/ml) Endotoxins LAL test
(EU/mI)
Puri“ed water 100 CFU/ml 0,25
High puri“ed water 10 CFU/100 mi 0,03
Ultra pure dialysate 10 CFU/100 mi 0,03

Monitoring  frequency, maintenance and corrective actions were speci‘ed. Methods of
sampling and analysis were described in appendix (anexos). For microbiological monitoring,
R2A medium is recommended, incubated during 7-14 days at a temperature of 17-23 C.

The dialysate quality assurance process involves all dialysis staff members and requires
strict protocols. The physician in charge of hemodialysis has the ultimate responsibility for
dialysate quality.

All suggestions and questions about this Guideline are wellcome to www.senefro.org

© 2016 Sociedad Espanola de Nefrolog 3a.Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an
open access article under the CCBY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/
by-nc-nd/4.0/ ).
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1. Introduccién
Introduccién a la edicién de 2004

El liguido de didlisis (LD) es un elemento fundamental de la
hemodidlisis (HD). Es un medio liquido que se pone en con-
tacto con la sangre a través de la membrana semipermeable

del dializador durante la sesion de HD. Permite el intercam-

bio de sustancias, fundamentalmente  solutos, con la sangre
de forma bidireccional.

Setrata de una solucion electrolitica preparada extempo-
raneamente por el monitor de hemodidlisis a partir de agua
puri‘cada y solutos proporcionados en forma de concentra-
dos electroliticos o sales no disueltas . La composicion del LD
asi formada es practicamente isoténica y tiene una compo-
sicion electrolitica parecida al plasma. Las diferencias de sus
concentraciones estan en funciéon de los gradientes necesa-
rios para lograr los balances adecuados de cada sustancia, en
funcién de las necesidades del paciente.

La calidad y pureza del LD es uno de los principales
requisitos de la técnica de HD. De hecho, la presencia de
contaminantes en el LD expone al paciente aun riesgo de acu-
mular sustancias téxicas, dando lugar a complicaciones tanto
agudas como crénicas. Algunos contaminantes pueden inter-
accionar con células o proteinas, desencadenando fenémenos
de bioincompatibilidad, que se anaden a los producidos por
otros componentes del circuito sanguineo extracorpéreo de la
HD.

La pureza y calidad del LD es la consecuencia de una com-
pleja cadena de procesos en la que cualquier error tiene un
gran impacto en el producto “nal. Espor tanto necesario cui-
dar todos los elementos y pasos necesarios para la produccién
del LD. Las condiciones de preparacion, distribucion y almace-
namiento deben estar dise nadas para minimizar el riesgo de
contaminacién quimica y microbiolégica.

Para facilitar su compresion, esta guia se desarrolla en 6
puntos fundamentales:

P

Sistemas de tratamiento del agua (apartado 4y anexo 2).
Concentrados electroliticos y sales en polvo (apartado 5y
anexo 2).

Monitor de HD (apartado 6.3y anexo 2).

Control de calidad (apartado 7, anexos 3y 5).

Métodos de prevencion vy correccion (apartado 8y anexo 4).
Gestion de calidad del LD (apartado 9).

n

o0k w

La guia comprende: un glosario de la terminologia con refe-
rencia a los apartados (2); una guia rapida con las normas,
en negrilla, y recomendaciones fundamentales, divididas en
6 apartados (4-9); un texto con los razonamientos Yy eviden-
cias que sustentan las recomendaciones (apartado 10)y unos
anexos donde sedetallan los componentes de equipos y meto-
dologia (A.1-A.6).

Introduccién a la edicién de 2015

El objetivo de esta primera revision de la Guia de gestion de
calidad del liquido de dialisis (GGCLD)de la Sociedad Espanola

de Nefrologia (SEN), publicada en Nefrologia 2004; 24 Suppl 2:
1-42, es adecuar su contenido a la hemodialisis (HD) actual.

Han pasado 11 anos desde esaprimera edicion de la GGCLD,
y la HD y sus caracteristicas han evolucionado:

1. La mayoria de las HD en nuestro entorno son de alto "ujo
(80-90%) y la proporcién de pacientes en hemodia‘“ltracién
en linea ha aumentado considerablemente (20-30%). La HD
actual precisa de un liquido de didlisis (LD) de caracteristi-
cas ultrapuras.

2. Latecnologia de tratamiento del agua para HD también ha
evolucionado. Los buenos tratamientos del agua para HD
actuales mantienen unos estandares bastante uniformes.

3. Aunque muchos de los tratamientos de agua para HD
se han renovado y mejorado en Espana, se siguen pro-

duciendo contaminaciones por encima de los limites
establecidos: fundamentalmente en relacibn a conta-
minaciones microbiolégicas, aluminio y cloraminas. Su

prevencion debe ser un objetivo.

4. El mantenimiento  del estandar de agua ultrapura sigue
creando problemas técnicos en bastantes unidades de HD.
Algunos requisitos del agua ultrapura se deben matizar o
modi“car, sin que afecten a la calidad exigida.

5. Sequieren incluir aspectos relacionados con la calidad del
LD no incluidos en la primera edicién, como son caracteris-
ticas del agua de aporte, metodologia de la determinacién
de algunos contaminantes, tratamientos del agua portati-
les y domiciliarios, control de los sistemas centralizados de
concentrados.

La GGCLD ha marcado la pauta a seguir en cuanto a la
calidad del agua y del LD para HD en Espana y otros paises.
Las comunidades auténomas espanolas la han trasladado, en
muchas ocasiones, a sus pliegos técnicos y conciertos de HD.
El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad la incluyé
como referencia en sus Estandares y Recomendaciones para
las Unidades de Depuracion Extrarrenal, en el ano 2011. La
GGCLD ha servido para crear una cultura sobre la importan-
cia clinica de un LD ultrapuro, avalada posteriormente por
numerosas evidencias cienti“cas. En varios aspectos ha sido
pionera. A nivel microbiolégico, la metodologia propuesta en
la GGCLD de 2004 es similar ala de la 1ISO13959 del 2014.

Se ha intentado que los términos de esta Guia sean mas
facilmente entendibles e interpretables, para ello las formas
gramaticales empleadas se atienen a los signi“‘cados explica-
dos en los métodos, punto 3.3.

La GGCLDes un encargo de la Sociedad Espanola de Nefro-
logia a un grupo de expertos. Esta renovaciéon vuelve a ser un
encargo de la actual Junta Directiva de la SEN, presidida por la
Dra. M. Dolores del Pino, a un grupo renovado de expertos.

2. Glosario de terminologia vy de“niciones

AAMI: (Asociacion para el Avance de la Instrumentacion
Médica) Recomienda estdndares para procedimientos
médicos en Estados Unidos. www.aami.org . Ver anexo 6.

Agua de aporte o bruta: Se entiende como agua de aporte el
agua que se va a tratar, bien si procede de la red munici-
pal, se capta de un pozo o se recibe en camiones cisterna.


http://www.aami.org/
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En general se trata de agua potable sujeta en Espana a la
normativa correspondiente. Ver anexos 1y 5.

Agua de rechazo o «concentrado »: Es el agua que no ha
pasado a través de las membranas de 6smosis y que lleva
la practica totalidad de las sales y de los contaminantes.
Ver anexo 2.

Agua estéril apirégena: Esel agua libre de organismos vivos y
esporas. La esterilidad viene de“nida como la presencia de
un nimero de bacterias viables inferior a1x 10--%UFC/ml y
<0,03UE/ml. Ver anexo 3.

Agua pretratada: Es el agua sometida a todos los procesos
previos a su llegada al equipo de ésmosis o tratamiento.
Ver anexo 2.

Agua puri“‘cada: Es el agua destinada a la preparacion de
medicamentos o de liquidos de didlisis que no deben
ser necesariamente estériles y exentos de pir6genos. Ver
apartado 4.1 de esta Guia.

Agua ultrapura: Se de“ne como agua ultrapura o altamente
puri‘cada la que se ajusta a un contenido de contaminan-
tes quimicos de acuerdo con lo recomendado en el apartado
4.1.2. Su conductividad maxima es 5 ScmSl, medida a
25 C;tiene menos contaminaciéon bacteriana de 0,1 UFC/ml
(10UFC/100 ml) y el nivel de endotoxinas debe ser inferior
a 0,03UE/ml. Ver apartado 4.2.

Ao: Ao esuna manera de calcular la «dosis de energia térmica
necesaria » para desinfectar, en base a diferentes combi-
naciones de tiempo y temperatura. Un Ao es igual a un
segundo de 80 C (1 Ao=1segundo a 80 C). Ao= 10 (T-
80)/z € t, donde T es la temperatura en C, z esigual a
10 Cy teseltiempo en segundos. Ver apartado 8.

Bacterias heterétrofas: Bacterias que desde el punto de vista
metabdlico dependen para su desarrollo de la utilizacion
de compuestos organicos. Este es un grupo muy amplio y
diverso gue incluye especies simbiontes, sapro“tas y paté-
genas. Eltérmino heter6trofo se utiliza cominmente como
nombre genérico para las bacterias del agua con escasos
requerimientos  nutricionales. Ver anexo 3.

Bacterias quimiosintéticas:  Aquellas capaces de sintetizar
sus nutrientes y de obtener energia a partir de compuestos
inorganicos. Ver anexo 3.

Bidon tampo6n: Biddn instalado al inicio de una planta de tra-
tamiento de agua para facilitar su control. Su funcién no es
la de almacenar agua, sino la de estabilizar el proceso y no
depender de la presion de alimentacién del agua de aporte.
Ver anexo 2.

Bio“Im: Colonias de bacterias asentadas sobre las super“cies
de los circuitos hidraulicos, protegidas por un ecosis-
tema de precipitados minerales y una matriz polisacarida
mucosa extracelular, que se reproducen y generan en
lugares de estancamiento. Su presencia se asocia a con-
taminaciéon bacteriana persistente. Es fuente activa de
endotoxinas y otros derivados bacterianos biolégicamente
activos. Esresistente ala mayoria de los desinfectantes. Ver
anexo 3.

Caudal nominal: Es el caudal que produce un equipo de
6smosis inversa en condiciones ideales. Ver anexo 2.

Concentrados para didlisis: Concentrados o sales que, mez-
clados con el agua puri“‘cada o ultrapura, en el monitor de
hemodidlisis, van aformar el liquido de didlisis. Estos con-
centrados o sales estdn manufacturados, empaquetados

y etiquetados segun el marcado CE y deberan estar de
acuerdo con la ISO 13958. Ver apartado 5.

Conductividad: Es la densidad de corriente dividida por la
amplitud del campo eléctrico e inversa de la resistividad.
La concentracién de electrélitos en el agua se relaciona de
forma directa en la conductividad eléctrica de la solucion.
Se mide en S.cm -1 Ver apartado 10.8.

Cloraminas: Productos formados por la combinacion del
cloro libre con amonio. ElI amonio puede proceder de
la descomposicion vegetal, otros contaminantes organi-
cos o aportado por los responsables de la potabilidad
del agua para desinfectarla. Son extremadamente  oxi-
dantes y tdxicas para los pacientes en hemodialisis. Ver
anexo 5.

Cloro combinado: Cloro quimicamente unido a otros com-
puestos, como es el caso de las cloraminas. El cloro total
esigual al libore mas el combinado. Ver anexo 5.

Cloro libre: Cloro molecular disuelto. Ver anexo 5.

Descalci‘cador o0 «ablandador »: Dispositivo para reducir la
dureza del agua mediante la eliminacién del calcio y del
magnesio por intercambio i6nico con cationes ligados a
resinas. Ver anexo 2.

Desinfeccion: Proceso de destruccion de microorganismos
que reduce su nimero pero no los elimina. La esterilizacién
reduce el nimero hasta un nivel seguro, dado que la elimi-
nacion total es virtualmente imposible. Puede ser quimica
o térmica. Ver apartado 8.

Desionizador:  Dispositivo para reducir los iones libres en el
agua mediante lechos dobles o mixtos de resinas cationicas
y aniénicas. Ver anexo 2.

Desionizador eléctrico continuo o electrodesionizador:
Dispositivo para reducir la concentracion de iones libres
en el agua, cationes y aniones, mediante un campo
eléctrico. Ver anexo 2.

Dializador: Elemento de la hemodidlisis donde se realiza la
dialisis, mediante trasporte difusivo, convectivo y adsor-
cion. En su interior se ponen en contacto la sangre y el
liquido de didlisis através de una membrana semipermea-
ble. También se denomina “ltro.

Endotoxina: Sustancia pirégena vy biolégicamente activa,
lipopolisacéarida, liberada de la pared celular externa bacte-
riana gramnegativa. Se miden en unidades de endotoxina
(UE)/ml o en unidades internacionales (Ul)/ml, que actual-
mente son equivalentes. Ver anexo 3.

Equipo electromédico: Es un producto sanitario activo no
implantable y, como tal, sujeto a normativas europeas y
nacionales, como RD1591/2009, Medical Devices Directive,
93/42/CEE, 1SO13485, IEC 60601.1:2015. Ver anexo 6.

Esponjamiento de un lecho: Es el incremento de volumen
aparente de un lecho al ser sometido a un lavado a con-
tracorriente. Ver anexo 2.

Exotoxina: Proteinas con capacidad pirogénica secretadas
por los microorganismos. Ver anexo 3.

Filtro de carbén activado: Filtro empleado para eliminar del
agua cloro, cloraminas y sustancias organicas por medio
de la adsorcién de la estructura microporosa del carb6n
activado. Ver anexo 2.

Filtro de cartucho: Esta formado por un cilindro de material
poroso que, al pasar el agua a través de él, retiene las par-
ticulas de menor tama no que el del poro. Ver anexo 2.
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Filtro de cartucho bobinado: Filtro de cartucho formado por
un alma rigida perforada en el que el material poroso esta
formado por un cordén que puede ser de algodén, polipro-
pileno u otro similar y que, dependiendo del tipo de hilo,
del nimero de hilos por vuelta y de la presion del bobinado,
se obtiene mayor o menor capacidad de “ltrado. Pueden
retener particulas entre 1y 100 m. Ver anexo 2.

Filtro de cartucho plisado: Filtro de cartucho formado por un
alma rigida perforada en el que el material poroso es de
poco espesor y mucha super‘cie, «una especie de papel »
y doblado en zigzag, sellado por ambos extremos y unidos
al alma. La capacidad de “ltrado la determina la porosidad
del material “ltrante. Pueden retener particulas y bacterias
de hasta 0,2 m. Ver anexo 2.

Filtro de lecho: Filtro compuesto por un recipiente lleno de
un material rigido granulado de tama no homogéneo que
retiene las particulas en los espacios libres. Para eliminar
las particulas retenidas hay que hacerle lavados a contra-
corriente. \Ver anexo 2.

Hemodia“ltracion: Forma de hemodialisis en la que, junto al
transporte difusivo, el transporte convectivo juega un papel
importante en la eliminacion de solutos.

Hemodialisis: Forma de tratamiento renal sustitutivo que
consiste en la eliminacion e intercambio de solutos
desde/entre la sangre vy el liquido de didlisis. Estos solutos
son eliminados preferentemente  por difusion.

ISO: International Standardization Organization. Ver anexo 6.

LAL: Limulus amebocito lisado (analisis de lisado de ame-
bocito de Limulus). Ensayo especi“‘co de deteccion de
endotoxinas basado en el lisado de amebocitos del cangrejo
Limulus polyphemus. Ver anexo 3.

Lavado a contracorriente:  Proceso aque sesomete un “ltro de
lecho consistente en introducir el agua por la parte inferior
a un caudal ascendente para esponjar el lecho y permitir
la eliminacién de las particulas retenidas. Para el correcto
lavado la velocidad del agua debe ser ligeramente supe-
rior a la velocidad de "uidi“cacion a “n de conseguir un
esponjamiento  del lecho en un 10% al menos. Ver anexo 2.

Lavado a corriente: Proceso a que se somete un “Itro de lecho
consistente en introducir el agua por la parte superior y
eliminar el agua utilizada en el lavado a contracorriente
que no ha sido “ltrada. Ver anexo 2.

Liguido de didlisis: Fluido acuoso que contiene electrolitos,
tampones vy habitualmente glucosa, que se forma por la
uniéon del agua para didlisis y los concentrados Yy sales en
el monitor de dialisis. Son sinénimos: dializado, solucion
de didlisis o bano. Ver apartado 6.

Liguido de didlisis ultrapuro: Liquido de didlisis producido
preferentemente con agua ultrapura, con menos de
0,1UFC/ml y menos de 0,03UE/ml de endotoxinas y que
ha pasado por un ultra“ltro inmediatamente antes del dia-
lizador. Ver apartado 6.

Liquido de sustitucion: Liquido o "uido de dialisis que se uti-
liza en las técnicas de hemodia‘ltracion  y hemo“ltracion
para reponer el ultra‘ltrado, infundiéndolo en el circuito
sanguineo. Es mandatario que corresponda a liquido de
dialisis ultrapuro y que pase por un segundo ultra‘ltro de
endotoxinas. También se puede utilizar para el cebado o
purgado del circuito sanguineo, en bolos como infusién

durante la sesién o en el retorno de la sangre. También se
denomina liquido de infusion. Ver apartado 6.

Lipopolisacéridos:  Endotoxinas compuestas por lipidos vy
azUcares (polisacéaridos). Ver anexo 3.

Micro“ltro:  Filtro que escapaz de eliminar particulas mayores
de 1l m de didmetro. (0,1-0,3 m segln la AAMI). Ver anexo
2.

Monitor de hemodialisis: Maqguina o sistema que realiza el
proceso de hemodialisis. El proceso de dialisis se produce
en un dializador, donde seunen el circuito de sangre y el cir-
cuito hidraulico, capaz de producir liquido de didlisis. Estos
2 circuitos son controlados por el monitor con la maxima
e“cacia y seguridad para el paciente.

Nano‘ltraciéon: ~ Retiene compuestos organicos con pesos
moleculares entre 300 y 1.000D. Retiene algunas sales y
trabaja a menos presion que la Ol. Ver anexo 2.

Nivel de actuacion: Grado de contaminaciéon con el que se
recomienda iniciar medidas correctoras para evitar alcan-
zar los limites de contaminaciones no aceptables. Ver
apartado 4.1.1.

Osmosis inversa: Proceso de puri“‘cacion  del agua mediante
el tamizado a través de una membrana y rechazo del con-
centrado i6nico. Elimina iones y contaminantes orgéanicos
de peso molecular >100D. Ver anexo 2.

Permeado o «ltrado »: Fluido que ha pasado a través de una
membrana de 6smosis inversa. Ver anexo 2.

Pir6geno: Sustancia que induce “ebre ein"amacion. Los pir6-
genos externos (endotoxinas/exotoxinas, = ADN bacteriano)
inducen citoquinas, como IL-6, IL-1 o TNF , que son media-
dores en la induccién de “ebre e in"amacién. Sustancias
capaces de activar alas células mononucleares de la sangre.
Ver anexo 3.

Pre“ltro o «‘ltro de sedimentacién o de arena »: Filtro de
lecho que elimina grandes particulas, entre 500-20 m, y
se coloca en el agua de entrada al tratamiento. Permite
contralavados. Ver anexo 2.

R2A: Medio de cultivo para bacterias especialmente indicado
para contaminantes del agua, por su alta sensibilidad. Ver
composicion en anexo 3.

Resina: Cationes, aniones o mezcla “jada a granulos, en los
lechos de intercambio iénico como los de los descalci‘ca-
dores y desionizadores. Ver anexo 2.

Resistividad: Resistencia de un medio al paso eléctrico. Es
la inversa de la conductividad. A menor nimero de elec-
trélitos, mayor resistividad. Una resistividad de 1M /cm
es lo mismo que una conductividad de 1microS/cm. Ver
apartado 10.8.

SDI: Silt Density Index. Pardmetro que mide la densidad de
sedimentos o la suciedad del agua. La ASTM International
(anteriormente  American Society for Testing and Materials)
regula la forma de medir este indice. Ver apartado 10.5.

TGEA: Medio de cultivo para bacterias, recomendado por la
ISOy las Guias Europeas, junto al R2A. Composicién: agar
triptona glucosa extracto de levadura. Ver anexo 3.

Tiempo de contacto: En inglés Empty Bed Contact Time (EBCT).
Tiempo de contacto del agua con el lecho de carb6n acti-
vado. Se calcula con la siguiente ecuacién EBCT=(7,48 -
V)/Q, donde V es el volumen aparente del lecho y Q el "ujo
del agua expresado en galones/min. Ver anexo 2.
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TDS: Sdlidos totales disueltos. Suma de todos los iones disuel-
tos. Guarda relacion con la conductividad eléctrica y sirve
para controlar el funcionamiento  de la ésmosis inversa. Ver
apartado 10.8.

TSA: Medio de cultivo para bacterias. Ver composicion en
anexo 3.

Unidades de endotoxinas por ml (UE/ml): Unidades de endo-
toxinas (ET) tituladas mediante una prueba basada en la
activacion de un lisado de amebocitos Limulus (LAL). Las ET
varian en su actividad segln su composicion, por lo que
su actividad se re“ere al estandar de E. coli. (O: 113: H10).
La relacion de la actividad y la masa varia con el lote de
LAL y el lote de ET estandar. En general, 0,012 unidades de
endotoxinas equivalen aproximadamente aun picogramo.
Genéricamente la relacion es 10UE por ng. La determi-
nacion cromogénica es la mas sensible, aunque otros
métodos (colorimétricos,  "uorimétricos,  GEL-CLOT) son
utilizados de forma habitual en estas determinaciones. Ver
anexo 3.

Unidades formadoras de colonias (UFC): Unidad de medida
de bacterias viables. Re“ere el numero de colonias bacteria-
nas que se han desarrollado en un medio de cultivo sélido.
Se expresan en UFC por mililitro de liquido. Ver anexo 3.

Ultra“ltracion, como método de didlisis: Transporte convec-
tivo de solutos a través de una membrana, mediante un
gradiente hidrostatico de presiones (presién transmem-
brana).

Ultra“ltracion,  como tratamiento del liquido de didlisis: Es
un proceso similar ala 6smosis inversa. Rechaza contami-
nantes entre 1.000D y 0,1 m. La ultra“ltracion  requiere
presiones bajas para operar. Retiene fundamentalmente
sustancias organicas, bacterias y pirégenos. La efectividad
de las membranas en ultra“ltracion  se determina como el
menor peso molecular que rechaza méas del 90% (en inglés,
MWCO). Ver anexo 2.

Ultra“ltro:  Filtro de membrana (polisulfona, poliamida, polie-
tersulfona, posidina) empleado para eliminar los compo-
nentes microbianos del agua de didlisis, en el postrata-
miento del agua de dialisis o mas comUnmente en los
liguidos de dialisis. Algunos ultra‘ltros retienen ET por
adsorcion. También se usa como sinénimo de dializador.
Ver anexo 2.

Ultravioleta:  Radiacién ultravioleta bactericida utilizada para
eliminar microorganismos. UVC, longitud de onda-energia-
fotébn: 200-290nm y 6,2-4,3eV. Se recomienda 254nm y
16 miliwat-silcm 2y la utilizacién de un “itro de endotoxinas
a continuacién. 1SO 13958:2009. Ver anexo 2.

USP: United States Pharmacopoeia.Ver anexo 6.

Velocidad de "uidi“cacion: Es la velocidad de contralavado
de un “ltro de lecho a la que este se ve sometido a una
fuerza ascendente igual a su peso. Su volumen aparente
no varia, su esponjamiento es cero. Ver anexo 2.

Venteo: Entrada y salida de aire que se produce cuando varia
el volumen de un liquido almacenado en un bidén rigido.
Puede estar dotado de un “ltro de 0,2 m para que ese aire
entre en las debidas condiciones. Ver anexo 2.

Volumen aparente de un lecho: Esel volumen que ocupa un
lecho cuando seesponja con un lavado contracorriente. Ver
anexo 2.

Volumen real de un lecho: Esel volumen que ocupa un lecho
en un recipiente. Seentiende que el espacio existente entre
las particulas es un volumen ocupado por el propio lecho.
Ver anexo 2.

Abreviaturas
AAMI: Association for the Advancement of Medical Instru-
mentation: www.aami.org
CSA: Asociacién de Estandares Canadiense
EBCT: tiempo de contacto con el lecho de carb6n activado
(TCL)
HD: hemodidlisis
ISO: International Organization for Standardization
LAL: Limulus amebocito lisado
LD: liquido de didlisis
Ol: 6smosis inversa
ppm: partes por millén
R2A: medio de cultivo R2A de Reasoner
SDI: Silt Density Index
SP: sustancias pirogénicas
Test LAL: analisis de lisado de amebocito de Limulus
TCL: tiempo de contacto con el lecho; en inglés, Empty
Bed Contact Time (EBCT)
TDS: solidos totales disueltos
TGEA: agar triptona glucosa extracto de levadura
TSA: Bacto Tryptic Soy Agar: agar tripsonizado de caseina
y soja
UE: unidades de endotoxinas
Ul: unidades internacionales de endotoxinas
UFC: unidades formadoras de colonias
UV: ultravioleta

3. Objetivo, ambito y metodologia utilizada

3.1. Objetivo

El objetivo de esta Guia es proporcionar recomendaciones

sobre la calidad del agua, de los concentrados y del liquido de
dialisis (LD) para la adecuada realizacion de las hemodialisis

(HD). LaHD adecuada trata de promover el tratamiento 6ptimo
de los pacientes en HD. Por otro lado, esta Guia trata de apor-
tar criterios uni“‘cados de la calidad necesaria del agua, de los
concentrados y del LDy, al tiempo, los métodos para alcanzar
ese nivel de calidad y como mantenerlo.

3.2. Ambito

El campo de aplicacion comprende todo tipo de HD o hemo-
dia“ltracion o cualquier técnica depurativa extrarrenal que
utilice LD. Su ambito geogrd“co es el Sistema Nacional de
Salud espanol, por estar la Guia adecuada a la realidad de la
HD espanola actual. La Guia pretende ser un objetivo de cali-
dad a mantener o alcanzar en las unidades de HD espanolas,
siendo sus recomendaciones asumibles por todo el personal
sanitario, técnicos de didlisis y empresas dedicadas al campo
de la dialisis.
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3.3. Metodologia

Constitucion  del grupo de expertos: la Sociedad Espanola de
Nefrologia nombré aun nefrélogo con gran experiencia en HD
y coordinador de la primera edicién de esta Guia (2004), como
coordinador de esta segunda edicion; a continuacion
“gur6d el grupo de trabajo, que es multidisciplinar e incluye 4
nefrélogos y otros especialistas, expertos en distintos aspectos
técnicos y cienti“cos relacionados con el tratamiento del agua:
un microbiélogo, 4técnicos de HD, un responsable de producto
y un investigador consagrado en temas de biocompatibili-
dad en didlisis. Este abordaje multidisciplinar  es fundamental
para poder tener una vision integral del tema, no solo desde
el aspecto tedrico de la revision bibliogra“‘ca, sino desde un
punto de vista de la experiencia en la practica diaria.

Dinamica de reuniones: en la primera reunion se decidie-
ron los aspectos a estudiar y su distribucién entre los distintos
expertos. En las siguientes reuniones se han discutido en con-
junto las propuestas de cada experto, buscando conclusiones
de consenso. Finalmente serealiz6 una reunién presencial de
consenso “nal.

Se ha realizado una blsgueda de informacién, abarcando:
literatura (Medline-PubMed, Cochrane); otras guias (ver anexo
6); informes de agencias de control de calidad y evaluacion de
tecnologias (ISO, Eu. Pharmacopoeia, AAMI, etc.; ver anexo 6).

Andlisis de calidad de la evidencia: se ha utilizado la clasi*-
cacion GRADE (Uhlig et al., Grading evidence and recommen-
dations for clinical practice guidelines in nephrology. A posi-
tion statement from kidney disease: improving global outco-
mes (KDIGO). Kidney Inter 2006;70:2058-65). El nivel de la cali-
dad de la evidencia (A-D) y el grado de fuerza de la recomenda-
cion (1-3) serealizaron por consenso apropuesta de los autores
de cada capitulo. El tema de la calidad del agua, de los con-
centrados y del LD, en algunos de sus aspectos, es peculiar en
cuanto ala graduacién de nivel de evidencia. Este tema se ha
tratado en las ISO-AAMI. En esta Guia en ocasiones nos hemos
cenido a lo establecido por las I1SO, en sus Ultimas ediciones,
para cumplir uno de los objetivos de esta Guia, que es uni“car
criterios con otras recomendaciones/guias internacionales.

Las formas gramaticales empleadas se atienen a los
siguientes signi“‘cados, en relacién al grado de evidencia o a
lo mencionado en las ISO:

Se con-

- Las formas verbales que utilizan futuros simples o sim-
plemente el verbo «deber» signi“‘can que lo descrito es
mandatario (exigible =recomendacion fuerte).

- Las formas gramaticales que emplean verbos en su forma
condicional o la palabra «recomendable » signi“‘can que lo
descrito es recomendable, condicionado alo que se explica
(recomendable =recomendacion baja).

- Las formas gramaticales que utilizan «podria » describen
situaciones en las que para alcanzar un objetivo esnecesario
cumplir algunas condiciones (permisible o no graduada).

4, Pureza y calidad del agua para
hemodidlisis

Como norma baésica, cualquier tratamiento de agua para HD
tiene que estar disenado para satisfacer como minimo las

especi‘caciones de los niveles quimicos y bacteriolégicos
recomendados en esta guia, asi como su mantenimiento en
el tiempo.

Dentro del concepto de agua utilizada para HD tienen que
distinguirse 2 tipos diferentes. Estos son, el agua puri‘cada o
estandar (4.1)y el agua ultrapura (4.2). Los criterios de calidad
microbiolégica y de endotoxinas son diferentes para cada una
de ellas. Estas guias entienden que en el momento actual se
debe recomendar el uso de agua ultrapura en las unidades de
HD, como principal componente del LD ultrapuro.

4.1, Agua puri“cada para hemodialisis

4.1.1. Microbiologia

Nivel méximo admisible de pureza microbiolégica. El agua
puri‘cada que se emplea para diluir el concentrado de dia-
lisis, desde el punto de vista de los requisitos bacterioldgicos,
debe contener menos de 100 UFC/ml. 1SO13959. 3.2 edicion
2014.

Especi“caciones. Estos nimeros de UFC corresponden a la
media del nimero total de bacterias aerobias viables, capa-
ces de generar una colonia visible, de cada muestra sembrada,
empleando el medio R2A,incubadas durante 7dias auna tem-
peratura entre 17y 23 C.I1SO13959. 3.2 edicién 2014,

Aunque hay poca base bibliogra“‘ca que lo apoye, seria
deseable que los hongos no supusieran un porcentaje supe-
rior al 10% del total de las colonias de organismos aerobios
(evidencia nivel C, 2).

Para mas especi‘caciones y recomendaciones
apartado, consultar el anexo 3.

sobre este

Niveles de pureza microbiolégica de actuacién. Recomen-
damos que se tomen medidas correctoras, desinfecciones,

cuando los recuentos bacterianos alcancen una cantidad del
50% de los exigibles: presencia de mas de 50 UFC/ml de bacte-
rias aerobias viables. 1SO 13959. 3.2 edicion 2014. Con niveles
menores de contaminacién en mas de una muestra también es
recomendable realizar una desinfeccion con el “n de prevenir

la formaciéon de bio“Im bacteriano.

Niveles maximos admisibles de endotoxinas. El contenido de
endotoxinas en el agua puri“‘cada para HD no debe exceder las
0,25 UE/ml, medido mediante una prueba LAL con su“ciente
sensibilidad. 1SO13959. 3.2 edici6on 2014.

La calidad bacteriolégica del agua y del LD debe incluir la
determinacién de microorganismos y endotoxinas.

4.1.2. Niveles maximos de contaminantes quimicos

El agua puri‘cada para HD no debe contener una con-
centracion de contaminantes mayor que las siguientes
(1ISO13959:2014 (ver anexo 5):

Aluminio . Espectrometria de absor-
cién atémica

0,01mg/l (10 g/l)

Antimonio Espectrometria de 0,006 mg/l
absorcion atémica
Arsénico . Espectrometria de absor- 0,005 mg/I

cion atémica
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Bario . Espectrometria de absorcion 0,100 mg/I
atémica

Berilio . Espectrometria de absor- 0,0004 mg/l
cion atémica

Cadmio . Espectrometria de absor- 0,001 mg/l
cion atémica

Calcio . Espectrometria de absorcién 2mg/l
atémica

Cloro total . Colorimétrico 0,100 mg/l

Cromo . Espectrometria de absor- 0,0140 mg/l
cion atémica

Cobre . Espectrometria de absorcién 0.100mg/I
atémica

Fluor . Cromatografia i6nica 0,200 mg/I

Magnesio . Espectrometria de absor- 4mg/l
cién atémica

Mercurio . Espectrometria de absor- 0,0002 mg/l
cion atémica

Nitrato , como N. Colorimétrico 2,0000 mg/I

Plata. Espectrometria de absorcion 0,005 mg/l
atémica

Plomo . Espectrometria de absorcion 0,005 mg/I
atémica

Potasio . Fotometro de llama 8mg/l

Selenio . Espectrometria de absor- 0,0900 mg/l
cion atémica

Sodio. Fotémetro de llama 70mgl/l

Sulfato . Método turbidimétrico 100 mg/I

Talio . Espectrometria de absorcion 0,0020 mg/I
atémica

Zinc. Espectrometria de absorcion 0,100 mg/I
atémica

Todos estos elementos se controlardn al menos una vez al
ano. En el caso del aluminio, el control serd semestral.

Para mas detalles en cuanto ala técnica analitica, se remite
a la tabla 3 de la 1SO 13959:2014.

El agua puri‘cada deberd tener una conductividad
maxima de 5 ScmSl a 25 C (anexo 5). En situaciones de
excepcion se podra aceptar menos de 20 scmSl a 25 C
mientras se identi‘ca la causa del aumento de la conducti-
vidad (evidencia nivel C, 2).

Si a pesar de contar con un tratamiento del agua con
doble 6smosis en serie o una 6smosis mas un electrodesio-
nizador en serie no se alcanza 5 S-cmS! de conductividad
y todos los contaminantes quimicos medidos, especi‘cados
en el apartado 4.1.2, estdn en niveles correctos, se “jara el
nivel de conductividad existente como de referencia, siempre
inferior a 20 S-cmS. En esos casos se identi‘cara  la causa
del aumento de la conductividad, como puede ser diéxido de
carbono, pH, Na, etc.

Una vez “jado el nivel de referencia, tanto si permanece
en valores inferiores a5 S-cmS! como en la excepcion men-
cionada, aumentos signi“‘cativos de la conductividad, en mas
de un 30%de la de referencia, implicaran la determinacion de
todos los contaminantes quimicos, el control de la calidad del
agua de aporte y se identi“‘card la causa del aumento de la
conductividad.

La conductividad del agua tratada se vigilara diariamente,
anotandose su valor y las causas de sus cambios signi“cativos.

Se debe calibrar el conductivimetro una vez al ano como
minimo, vy se recuerda la utilidad de compararlo con los TDS.

Se recomienda que la concentracion maxima de alumi-
nio en el agua tratada sea de 0,005ppm (5 g/l) (evidencia
nivel C, 2).

4.2. Agua ultrapura para hemodidlisis

El uso de agua ultrapura esrecomendable para fabricar un LD
ultrapuro para todas las modalidades de HD (evidencia nivel
C,1).

4.2.1. Microbiologia

Nivel méximo admisible de pureza microbiolégica. Elagua ultra-
pura que se emplea para diluir el concentrado de dialisis,
desde el punto de vista de los requisitos bacteriolégicos, debe
contener menos de 10UFC/100 ml (0,1 UFC/ml). 1SO13959. 3.2
edicion 2014.

Especi“caciones(ver anexo 3). Para poder medir con precision
estas cantidades es necesario analizar el contenido de una
muestra mayor de 100ml de agua ultrapura mediante ‘“Itra-
cién.

Niveles de pureza microbiol6gica de actuaciéon. Recomendamos
gue se actle cuando aparezca crecimiento bacteriano en los
cultivos, con presencia de mas de 5UFC/100 ml de bacterias
aerobias viables. Para aumentar la precision del recuento de
colonias haria falta procesar volimenes mayores de 100ml. Se
repetirdn los cultivos con un volumen mayor de muestra y con
muestras por duplicado; si se con“rma la contaminacién, es
recomendable realizar una desinfeccion con el “n de prevenir
la formacion de bio“Im  bacteriano.

Niveles maximos admisibles de endotoxinas. El contenido de
endotoxinas en el agua ultrapura para HD no debe exceder las
0,03 UE/ml, medido mediante una prueba LAL con su“ciente

sensibilidad. 1SO13959. 3.2 edicién 2014.

4.2.2. Niveles maximos de contaminantes quimicos en el
agua ultrapura

El agua ultrapura para HD no debe contener una concentra-
cion de contaminantes quimicos mayor que la especi‘cada
para el agua puri“cada para HD (apartado 4.1.2y anexo 5).

El agua ultrapura debera tener una conductividad maxima
de 5 ScmSla25 C (anexo 5). En situaciones de excepcion
se podra aceptar menos de 20 S.cmS! a 25 C mientras se
identi“ca la causa del aumento de la conductividad (evidencia
nivel C, 2).

Si a pesar de contar con un tratamiento del agua con
doble 6smosis en serie o una ésmosis mas un electrodesio-
nizador en serie no se alcanza 5 S-cmS! de conductividad
y todos los contaminantes quimicos medidos, especi‘cados
en el apartado 4.1.2, estdn en niveles correctos, se “jara el
nivel de conductividad existente como de referencia, siempre
inferior a 20 S-cmS. En esos casos se identi‘cara la causa
del aumento de la conductividad, como puede ser diéxido de
carbono, pH, Na, etc.
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Una vez “jado el nivel de referencia, tanto si permanece
en valores inferiores a5 ScmS!como en la excepcion men-
cionada, aumentos signi“‘cativos de la conductividad, en mas
de un 30%de la de referencia, implicaran la determinacién de
todos los contaminantes quimicos, el control de la calidad del
agua de aporte y se identi“card la causa del aumento de la
conductividad.

La conductividad del agua tratada se vigilara diariamente,
anotandose su valor y las causas de sus cambios signi“cativos.

Se debe calibrar el conductivimetro una vez al ano como
minimo, Yy se recuerda la utilidad de compararlo con los TDS.

Se recomienda que la concentracibn maxima de alumi-
nio en el agua tratada sea de 0,005ppm (5 g/l) (evidencia
nivel C, 2).

4.3. Diseno de un sistema de tratamiento de agua

No existe un tratamiento de agua igual para todas las unidades
de didlisis, pues dependerd de la calidad quimica y bacterio-
l6gica del agua de aporte a tratar, su procedencia y posibles
variaciones de los elementos disueltos en ella a lo largo
del tiempo, limitaciones arquitectonicas, necesidades cuan-
titativas, necesidades cualitativas, presupuesto econémico,
perspectivas de evolucion tanto de los propios tratamientos
de agua como de las nuevas técnicas de didlisis.

La composicion béasica de un sistema de tratamiento de
agua para HD debe consistir en un pretratamiento, donde se
eliminaran la mayoria de los elementos indeseables, y un tra-
tamiento con 6smosis inversa (Ol)y algin otro elemento que
permita alcanzar el nivel de agua puri“‘cada en su funciona-
miento normal, generalmente una segunda etapa de 6smosis
(evidencia nivel C,1).

El pretratamiento  debera contar al menos con un ‘“Itro
de retencion de particulas en suspension o sedimentos, des-
calci“cador y “ltro de carbén (anexo 2) disenados para las
caracteristicas del agua de aporte, con aparatos duplicados
si los niveles del elemento a eliminar se consideran altos y
susceptibles de provocar graves problemas en caso de fallo
(evidencia nivel C,1).

Es basico tener presente los problemas que el mal diseno
del pretratamiento puede tener en etapas posteriores: el cloro
puede danar las membranas de ésmosis, la presencia de calcio
puede saturarlas, o pasar estos elementos ala red de distribu-
cion vy, por tanto, llegar hasta el paciente.

El “ltro de carbdn debe ir siempre instalado inmediata-
mente antes de la Ol y lo mas préximo a esta, pues una
vez que el agua estd declorada puede correr serios riesgos
de contaminacion, sobre todo al paso de otros ‘ltros donde
se ralentiza su velocidad (evidencia nivel C,1).

Cuando el agua de aporte tenga niveles elevados de clo-
raminas u otros contaminantes organicos, contaminacion
municipal, industrial o agricola del agua, se recomienda la
utilizacién de 2 “ltros de carb6n activado en serie.

Después del pretratamiento deben instalarse las membra-
nas de 6smosis, interponiendo un “ltro de al menos 5 m,
que evite la posibilidad de que peque nas particulas de car-
bén pasen ala misma, entendiéndose esta como el elemento
béasico de tratamiento para obtener agua de calidad de acuerdo
alas normas re’ejadas.

La instalacion de otros elementos posteriores a la ésmo-
sis garantiza una mayor calidad del agua. Estos elementos
pueden ser una segunda etapa de 6smosis, alimentada por el
permeado de la primera y con bombas independientes entre
ambas etapas de manera que, en caso de fallo de una, la otra
pueda seguir suministrando agua, o un electrodesionizador.
No se recomienda utilizar los desionizadores de resinas por
su alto riesgo de contaminacion (ver anexo 2).

Tanto el electrodesionizador como la lampara ultravioleta
deberian acompa narse siempre con la instalacion de ultra“l-
tros capaces de retener hasta el nivel de endotoxinas, pues en
el caso del primero no tiene capacidad de “ltro, y la segunda
puede aportar al agua endotoxinas derivadas de su accion bac-
tericida.

El depésito de trabajo previo a la Ol debe ser lo mas
peque no posible. Los elementos posteriores ala primera etapa
de 6smosis deben estar dispuestos de forma que permitan dis-
tintas con“guraciones, pudiendo sumarse o complementarse;
la mas recomendable es una segunda etapa de 6smosis en
serie.

Los elementos que puedan ser sometidos a desinfeccion
y/o desincrustracién deben poder contar con accesorios que
permitan realizar esta funcién de la manera mas rapida y “a-
ble posible: bombas de adicién de desinfectante incorporadas,
sistemas programados de lavado, programas de los propios
equipos y puntos de toma de muestras.

4.4, Almacenamiento y distribucion del agua

Una vez tratada, el agua se debe distribuir directamente a
los puestos de consumo sin tanques o bidones de almacena-
miento, retornando la sobrante a la entrada del tratamiento.

El sistema de tuberias y fontaneria debe dise narse para preve-
nir la contaminacién bacteriana y ser facilmente desinfectado

(evidencia nivel C,1).

Almacenamiento
El agua tratada almacenada es susceptible de contaminacio-
nes, por lo que se debe evitar. El almacenamiento de agua
genera di“‘cultades de desinfeccion.

Al prescindir de depésitos de agua tratada debe garanti-
zarse el suministro de agua de aporte. Los sistemas pueden
ser:

- Doble acometida de agua.

- Deposito de agua de aporte, que debera tener las caracteris-
ticas descritas a continuacion y en el anexo 2.

- Depésito de agua pretratada, con las mismas caracteristicas
que el punto anterior. En este Ultimo caso, se precisa algin
tratamiento conservante o desinfectante que garanticen la
no contaminacion del agua.

Cuando existan depositos de agua, cualquiera que sea el
volumen, deben estar herméticamente cerrados, opacos, pre-
feriblemente de acero inoxidable, base cénica, con la salida de
agua por la parte inferior y con “ltro de venteo antibacteriano
de 0,2 m. Laentrada de agua debe ser en forma de ducha.

Debe estar garantizado el volumen de agua necesario para
completar un dia de funcionamiento de la unidad de HD.
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Redde distribucion

El agua tratada se muestra &vida de adquirir sustancias de los
elementos que estén en contacto con ella, por lo que la red de
distribucién debe estar realizada con materiales que no apor-
ten nada al agua o se sospeche puedan hacerlo; no se puede
utilizar canerias de cobre, hierro o aluminio; sin fondos de
saco, en tubo continuo que evite empalmes e intersecciones,

con la menor longitud posible. Si se utiliza acero inoxida-

ble, debe ser de calidad farmacéutica. El tubo que alimenta

al monitor desde la red de distribucion deberd considerarse

como un elemento mas de la propia red de distribucién. Tiene
gue circular a velocidad que minimice los riesgos de conta-
minacién y formacién de bio“Im, >1m/s, por lo que se debe
calcular especialmente su seccion. Elagua no consumida debe
retornar al tratamiento de agua y pasar de nuevo por él.

Las uniones en los materiales plasticos implican recovecos
y alteraciones bruscas en la linealidad del tubo que impli-
can reservorios y ruptura del "ujo laminar; ya existen en el
mercado materiales plasticos que no presentan estos incon-
venientes. [Estas uniones se encuentran tanto en los codos
cuando estos se colocan para cambiar la direccién del tubo,
como en las derivaciones a los monitores Yy llaves. Cuando se
opte por algun tipo de material, hay que tener presente cémo
realiza las uniones, pegamentos o termosoldados, por la posi-
bilidad de que los pegamentos sean capaces de aportar, con el
paso del tiempo y por su degradacion, elementos indeseables
al agua. Actualmente existen tuberias de polimeros que obvian
estos inconvenientes vy resisten el calor sin deformarse. Este
tipo de materiales son los recomendables para la red de distri-
bucién (ver anexo 2). Sila opcién es acero inoxidable, presenta
la ventaja de que se pueden utilizar sistemas de desinfeccion
térmica o quimica, y su resistencia a los golpes o tracciones
gue se puedan hacer sobre él accidentalmente. Esfundamen-
tal la forma de realizar las soldaduras en este tipo de tubo,
para que no sufran oxidaciéon posterior.

Esnecesario garantizar la total ausencia de fondos de saco;
las tomas de los monitores deben ser consideradas como tales
y, por tanto, también deben ser eliminadas, enfatizando en
aquellas donde los tubos son traslicidos. Para ello la red de
distribucién debe llegar hasta el monitor; la forma de realizarlo
puede ser mediante instalacion denominada en U, donde la
red de distribuciéon va hacia el monitor y retorna, yendo pos-
teriormente  al siguiente monitor; presenta la desventaja de

Monitores Monitores

Figura 1 ...Con“guraciones la circulacion

constante del agua.

que garantizan

qgue el tubo que va hasta el monitor es de la misma secci6n
que el resto de la red.

La otra forma de realizarlo es mediante anillos secunda-
rios: un anillo primario es el encargado de distribuir el agua
por toda la unidad; un segundo anillo secundario lleva el agua
hasta el monitor. Logicamente, la dimension de este anillo
secundario es mas peque na que la del primario; en caso de
rotura o estrangulamiento, solo afectaria al monitor conectado
aél

La “gura 1 muestra las diferentes con“guraciones para
garantizar la circulacién constante del agua, hasta el moni-
tor. A la izquierda, instalacion en U,y ala derecha, con anillos
secundarios.

Filtro de endotoxinas

En el anillo de distribucién del agua para HD debe existir un
“ltro de endotoxinas, cuando se cumpla cualquiera de estas 3
condiciones: que exista almacenamiento de agua tratada, no
se disponga de doble etapa de 6smosis, después de lampara
UV, si se quiere alcanzar el nivel de calidad de agua ultrapura.

Este “ltro se colocara preferentemente en el inicio del anillo.

Sistema de desinfeccionpor calor

Los sistemas de desinfeccién por calor, al menos del anillo de
distribucién del agua tratada, son muy recomendables. Junto
a los anillos secundarios y los métodos de desinfeccion com-
binada con la de los monitores de HD, constituyen la forma
mas e“caz de prevenir la aparicion de bio‘lm en el anillo de
distribucién del agua para HD. Por otro lado, evitan el riesgo
de contaminacion del LD por los desinfectantes quimicos.

El diagrama adjunto muestra una posibilidad de con“gura-

cién de un tratamiento de agua.
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Diagrama de tratamiento del agua en unidades especiales, domicilio y portatlies.

4.5, Tratamientos del agua en unidades especiales,
domicilio y portatiles

Los tratamientos de agua para HD en unidades especiales
(agudos, UCI, reanimacioén, etc.) deben tener las mismas carac-
teristicas que los descritos antes y ser capaces de producir
agua puri‘cada para didlisis , segun se especi‘ca en esta guia,
estando sometidos alos mismos controles y medidas preven-
tivas que el resto de tratamientos de agua para HD.

Los tratamientos de agua para didlisis en domicilio y porta-
tiles contardn como minimo con un “ltro de carbén activado,
Ol y un ‘“ltro de bacterias de 0,2 . La calidad del agua se
controlara, como se especi‘ca en el apartado 7 de esta guia,
mensualmente, y se someterd a medidas preventivas, como
se menciona en el apartado 8. Una vez comprobado, en un
primer andlisis bioquimico, que las sustancias mencionadas
en el apartado 4.1.2 estdn en concentraciones admisibles, se
anotard la conductividad del agua de permeado de la 6smosis
y se tomara como referencia. Los cambios bruscos vy signi“ca-
tivos de la misma se investigaran. Esta metodologia se debe
mantener después de periodos de inactividad, si de nuevo se
quiere utilizar el tratamiento del agua.

Los monitores de HD domiciliarios iran provistos de su
correspondiente  ultra‘ltro  de endotoxinas, que se recambia-
ran segln las especi‘caciones del fabricante.

5. Concentrados para dialisis

Los sistemas de aporte de solutos para la produccién de los
LD pueden ser individuales , para un solo monitor de HD, o
centralizados , para un grupo de monitores.

El agua utilizada para la fabricacion del concentrado de
didlisis debe cumplir al menos las normas exigidas para el
agua puri‘cada, especi‘cadas en los apartados 4.1.1 y 4.1.2
(evidencia nivel C,1).

Idealmente deberian tener el grado de calidad exigido para
soluciones para infusién por via parenteral.

En la actualidad debe utilizarse Gnicamente como concen-
trado basico el de bicarbonato.

Su composicién se deberia adecuar ala situacion clinica de
cada paciente, al igual que se hace con los demas factores que
in"uyen en la e“cacia y seguridad de la HD.
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La concentracién de los solutos identi“cados en la etiqueta
estara presente dentro de +5% o0 0,1 mEg/l de margen de con-
centracion, con excepciéon del sodio y cloro, cuyo margen de
variabilidad serd de *2,5%. Estos margenes se expresan res-
pecto a la concentracion en el LD, después de la dilucion de
los concentrados. 1SO 13958: 2009.

Todos los ingredientes deben constar en la etiqueta, asi
como sus cantidades y el nivel de pureza. La dilucién que se
debe emplear se mencionara como partes de concentrado por
partes solucion “nal (LD). En la etiqueta “gurara la fecha de
caducidad, que garantiza su estabilidad.

Si los concentrados contienen ingredientes no tradicio-
nales, su margen de tolerancia sera +5% respecto a su
concentracion nominal.

Es recomendable el aporte, por los fabricantes, de certi-
“cados de calidad quimica y microbiolégica de los lotes de
concentrados suministrados.

Los contenedores, incluidos los tapones, deben ser de
materiales que no interactien con el concentrado, contami-
nandolo, y deben estar herméticos.

5.1. Concentrados individuales

Concentrado acido

Esuna solucién &cida de sales concentradas, que puede con-
tener dextrosa. Cuando se diluye con agua puri‘cada Yy con
el concentrado con bicarbonato produce el LD. En términos
generales, la mayoria de los pacientes pueden dializarse con
unas concentraciones i6nicas estandarizadas del concentrado
acido, aunque es recomendable individualizar el tipo de con-
centrado para cada paciente (evidencia nivel B, 1)

Concentradode bicarbonato

Es una solucion concentrada de bicarbonato soédico que,
cuando se diluye con agua puri‘cada y con el concentrado
acido, se obtiene el LD. Algunos concentrados con bicarbonato
también contienen cloruro sédico (evidencia nivel C, 1).

La forma de bicarbonato en polvo es actualmente el sis-
tema recomendado para la fabricacion del LD (evidencia nivel
C,1).

El bicarbonato sobrante de una didlisis debe desecharse
(ver anexo 2) (evidencia nivel C, 2).

Concentradoscon bicarbonato y citrato

El concentrado acido suele contener &cido acético como
estabilizante de la mezcla con el bicarbonato. Se usa a
concentraciones entre 3y 10mmol/l. Estas concentraciones
provocan que se trans“‘era acetato al paciente durante la HD,
elevando su concentracién en sangre. Esta exposicion al ace-
tato aumenta en técnicas de hemodia“ltracion  en linea. El
aumento de la acetatemia se ha asociado a varios efectos no
deseados en el paciente. Por ello, desde hace anos se han bus-
cado otros &cidos como estabilizantes del LD. El uso de un LD
con citrato surge como una alternativa para acidi“‘car sin usar
acetato. El citrato es un quelante del calcio que se usa tam-
bién por su efecto anticoagulante al disminuir el calcio i6nico.
Se han descrito varios efectos bene“ciosos a largo plazo en
relacion al citrato, como una menor trombogenicidad, la mejo-
ria de los aclaramientos, de la in"amacién, de la nutricién,
de la tolerancia y del control &cido-base con menor acidosis

predidlisis. Son necesarias mas evidencias cienti“cas que jus-
ti‘guen el cambio del acetato por citrato en todas las HD.

Actualmente hay en el mercado concentrados con citrato
sin acetato y con una mezcla de los 2 estabilizantes, aptos para
diferentes monitores.

Formas de presentacion
Podemos encontrar el concentrado &cido en

€ Garrafa.

€ Bolsa.

€ Cartucho seco de cloruro soédico + bolsa de iones.

€ Contenedor para distribuir centralizadamente (ver apartado
5.2).

Bajo esta clasi‘cacibn podemos tener presentaciones que
facilitan la individualizaciéon  del tratamiento y otras que no
la facilitan, o que la eliminan totalmente. Los sistemas de
contenedores eliminan o di“‘cultan la individualizaciéon  del
tratamiento respecto a la concentracién de solutos en el LD.

Los sistemas de cartuchos secos de cloruro sodico mas
bolsa de iones lo facilitan plenamente, sin necesidad de
aumentar el espacio de almacenamiento requerido; ademas
son muy seguros, al ser de un solo uso.

Las garrafas de concentrado permiten la individualizacion,
pero al aumentar el nimero de férmulas aalmacenar, también
aumenta el espacio requerido y pueden ser menos seguras.

Las bolsas permiten la individualizacion  con menor espa-
cio que las garrafas y son preferibles, por la seguridad que
ofrecen al ser de un solo uso y no poder rellenarse.

Podemos encontrar el concentrado de bicarbonato en car-
tuchos secos o garrafas.

Se desaconsejan las garrafas de bicarbonato, que se deben
ir sustituyendo por cartuchos de bicarbonato en polvo (evi-
dencia nivel C, 2).

5.2. Formas de presentacion centralizadas

Los sistemas individuales de concentrados son preferibles,
en cuanto a seguridad y posibilidad de individualizacién, a
los centralizados, aunque los primeros sean mas costosos y
creen mayores problemas de almacenamiento y desechos.
Los sistemas centralizados de fabricacion de concentrado
con bicarbonato son los mas susceptibles a la contamina-
cién microbioldgica vy, por lo tanto, se desaconsejan (evidencia
nivel C,1).

Los sistemas centralizados de fabricacion in situ de los
concentrados tienen que estar dise nados de manera que dis-
pongan de una fuente de agua puri“‘cada, drenaje facil y toma
de tierra para descarga electrostatica. Serealizardn con mate-
riales que no causen contaminacion al agua, que no sean
corrosivos y que eviten la formacién de hongos y algas.

Estos tanques de almacenamiento de la mezcla deberan
ser vaciados y limpiados de restos antes de utilizar otros
banos de concentrados, para prevenir la contaminaciéon cru-
zada entre las diferentes formulas de concentrados. En el de
acido esta prohibido usar aditivos, los cuales pueden distor-
sionar la composicion del LD; Ganicamente se permite anadir
potasio o calcio, indicando siempre la concentracion “nal y
mencionandolo en el etiquetado.
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El tanque de bicarbonato sédico, no recomendado, debe
reunir las caracteristicas descritas, pero ademas las paredes
y el fondo deben ser limpiados y desinfectados. El bicarbo-
nato sodico puede emplearse liquido o en polvo. En ambos
casos, y sobre todo cuando se utilice en polvo, debera contro-
larse su concentracion, habitualmente entre 34y 40,8 mEq/l,
previamente a su distribucién.

La otra modalidad consiste en contenedores con con-
centrado prefabricado . Se distribuyen en contenedores o
depdsitos grandes, para luego distribuirlos directamente al
mezclador del monitor de didlisis. Lainstalacion debe permitir
un espacio su“ciente y acceso adecuado atal “n.

La red de distribucion de los concentrados debera estar
senalizada, de manera que las canerias que distribuyan la
mezcla é&cida irdn pintadas en su exterior de un color rojo y
las del bicarbonato sédico, de color azul. Asi mismo, es reco-
mendable que los tanques sean translicidos para conocer en
todo momento sus niveles; no es recomendable utilizar tubos
que indiquen el nivel, sobre todo en el de bicarbonato, para
evitar el crecimiento de bacterias.

En todo caso, los sistemas de distribucion del concentrado
acido, y en su caso el tanque para su fabricacion, deben dispo-
ner de programas de desinfeccion, desincrustacion y limpieza
de la instalacion, y esta debe realizarse a intervalos regula-
res, al menos anualmente, para garantizar una Optima calidad
microbiolégica del sistema (ver apartado 8.2).

5.3. Nivel de contaminaciéon microbiolégica

El grado de contaminacién microbiolégica méaxima admitida
estara de acuerdo con el nivel de pureza del agua puri“‘cada
al “nal del periodo vélido de conservacion. Los niveles de
contaminacion  microbiolégica para los concentrados son los
mismos que para el agua puri“‘cada (apartado 4.1) (evidencia
nivel C, 2)

El concentrado de bicarbonato individual, una vez abierto
el envase, debe manejarse con cuidado para prevenir una
mayor contaminaciéon bacteriana. El uso de envases previa-
mente abiertos debe rechazarse, y debe desecharse la fracciéon
sobrante de una didlisis (evidencia nivel C,2).

Seran preferibles los concentrados esterilizados o desin-
fectados por algin procedimiento.

5.4. Niveles maximos de contaminantes quimicos

El grado de pureza de los elementos utilizados en la fabrica-
cion de los concentrados debe ser alto y seguir las normas
al respecto. En su produccion se debe usar agua puri“‘cada
(evidencia nivel C, 1).

Es muy recomendable que el fabricante especi‘que los
niveles de los contaminantes quimicos exigibles para el agua
puri‘cada. En Estados Unidos el Grade Chemical esta regu-
lado por la USP/National Formulary. Las sales usadas en la
preparacion de los concentrados puede ser fuente de con-
taminacion e intoxicacién por metales para el paciente. Ver
también 1SO 13958: 2009.

6. Calidad del liquido de dialisis

Liquido de didlisis ultrapuro

Para todas las modalidades de HD, hemodia“ltracion
“ltracién  se recomienda la utilizacion de LD ultrapuro.

y hemo-

6.1. Niveles maximos de contaminacién microbioldgica
del liquido de dialisis

La contaminacion bacteriana méxima admisible en el
LD ultrapuro es de 0,1UFC/ml, y la de endotoxinas, de
0,03 UE/ml. 1SO1163: 2009.

La metodologia para la determinacion
agua ultrapura para HD.

Para minimizar la in"amacién del paciente en HD, todas
las unidades de dialisis deben contar con LD ultrapuro para
todas las modalidades de didlisis. Eluso rutinario de LD ultra-
puro exige la incorporaciéon de ultra“ltros  especi‘cos en el
circuito del LD (evidencia nivel B, 1). Estos ultra“ltros  deben
ser utilizados y recambiados segln las especi‘caciones del
fabricante.

ExistirA un protocolo de actuacién ante la evidencia de
contaminacién del LD de un monitor de HD. Esta actuacion
incluird la retirada del monitor, recambio del ultra“ltro de
ET y revision general del funcionamiento  del monitor. Se
procedera a una desinfeccion y desincrustacion completa,
incluyendo el punto de conexion al anillo, la manguera, el
circuito hidraulico interno y los Hansen.

coincide con la del

6.2. Niveles maximos de contaminantes quimicos

Las especi“caciones son las mismas que las del agua puri-
“cada vy ultrapura, apartados 4.1.2 y 4.2, respectivamente,

excepto para los solutos que aportan los concentrados Yy la
conductividad resultante (evidencia nivel B, 1).

6.3. Preparacién del liquido de didlisis

El monitor de HD es el elemento encargado de mezclar las
soluciones concentradas de electrélitos o en polvo con el agua
tratada a una concentracién electrolitica, pH y temperatura
determinados por prescripcion médica. Elagua del LD debe ser
debidamente desgasi‘cada. La cantidad de electrélitos dilui-
dos en el agua se controla con sistemas dobles, por medio
de la conductividad eléctrica y/o el pH de la solucién “nal
(pHmetro). La temperatura se controla mediante un termo-
metro. Antes de ser enviado al dializador, el LD debe haber
pasado por al menos un ultra“ltro.  Los circuitos hidraulicos de
los monitores, sin espacios muertos, son preferibles. Esnece-
sario que todo el circuito hidraulico del monitor se desinfecte
de forma automatizada y programable.

La conductividad del LD y su composicién deberan coinci-
dir con la prescrita por el médico.

Eluso regular de un LD ultrapuro es, alargo plazo, la forma
de prevenir o retrasar ciertas complicaciones relacionadas
con la HD (evidencia nivel A, 1).
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7. Control de calidad

La pureza quimica y microbiolégica del agua y del liquido de
HD debe monitorizarse regularmente vy los resultados deben
ser registrados. Han de existir protocolos con pautas de actua-
cion en caso de que los limites de actuacion o permitidos

sean sobrepasados. Estos protocolos deben tener en cuenta
incluso el cierre temporal de la unidad de dialisis cuando los
limites de seguridad exigidos alcancen niveles inadmisibles

(evidencia nivel C,1).

7.1. Control técnico de los componentes del proceso

El control diario de elementos o parametros fundamentales,

de facil y rapida supervisién, permite garantizar el correcto
funcionamiento  de los diferentes componentes del sistema
de tratamiento  del agua; ademas, puede evitar que incipientes
problemas en algunos de ellos puedan convertirse en reper-
cusiones graves para algin otro componente del sistema y
afectar con ello la calidad del agua tratada. Por ello se con-
trolaran a diario en el agua de aporte y en la tratada: niveles
de cloro libre y total (cloraminas), dureza y conductividad. Al
tiempo se controlaran las presiones y "ujos de los diferentes
componentes del equipo de tratamiento de agua y distribu-

cién (evidencia nivel C,1).

Las actuales caracteristicas demandadas en la calidad del
agua para HD hacen necesario un mayor control de todos los
elementos implicados en su produccion. Esimprescindible lle-
var un correcto registro sobre todos los controles y actuaciones
realizadas sobre el tratamiento de agua, asi como observar los
protocolos de mantenimiento indicados para cada elemento
del tratamiento. Es necesario haber realizado con antelacion
un protocolo de actuacion en caso de detectarse anomalias,

dependiendo este del propio tratamiento de agua, del personal
implicado, de las caracteristicas de la propia unidad, etc., por
lo que debe ser realizado de forma individualizada por cada
unidad de HD.

Esnecesario disponer de los manuales técnicos y de usua-
rio de los diferentes equipos. Elpersonal encargado del control
debe recibir la su“ciente formacion e informaciéon de todos los
elementos que componen el tratamiento de agua, asi como
contar con la acreditacion adecuada.

Los controles periddicos pueden variar en funcién de los
equipos Yy la calidad del agua a tratar; en algunos casos puede
ser necesario realizarlos con mayor frecuencia, especialmente
en la fase de validacion o puesta en marcha. En esta fase esta
indicado realizar los controles diarios al menos al inicio de las
sesiones de didlisis y al “nalizar la Gltima del dia, para compro-
bar la e“cacia de los elementos ‘“Itrantes, tanto para veri‘car
el correcto volumen de los mismos como la programacion de
regeneraciones y/o contra lavados.

La frecuencia del control del sistema de tratamiento de
agua se basa en 2 niveles, tanto para el control técnico como
analitico: el primer nivel, durante la validacion de una nueva
planta de tratamiento, la reparacion de una antigua o después
de una contaminacién que ha precisado una accion correctora;
el segundo nivel, durante el mantenimiento, la supervision
del sistema de tratamiento en el dia a dia, una vez pasado
el tiempo de validacion. Los controles a realizar se pueden
clasi“‘car en técnicos, quimicos y microbiolégicos

La siguiente tabla pretende ser una herramienta para ayu-
dar a la organizacion de los controles. Deberia utilizarse de
forma complementaria a las indicaciones dictadas por los
fabricantes de los equipos, aunque en algunas ocasiones estas
son un tanto relajadas en la periodicidad, dado el contexto
donde son utilizados.

Elemento Control diario Control y acciones men- Observaciones
suales
Flujos y presiones Comprobar a lo largo de Determinadas acciones autométicas del
(mandmetros) todo el tratamiento  posi- tratamiento, fundamentalmente auto-
bles variaciones anéma- limpiezas, implican variaciones en las
las de las presiones presiones habituales
Entrada de agua Presion Medir cloro-cloraminas, Aumentar los controles si se sospe-
de aporte dureza y conductividad cha que cambian las condiciones de la
misma: sequia, proximidad de regadios,
manipulaciones en aljibes, etc. Cual-
quier cambio puede afectar aelementos
del tratamiento o0 ala calidad “nal y ser
necesario efectuar alguna modi“cacion.
Seguimiento RR.DD. 140/2003 y 865/2003
Pre“ltracion (“1- Diferencia  de presion Si son ‘ltros autolava- El funcionamiento o0 el estado de ele-
tros de arena, entre entrada/salida vy bles, veri“‘car el funcio- mentos posteriores pueden indicar el
retencion de estado del programador namiento del ciclo de correcto funcionamiento de la pre“ltra-
hierro, etc.) lavado cion. Realizar los cambios del elemento

“ltrante  siguiendo
cante o instalador

las pautas del fabri-



nefrologia2016;36(3):el.e52

els

Elemento

Control diario

Control y acciones men-
suales

Observaciones

Descalci“cador

Filtro de carbén
(declorador)

Micro“ltracién
previa equipo
6smosis inversa

Equipo de ésmosis
inversa

Elemento

Medir la dureza a la
salida, registrarla indi-
cando el descalci“cador

activo en ese momento

y el volumen restante
para la siguiente regene-
racion. Estado del depo-
sito de sal

Medir el cloro libre y
total (cloraminas) a la
salida de cada ‘ltro de
carbén a méaximo con-
sumo. Recomendable
una vez por turno si no
hay depositos de agua
tratada. Si existen depo6-
sitos de agua tratada,
medir también después
de estos

Diferencia de presion
entre entrada vy salida

Conductividad de
entrada y salida o
solidos totales disuel-
tos (TDS). Presiones
y caudales. Rechazo
i6nico. Revision del pro-
gramador  (histérico de
alarmas, vision general)

Control diario

Comprobar consumos
de sal, las distintas
fases de la regeneracion,
el estado y funciona-
miento de los elementos

de  control: caudali-
metros, programador,

etc.

Comprobar funciona-

miento  del ciclo de
lavado-esponjamiento.
Estado de los elementos
de  control automa-
tico. Control del “ltro
posterior

Control SDI.  Control
microbiolégico antes
de entrada a Ol ylo
desinfeccion, desde la
salida del declorador
hasta la entrada al
equipo de Ol si se obser-
van contaminaciones
repetidas o malfuncio-
namiento de la Ol. En
funcion de los resulta-
dos, puede ampliarse la
periodicidad

Comprobar funciona-
miento de acciones
automaticas no visi-
bles en funcionamiento

usual, como funcio-
namiento nocturno,
autoaclarado de las
membranas, etc., y ele-
mentos de control y
proteccion del equipo

Control y acciones men-
suales o con otra perio-
dicidad

Alteraciones de la conductividad antes
de la 6smosis, disminucion de los cauda-
les de rechazo y produccién, pueden ser
indicativos de anomalias en los descal-
ci“‘cadores. No prolongar la vida de las
resinas mas tiempo del recomendado
por el fabricante. Existen aparatos espe-
ci“cos para vigilar la dureza en linea

Sustituir el carbén al menos una vez ano.
Si existen 2 “ltros de carb6n en serie o
en paralelo, debe existir la posibilidad de
realizar las mediciones de forma inde-
pendiente. El estado del “ltro posterior
es el indicativo del funcionamiento de
los “ltros de carbon

Este elemento, desde la salida del declo-
rador hasta el equipo de dsmosis, es
susceptible de que se produzca creci-
miento de microorganismos de diversa
indole dada la ausencia de cloro; esto
puede repercutir de forma importante

en la calidad microbiolégica “nal del
agua; de ahi la necesidad de prevenirla

ylo controlarla

Realizar desinfeccién vy desincrustacio-

nes de la membrana de acuerdo a las
especi‘caciones del fabricante. Respe-
tar caudales y presiones indicadas por
el mismo; en caso de variaciones ines-
peradas de las mismas es conveniente

realizar un andlisis detallado (quimico,
bacteriolégico, endotoxinas, SDI)antes y
después del equipo

Observaciones

Electrodesionizador

Conductividad o resis-
tencia, PH

Veri“car funciona-
miento sistemas de
alarma y medida

El aumento de la conductividad (o dis-
minucién de la resistencia) o alteracion
del pH implica saturacion o mal funcio-
namiento de alguno de los elementos,
derivando en altos riesgos de contami-
nacion. Laalarma deberia estar ajustada
a niveles muy bajos para permitir corre-
gir el defecto ( 1Mohms/cm =1 S)
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Elemento Control diario Control y acciones men- Observaciones
suales o con otra perio-
dicidad
Ultra“Itros Presion de entrada vy Aconsejable realizar Riesgos de pérdida de presion ele-
salida, "ujos de entrada, andlisis  microbiolégico vados por colmataciébn. Respetar la
salida y rechazo y endotoxinas exclu- vida maxima indicada por el fabri-
sivo para comprobar su cante (tiempo o colmatacion). Siempre
e“cacia, a la entrada y gue se proceda a su sustitucion, rea-
salida del mismo, inde- lizar la desinfeccion de la parte de
pendientemente  de los circuito hidraulico donde esté circuns-
realizados en el resto del crito. Su rotura conlleva el riesgo de
tratamiento liberar masivamente elementos reteni-

Lampara ultravio-
leta (UV)

Red de distribu-
cién (incluida
tomas de los
monitores)

Depésitos

Monitores  hemo-
dialisis

Intensidad luminosa 16-
30 miliwat-s/cm 2

Veri“‘car  presion a la
entrada y salida del ani-
llo de distribucion. Hacer
circular agua por los fon-
dos de saco, si existen.
Medir cloro-cloraminas
cuando existan deposi-
tos de agua tratada

Si son de agua tratada,
medir cloro-cloraminas
y dureza en la red de dis-
tribucion

dos, por ejemplo, endotoxinas

Cambiar la lampara de acuerdo a las
especi‘caciones técnicas del fabricante

Control de aclarado de Fijar calendario de desinfecciones en
desinfectantes cuando funcién de las caracteristicas y longitud
se hayan utilizado de red, calidad del agua producida, tipo

de desinfeccién (térmica, quimica). Debe
registrarse cada desinfeccion y los moti-
vos (protocolo o por contaminacién). La
toma de un monitor sin funcionar debe
considerarse como un fondo de saco

Conmutar bombas de Si son de agua tratada, desinfectar-
impulsion  (existen  sis- los junto con la red de distribucion.
temas automaticos). Cambiar “ltro de venteo segun espe-
Comprobar el funcio- ci“‘caciones. Si son de agua bruta o
namiento de niveles vy pretratada es necesario controlar nive-
alarmas les de cloro-cloraminas para evitar

contaminaciones, veri“car la presencia
de limo y el estado de limpieza general

Los monitores en reserva deben ser desinfecta- Los monitores de HD se comportan
dos al menos una vez por semana Yy rotaran como un fondo de saco que puede alte-
periédicamente.  Cumplir rigurosamente con las rar la calidad del agua, y con ello la del
indicaciones de desinfeccion, mantenimiento vy LD; en casos extremos puede afectar al
control marcadas por el fabricante, especialmente conjunto de la unidad. En casos pun-
las referidas alos ultra“ltros insertados en el sumi- tuales (por ejemplo, contaminaciones

nistro de LD al dializador. Veri“‘car que los desagiies repetidas) puede ser necesario realizar
de los monitores no mantienen contacto fisico con controles microbiolégicos en los desa-
la canalizacion donde desaguan ("otantes); limpiar gles; tener en cuenta que son puntos
estas Ultimas de forma regular para evitar depésito de facil contaminacién desde el entorno
de sustancias procedentes de la didlisis. Tiene que externo, con lo cual deben interpretarse

existir un registro del historial de mantenimiento e los resultados desde esta premisa

incidencias de cada monitor

7.2. Controles analiticos de la calidad del agua y

liquido de didlisis

La monitorizacién

del sistema de agua debe ser realizada en
diferentes puntos del proceso de produccién del LDy con dis-

tinta frecuencia segun las circunstancias:

correctora. Es complicado de“nir de una forma concreta

qué esuna reparacién importante o0 accién correctora; algu-

nas sugerencias para interpretarlos como tales serian:

- Cualquier modi“caciébn que afecte a su denominacién
como «producto sanitario » de algunos de los equipos,
conforme al Real Decreto 1591/2009.

- Cambios en la calidad de agua de aporte que motiven la

1. Periodo de validacién de un sistema nuevo de tratamiento instalacion o la modi“‘cacion de alguna parte del pretra-
de agua después de su instalacion, después de una repa- tamiento y/o del equipo de 6smosis.
racion importante o después de haberse detectado niveles - Contaminaciones repetitivas que obliguen, ademas de a

elevados de contaminacion

gue han obligado a una accion la desinfeccion pertinente, a la modi“cacién de alguna
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parte de la instalacion por constatarse como posible foco
del problema.
El periodo de validacién de una reparaciéon del tratamiento
del agua puede ser compatible con el funcionamiento de
la unidad de HD. Después de la reparacion se realizara una
desinfeccion completa, se comprobara el correcto funcio-
namiento de todos los elementos del tratamiento del agua
y que la conductividad del agua tratada es <5 ScmSt Al
tiempo se realizaran los controles analiticos especi‘cados
en este apartado.
2. Periodo de mantenimiento: mantenimiento
en su funcionamiento  rutinario.

de un sistema

7.2.1. Microbioldgico

Los controles microbiolégicos del agua puri“‘cada vy ultrapura
deberan hacerse semanalmente durante el primer mes de
puesta en marcha de la unidad (fase de validacion). Sialguno
de los cultivos o ET fueran positivos, serealizaran las medidas
correctoras necesarias y se alargara el periodo de validacion
otro mes mas. Posteriormente, y en la fase de mantenimiento,
se realizaran al menos una vez al mes (evidencia nivel C, 2).

Los controles del nivel de endotoxinas se realizaran men-
sualmente tanto en el periodo de validacion como en el de
mantenimiento  (evidencia nivel C, 2).

Cada centro debe establecer un protocolo por escrito
“jando la periodicidad del método y las responsabilidades de
estos controles. Las unidades en funcionamiento deberan rea-
lizar como minimo un control mensual de la calidad del agua
de didlisis empleando la metodologia de cultivo y los puntos
de muestreo “jados en esta Guia. Para mas detalles, ver anexo
3 (control microbiolégico).

Puntos de toma de muestras para cultivos microbiolégicos: en el
periodo de validacion setomaran muestras del agua de aporte,
del agua descalci‘cada, del agua inmediatamente antes del
equipo de Ol, del agua tratada a la salida de la 6smosis, del
agua del “nal del anillo de distribucién y al menos en el 10%
de las tomas de agua para los monitores (puestos de HD) y del
LD a la entrada al dializador con un minimo del 10% de los
monitores.

Los controles microbiolégicos del agua no se realizaran
antes de las 24 h después de una desinfeccion.

En el periodo de mantenimiento se tomaran muestras para
cultivos y ET del agua tratada ala entrada y retorno del anillo,
después de la 6smosis y en un 10% de las tomas de agua de
los monitores. Es necesario que al cabo de un ano se hayan
tomado muestras de todas las tomas de agua de los moni-
tores, incluidas las no utilizadas. Respecto al LD, se tomaran
muestras para cultivos y ET predializador en el 10% de los
monitores. Al cabo de 12 meses todos los monitores, inclui-
dos los de reserva, deben contar con un control (evidencia
nivel C, 2).

En el periodo de mantenimiento no es necesario tomar
muestras del agua de aporte o puntos intermedios del pretra-
tamiento, a menos que se detecte contaminacién o sospechas
de alteraciones en la calidad del agua tratada.

Es aconsejable realizar muestreos entre la salida del “ltro
de carb6n y la entrada al equipo de Ol, especialmente si no
se tiene un protocolo especi“‘co de desinfeccion periédica de
este tramo.

Para los monitores se seguira el mismo criterio que en el
periodo de validacion, con el “n de que no estén mas de 12
meses sin control microbiolégico.

En las instalaciones donde existan depoésitos de almace-
namiento de agua tratada, se tomaran también muestras a
la entrada y salida de los mismos; generalmente coincidiran
con la salida del equipo de 6smosis y el principio del anillo de
distribucién, respectivamente.

En caso de contaminacién  microbiolégica ambiental de
la unidad de HD, se puede realizar un control adicional en
el drenaje de los monitores, pero es fundamental tener en
cuenta que este tramo de tuberia esta expuesto a contamina-
ciones externas, por su proximidad o contacto directo con el
desague.

En la HD domiciliaria con fabricacién de LD se recomienda
realizar un control microbiolégico mensual, pudiendo alter-
narse una muestra de agua con una de LD.

Existen normas y guias locales mas exigentes en cuanto al
nimero de muestras Yy la frecuencia de su control.

7.2.2.  Quimico

La conductividad, corregida para 25 C, se medird continua-
mente en el permeado de la 6smosis. Su lectura estara visible
y conectada a algin sistema de alarma que alertard sobre sus
cambios.

Secontrolara diariamente: dureza, cloro libre y total (clora-
minas). Sus puntos de muestreo se especi‘can en el apartado
7.1. Se realizaran preferentemente antes del inicio de la pri-
mera HD del dia.

El control de todos los contaminantes quimicos especi“-
cados en el apartado 5.2 (niveles maximos de contaminantes
quimicos) se realizara 2 veces en el periodo de validacion y
anualmente en el de mantenimiento.  El aluminio se contro-
lard semestralmente.

La muestra para la determinacién de contaminantes qui-
micos se obtendrd de una de las tomas de agua de los
monitores.

Diariamente se medir4 la dureza mediante un método de
titulacion o de manera permanente con un equipo de alarma.
La regeneracion debe ser adaptada al ciclo del volumen, ala
actividad de la sal, a la capacidad de las resinas y a la dureza
del agua, comprobandose el estado del programador diaria-
mente.

Donde el sistema de desinfeccion del agua potable se rea-
lice mediante cloraminas, se debe detectar de forma indirecta
su nivel en el agua, midiendo el de cloro libre y el total y
calculando la diferencia.

Existen normas y guias locales mas exigentes en cuanto al
nimero de muestras Yy la frecuencia de su control.

8. Métodos de prevencién y correccion

8.1. Métodos para el agua

Los procedimientos de desinfeccién, desincrustacion y accion
detergente son parte integral del sistema de mantenimiento

de la planta del agua y de la red de distribucion. La fre-
cuencia, el tipo de desinfeccion vy desincrustacién (calor,
quimico, mixto) y los cambios periddicos de sus componentes
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(“ltros, resinas, membranas, lamparas UV) deberian hacerse
de acuerdo a las instrucciones del fabricante y adaptandose
a los resultados del control microbiolégico (evidencia nivel C,
1).

El objetivo del mantenimiento  de un tratamiento del agua
para didlisis y de los monitores de didlisis es prevenir que se
contaminen, no es tratar las contaminaciones. No es admi-
sible una metodologia basada en tratar las contaminaciones.
La prevencién estad basada en desinfecciones programadas;
su frecuencia vy tipo estardn en funcion del diseno del trata-
miento del agua y de los monitores de dialisis. Los controles
analiticos sirven para comprobar el buen funcionamiento, no
para indicar desinfecciones (evidencia nivel C, 1).

Los sistemas de desinfeccion automatizada,
calor, guimicos o mixtos, del circuito de distribucién
tratada asociados a un “ltro de endotoxinas
mendables. Permiten un mantenimiento mas facil y seguro
de los estandares microbiolégicos. Su programacién automa-
tica frecuente permite la prevencion de la contaminaciéon. La
desinfeccién térmica del anillo programable se recomienda
para el mantenimiento de la produccién de agua ultrapura
(evidencia nivel C,1).

Debera tenerse en cuenta que los materiales de fabricacion
de los circuitos no contribuyan a la contaminacion quimica
del agua (aluminio, zinc, cobre, etc.) y sean compatibles con
los diferentes desinfectantes a utilizar en su mantenimiento.
Los materiales mas adecuados para el circuito de distribucion
del agua son: acero inoxidable (minimo INOX 316); acrilonitrilo
butadine estireno; polietileno reticulado (PEX-A); polipropi-
leno; poli"oruro de vinilo y policloruro de vinilo, y nuevos
elementos como el PVDF (poli"uoruro  de vinilideno). En todo
caso deberan estar etiquetados para uso sanitario y con mar-
cado CE. Los resistentes a altas temperaturas son siempre
preferibles.

Los de acero inoxidable permiten la desinfeccion térmica
y quimica, pero lo importante en este caso es que se trate
de un acero homologado vy que las soldaduras no provoquen
oxidacion posterior.

Las desinfecciones preventivas pueden afectar a depositos,
pretratamiento, tratamiento, anillo y monitores.

La limpieza de la sala de HD y la de los desagiies son otros
aspectos a tener en cuenta.

Por todo lo anterior podemos de“nir
infecciones preventivas y desinfecciones
desinfecciones preventivas minimas serian:

tanto por
del agua
son muy reco-

lo que serian des-
correctoras. Las

€ Una desinfecciébn que comprenda el anillo debe hacerse al
menos cada 4 meses. En el caso de aparecer contaminacién
microbiolégica se realizard una desinfeccion correctora y se
aumentara la frecuencia de las preventivas.

€ Sisecuenta con un sistema de desinfeccién por calor auto-
matico, recomendado para producir agua ultrapura, este se
deberia programar al menos una o 2 veces a la semana.

€ La desinfeccion completa, que incluya el pretratamiento,
se deberia hacer al menos anualmente coincidiendo con el
cambio del carbén activado.

€ ldealmente, las desinfecciones del anillo deberian ir aco-
pladas con desinfecciones de los monitores.

€ Cuando haya depésitos de agua tratada, la desinfeccion del
anillo debe afectar al deposito.

Segln las directrices de la norma 1SO (ISO_DIS 23500), el cir-
cuito de la unidad de Ol debe desinfectarse de forma periddica.
Esto incluye:

€ Lamembrana de la Oly todos los componentes internos del
circuito de la Ol.

€ Las tuberias de distribucién.

€ Los tanques o depdsitos y “ltros post-Ol.

8.2. Métodos para los concentrados
Los concentrados individuales deben cumplir las espe-
ci“‘caciones del etiqguetado. Si se demuestra que estan

contaminados se rechazaran, senoti“‘card Yy se cambiaran por
un lote correcto.

En los sistemas centralizados se realizaran las desincrus-
taciones y desinfecciones y otras formas de prevencion y
tratamiento  segln especi‘que la empresa proveedora. Se
recomienda la desinfeccién al menos cada 12 meses y rea-
lizar determinaciones analiticas bacterioloégicas 3 dias antes
de su desinfeccion.

Ante la presencia de contaminacién bacteriana del LD, con
niveles adecuados en el agua, se debe sospechar como fuente
de contaminacién el concentrado, realizando los cultivos per-
tinentes.

8.3. Métodos para el liquido de didlisis

El mantenimiento vy la desinfecciéon periédica de los monitores
de HD son obligatorios para prevenir la proliferacion bacte-
riana y la formaciéon de un bio“lm en el circuito hidréaulico.
Para evitar la contaminacién bacteriana y la transmisién de
enfermedades virales se recomienda la desinfeccion después
de cada sesion de HD (evidencia nivel B, 1).

La realizacion de cualquier sesion de HD requiere que la
composicién del LD sea la correcta y que cualquier desinfec-
tante sea completamente aclarado antes del comienzo.

La pauta y el tipo de desinfeccion se deben realizar segin
recomendacién del fabricante del monitor, lo cual tiene que
estar visado por el responsable de la clinica e informado a
todo el personal que intervenga en dicho proceso. La reali-
zacion de desinfecciones y aclarados debe quedar registrada,
asi como el nombre del responsable.

Las mangueras de los monitores y todos los elementos del
circuito hidraulico que no entran en la desinfeccion automa-
tica del monitor se deberan desinfectar al menos anualmente.

Una vez realizada una desinfeccion de cualquier elemento
de la produccién del LD, tratamiento del agua, concentra-
dos centralizados y monitores de dialisis, se debe realizar el
aclarado pertinente y la comprobacién del nivel residual del
desinfectante (ver anexo 4).

9. Gestion de calidad del liquido de didlisis

9.1. Personal

El éxito del procedimiento de la gestién de calidad del agua y
del LD incluye la colaboracién de todo el personal que trabaja
en la unidad de didlisis y se relaciona con los procedimientos
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Los procedimientos incluiran la posibilidad del cierre tem-
poral de la unidad de didlisis si se exceden los limites de
seguridad por contaminantes.

a seguir: nefrélogos, enfermeras, técnicos, analistas, micro-
bi6logos y preventivistas; todos deberan seguir de manera
estricta los protocolos establecidos.

Debe haber, al menos, una persona encargada de realizar
la gestion de calidad del tratamiento del agua.

Puede ser el encargado del mantenimiento y reparaciéon de
la unidad de tratamiento de agua. En el caso de que se trate de
un contrato externo, lo realizara conjuntamente con un res-
ponsable de la unidad de HD. Elpersonal encargado de realizar
la gestion de calidad debe estar preparado especi‘camente
para usar el equipo de tratamiento de agua, la metodologia
adecuada para los controles y acciones correctoras.

El personal encargado sera sometido a auditorias periédi-
cas, para con“rmar su aptitud.

Los procedimientos incluiran la posibilidad del cierre tem-
poral de la unidad de didlisis si se exceden los limites de
seguridad por contaminantes.

9.2. Medios necesarios

El protocolo de control de calidad del LD tiene que ser debida-
mente especi“‘cado y seguido por las personas responsables.
Los medios para su correcto funcionamiento seran los espe-
ci‘cados en esta guia, en cada uno de los apartados. Estos
medios personales y materiales deben ser facilitados por la
empresa encargada o la entidad administrativa responsable
de la asistencia de los pacientes en tratamiento en HD. La
empresa o institucion propietaria de la unidad de HD sera la
responsable de proveer los medios necesarios para su correcto
funcionamiento.

No se debe dializar sin agua “ltrada por carbén activado y
osmotizada.

9.3. Documentacion

Debe existir un libro de registro paginado, o soporte infor-
matico seguro y controlado, donde se anotaran todas las
actuaciones realizadas respecto al tratamiento del agua,
segun especi‘ca esta guia. La persona responsable del tra-
tamiento del agua sera el encargado de cumplimentarlo.

Los resultados sobre la pureza quimica y bacteriolégica del
agua de dialisis deben ser monitorizados de forma periddica
y regular, y esos resultados seran debidamente registrados. Se
deben tener procedimientos bien documentados, en los cua-
les se informe sobre los pasos a seguir en el caso de que los
limites sean excedidos. También deben quedar registradas las
acciones correctoras.

9.4. Responsabilidades

Cada persona que interviene en la gestién de la produccién
del LD es responsable de su cometido.

El responsable “nal de que el LD sea correcto, tanto en
su composicion quimica como respecto a la contaminacion
bacteriana, y de que cumplan los estandares descritos, es el
médico encargado o responsable de la unidad de dialisis.

La entidad publica, empresa concertada o privada respon-
sable de la asistencia sanitaria a los pacientes en HD debera
garantizar todos los medios necesarios para llevar a cabo este
estandar de calidad.

10. Justi“cacion bibliogra“‘ca de la Guia

10.1. Purezay calidad del agua para hemodidlisis

El agua de HD supone mas del 96%del LD que se pone en
contacto con el paciente a través del dializador, en una
cantidad entre 90 y 2401 por sesién aproximadamente.
Algunos contaminantes del agua se pueden transfe-
rir al paciente y acumularse en grandes cantidades. A
esto habria que sumar el hecho de que la insu“ciencia
renal le impide eliminar los contaminantes acumulados,
pudiéndole ocasionar una verdadera intoxicacion. Exis-
ten numerosas publicaciones en la literatura médica que
mencionan intoxicaciones agudas y cronicas en pacien-
tes en HD producidas por contaminacion del agua y que
han condicionado una importante morbimortalidad %/
Al ser el agua el principal componente del LDy el menos
estandarizable, esuno de los que precisa un mayor con-
trol en su produccion.

Al principio de la HD como técnica de tratamiento de
la insu“ciencia renal cronica, el tratamiento del agua
intentaba prevenir el sindrome de agua dura y las con-
taminaciones bacterianas °. Posteriormente hubo que
enfrentarse a contaminantes dificiles de eliminar, como
es el caso de algunos metales como el aluminio, cuya
intoxicacion produce encefalopatia y osteomalacia 2, o
el caso de las cloraminas, que pueden provocar epide-
mias de anemizacién por hemodlisis en las unidades de
HD38. Al tiempo se han ido publicando casos de intoxi-
cacién por diversos contaminantes 016

En esta década, la mayor preocupacién ha pasado a un
campo limitrofe entre la repercusiéon clinica y subclinica,
como es el caso de los pir6genos-endotoxinas.  Sabemos
actualmente que aunque no siempre aparecen reaccio-
nes a pirégenos, muchos de nuestros pacientes estan
expuestos a endotoxinas que condicionan una situacién
in"amatoria crénica que ala larga repercute en diversos
aspectos clinicos de los pacientes 1728 Nuestro objetivo
actual debe ser conseguir un liquido de HD ultrapuro, que
solo contendra agua y los componentes necesarios. Una
parte fundamental de la biocompatibilidad de la HD la
constituye el LD, y de ahi la importancia de su nivel de
calidad 18‘21,26,27,29_

Es dificil precisar donde se debe establecer el punto de
corte en los niveles de sustancias potencialmente toxi-
cas en el LD. La AAMI “j6 sus niveles limite en funcion de
la toxicidad de las sustancias °C. En una primera categoria
incluyé los solutos que son anadidos en el LD, como Na,
Ca, Mg y K, y estos fueron “jados en niveles que no in"u-
yesen en la concentracion “nal en el LD; en la segunda
categoria incluyé las sustancias reguladas por las nor-
mas del agua potable, como arsénico, cadmio, plomo, etc.
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(ver anexo 5), “jando su limite en un 10% de aquel; en la
tercera incluyé las sustancias con especial importancia

en la intoxicacion de los pacientes en didlisis, como las
cloraminas o el aluminio, limitando su nivel en funcién

de los valores referidos como toxicos en la literatura =°.
Desde 1981 se han ido conociendo nuevos téxicos poten-
ciales provenientes del agua, componentes del sistema
de tratamiento del agua, concentrados y monitores, lo
que ha obligado a anadir nuevos elementos en la lista de
elementos a eliminar y controlar °!. También ha aumen-
tado la atenciéon prestada ala contaminacion bacteriana
y su consecuencia, la endotoxinemia. En esta Guia se han
tomado como limites maximos los marcados por la ISO
de 2014 y complementados en ocasiones por las normas
de la Farmacopea Europea. Esta claro que se trata de un
proceso en constante revision, dependiendo de la apari-
cion de nuevos tdxicos o nuevos niveles de toxicidad. En
este sentido, se deben destacar 3 posibles cambios para
el futuro.

El primero lo constituyen los niveles de aluminio. El alu-
minio en el agua se presenta como ion, asociado a sales
y en forma coloidal, unido a materia organica. Depen-
diendo del pH, la forma i6nica puede variar entre un
cation trivalente a un anién complejo. Los descalci‘ca-

dores solo eliminarian sus formas catidnicas. Elaluminio

coloidal no se podria eliminar con los desionizadores, y
solo la Ol seria capaz de eliminarlo. El aluminio se anade
en ocasiones al agua como "oculante de la materia orga-
nica, por lo que sus niveles pueden ser muy elevados.
En estas situaciones la Unica forma de conseguir niveles
6ptimos en el LD es el trabajar en serie con 2 Ol

Por otro lado, sabemos que el balance de aluminio

durante la didlisis se establece entre el aluminio libre o
ultra“ltrable  del plasma (5-10% del total) y el aluminio del
LD, y si queremos hacer un balance claramente negativo,
manteniendo niveles de aluminio en sangre inferiores a
30-50 g/l, debemos mantener una concentracién en el
LD inferior a5 g/I°2. En la actualidad queremos que los
pacientes en HD mantengan niveles de aluminio inferio-

res a20 g/l

La medicibn de sustancias como el aluminio pre-
cisa una metodologia exacta, utilizando agujas no
metalicas, tubos especiales y evitando todo tipo de
contaminaciones.  La determinacion  se realizar4d por
espectrofotometria de absorcién atémica, en camara de
gra‘to para evitar contaminaciones. Dadas las caracte-
risticas especiales del aluminio, si la determinacion de
aluminio en el agua esta en buenos niveles (<5 g/l) yla
conductividad del agua es menor de 5 S-:cm, podemos
presumir que las caracteristicas del agua respecto aiones
son correctas y que el resto de aniones y cationes ten-
drén niveles correctos. Tal vez la excepcion a esta regla
la constituyen las aguas con contenidos muy elevados
de mercurio o hierro, que requiere para su eliminacion

sistemas de "oculacion y quelacion.

El segundo tema de discusiéon lo constituye el nivel admi-
sible de cloraminas. El cloro se anade al agua potable
como bactericida através de su gran capacidad oxidante.

Esta funcion la realiza el cloro libre, que difunde rapida-
mente. La forma de mantener niveles estables de cloro
libre es la formacion de cloraminas, compuestos mono,
bi o triclorados de nitrégeno, que liberan lentamente el
cloro. Las cloraminas son capaces de atravesar la mayo-
ria de los sistemas de tratamiento de agua, incluida Ila
013334 Existen fundamentalmente 2 sistemas para su eli-
minacion del agua: su reaccién con el carbén activado
o con el bisul‘to de sodio. La eleccion de un sistema u
otro depende de las caracteristicas del agua a tratar y del
pH al que dan lugar estas reacciones, pues van a in"uir

en el funcionamiento de la Ol, segun el tipo de mem-
brana. Para la produccion de agua puri“‘cada para HD se
recomienda el carbén activado 33425 por tener un man-
tenimiento mas facil, ser mas seguro y tener un espectro
de retencion mas amplio.

El mantenimiento  adecuado del carbén y su renova-
cién periédica es fundamental. El paso a la sangre de
peque nas cantidades de cloraminas va a condicionar

efectos oxidantes, siendo el mas llamativo la hemdlisis.

Las cloraminas son dificiles de medir, por lo que se suele
recurrir a estimarlas como la diferencia entre cloro total
y cloro libre, método poco sensible. Realizando la medi-
cién asi, los niveles admisibles de cloro total deberian
ser inferiores a 0,06 mg/l, o los de cloraminas inferiores a
0,05mg/l, no 0,1ml/l, como se limita actualmente 313536,
Se han publicado datos %>37 que demuestran mayor ane-
mizacion asociada a niveles de cloraminas de alrededor
de 0,1ppm. Una solucién alternativa que se utiliza en
Estados Unidos es la colocacion de 2 “ltros de carbdn
activado en serie y hacer las determinaciones entre los 2.
Eltercer tema de discusion escémo se deben determinar

las sustancias pirogénicas, las capaces de desencadenar

in"amacion en los pacientes en HD. El método de refe-
rencia es la prueba LAL. ¢Debemos utilizar métodos de
determinacion mas sensibles de detectar endotoxinas

(ET) o debemos buscar pruebas, sencillas y estandariza-

das, que sean capaces de detectar ET y otras sustancias
pirogénicas? Este tema se aborda mas adelante.

Por tanto, de acuerdo con el grado de pureza deseada
en el agua, la complejidad y el coste del sistema de tra-
tamiento di“eren signi“cativamente. Pueden usarse 2
grados distintos de pureza para el agua en HD: agua puri-
“cada y agua ultrapura. El agua puri‘cada es la forma
basica de agua tratada, valida para las modalidades de
HD convencional. La contaminacién microbiolégica del
agua puri“‘cada deberia cumplir las recomendaciones de
la Farmacopea Europea, recuento bacteriano menor de
100UFC/ml y menos de 0,25UE/ml de endotoxinas. El
agua ultrapura debe contener menos de 10UFC/100ml y
0,03 UE/ml, asi como otros requerimientos especi‘cados

en estas guias.

El agua ultrapura se recomienda para producir un LD
ultrapuro. EIl LD tendra el grado de pureza del peor de
sus componentes. EIl LD ultrapuro se recomienda para
cualquier modalidad de HD. En Espana, en el ano 2015,
entre el 80y el 90% de las HD se realizan con dializadores
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desechables de alta permeabilidad. Ademas es necesario
para la HD de alto "ujo y en las modalidades de hemo-
dia“ltracion y hemo‘ltracion  que usan la produccién en
linea del liquido de sustitucion.

La di“‘cultad econ6mica para lograr un LD sin contami-
nacién bacteriana ni ET es lo que sigue propiciando que
se admitan 2 niveles de calidad en muchas guias. Lo
optimo seria un LD de calidad farmacéutica semejante a
la de las soluciones parenterales. Sabemos que se puede
observar estimulaciéon de los monocitos con niveles plas-
méticos de ETtan bajos como 0,05ng/ml 3. Hay que tener
en cuenta que el estimulo se produce con la exposicion
acumulada durante la sesion de HD, y ademas se poten-
cia por otros estimulos coadyuvantes, como pueden ser
el complemento, activado por la membrana del dializa-
dor o el acetato del LD. Por eso se ha escogido un nivel
de ET para el LD ultrapuro semejante al de los liquidos
estériles, que son los que aseguran que no hay niveles
su“cientes de ET para estimular alos monocitos. La con-
taminacion bacteriana es el origen de las ET y de otras
sustancias con capacidad pirogénica, por lo que debe ser
la menor posible. El limite para el agua puri‘cada de
100 UFC/ml, como senalan la mayoria de las normas al
uso, incluida la Farmacopea Europea, puede que no sea
su“ciente. Conseguir un LD con una contaminacién bac-
teriana baja implica que sea asi la de sus 3 componentes.
También hay que tener en cuenta que el LD es un medio
mejor que el agua para el crecimiento bacteriano, por lo
que el crecimiento exponencial bacteriano es mayor en
el LD que en el agua puri‘cada. A pesar de estas di“culta-
des, el nivel microbiolégico recomendable del agua para
fabricar LD ultrapuro debe ser el del agua ultrapura 394°,
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10.2.  Diseno de un sistema de tratamiento de agua

Actualmente el componente fundamental del trata-
miento de agua para HD es la Ol.

El dise no técnico consiste en la union oOptima de los dis-
tintos componentes del tratamiento del agua en lo que se
re“ere atama no, posicién y pureza que garantice la cali-
dad del agua tratada. La combinacién de un sistema de
pretratamiento  de agua (descalci“‘cador, carb6n activado
y micro“ltros), maddulos de Ol y un sistema de tuberias
directo, sin depésito si es posible, representa la con“gu-
racion minima exigida para producir agua puri‘cada Yy
prevenir la contaminacién microbioldgica.

Para producir agua ultrapura se utiliza un sistema basado
en la existencia de un segundo mddulo de Ol ylo
un desionizador electroquimico colocado en serie. Un

sistema como este permite la producciébn de agua
ultrapura de acuerdo aunos criterios de pureza muy exi-
gentes.

Para prevenir la contaminacion bacteriana y la forma-
cion de un bio“lm, el sistema de distribucion del agua
debe estar dise nado a conciencia. Los materiales validos
para la red de tuberias estan hechos de acero inoxida-

ble o polietileno. El mayor esfuerzo debe dirigirse para
conseguir una con“guracion adecuada del anillo de dis-
tribucién, siendo las tuberias lineales, favoreciendo el
"ujo continuo Yy a alta velocidad y previniendo el estan-
camiento de agua evitando asi los espacios muertos 2.
La inclusion en el tratamiento del agua de un sistema
de desinfeccién por calor, con programacién automatica,

preferiblemente  sincronizada con la de los monitores,

anillos secundarios y un ultra“ltro para endotoxinas son
una necesidad si se quiere obtener agua ultrapura 2.

La destilacion es un sistema de puri‘cacion del agua
gue se basa en su cambio de estado, pasando de un
estado liquido agas mediante calor, para posteriormente

condensarse a través de su enfriamiento y volver a su
estado liquido inicial. Es efectivo eliminando todo tipo
de contaminantes, salvo los volatiles. A pesar de su gran
efectividad, no se emplea habitualmente en HD por resul-
tar caro y aparatoso 2.

Para mas detalles, ver anexo 2.
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10.3.  Concentrados para dialisis

El concentrado puede ser el punto de partida de la
contaminacion  bacteriana del LD, sobre todo si se usa
bicarbonato en forma liquida, que constituye un exce-
lente medio de cultivo para el crecimiento bacteriano.
Ademés, las sales usadas en la preparacion del con-
centrado pueden dar lugar a intoxicacion por metales
pesados .

La Real Farmacopea Espanola y la Farmacopea Europea ?
mencionan las caracteristicas que deben cumplir los
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concentrados o disoluciones para HD. Admite una varia-
bilidad de *2,5% en las concentraciones “nales de Na,
variabilidad dificiimente admisible en clinica. Esta varia-
cién representa +3,5mmol/l, que para una concentracion
de 140mmol/l representaria unos margenes entre 136,5
y 143,5mmol/l de Na. La HD, con esas 2 concentraciones
extremas, estotalmente distinta °. Aunque los monitores,
através del control de la conductividad, pueden corregir
parcialmente estos errores, también tienen su variabili-
dad. Los méargenes de variabilidad para K, Cl, Mg y Ca son
+ 5%, teniendo en este caso menos importancia clinica.
Esa norma establece la concentracion de endotoxinas
admisible como menor de 0,5UE/ml en la solucion ya
diluida, aunque no menciona el método de determina-
cién. Propone como método de deteccién de pirégenos la
inoculacion a conejos. En esta Guia se ha establecido un
nivel de exigencia microbiologico, igual que el del agua
puri‘cada. El margen de variabilidad de Na se ha esta-
blecido en *2,5% de acuerdo con la 1ISO13958:2009 y la
forma de determinar las ET mediante la prueba LAL, por
estar mejor estandarizada.

La calidad de los concentrados se basa en el grado
de pureza de los ingredientes, tanto el agua como los
solutos. Keshaviah et al.* sugieren que los niveles de
contaminacion, fundamentalmente  por metales traza,
deben ser como maximo de una magnitud, que una vez
diluidos para fabricar el LD no sobrepasen los niveles
“‘jados para el agua puri“‘cada (apartado 4.1.2).La Farma-
copea Europea 3.2 edicion determina que el contenido de
aluminio del cloruro sédico utilizado para los concentra-
dos para HD debe ser inferior a 0,2 ppm.

El uso de un LD con citrato surge como una alternativa
para acidi“car sin usar acetato. El citrato es un quelante
del calcio que se usa también por su efecto anticoagu-
lante al disminuir el calcio i6nico °. Sehan descrito varios
efectos bene“ciosos a largo plazo en relacion al citrato,
como una menor trombogenicidad, mejoria de los acla-
ramientos, de la in"amacién, nutricion, tolerancia y del
control  &cido-base, con menor acidosis predialisis °13
Son necesarias mas evidencias cienti“cas que justi“quen
el cambio del acetato por citrato en todas las HD.
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10.4. Liquido de didlisis

Los monitores de HD han mejorado en muchos aspectos
técnicos, aunque todavia no se ha logrado que garan-
ticen la esterilidad de su circuito hidraulico mientras
trabajan. Las cubas del bano de dialisis de los primeros
monitores eran un punto de contaminaciéon bacteriana,
al igual que los sistemas de recirculacion, los Canister.
Los sistemas de control de la ultra“ltracion  en circuito
cerrado también presentaban problemas para su desin-
feccién. Las maquinas actuales representan una clara
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ventaja respecto a las anteriores en cuanto a la garantia
de su nivel de desinfeccion. Lautilizacién del bicarbonato

como alcalinizante ha supuesto un verdadero problema
respecto al riesgo de contaminacién bacteriana. Cual-
quiera de los sistemas proporcionadores de bicarbonato

no son estériles y su riesgo de contaminacion es muy
alto. El riesgo de contaminacién bacteriana de los con-
centrados &cidos es minimo en comparacion con los de
bicarbonato.

El uso rutinario de agua ultrapura para abastecer los
monitores de HD no es su“ciente para garantizar la
pureza microbiolégica del LD. El bicarbonato de los LD
es un excelente medio de cultivo para el crecimiento

bacteriano, pudiendo ser el origen de bacteriemias y
reacciones a pirégenos. Elmonitor facilita la contamina-

cion del LD por la complejidad de su circuito hidraulico.

Varios factores, como el diseno del circuito hidraulico o
una desinfeccién inadecuada, favorecen el crecimiento

bacteriano y la formacién de un bio‘lm en el circuito.

La contaminacion microbiolégica del LD o la presencia
en este de productos derivados de las bacterias crean
potencial patologia en el paciente en HD, que debe preve-
nirse mediante el uso de liquido ultrapuro. Por lo anterior
se deben realizar controles periédicos de la calidad del
LD, segln se especi“‘can en el apartado 7, comproban-

dose que se cumplen las especi‘caciones de calidad del
apartado 6.

Microbiologia

Existen microorganismos perfectamente aclimatados a
un medio tan hostil como es el de los circuitos de agua
tratada, en los que, por poner un ejemplo, apenas hay
nutrientes. Son microorganismos especiales y que como
tales deben valorarse. La calidad bacteriolégica del LD
depende en gran medida del diseno de la planta de tra-
tamiento del agua, de su sistema de distribucion, de la
calidad de los concentrados para didlisis y del método
de desinfeccién del circuito y monitores y, como no, del
método de control que utilicemos. En concreto nos refe-
rimos ala metodologia para cultivar las muestras de agua
y LD.

Endotoxinas

Los microorganismos, si el sistema esta estanco, no van
a pasar del LD a la sangre, pero si van a poder pasar
las ET y otras sustancias pirogénicas (SP).Las SP son
productos bacterianos que se liberan con la lisis bac-
teriana 0 son excretadas. Algunas de estas sustancias
tienen pesos moleculares inferiores a 10kD vy, por tanto,
pueden pasar las membranas de didlisis por difusion.
Las endotoxinas mas conocidas corresponden a lipo-
polisacaridos de la membrana de los microorganismos
gramnegativos, la mayoria de ellos detectables por la
prueba del LAL. Existen otras toxinas bacterianas (SP),
como exotoxinas, peptidoglucanos y muramilpéptidos.
La caracteristica compartida por estas sustancias es
su capacidad para actuar como pirégenos. Entre estos

contaminantes, las ET son las que poseen una mayor
potencia pirogénica.

La determinacion de ET bacterianas se realiza mediante
el test del limulus (LAL), y puede realizarse mediante:

a)geli“cacion, quizds el mas habitual; se basa en la
capacidad de estas sustancias para formar geles, o
b) turbidimetria, basado en la capacidad que tienen las
endotoxinas para reaccionar con sustratos enddgenos
que se escinden generando turbidez y colorimétricos,

que suponen una modi“cacion del anterior y cuya base
es la capacidad de las endotoxinas para reaccionar
con sustancias que desarrollen color. Ademéas de estos
métodos cuantitativos, existen otros métodos de detec-
cion de contaminacion por ET basados en su actividad
inmunégena, como son: la produccién de citoquinas

por monocitos o neutré‘los o el marcaje isotopico Yy
la determinacion de anticuerpos anti-ET. Como hemos
comentado con anterioridad, el método més utilizado es
el LAL. Cuando se quiera controlar el agua puri“‘cada bas-
tara con utilizar una técnica sencilla como el Gel-Clot. Sin
embargo, si se quiere que sea su‘cientemente  sensible
(0,01 UE/ml), habra que recurrir a pruebas cromogénicas

cinéticas *.

La determinacion de ET puede interferirse por factores
como la composicion o el grado de turbidez del vehiculo
de la muestra, por lo que es aconsejable remitir diferen-

tes muestra patron al laboratorio, las cuales sirvan de
referencia. Asi mismo, las ET se adhieren con facilidad a
ciertos plasticos, por lo que es aconsejable utilizar tubos
de vidrio o plasticos de baja a“nidad para proteinas (mini
sorp tubes).

Las ET LAL detectables son solo una parte de las SP,y
ademas las de mayor peso molecular. Elmétodo mas util
de determinacion de SPen HD es medir su repercusion

en los pacientes a través de la produccion de citoquinas

por los monocitos, pero es un método laborioso y caro.
Se ha propuesto un método mas sencillo 2. Las SP pasan
ala sangre en el dializador fundamentalmente por retro-
“ltracién, pero las de peque no peso molecular también

pueden pasar por retrodifusion. El paso a sangre se ha
demostrado con todas las membranas de didlisis y no
solo depende de la cantidad de SP,sino también de su
calidad. Con las membranas de alta permeabilidad las
reacciones a pirégenos serian mas frecuentes que con las
de baja permeabilidad °. Las SP atravesarfan con mayor
facilidad las primeras vy la retro“ltracion  es mas comun
con ellas. En la determinacién de ET no solo seria impor-

tante el método utilizado, sino que también lo seria el
momento de su toma y la conservacion de las muestras.

Una vez las SP estan en la sangre, la induccién de los
monocitos no es lineal, sino que entran en juego otros
factores que pueden aumentar o disminuir la produc-
cién de citoquinas “. Este proceso es multifactorial, y en
él in"uyen: la cantidad y el tipo de toxina, el tipo de
membrana, los factores plasmaticos vy la actuacion con-
comitante de otros sistemas de activacion e inactivacion

monocitaria °. Se sabe que la presencia de proteinas, o
sangre entera, es un factor potenciador. Se conocen al
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menos 2 proteinas: una transportadora (LBP)y otra con
capacidad de permeabilidad necesarias en este proceso
(BPI. También entran en juego algunas citoquinas con-
trarreguladoras, como la IL-107. El estado de nutricién

y el sistema inmune jugarian un papel a este nivel. En
la produccién de citoquinas por los monocitos es muy
importante la presencia de otros estimulos o senales al
mismo tiempo, como puede ser la activacion del com-
plemento por la membrana del dializador o el acetato
del LD.

Todo lo anterior explica por qué las correlaciones entre
las unidades formadoras de colonias en los cultivos
(UFC/ml), niveles de ET, LAL detectables y produccién de
citoquinas son generalmente malas. La destruccion de
bacterias disminuye su concentracion en el liquido, pero
posiblemente darad lugar a un aumento de la concentra-

cion de ET,y estas seran capaces de inducir la produccién

de citoquinas si atraviesan la membrana de dialisis y
se unen a otros factores concomitantes activando a los
monolitos. Algunas ET en niveles plasmaticos tan bajos
como 0,05ng/ml son capaces de inducir la formacion de
IL-18.

La activaciébn crénica de citoquinas da lugar a una
serie de alteraciones de la respuesta inmune produ-
ciendo una situacién de in"amacién  cronica °-12 Las
reacciones a pirégenos aparecerian en el 1-5% de las
HD. Serian més frecuentes con membranas de alta per-
meabilidad y disminuyen si el LD es “ltrado con una
membrana con capacidad adsorbente, como la polisul-
fona o poliamida ©-18 La utilizacién de ultra‘ltros  de
polisulfona, poliamida o posidina para ‘“ltrar el LD es
efectiva, consiguiendo un liquido con un nivel in“mo de
endotoxinas y bacterias. Lo anterior implica una menor
produccién de citoquinas 11920, Estos “ltros logran su
efecto por adsorcién y no solo por su punto de corte, que

es de 60kD, y por tanto superior al PM de numerosas SP.

Por esto es importante su recambio periédico.

La exposicion a las endotoxinas y otras sustancias
pirogénicas en el LD se relacionan con parte de
la endotoxinemia de los pacientes en HD y algu-
nas de sus complicaciones in"amatorias, vasculares y
nutricionales 2°.

EILD se produce en el monitor. La antigiiedad del mismo,
independiente de un mantenimiento  adecuado, se rela-
ciona con la seguridad y la e“ciencia en su fabricacion.
Se recomienda que los monitores de HD tengan una
vida atil que no supere los 7anos o las 30.000h de
funcionamiento 2122,
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10.5. Control de calidad

La frecuencia del control del sistema de tratamiento de
agua se basa en 2 niveles, tanto para el control técnico
como para el analitico: el primer nivel, durante la valida-
cién de una nueva planta de tratamiento, la reparacion de
una antigua o después de una contaminacion que ha pre-
cisado una accion correctora; el segundo nivel, durante

el mantenimiento o la supervision del sistema de tra-
tamiento en el dia a dia, una vez pasado el tiempo de
validacion. Los controles a realizar se pueden clasi‘car

en técnicos, quimicos y microbiolégicos 14

Los controles técnicos de la produccion del agua puri-
“cada comprenden veri“‘car que el agua de aporte, a
tratar, cumple con los criterios de calidad requeridos

para agua de consumo humano °-Esfundamental tener
informacién sobre los contaminantes del agua de aporte
y sus cambios; de estos es necesario realizar su detec-
cion precoz, para evitar colapsos del tratamiento de agua
e intoxicaciones masivas. Una parte importante de los
incidentes relacionados con el agua para HD, o con el fun-
cionamiento del propio tratamiento, vienen derivados de
la calidad del agua de aporte 812

La correcta e“cacia del descalci“‘cador y del declorador,

asi como el estado de los programadores que gestio-
nan el sistema de trabajo-regeneracion y/o contralavado,

deben comprobarse diariamente; serecomienda que sea

antes de comenzar con las sesiones diarias, y también

es atil al “nalizar el ciclo de funcionamiento, antes de
la regeneracion, e incluso combinando ambas alternati-

vas, principalmente en la fase de validacion. Se medira
la dureza del agua que sale del descalci‘cador. Pue-
den usarse kits de titulacion desechables, sensibilidad

<1mg/dl, o bien un sistema de medicibn permanente

por medio de una sonda automatica, equipados con un
sistema de alarma o métodos colorimétricos. El sistema
de regeneracion del descalci“‘cador depende de la can-
tidad de resinas, de salmuera y de la programacién del
elemento de control. Para la decloracion deben hacerse
controles de cloro total, combinado vy libre, mediante kits
desechables, reactivos o bien colocando un clorémetro

en el circuito, con el “n de controlar el nivel de clora-
minas y su eliminacién después del “ltro/s de carbén
activado 319

El correcto funcionamiento de la Ol y/o del electrode-

sionizador debe comprobarse diariamente midiendo la
conductividad del permeado, asi como el porcentaje de
agua de rechazo y las presiones de trabajo 1619

El control regular del SDI (fundamentalmente en el agua
antes del equipo de Ol, pero también en el agua de aporte
oalo largo del pretratamiento) determina una evaluaciéon

de la calidad del agua con que se hace trabajar al equipo
de Ol, especialmente cuando la duracién de las membra-

nas es notablemente menor ala prevista y/o cuando no se
alcanza la calidad de agua esperada. Las condiciones del
agua atratar pueden variar sustancialmente alo largo del
tiempo; el aumento o los cambios de los solventes (espe-
cialmente de tipo coloidal) en ella pueden ser tales que
no lleguen a ser retenidos en la proporcion adecuada por
el pretratamiento. Conocer este valor ayuda a determi-

nar las posibles acciones a acometer para optimizar las
condiciones de trabajo de las membranas de OIl: modi“-

caciones o0 acciones correctoras en el pretratamiento de
agua, solicitud de las condiciones de calidad del agua de
aporte y de las instalaciones hidraulicas anteriores al tra-
tamiento de agua, etc. El SDI antes del equipo de Ol debe
ser al menos <5, y cuanto menor sea, mejores seran el
rendimiento y la duracién de las membranas de OI%°--?2
En las paginas técnicas de los diferentes fabricantes de
membranas de Oly en cualquiera de los manuales de tra-
tamiento de agua de las unidades de HD encontraremos

la referencia del valor de SDI requerido.

La regularidad con que se mida este indice vendra
determinada por las propias condiciones y variables
explicadas. Inclusive habra unidades donde no sea nece-
sario determinarlo regularmente por la buena calidad del
agua sin tratar.

Los detalles de la monitorizacion quimica se mencionan

en el anexo de control de contaminantes quimicos. Siem-
pre se deben hacer pensando en evitar intoxicaciones

cronicas.

En cuanto a la contaminacion  microbiol6gica, lo pri-
mero es evitar que el LD sea una fuente de bacteriemia

y de reacciones a pirégenos 232 En un segundo nivel,
mas exigente, se trata de evitar el paso de ET y otras
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sustancias pirogénicas alos pacientes, lo que justi‘ca su
control periédico. Cuando se observen cultivos positivos

reiterados, mayores de 50 UFC/ml y que son resistentes

a las desinfecciones, se debe sospechar la existencia de
bio“Im y espacios muertos en las conducciones 2627, Es
obligatoria la monitorizacion semanal durante la fase
de validacién, el primer mes. Durante la fase de man-
tenimiento el control debe ser al menos mensual. La
monitorizacion  microbiolégica es parte integral de este
proceso de garantia. Es fundamental la existencia de
protocolos para registrar el grado de contaminacion del
agua a lo largo de la cadena. Deberian existir dispo-
sitivos de recogida de muestras, colocados en puntos
clave, de cara a conseguir una correcta supervision. Las
muestras de agua deben cultivarse regularmente segin
el apartado de control microbiolégico, buscando la mayor
sensibilidad 2829, En estas guias se recomienda como
medio de cultivo el R2Ay, en ocasiones, TGEA®C.

La frecuencia y los métodos usados para el andlisis
microbiolégico deben adaptarse al grado de contami-

nacion de la planta en concreto y a la frecuencia de
desinfeccion del sistema. Los métodos usados para el
control microbiologico se describen en el anexo 3, de con-
trol microbiolégico. Sedebe usar el método mas sensible,
aunque ajustado al grado de contaminacién. El control
microbiolégico debe hacerse con especial énfasis en las
zonas criticas de la cadena, entre las que destaca el “nal

del anillo de distribucion del agua tratada.

El nivel de ET debe controlarse al menos mensual-

mente. Se recomienda realizar la prueba LAL, con un
método con su“‘ciente sensibilidad para la determina-

cién a efectuar 3132,

El registro gra“‘co y el almacenamiento de todos los
controles fisicos, microbiolégicos y quimicos son funda-
mentales en todo este proceso de control, para utilizarlos

como herramienta de evaluacion a lo largo del tiempo y
como acreditacion de consecucién y mantenimiento de
la calidad, tanto de los componentes del proceso como
de los productos obtenidos.

Por dltimo, conviene recordar que tanto los monitores de
HD como los tratamientos de agua estan afectados por
las normas referentes a productos sanitarios °°.
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10.6. Métodos de prevencién y correccion

Aunque no pueden establecerse normas generales, se
puede a‘rmar que la desinfeccién frecuente del sistema
de tratamiento de agua es fundamental para prevenir

la contaminacién. Cuando se abre un nuevo sistema
de tratamiento, hay que desinfectar semanalmente para
limpiar de forma adecuada las resinas y el sistema de
tuberias. Después, la frecuencia de desinfeccion debe
adaptarse ala con“guracion del sistema en cuestién y a
los resultados de los controles microbiolégicos. El inter-

valo 6ptimo entre desinfecciones deberia establecerse en
base a la cinética de recontaminacion tras cada proceso
de desinfeccion. La Unica forma de prevenir la formacion

de un bio“Im es el uso precoz del método de desinfec-

cién adecuado. La frecuencia, el tipo de desinfeccion, la

concentracién y el tiempo de exposicion al agente depen-
den del tipo de material usado en el circuito, y deben
adaptarse a las recomendaciones del fabricante. Esmuy
aconsejable una desinfeccion completa de todo el sis-
tema al menos una vez al ano.

Se deben establecer normas para la desinfeccion regu-
lar del sistema de tratamiento de agua que impidan
la formacién de un bio“YIm. El mantenimiento de la
planta de tratamiento de agua incluye una serie de medi-
das que implican ciclos de desinfeccién frecuentes, ya
sean quimicos, por calor o mixtos, de la cadena com-
pleta, “ltro y resinas de intercambio, que dependen del
grado de contaminacion, asi como la destruccién del bio-
“Im del circuito. Los cambios periédicos de los distintos
componentes del sistema, como son las resinas, el des-
calci“‘cador y el electrodesionizador, el carbon activado y
los “ltros, deben hacerse de acuerdo con los resultados
microbiolégicos y segun la fecha de caducidad. Se con-
sigue asi evitar la diseminacion a partir de resinas muy
contaminadas *.

Un problema de gran importancia es la formacion de un
bio“Im bacteriano en los circuitos. Generalmente se rela-
ciona con recuentos repetidos de mas de 50 UFC/ml en el
agua o en el LD. En su destruccion es fundamental usar
tanto desinfectantes como detergentes en concentracio-
nes y tiempo su‘cientes 2°.En ocasiones obligan arevisar
la instalacion e incluso a cambiar componentes.

La desinfeccion de los monitores de HD, ya sea por calor o
mediante uso de agentes quimicos, debe llevarse a cabo
tras “nalizar cada sesién. El correcto mantenimiento
de los monitores implica una limpieza regular del cir-
cuito hidraulico con un detergente que elimine residuos
organicos, una descalci“‘caciobn con una solucion &cida
para remover los precipitados de calcio y fosfatos, asi
como la desinfecciébn con un agente quimico y/o calor.
En cualquier caso, la limpieza, la descalci‘cacion vy la
desinfeccion han de adaptarse a las recomendaciones
del fabricante. Elrecambio del circuito es aconsejable en
casos de alta contaminacion o presencia de un bio“Im en
él.

La limpieza del sistema de tratamiento de agua, de
su distribucién y de las maquinas de HD en general
se realizara segln las especi‘caciones de cada fabri-
cante, que estardn de acuerdo con la resistencia a
la corrosion de los materiales empleados. En ocasio-
nes, a pesar de seguir estas especi“‘caciones, podemos
encontrar contaminaciones  bacterianas resistentes al
tratamiento. En estos casos deberemos cambiar de pro-
ducto, previo conocimiento de sus propiedades y forma
de accion. Tres son los “nes que debe alcanzar la lim-
pieza: 1)desinfeccion bacteriana, incluidas las esporas,
fangica y viral; 2)desincrustacion o descalci“‘caciéon, y
3)limpieza o eliminacién de los depdsitos de proteinas,
lipidos y otros productos organicos, mediante accién
detergente. Las 3 acciones estan imbricadas. Sirva de
ejemplo el tratamiento de la existencia de un bio“Im
bacteriano, en el que mas importante que la accién bac-
tericida es la limpieza y la desincrustaciéon. Cada uno
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de los productos quimicos mas usados en la limpieza
tiene una accién predominante: el hipoclorito es, en con-
centraciones su‘cientes, buen bactericida y limpiador de
depositos orgéanicos; el acido peracético es fundamental-

mente bactericida y algo desincrustante; el acido acético
es desincrustante y discretamente bactericida, y el acido
citrico es el mejor desincrustante. Lo anterior signi“ca

que lograr los 3 requisitos precisa de la utilizacion de
mas de un producto, como son la clasica asociacion de
hipoclorito y &cido acético. Cuando existe evidencia de
importantes depdsitos de carbonato célcico y magnésico
en los circuitos de las maquinas, hay que recurrir al acido
citrico.

En los métodos de desinfeccion hay que tener en cuenta
el tiempo de contacto o de exposicion necesario para la
accion bactericida, que es muy variable segun el desin-
fectante y el microorganismo a tratar y dependiente de
la concentraciéon lograda y la temperatura. El formalde-

hido al 4% a 20 C necesita 24h para lograr una buena
desinfeccion, mientras que el &cido peracético al 1% a
20 Cnecesita 11h, y el glutaraldehido al 0,75% necesita
solo 1h. Otro aspecto es la capacidad de estas sustancias
para provocar corrosion: asi, el hipoclorito de sodio (lejia),
que mediante su capacidad oxidante es un buen deter-
gente, es capaz de modi“car las propiedades de ciertas
membranas como la polisulfona, aumentando 10 veces
su eliminacion de proteinas “. Entre las distintas sustan-
cias desinfectantes existen incompatibilidades, por lo
que no se pueden usar juntas; en todo caso, secuencial-
mente después de los convenientes aclarados. Los acidos
acético, peracético y citrico no se deben mezclar con el
hipoclorito ni con el peréxido de hidrégeno; en general,
con todas las bases. Los aldehidos no se mezclaran con
los acidos, amoniaco ni fenol. En general, todas estas
sustancias son toxicas y deben manejarse con las debi-
das precauciones. La mayoria de ellas son capaces de
desencadenar reacciones alérgicas. En el mercado exis-
ten mezclas de desinfectantes especialmente dise nadas
para la HD, como son: Instrunet HD® (clorito sédico al
1,15% y acido peroxiacético al 0,06%); Dialox ©® (perdxido
de hidrégeno, &cido acético y acido peroxiacético); Actril ©
(peroxido de hidrégeno al 0,8% y acido peroxiacético al
0,06%)°; Puristeril 340%® (peréxido de hidrégeno y &cido
peroxiacético), y Cold Sterilant ® (peréxido de hidrégeno

al 20-24%, acido peracético al 4-6% y acido acético al 8-
10%).

La metodologia para la desinfeccion del sistema de tra-
tamiento del agua implicaria los siguientes aspectos: Se
debe hacer periédicamente, antes de detectar un nivel
de contaminacion elevado. Se utilizard el producto o
productos elegidos segun las recomendaciones mencio-

nadas y las especi‘cadas por el fabricante. El esquema
gue se menciona a continuacién esta disenado para
el Dialox ®, pero puede servir para otros desinfectantes

cambiando la concentracién y tiempo de contacto. En
este caso la concentracion a utilizar es del 5%, 51 de
Dialox ® diluidos en 95| de agua. Es necesario que esta
disolucién alcance todos los puntos del sistema durante

al menos 30min. Es preferible que el contacto se realice
en una situacion dindmica, con el desinfectante circu-
lando. Posteriormente se realizard un lavado riguroso y
se comprobara en diversos puntos y fundamentalmente
en las tomas de los monitores que el desinfectante se
ha aclarado, para lo que se utilizaran los detectores ade-
cuados. En el caso en cuestién, papel almidonado a base
de yoduro de potasio, que detecta hasta 40ppm, o tiri-
tas enzimaticas, que detectan hasta 7ppm. Antes de
la desinfecciobn se debe estar seguro de que todos los
componentes del sistema son compatibles con el des-
infectante.

Un control microbiolégico regular es fundamental para
optimizar la desinfeccién y comprobar su e“cacia.
Respecto al LD y los monitores de HD, y para cumplir las
normas basicas de seguridad, se deben de“nir de acuerdo
con el tipo de monitor y su especi‘cacion técnica, ins-
trucciones que han de seguirse paso a paso antes del
inicio de cada sesién. Elusuario debe asegurarse de que:

- Los ultimos controles del agua y de los concentrados
son correctos.

- El'monitor ha sido completamente desinfectado.

- Es fundamental aclarar completamente el desinfec-
tante usado, no pudiéndose obviar en ningln caso este
paso®’.

La ultra“ltracion  del LD, mediante un ultra“ltro  apro-
piado a baja presion, es el método que se esta utilizando
para obtener un LD ultrapuro. La mayoria de estos “I-
tros son de membranas sintéticas con un punto de corte
0 exclusion molecular de alrededor de 40kD y con gran
capacidad adsortiva. Las membranas méas usadas en
estos “ltros son la polisulfona y la poliamida. Actual-
mente se estdn usando para “ltrar el LD justo antes
del dializador 10 Con ellos se eliminan todo tipo de
particulas, bacterias y endotoxinas, muchas de ellas pro-
venientes de los circuitos de la maquina de HD. De esta
forma se previene el paso al paciente através del dializa-
dor. Tanto la hemo*ltracion como la hemodia“ltracion

en linea requieren monitores especi“‘cos que incluyan
«esterilizacion fria» del LD por medio de 2 o mas ultra-
“ltros. Hoy por hoy, la ultra‘ltracién  del LD es el Gnico
método que se ha demostrado efectivo en la practica
clinica diaria. Las caracteristicas de estos ultra‘ltros  son:

1. Principalmente son “ltros de “bra hueca compues-
tos por membranas sintéticas (polisulfona, poliamida,
posidina).

2. Tienen que estar colocados en serie en la linea del LD.

3. Puri“ca el LD mediante “ltracién (basandose en exclu-
sibn de tamano y estructura de las paredes) y los
mecanismos de adsorciéon (debido a las interacciones
hidrofébicas).

4. Debe producir un LD de gran calidad «ultrapuro ».

5. Debe garantizar una calidad microbiolégica equiva-
lente a la exigida para las soluciones parenterales
(solucién de infusién o hemo“ltracion).
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6. Sedebe controlar su estanqueidad y desinfectar peri6-
dicamente.
7. Ultra“ltro  esterilizado con una capacidad de retencién
de: 't
a) Bacterias: valor logaritmico >7 Pseudomonasdimi-
nuta.
b) Endotoxinas: valor logaritmico >3-4 E.coliy P.aeru-
ginosa.

Respecto a los sistemas centralizados de concentrados,

los de bicarbonato se desaconsejan en esta guia, y los de
acido se contaminan con poca frecuencia. Se recomien-

dan desincrustaciones, lavados vy revisiones periddicas
de los mismos 2.
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10.7.  Justi“cacion de la necesidad de utilizar un
liquido de didlisis ultrapuro en la hemodidlisis actual

Las guias ANSI/AAMI ! recomendaban que las caracteris-
ticas del liquido puro para HD no debe exceder de 200
unidades formadoras de colonias (UFC)/ml y 2EU/ml de
endotoxinas, y para liquido ultrapuro no debe exceder de
0,1 UFC/ml y 0,03 EU/mI de endotoxinas. La EuropeanRenal
BestPractice(EBPGY publicada en 2002 recomendaba para
el liquido puro <100CFU/ml y <0.250 EU/ml, mientras

que para liquido ultrapuro recomendaba <0,1CFU/ml y
0,03EU/mI. Esta diferencia fue uni“‘cada por la Interna-
tional Organization for Standardization con 1SO11663 en
2009 y 23500 en 2011°, que recomendé un liquido puro
con <100CFU/ml y <0,5EU/ml, y un liquido ultrapuro

de <0,1CFU/ml y <0,03EU/mI. El liquido de sustitu-

cién, segun todas estas guias, usado para HD debe tener
<1056 CFU/ml y <0,03 EU/m.

La Sociedad Japonesa de Nefrologia * establece
como estandares microbiolégicos en el liquido puro
<100 CFU/ml, y de endotoxinas de <0,05EU/mI, medidas
un minimo de una vez al mes, y en todas las maquinas

una vez al ano. Los estandares de liquido ultrapuro son
de <0,1CFU/ml y <0,001 EU/mI. El nivel de alerta debe
ser un 50% del méaximo tolerable en cualquiera de los
casos, excepto el valor de endotoxinas en el liquido

ultrapuro. Esta sociedad recomienda en el liquido de
sustitucion <1056 CFU/mI y <0,001 EU/mI.

El LD ultrapuro es absolutamente necesario cuando se
usa como liquido de sustitucion para técnicas de hemo-
“ltracion o hemodia‘ltracion  en linea. Para minimizar

la in"amacion del paciente en HD, todas las unidades
de didlisis deberian trabajar para conseguir LD ultrapuro

para todas las modalidades de dialisis. Eluso rutinario de
LD ultrapuro exige la incorporacion de ultra‘ltros  espe-
ci“cos en el circuito del LD (evidencia nivel B, 1).

Los estandares son variables, y algunas recomenda-

ciones sugieren reducir a 0,1UFC/ml, usando métodos
microbiolégicos sensibles, y ET<0,03UE/ml para de“nir

un LD ultrapuro °. Elliquido ultrapuro se consigue usando
3 principios béasicos: agua ultrapura, ultra‘ltros  estéri-
les interpuestos en la ruta del liquido en maquinas de
HD bien disenadas y un estricto cumplimiento de los
procedimientos de desinfeccién y monitorizacién  micro-

biolégica.

La utilizacién en la actualidad de dializadores con mem-
branas de alta permeabilidad especialmente dise nados
para permitir el trasporte convectivo obligan, segun
todas las recomendaciones, a la generalizaciéon del LD
ultrapuro &7,

El uso de LD ultrapuro se acompa na de una reduc-
cion del estado in"amatorio del paciente . La
mejoria de ese estado reduce las necesidades de
factores eritropoyéticos °, reduce los niveles de B,
microglobulina °, y mejora el perl lipidico y de
mieloperoxidasa 2. La activacion de los monocitos
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y la apoptosis mejoran al usar LD ultrapuro '°. De la
misma manera su uso mejora la conservacién de la fun-
cién renal residual '* y el estatus nutricional '°. El LD
ultrapuro se asocia a un descenso de las endotoxinas
vasculares, con lo que mejora la elasticidad vascular y
la in"amacion  sistémica 1°.

Un metaandlisis reciente muestra que el uso de LD
ultrapuro en los pacientes en HD hace descender los
marcadores de in"amacién y estrés oxidativo, aumenta
la albumina sérica, la hemoglobina y disminuye los
requerimientos  de eritropoyetina 7. También concluye
que aunque esos resultados son marcadores subroga-
dos, se puede imaginar que debe de tener un bene‘“cio
cardiovascular. En otro estudio han encontrado una
mayor supervivencia en los pacientes tratados con
didlisis de alta permeabilidad cuando se usa un LD
ultrapuro, comparado con un liquido convencional o
puro '8,

El uso de LD ultrapuro debe ser obligado en los pacien-
tes que estan siendo dializados con membranas de alto
"ujo y en aquellos con mayor trasporte convectivo, como
la hemodia“ltracion  online. El motivo es la evidencia de
que su uso en estos pacientes mejora la supervivencia y
los episodios cardiovasculares °?! En Espana, donde el
80-90% de los pacientes se dializan con membranas de
alta permeabilidad, es obligado que todos los monitores
cuenten con ultra“ltros y los pacientes se bene“cien de
un LD ultrapuro.
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10.8. Agua ultrapura, conductividad y sélidos totales
disueltos*

En otras actividades, ajenas a la didlisis, se entiende

como agua ultrapura

aquella cuya conductividad no
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supera 0,5 S-cmél, dado de que es muy importante que
el agua no pueda comportarse como un conductor eléc-
trico, sin especi‘car el uso para el que esta destinado
(laboratorios de fotografia, fabricacion de componen-
tes electrénicos, etc.). Al utilizar este mismo término
para el agua de HD y “jar el limite de conductividad en
5 ScmS?, hay que tener en cuenta algunas considera-
ciones.

El limite de conductividad exigido en dialisis tiene como
objetivo que la concentracion de contaminantes quimi-
cos del liquido de didlisis, valorados en conjunto, no
supere los niveles considerados como toxicos para los
pacientes . No se trata, por tanto, de un problema del
agua como conductor eléctrico. Los solutos, soélidos o
sales totales disueltos (TDS), en miligramos/litro, y la
conductividad se relacionan de la siguiente manera: los
TDS son equivalentes a la conductividad del agua, en
microsiemens, multiplicado por un factor que varia de
0,54 a 0,96 dependiendo del soluto, aunque generalmente
se suele escoger un valor entre ambos. Segun esta conver-
sion, 2mg/l de cualquier sustancia o de la suma de varias
de ellas disueltas en el agua implicaria una conducti-
vidad de entre 2,08y 3,7 S.Sien vez de 2mg/l fueran
4mgl/l, el valor de TDS, estando las concentraciones de
los solutos dentro del margen establecido, la conducti-
vidad podria estar fuera del margen considerado idéneo
del agua puri“‘cada y ultrapura para HD?S.

Si comparamos esto con los valores maximos de los
componentes quimicos que pueden estar presentes en
el agua para HD, ultrapura 0 no, veremos que choca
que determinados elementos puedan estar en cantida-
des de hasta 50mg/l (sodio) y por tanto incompatibles
con la conductividad indicada. De esta forma, si tuviéra-
mos agua con los niveles microbiolégicos, endotoxinas
y quimicos dentro de los niveles requeridos para agua
ultrapura indicados en la guia, pero con la conductivi-
dad fuera de los rangos indicados, ¢seria correcto decir
gue esaagua no cumple con los requisitos recomendados
para utilizarla en HD como agua ultrapura?

El agua pretratada puede contener una concentracion
elevada de cloruro sdédico procedente de los descalci‘-
cadores, en funcién de la dureza del agua de aporte °.
Cuanto mayor sea la dureza del agua, mayor intercam-
bio en el descalci“‘cador entre iones de calcio y magnesio
con los de cloruro sédico, y por tanto mayor cantidad
de este llegara a la ésmosis. Esto se puede contrarres-
tar utilizando en serie una Ol y un electrodesionizador,
con lo que tendriamos unos niveles de conductividades
por debajo de 0,5 S.Este aparataje no se esta utilizando
habitualmente en los tratamientos de agua para HD, aun-
que podria ser recomendable en aquellos sitios con agua
de aporte de elevada dureza y/o donde se quiera rebajar
la conductividad.

A la vez hay que tener en cuenta que los gases disueltos
en el agua inter‘eren en la medida de la conductividad;

uno de ellos, el CO,, puede provenir de forma natural de
la propia agua o puede que se anada, en ocasiones, para
obtener un pH éptimo. También se pueden anadir otros
elementos para corregir el pH y que pueden in"uir en la
conductividad “nal .

Teniendo en cuenta los datos y razonamientos anterio-
res, se puede admitir que tanto el agua puri“cada como la
ultrapura tengan una conductividad mayor ala recomen-
dada, siempre que los niveles de elementos quimicos,
microbiolégicos y endotoxinas se encuentren dentro de
los niveles indicados °.

A partir de esta argumentaciéon, es fundamental insis-
tir en que la conductividad que se logre en condiciones
Optimas de funcionamiento, cumpliendo todos los para-
metros “sicoquimicos, se mantenga en el tiempo y que
los cambios, si superan un margen preestablecido, impli-
quen diagndstico y correccion en caso necesario, de tal
manera que la conductividad ser& el elemento de vigilan-
cia y control inmediato del funcionamiento del equipo de
(o]

El Silt Density Index (SDI) debe ser menor de 5 en el agua
de aporte al equipo de OI; hay manuales técnicos de
membranas o equipos de 6smosis que recomiendan que
sea menor de 3. Cuando se produce saturacién prema-
tura de las membranas de 6smosis (pérdidas de caudal
de produccién y/o variaciones de presiones) es conve-
niente conocer este indice y su variabilidad en el tiempo
para saber la adecuacion del agua. La ASTM International
(anteriormente  American Society for Testing and Materials )
regula la forma de medir este indice ©.

Esta Guia requiere un nivel de conductividad y su segui-
miento porque es el método disponible en todos los
tratamientos de agua y el que mejor nos puede avisar
de una malfuncién del tratamiento del agua.
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su inestimable aportacién a la metodologia de esta Gufa. 1. Que por volumen almacenado y/o consumo estén
considerados «gestores » del agua potable y por tanto
tenga que seguir las directrices indicadas en los
RR.DD.

2. Que por estas mismas razones no estén considera-
dos «gestores », por lo tanto se limitardn a recabar
informacion  del suministrador de agua potable o
ayuntamiento, en funcion de a quién le competa el
cumplimiento  y seguimiento de los RR.DD.

Anexo 1. Caracteristicas del agua de aporte

La calidad del agua de aporte a la unidad de HD es
fundamental en cuanto al diseno del tratamiento del
agua y los resultados obtenidos. Son sinénimos de agua
de aporte: agua bruta de entrada, agua a tratar y agua
suministrada. La calidad de esta agua debe ajustarse al
R.D. 140/2003 sobre criterios de la calidad del agua de
consumo humano y al R.D.865/2003 que establece los cri-
terios higienicosanitarios para prevencion y control de la
legionelosis.

Ambos decretos establecen, ademas de los criterios

higienicosanitarios y de calidad obvios del agua pota-
ble, acciones de mantenimiento y conservacién en las
instalaciones hidraulicas.

Adquiere suma importancia en las unidades de HD ubi-
cadas en centros hospitalarios, dado que estos centros
generalmente estan considerados «gestores de agua» por
el volumen de consumo y almacenamiento de agua pota-
ble. La mala gestion o no cumplimiento de estos RR.DD.
dan lugar aproblemas de diversa indole en los tratamien-

tos de agua para HD. Algunos ejemplos de problemas que
se suelen detectar:

Cuando el suministro del agua de aporte a una planta de
tratamiento de agua para HD no dependa directamente
de una autoridad sanitaria y side un intermediario ,por
ejemplo, comunidad de vecinos, camién cisterna, aljibe
de un hospital,, son los responsables de esas entida-
des los que deberan garantizar el cumplimiento de la
normativa mencionada.

Los locales donde estan ubicados los equipos y sus insta-
laciones complementarias, como extraccion e impulsién
de aire, desagiies, instalacién eléctrica, etc., deben cum-
plir con las normas y controles especi“‘cos para los
mismos, con especial vigilancia para aquellos elementos
que por su in"uencia puedan alterar el funcionamiento
o los resultados de los andlisis realizados (por ejemplo,
protecciones eléctricas, salidas de aire encima de puntos
de muestreo, etc.).

Los RR.DD. se pueden descargar en:
https://www.boe.es/boe/dias/2003/02/21/pdfs/A07228-

. _ . 07245.pdf
€ De‘ciente  mantenimiento  de los aljibes, que llega )
. ) http://www.boe.es/boe/dias/2003/07/18/pdfs/A28055-
a originar que se produzcan aumentos extempora- 28069.pdl

neos de cualquier tipo de elementos en el agua que
llega a provocar graves anomalias en el tratamiento
de agua para HD. Los aljibes actian como elemento “I-
trante por decantacion; la acumulaciéon excesiva de limo
en ellos, derivada de esta decantacion, puede provocar que
en determinadas circunstancias este limo se vea arras-
trado a la red de distribucién hidraulica, con los problemas
consiguientes.

€ Cloracion mal controlada, que puede ocasionar varia-
ciones, tanto por exceso como por defecto, tan
indeseables en el agua para HD.

Anexo 2. Equipos

2.1. Componentesde los sistemas de puri“‘cacion de
agua

Los sistemas de tratamiento de aguas se pueden separar
en 3 secciones:

- Pretratamiento: tanques de agua de aporte o bruta,
sistemas de inyeccion quimica, “ltros, descalci“cador,
carb6n activo, micro“ltros.

Esto no implica que necesariamente deban de ser las
unidades de HD quienes se deban encargar del cumpli-
miento de estos RR.DD., pero si de recabar la informacion
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Osmaosis inversa.
Tipos de configuracion

Figura A.2 ...Doble etapa de 6smosis.

- Tratamiento: uno o mas sistemas de Ol y opcional-
mente un electrodesionizador.

- Postratamiento: lamparas UV, ultra‘ltros, en su caso
deposito de agua tratada y sistema de distribucion.

2.2. Pretratamiento

2.2.1. Alimentacién de agua de aporte o bruta. Debe
estar disenada para garantizar una alimentacion cons-
tante, ya sea por mas de una acometida de agua,
depdsitos de agua bruta, duplicacion de bombas, etc.
La importancia de esto aumenta si el sistema de trata-
miento de agua es en linea, es decir, el agua producida
se suministra directamente a la red de distribucion. En
el caso de disponer de tanques de agua, estos han de ser
opacos para evitar el crecimiento de algas y cerrados con
acceso para su limpieza y desinfeccion. Serecomienda la
instalacion de un medidor individual del consumo de la
planta de tratamiento del agua.

2.2.2. Sistemasdeinyeccionquimica. Existen productos
que, agregados al agua, pueden cumplir distintas funcio-
nes:

- Bisul‘to  sb6dico para la eliminacion de cloro-
cloraminas.

- Acidos para reducir el pH del agua de aporte y mejorar
la e“cacia del carb6n activo.

- Cloro u ozono para controlar el crecimiento bacteriano.

En caso de instalacion de algin equipo automatizado
de adicion de sustancias quimicas, debe existir algin
equipo de control de ese parametro.En principio debe-
riamos pensar en la necesidad de eliminar elementos no
deseados sin tener que introducir otros que posterior-
mente tengamos que eliminar, dadas las “nalidades de
la calidad del agua que pretendemos obtener.

2.2.3. Regulador de presion. Se encarga de mante-
ner una presion constante en la entrada de agua al
tratamiento con el “n de evitar subidas de presion

que pueden originar roturas de algin elemento del
pretratamiento.  Deben existir manémetros tanto a la
entrada como a la salida.

2.2.4. Manoémetros. Instalados en diversos puntos alo
largo del tratamiento, nos permiten visualizar las pérdi-
das de presion en cada punto, ayudandonos a determinar
posibles fallos o saturacion de alguno de los elementos
por la comparacién de presiones.

2.25. Pre‘ltracion - ‘“ltros de sedimentos. Elimina
elementos en suspension ’que pueden ocasionar atas-
camiento prematuro de las membranas de ésmosis o
recubrimiento  de las particulas de carbén activo y resi-
nas del descalci“‘cador, por lo que deben estar instalados
como primer elemento del pretratamiento y estar inter-
calados en algun punto del circuito de pretratamiento.
Pueden ser “ltros de exclusion (bobinados o de pan-
talla), de lecho de arena calibrada, estos regenerables
por contralavado o hidrociclénicos. Aunque se constate
que el agua bruta tenga niveles minimos de elementos
en suspensién, es conveniente instalarlos siempre, pues
presentan un bajo coste, incluido el de mantenimiento,
y los bene“cios que pueden aportar son considerables.
En algunos casos puede ser necesaria la instalacion
de mas de un elemento en serie, con disminuciéon del
tama no del poro paulatinamente en caso de un indice
elevado de particulas en suspension.

Los “ltros de arena/antracita tienen la ventaja de poder
ser contralavados. La dimensién en cuanto al tama no de
poro o la capacidad de discriminacion de la arena de los
“ltros puede llegar hasta la exclusion de particulas de
>5 m, generalmente alrededor de 20 m. Si se quiere la
eliminacion de particulas por debajo de estas dimensio-
nes habra que recurrir a otros micro‘ltros posteriores en
serie. Dependiendo de las caracteristicas del agua bruta,
se realizara la eleccién de los “ltros a colocar, siempre
de mayor a menor tama no de poro. El contenedor de los
“ltros debe ser opaco para evitar el crecimiento de algas.
Los elementos ‘“ltrantes deben disponer mandémetros a
la entrada y salida para detectar la caida de presibn como
indicador del ensuciamiento de ellos.

En los “ltros hidrociclonicos el proceso de ‘ltrado se
realiza a través de los discos, mediante la entrada tan-
gencial del agua a “ltrar, que provoca un movimiento
espiral, el efecto hidrociclonico, que mantiene las parti-
culas de suciedad en suspension, alejadas del elemento
“ltrante y arrastrandolas helicoidalmente hacia el fondo
de la carcasa del propio ‘“Itro. EIl elemento “ltrante es
un cartucho de discos ranurados fabricados en polipro-
pileno que garantiza una gran resistencia y calidad de
“Itracion, aportando larga vida al “Itro, con grados de “I-
tracion desde 5 hasta 200 micras. El proceso de limpieza
se realiza limpiando el cartucho ‘“ltrante manualmente;
su facil desmontaje permite realizar una limpieza mas
exhaustiva del cartucho ‘Itrante. La limpieza se puede
automatizar mediante la incorporacion de un kit de
purga automatico.
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2.2.6. Descalci“‘cadores. Su misién es la eliminaciéon de
calcio y magnesio (dureza del agua) mediante intercam-
bio i6nico através de un lecho de resinas '/ El agua dura
puede provocar precipitaciones de carbonato calcico.
En primer lugar estas precipitaciones pueden danar dis-
tintos elementos, como por ejemplo las membranas de
6smosis. En segundo lugar, en caso de que el agua dura
llegue através de la red de distribucion hasta los pacien-
tes, puede provocar el llamado sindrome del agua dura.
Contiene resinas de intercambio i6nico que intercambian
iones de sodio (Na+) por calcio (Ca++), magnesio (Mg++)y
otros cationes polivalentes, que aportan dureza al agua.
Una vez saturada la resina de Cay Mg, se regenera con
salmuera. Asi las resinas adquieren nuevamente catio-
nes de sodio Na+ y desplazan alos de Ca++y Mg++ de la
resina.
Se tiende a instalar descalci“cadores en con“guracion
doble, esdecir, 2“Iltros de resinas comandados por uno o
2 cabezales, descalci“‘cador de doble cuerpo (duplex) o 2
descalci“‘cadores independientes en paralelo. El contro-
lador sera automatico y dispondrda de un depdsito para la
sal.
El funcionamiento  de los “ltros puede ser:
- Alternativo: uno de los “ltros esta trabajando vy el otro
regenerando o en fase de espera.
- Paralelo: los 2 “Itros trabajan al unisono, pero nunca
regeneran simultaneamente.

Esto es debido a que el proceso de regeneracion es lento,
ya que las resinas, una vez saturadas de Cay Mg, necesi-
tan un tiempo de contacto con la salmuera para realizar
el intercambio de cationes Ademas debe realizar un con-
tralavado para esponjamiento Yy limpieza de la resina.
Otro aspecto importante que se debe considerar es que
el tiempo entre regeneraciones sea su‘ciente, a “‘n de
garantizar que el tiempo de contacto del agua con la sal
(en el deposito de sal) sea su“ciente para que se genere
la salmuera.

Es conveniente que el sistema de regeneraciéon cuente
con un mecanismo de seguridad que evite que la sal-
muera de la regeneracién pase al agua tratada.

La regeneracion debe ser automatica y se puede progra-
mar por:

- Volumen de agua que circule por él: este volumen se
programara en funcion del nimero de litros de resina,
la capacidad de intercambio de esta y la dureza del
agua.

- Por tiempo: realizando la regeneracién en periodo noc-
turno. Los controles de dureza del agua descalci‘cada
se deberian realizar antes de la regeneracion. Los ‘|-
tros deben realizar la regeneracion al menos una vez
al dia.

En caso de aguas excesivamente duras puede ser nece-
saria mas de una bateria de descalci‘cadores. En estos
casos hay que tener presente que los descalci‘cadores

pueden aportar gran cantidad de sodio derivado del inter-
cambio de cationes que se producen en las resinas.

La sal utilizada para la regeneracion debe cumplir las
caracteristicas del R.D.1424/83 y CE91155 EWG, pues uti-
lizar sal poco re‘nada o sal marina directamente puede
aportar elementos indeseables al resto de tratamiento,

como particulas, yodo, etc.

2.2.7. Filtro decarb6n. Lafuncién del “ltro de carbon es
retener cloro y/o cloraminas fundamentalmente. La pre-
sencia de cloro puede provocar graves danos en algunas
membranas de 6smosis que, en caso de llegar al paciente,
puede provocar hemdlisis.

El“ltro de carb6n activo elimina por adsorcién cloro y clo-
raminas presentes en el agua que han sido anadidas para
preservar el agua de contaminaciones bacterianas; ade-
mas puede eliminar sustancias organicas disueltas en
el agua®'? Debe instalarse después del descalci‘cador

para evitar desproteger los pasos previos del tratamiento

de la contaminacion microbiana tras la eliminacion de
cloro y cloraminas.

Deben estar dimensionados de acuerdo con el nivel de
cloracion del agua. Deben contener un carb6n adecuado
tanto por su origen como por su activacion. Se reco-
mienda utilizar carbon activado granular (12 x 40) lavado
al acido (GAC)con un minimo numero de yodo de 900.
Deben descartarse, siempre que sea factible, los cartu-
chos de carbon recambiables y optar por “ltros de carbon
con lavado por contracorriente. Esto es debido a que el
carbén no tiene regeneracién posible, por lo que va ago-
tando su vida paulatinamente. Esto signi‘ca que en el
caso de los cartuchos recambiables podemos tener pre-
sencia de cloro o cloraminas por agotamiento parcial y
no ser detectada de inmediato.

El contralavado signi“‘ca hacer circular el agua en sen-
tido contrario dentro del “ltro de carbdn, lo que conlleva
que este se esponje, pues durante la fase de trabajo se
va apelmazando, pudiendo llegar a constituirse caminos
para el agua en los cuales el contacto entre ambos (agua
y carbon) es minimo y da lugar a la no-eliminacion  del
cloro y/o cloraminas. Este proceso ayuda a preservar en
parte la posible contaminaciéon del carb6n al introducir

el agua por la parte del circuito interno en la que siem-
pre circula sin la presencia de cloro. El contralavado debe
realizarse al menos una vez al dia.

Generalmente se programa su realizacion en horas noc-
turnas, cuando la unidad no esta demandando agua.

El diseno y el tamano de los “ltros deben ser los ade-
cuados para conseguir un EBCT total mayor de 7min
(recomendable mas de 10min). donde: V =volumen de
carbén en litros; Q="ujo maximo calculado a través del
“ltro  (I/min); EBCT recomendado 10min como minimo.

Ejemplo: para una Ol con un maximo (alimentacién) de
401/min debel utilizarse 400! de carbén (400/40 =10 min).
El carb6n, al no ser regenerable, debe ser cambiado con
regularidad para evitar que pueda llegar a liberar sus-
tancias adsorbidas por saturacién, microparticulas de
carbon que se han reducido por la friccién, etc. El nimero
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de “Itros puede ser mas de uno, y su forma de instalacion
puede ser:

A. En serie?®10: un “ltro después de otro. Esto garan-
tiza la mayor velocidad posible del agua, y en caso
de fallo de uno de los elementos, el otro sigue fun-
cionando. Como desventaja presenta que el segundo
‘ltro nunca va a tener contacto con cloro y clorami-
nas, si el primer “ltro elimina todo el cloro, ni siquiera
cuando realice los contralavados, pues el primer “ltro
va a eliminar todo el cloro en condiciones normales
de trabajo, lo que puede ocasionar contaminaciones
bacterianas. Debe existir la posibilidad de medir el
nivel de cloro-cloraminas de forma independiente en
ambos ‘“Itros.

B. En paralelo: el agua entra a los 2 “ltros simultanea-
mente y por lo tanto solo pasa por un ‘ltro. En este
caso el agua circula mas lentamente y aumenta el
tiempo de contacto (EBCT).En caso de fallo de alguno
de los elementos, tendremos que una parte del agua
ird con presencia de cloro y/o cloraminas. Presenta
como ventaja que los 2 “ltros realizan el contrala-
vado con agua clorada y que, en caso de averia, puede
cortarse una de las lineas, quedando la segunda ope-
rativa.

Después del “ltro debe existir siempre un micro“ltro, de
5 m aproximadamente ,0 mejor de 1 m,, que garan-
tice que, en caso de liberacién de particulas de carbén,
estas no puedan pasar a elementos posteriores del trata-
miento (véase requerimientos del fabricante del equipo
de tratamiento de agua posterior).

2.3. Tratamiento

2.3.1. Osmosisinversa. Basado en el principio fisico de
6smosis producido en membranas semipermeables, se
invierte el paso del agua mediante la presiéon ejercida por
una bomba hidraulica 7119 as membranas son capa-
ces de retener entre un 90 y un 99% de iones y del 95
al 99% de elementos orgénicos. El rendimiento vendra
determinado por los caudales de produccién vy rechazo,
siendo el caudal de produccién o permeado el agua que
cruza la membrana de 6smosis y se envia para su utili-

zacion, y el caudal de rechazo o concentrado la que no
cruza la membrana, con gran concentracion de los ele-
mentos disueltos en el agua que no pueden atravesar
la membrana y que es enviada al desagie o de retorno
al equipo parcialmente o0 en su totalidad; generalmente

suelen estar en torno al 50% en ambos, para equipos de
una sola etapa de 6ésmosis, y este porcentaje puede variar
dependiendo del dise no del equipo, de las caracteristicas

del agua bruta, del pretratamiento y de la calidad que se
quiera obtener con los parametros anteriores.

La e“cacia de la membrana o rechazo iénico vendra
determinada por la conductividad (parametro eléctrico
inverso de la resistencia) de entrada y salida, es decir,
del agua que llega ala 6smosis y la que sale de ella (per-
meado) lista para ser utilizada o pasar a elementos de

tratamiento  posteriores. La féormula generalmente apli-
cada para saber la e“cacia o rechazo i6nico es:
Légicamente, cuanto mayor sea la e‘cacia mayor es la
calidad del agua, pero esto puede ser enganoso, pues
una conductividad de entrada muy alta se vera re’ejada
también en la salida o permeado con una conductividad
elevada aunque consigamos e“cacias superiores al 99%;
por el contrario, una conductividad baja a la entrada se
vera re"ejada con una conductividad también baja en
la salida o permeado, pero estar con una e“cacia baja
(<90%). La conductividad debe utilizarse como el para-
metro vigilante del correcto funcionamiento del equipo, e
indicara que no hay variaciones en los componentes ioni-
cos del agua al contrastar los resultados de los andlisis
quimicos con el valor usual de la misma. Hay parame-
tros que pueden afectar ala lectura de la conductividad
sin mermar por ello la calidad del agua, como puede ser
la presencia de microburbujas.
Ademéas de la conductividad, la presion ala que se some-
ten las membranas, asi como los "ujos de permeado y
rechazo, sirven como controladores de la calidad del agua
una vez establecidos de acuerdo con las especi‘cacio-
nes del fabricante. El nimero de membranas a utilizar
vendra determinado por el consumo de agua tratada;
l6gicamente se debe ajustar todo lo posible, pues poner
un nimero de membranas muy justas puede suponer
tener que subir la presiéon de trabajo con el tiempo (satu-
racion de las membranas) e incluso aumentar el caudal
de permeado respecto del de concentrado (rechazo), lo
que lleva consigo una disminuciéon de la calidad “nal.
Periédicamente es necesario desincrustar y desinfectar
el equipo de 6smosis; esta labor dependera fundamen-
talmente de la calidad del agua de entrada al equipo,
pero hay que evitarlas en lo posible, pues ambas ope-
raciones redundan en una disminucién de la efectividad
de la membrana.
Para el correcto funcionamiento de la 6smosis es fun-
damental el correcto diseno y posterior control de
los elementos del pretratamiento:  pre‘ltracion, des-
calci“‘cacion y decloraciéon; y dadas las importantes
repercusiones que el fallo o mal diseno de estos pueden
ocasionar en las membranas de ésmosis: garantizar la
total eliminacion de cloro (perforacion de la membrana),
eliminacion de la dureza (atascamiento prematuro de
la 6smosis), excesiva presencia de materia en suspen-
sién, incluso la presencia de elementos derivados del
pretratamiento  (carbén) que pueden originar contamina-
ciones, atascamiento, etc. Otro factor que puede incidir
sobre las membranas esla temperatura del agua; a mayor
temperatura, la membrana escapaz de aumentar su can-
tidad de producciéon, pero puede derivar en bajada de la
calidad; a menor temperatura sucede lo contrario. Los
equipos de 6smosis deben estar dotados de sistemas de
alarma audible y/o visual que alerten cuando la conduc-
tividad se desvie de los limites admisibles.

2.3.1.1. Membranas de 6smosis. En el diseno del
equipo de Ol hay que tener en cuenta cual es la calidad
del agua pretratada, ya que, dependiendo de la misma,
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habra que “jar los parametros de funcionamiento  del
equipo. Hay que consultar las recomendaciones de la
casa comercial para el diseno y funcionamiento de un
sistema de Ol en funcién de las membranas a utilizar.
La“gura A.2 muestra la diferencia entre una sola etapa de
6smosis (superior) y una doble etapa (inferior) de forma
bésica:

€ Una sola etapa: con“guracion clasica; pueden tener
un retorno desde la salida a la entrada con el “n de
mejorar el rendimiento ("ujo redundante.) Tienen un
consumo de agua elevado, pues un buen rendimiento
estaria en un 40% de rechazo, que se tira al desague,
y un 60% de produccién, siendo lo habitual el 50%. Si
el agua de entrada presenta altos niveles de elemen-
tos disueltos atravesaran parte de ellos la membrana,
pues retiene en porcentaje (entre el 90-99%.) En caso
de fallo de la 6smosis, no se recomienda dializar.

€ Doble etapa %1113 el agua de rechazo de la segunda
etapa se recupera en su totalidad, enviandola a la
entrada. Menor consumo de agua, ya que la con“gura-
cion del equipo permite trabajar hasta con un 20% de
rechazo. Aunque el agua de entrada presente gran can-
tidad de elementos disueltos, se consigue una calidad
de agua muy buena, pues la segunda actuaria Unica-
mente sobre el agua de permeado de la primera. Se
recomienda esta con“guracion no solo por la mejor
calidad del agua obtenida, sino también porque en
caso de fallo de alguna de las etapas se puede con-
tinuar funcionando con la otra, produciendo un agua
de calidad semejante a una sola etapa. Cada etapa ira
provista de su propio sistema de bombas.

Los equipos deben disponer de marcado CEy esrecomen-
dable que estén certi‘cados como dispositivo médico
(equipo electromédico =medical device).

2.3.2. Desionizadores'-%1%1214.165e syelen colocar
como elemento alternativo a una segunda etapa de
6smosis.

Entre el 1 al 10% de los iones no son retenidos por la
6smosis (una sola etapa), por lo que, si estos son muy
altos antes de ella, pueden tener una presencia elevada
también en la salida. Estarian recomendados en lugares
donde existe una gran cantidad de carga de elementos
ionicos. Existen de 2 clases en la actualidad:

€ Electrodesionizador '': conjunto de resinas mixtas,
de peque no volumen, separados por membranas Yy
sometido aun campo eléctrico polarizado que provoca
gue aniones Yy cationes migren hacia el polo eléc-
trico correspondiente a través de la membrana. Una
corriente de agua de desecho entre la otra cara de la
membrana Y el polo eléctrico correspondiente provoca
el arrastre de los iones que cruzaron la membrana, es
decir, la regeneracion continua. En caso de necesitar
un desionizador, se debe usar un electrodesionizador.

€ Intercambiador de iones ' funcionamiento  similar al
descalci“cador, pero en este caso esun lecho mixto: un
intercambiador de aniones y otro de cationes. Pueden
estar en un solo depésito o en 2 diferenciados. Cam-
bia cationes de Na*, K*, Mn™, etc. por hidrogeniones
(H*) para el lecho intercambiador de cationes, y anio-
nes de HCOg, Cl, F, SOq4, etc. por hidroxido (OHS); como
resultado de ambos se produce H,O. Esde facil conta-
minacion debido a su gran volumen y ala inexistencia
de elementos bactericidas en el agua; si se saturan,
empiezan a liberar iones retenidos, por lo que debe
tener una vigilancia constante mediante un medidor
de conductividad a la salida, contar con un sistema
de alarma vy realizar periédicamente controles epide-
mioldgicos. Debido alos agentes agresivos ,acido para
regenerador de cationes y sosa para el regenerador de
aniones, que hay que utilizar para su regeneracion se
suele hacer fuera del centro. Por lo anteriormente des-
crito no parece muy aconsejable su colocacion, sobre
todo sitenemos en cuenta la alternativa del electrode-
sionizador.

24. Postratamiento

2.4.1. Ultra‘ltro o*“ltro submicrénico®-*5'%13 Seintro-
ducen generalmente cuando existe almacenamiento de
agua tratada, como complemento de una sola etapa de
6smosis 0 ambos simultdneamente, para prevenir que
contaminaciones en los depdsitos puedan pasar a la red
de distribucién. El“ltro submicrénico o ultra‘ltro retiene
principalmente  bacterias y otros elementos disueltos
en el agua; dependiendo del tama no del poro del “I-
tro elegido, también retendra endotoxinas. La capacidad
de adsorcién de endotoxinas varia segun sea el tipo de
membrana. Algunos de ellos son muy similares aun dia-
lizador de gran tama no, siendo las membranas que lo
constituyen muy similares a estos, teniendo una parte
del agua que se rechaza directamente. Larotura de estos
“ltros derivada de una sobrepresion o prolongacion exce-
siva de su vida util podria permitir el paso de elementos
contaminantes al resto del circuito. El tama no de poro
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elegido irda en funcion del sistema anterior. Asi, colocar
ultra‘ltros  delante de la etapa de 6smosis puede origi-
nar su rapido atascamiento. Sila 6smosis proporciona un
agua carente de elementos disueltos en grandes propor-

ciones (bacteria, iones, etc.), el “ltro a colocar seria uno
que actuara como barrera de endotoxinas de un tama no
aproximado <1 angstrom.

Debe poder garantizarse la integridad y la saturacion de
la membrana mediante la instalacion de mandmetros a
la entrada y a la salida que permitan medir la variacion

de presion.

Para la obtencion de LD ultrapuro es necesario el uso de
ultra“ltros  en los monitores de didlisis. Para la realizacion

de técnicas de hemodia‘“ltracién «online » es necesario,
ademas, un segundo ultra‘ltro, para la obtencion de
liguido de sustitucion.

2.4.2. Lampara ultravioleta. Laluz UV de onda corta es
bactericida »3%17 lo que puede originar una presencia
masiva de endotoxinas, por lo que la lampara UV debe
contar siempre con un sistema posterior capaz de eli-
minarlas, ultra“lro u Ol. Se recomienda su colocacion
cuando existan depodsitos de agua tratada susceptibles
de poder contaminarse, etc.

Debe estar muy bien disenada, de acuerdo al "ujo y ala
velocidad del agua que circula por ella. Si existen otros
elementos en suspensién en el agua, restaran a la lam-
para gran parte de su e“cacia.

Mantenimiento: se tiene que reemplazar la lampara una
vez al ano para asegurar la maxima e“cacia. Ultima-
mente este tipo de sistema se esta dejando de utilizar por
su constante control y mantenimiento, frente a la dupli-
cidad de Ol que permite una puri“cacion del agua mas
controlada y la no interrupciéon de la dialisis por fallo de
una de las unidades de Ol.

2.4.3. Depositos de almacenamiento. Se recomienda
evitar dentro de lo posible el almacenamiento de agua
tratada, especialmente tras el tratamiento de 6smosis,
dado el riesgo de contaminacién de la misma, la di“cul-

tad para su desinfeccion vy las pocas barreras desde este
punto hasta el paciente. En caso de existir, estos depdsi-
tos deben ser opacos para evitar el crecimiento de algas
y deben disponer de un ‘ltro de venteo hidrofébico de
0,45 m. Estos depésitos deben ser opacos, estar dota-
dos de un sistema de luz UV y de un ultra“ltro para la
retencion de endotoxinas a la salida del mismo, y deben
tener un fondo coOnico de modo que drenen desde su
punto mas bajo. Deben evitarse los depdsitos "exibles vy
presurizados. Deben permitir su completa desinfeccion.

2.4.4. Sistemas de distribucion. El sistema de distribu-
cién garantiza la alimentacibn de agua a los monitores
de dialisis y a los sistemas de produccién local de con-
centrados acidos. Serecomienda que esté codi“‘cado por
color, indicando la direccién el "ujo del agua. El sistema
de distribucion debe dise nase para mantener la calidad

quimica y microbiolégica del agua, por lo que debe seguir
los siguientes criterios:

- Anillo continuo con el minimo recorrido posible.

- Minimo numero de conexiones.

- Minima caida de presion.

- Materiales compatibles con las condiciones de uso (por
ejemplo: suministro, desinfeccion, limpieza).

- No liberar sustancias quimicas o0 nutrientes para
microorganismos  (cobre, aluminio, plomo, zinc, etc.).

- Material con baja rugosidad super“cial.

- Opaco.

- Disponer al menos de un punto de toma de muestras
al “nal del anillo de distribucién.

- Su diseno debe evitar zonas muertas y minimizar la
distancia entre el anillo y la toma de conexiéon al moni-
tor.

2.45. Materiales compatibles. La eleccion de materia-
les a utilizar dependerd del sistema de desinfeccion
propuesto. La siguiente tabla sirve de guia de compati-
bilidad de materiales con los productos de desinfeccion.
Compatibilidad de los materiales con los productos de
desinfeccion

Material Hipoclorito Acido Formal- Agua Ozono?
sédico peracé-  dehido caliente
(lejia) tico

PVC X X X X

CPVC X X X X

PVDF X X X X X

PEX X X X X X

SS X X X X

PP X X X X

PE X X X X

ABS X

PTFE X X X X X

Vidrio X X X X X

a8 Ozono se re“ere a ozono disuelto en agua, no a ozono gas.
ABS: acrilonitrilo  butadieno estireno; CPVC: policloruro de
vinilo clorado; PE: polietileno; PEX: polietileno reticulado; PP:
polipropileno;  PTFE: politetra”uoroetileno; PVC: policloruro de
vinilo; PVDF: poli"uoruro  de vinilideno; SS:acero inoxidable; X:
indica la compatibilidad.

El usuario debe veri“‘car la compatibilidad del germi-
cida con los materiales de distribucién. Al considerar la
compatibilidad también deben incluirse las juntas vy las
uniones, asi como el material del tubo. También debe
considerarse la concentracién de germicida y la duracion,
la frecuencia y las condiciones ("ujo, presion, tempera-
tura) de exposicion que deben aplicarse.

Sila longitud de la unién desde el anillo hasta el conector
del monitor excede 3 veces el diametro del anillo, habi-
tual en las conexiones tipo manguera, este tramo debera
guedar incluido en la desinfeccion rutinaria.
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Es recomendable que el sistema de distribucion quede
certi‘cado como dispositivo médico (medical device).

2.4.6. Sistemas de desinfeccion del sistema de distri-
bucién. La desinfeccion se puede realizar por varios
métodos:

a) Desinfeccion quimica: se realiza seguin el calendario
de“nido tras la validacion de la planta. Para realizar
la desinfeccion quimica se recomienda utilizar acido
peracético o hipoclorito sédico. Evitar el uso de hipo-
clorito sédico para la desinfeccion de membranas de
6smosis, ya que pueden danarse.

La mayoria de equipos de Ol actuales posibilitan

la desinfeccion del propio equipo y del sistema
de distribucion (en caso de que esté conectado en
linea) de manera sencilla.

Tras la desinfeccion se debe asegurar la ausencia
de trazas de desinfectantes antes de realizar una
dialisis.

b) Desinfeccion por calor: permite la desinfeccion de
forma automatica. Debe disponer de un sistema
de monitorizacion  de la temperatura en el punto
mas distal que garantice que se alcanza la tempe-
ratura que requiere el fabricante durante los ciclos
de desinfeccion. Tener presente que los circuitos
recomendados para la esterilizacion por calor son
los fabricados en polietileno reticulado (PEXA), en
acrilonitrilobutadine estireno (plastico ABS), PVDF
(polivinildeno”uoruro), PTFE(te"6n) o acero inoxida-
ble de grado farmacéutico.

PVDF
http://www.resinex.es/tipos-de-polimeros/pvdf.html
http://www.gfps.com/content/gfps/country _US/en _
US/products/piping/pvdf-sys/sygefstd.html
http://fgf.hu/storage/“le/Product%20Range%
20International%202011%20-%20SYGEF%20PVDF _
GFDO_8260_4b.pdf

PTFE
http://www."uorotherm.com/technical-information/
materials-overview/ptfe-properties/
http://www.merefsa.com/productos/ptfe-
politetrauoretileno/tubos-lisos-y-coarrugados-de-

ptfe _pid23.html
http://www.inalcoa.net/catalogo/plasticos-2/ptfe-
marca-te”"on-%C2%AE/

c) Desinfeccion por ozono: permite la desinfeccion de
forma automatica. Cuando exista un sistema de
desinfeccion por ozono deben realizarse controles
de la concentracion de ozono en el aire que garan-
ticen que no se superan los limites admitidos.

25. Otras consideraciones

El sistema de tratamiento de aguas debe disponer de
manometros, caudalimetros, puntos de toma de mues-
tras en los lugares adecuados para el control del proceso
de puri‘cacion del agua y valvulas que permitan reali-
zar el «bypass» de algunos elementos individuales que

faciliten la reparacion o permitan el funcionamiento del
sistema en caso de averia.
Los circuitos eléctricos deben estar separados de los cir-
cuitos hidraulicos y protegidos adecuadamente frente a
posibles fugas hidraulicas.

2.5.1. Caracteristicas de la sala de tratamiento de agua.
La sala de tratamiento del agua para HD deberia estar
situada lo méas cerca posible de la unidad de HD (menos
de 25m). La super‘cie estard en consonancia con el
ndmero y la dimension de los elementos. A la hora de
dise nar la sala de tratamiento de agua debe considerarse

el peso de todos los equipos (llenos de agua) y garantizar

que el suelo lo soportara.

Serecomienda que la sala tenga al menos 25m?2. El suelo
y parte de la pared deben estar impermeabilizados. La
sala debe disponer de un drenaje que permita evacuar
mas de 5.0001/h. Igualmente la sala dispondra de un
sumidero central, siendo este el punto mas bajo de la
sala. La sala debe estar bien ventilada y mantener una
temperatura entre 15y 30 C. Debe permitir el acceso
facil de los suministros vy, a ser posible, tener un acceso
diferente al de la unidad de HD.

En el caso de disponer de un sistema de desinfeccion

por calor, el desagiie debera poder soportar temperaturas

elevadas (>90 C).

2.5.2. Ubicacion de la sala de tratamiento de agua. Es
muy importante que la sala esté proxima ala unidad de
HD, y no es nada recomendable disponer de un mismo
tratamiento de agua para 2 unidades distantes entre si.
Los largos recorridos no son adecuados por el riesgo de
contaminacion.

2.6. Componentesde los concentradospara didlisis
Hay 2 tipos de concentrado:

- Acido: con iones (Na, K, Ca, Mg, Cl) con ligeras varia-
ciones principalmente de K y Ca en funcién de la
prescripcion médica, acido acético para bajar el pH
y evitar la precipitacion del carbonato célcico que se
forma al entrar en contacto el Cadel concentrado &cido
con el bicarbonato a la hora de formar el LDy en oca-
siones glucosa.

- Bicarbonato: bicarbonato sdédico como tampén, aveces
con cloruro sadico.

Pueden ser adquiridos en garrafas o bolsas de peque no
tama no para suministrar directamente a los monitores
de didlisis, en cuyo caso no se precisa sistema de pro-
ducciéon ni red de distribucién, y la responsabilidad de
manufacturacién  sera del fabricante.

También pueden ser suministrados en tanques de gran
tama no, en cuyo caso se precisara disponer de redes de
distribucion, aunque la responsabilidad de produccién
seguira siendo del fabricante.

Si se fabrican los concentrados, se dispondra de un
sistema de mezcla de agua puri‘cada y sales, con
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almacenaje y distribucion

para los mismos, y se debera

disponer del correspondiente permiso y “rma del respon-
sable de la fabricacién de dicho producto.

2.6.1.
la produccién y almacenaje

Preparacién de concentrados. No se recomienda
in situ de concentrados de

dialisis, por sus di“‘cultades y por la ausencia de norma-
tiva actual al respecto, sobre todo la de concentrado de

bicarbonato, al ser facilmente contaminable.

Los compo-

nentes del sistema de preparacion de los concentrados

deberan estar fabricados con materiales

compatibles,

para que no produzcan reacciones quimicas o fisicas que
afecten a su pureza. Serequiere disponer de agua puri-

“cada y que se realicen

los controles pertinentes para

garantizar los estandares de calidad y pureza quimica y
bacteriolégica.

No es recomendable

producir, almacenar o distribuir

concentrados de bicarbonato en red por su inestabilidad
(se degrada rapidamente para dar CO, y H,0)y contami-
nacion frecuente (sobre todo a temperatura ambiente).

Para el bicarbonato,
en sal sélida micronizada;

se recomienda el uso de cartuchos
esta sal esdisuelta en el moni-

tor durante la sesion de didlisis con agua templada para
Su consumo instantaneo, Yy se asegura una mejor disolu-
cion, estabilidad y pureza, siendo actualmente el mejor
sistema de preparacién del bano de didlisis de bicarbo-

nato.
2.6.2. Distribuciéon de concentrados.
a) Materiales compatibles. Todos los componentes uti-

b)

<)

lizados para la distribucion de concentrados &cidos
para didlisis (tanques de almacenaje, bombas y red de
distribucién) deberan estar fabricados con materia-
les compatibles con los liquidos (materiales plasticos
0 acero inoxidable) para que no interaccionen y no
aporten contaminaciones quimicas.

Dise no. Puede ser distribuido por gravedad desde un
tanque elevado o mediante un circuito presurizado
por una bomba. En el caso de distribuciébn por gra-
vedad, el tanque debe ser de suelo cénico y salida
inferior y disponer de mecanismo de spray para per-
mitir su limpieza y desinfeccion. Deberéa estar cerrado
y con “Itro hidrofébico de toma de aire de 0,2mm para
evitar contaminaciones, Yy disponer de un sistema de
alarma de nivel.

Distribuciéon de concentrado é&cido. Debe codi“carse
en color rojo tanto la red de distribucion como las
conexiones a los monitores de dialisis. Existen 2
geometrias de distribucion: en arbol y en anillo.
La con“guracion en arbol distribuye el concentrado
hasta los puntos de uso por medio de ramales. La con-
“guracion en anillo distribuye el concentrado hasta
los puntos de consumo, por medio de un anillo y
"ujo continuo.Las redes de distribucién de los diferen-
tes concentrados acidos deberan estar codi‘cadas en
color rojo y siglas de identi“caciéon, asicomo las tomas
de conexion a los monitores de dialisis.Aunque los

d)

concentrados acidos son dificilmente contaminables

con bacterias, los circuitos deberan ser cerrados para
evitar la evaporacién o la contaminacion no bacte-
riana. No suelen necesitar desinfecciones periddicas,
aunque si desincrustaciones, lavados vy revisiones
periddicas.

Distribucion de concentrado de bicarbonato. Debe
codi“carse en color azul tanto la red de distribucion

como las conexiones a los monitores de dialisis, que
seran diferentes a las de la red de acidos para impe-
dir errores de conexiones.Dado que el concentrado
de bicarbonato esun excelente medio de crecimiento

bacteriano, debe estar dise nado para que permita des-
infecciones periédicas y frecuentes, con productos
acidos como desincrustantes, oxigeno activo como
limpiador y cloro activo o aldehidos como desinfec-
tantes. También pueden estar provistos de sistema de
radiacion ultravioleta o de un generador de ozono.

2.7. Monitores de hemodidlisis

De“nicién.

El monitor de HD es el elemento encargado de

mezclar las soluciones concentradas de electrélitos o car-
tuchos en polvo con el agua tratada a una concentracion

electrolitica, pH, temperatura determinada por prescrip-
cién médica y debidamente desgasi“‘cada . La cantidad
de electrélitos diluidos en el agua serealiza por medio del

control de la conductividad;
también el pH de la solucién “nal.

en ocasiones se determina
La temperatura se

regula para que sea la adecuada en el punto de contacto

del bano con el paciente. También ha de garantizarse la
carencia de aire en forma de microburbujas.

Lainstalacion del desagiie de los monitores debe hacerse
en «caida libre », es decir, no debe existir contacto entre el
desague proveniente del monitor y las caneria del edi“cio

para evitar que la contaminacion

proveniente del sistema

de alcantarillado pueda acceder al monitor.

€

Cumplimiento de los monitores de HD de la
norma UNE-EN 60601-1-6, 2010/UNE - EN 60601-
2-16:1999/CORRIGENDUM ' y posteriores si asi los
hubiera, normas que incluyen, entre otros, el control
de la preparacion del bano de didlisis y su temperatura.
Deben cumplir ademés el resto de normas en cuanto a
elementos eléctricos, médicos y todas aquellas por las
que puedan verse afectados, debiendo llevar el mar-
cado CE.

Cumplir las recomendaciones dadas por parte
del fabricante de las labores de mantenimiento
preventivo 2 y especialmente del control de la
preparaciéon del liquido de HD (desgasi“cacion, calen-
tamiento y composicién electrolitica controlada por
medio de la conductividad); se deberd controlar y
veri‘car el correcto funcionamiento  segun las espe-
ci‘caciones del fabricante. Todas las acciones de
mantenimiento o reparacion seran realizadas por per-
sonal cuali“cado, bien de la propia empresa fabricante
o distribuidora del monitor, o bien por el personal
técnico de la unidad de HD debidamente formado y
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con la informacion técnica precisa, siendo ello res-
ponsabilidad del fabricante o distribuidor del monitor.
Los elementos de medida, externos al propio monitor,
utilizados para el control y la revision de la correcta
preparacion del bano de HD deben ser contrastados
periddicamente, bien por laboratorios especializados,
por el fabricante del producto o mediante elementos
patrones destinados a tal “n.

Desinfeccion y desincrustacion  después de cada
sesion de didlisis , con ausencia de elementos desin-
fectantes en el circuito hidraulico antes del comienzo
de la nueva sesi6n 121317 Garantia minima de
buen funcionamiento del monitor por la realizacién
de autocomprobaciones (autotest) de los principales
parametros del mismo. La desincrustacion correcta
se ha convertido en un elemento fundamental para
garantizar, por un lado, la desinfeccion del monitor
después de una sesién de didlisis y evitar asi posi-
bles contaminaciones al paciente siguiente, y, por otro
lado, garantizar el buen funcionamiento del moni-
tor al evitar el depdsito continuo de materia en sus
diferentes componentes (bio“lm) que provocan erro-
res en los diferentes parametros de preparacion del
bano.Con la utilizacion de ciertos desinfectantes u
otras circunstancias es necesaria la implantacion de
comprobaciones tras cada desinfeccion, asegurando
la ausencia de elementos desinfectantes antes de
comenzar una nueva sesion de didlisis, mediante la
utilizacion de tiras reactivas, colorimetrias, etc.La rea-
lizacion de los autotest de los monitores antes del
inicio de cada sesion de didlisis se ha convertido en
una parte importante de cara a garantizar el buen fun-
cionamiento del monitor y proporcionar con ello un
notable aumento de la seguridad para el paciente, deri-
vando a la vez en una garantia de con“‘anza en el
monitor para el personal médico, de enfermeria y téc-
nico. La realizacion de los autotest consiste, de forma
general, en la simulacién de diversos valores de con-
ductividad y temperatura que deben ser comparados
con valores predeterminados en el propio monitor y
no superar el valor pre‘jado de desviacion. Los moni-
tores realizan otra serie de test, que no analizamos
aqui, donde controlan otra serie de parametros garan-
tes de su buen funcionamiento  (BLD, UF, estanqueidad
del circuito hidraulico, “ujos, controles electrénicos y
alimentaciones eléctricas, etc.). En el caso de fallo de
alguno de los test puede existir la posibilidad de iniciar
la sesion de dialisis bajo la responsabilidad del opera-
dor. Esrecomendable evitar esta circunstancia, y aun
menos repetirla sesion tras sesion. Por lo tanto, cuando
un monitor falle en alguno de los test se debe repe-
tir este y, si no logra sobrepasarlo, retirar el monitor
lo antes posible, vigilando atentamente el operador el
funcionamiento  del monitor en caso de tener que rea-
lizar la sesion de HD con algun test fallido siguiendo
las indicaciones del fabricante.

€ Inclusibn de ultra “ltro en linea con el LDs%811-13

Como complemento al uso de agua de alta calidad
es muy recomendable el uso de ultra“ltros en los
monitores que “ltren el LD independientemente  de la
técnica de didlisis usada (estandar/online) o del tipo de
dializador utilizado (alto o bajo "ujo).Su uso se hace
obligatorio cuando se realice dialisis con la técnica
«online » o cuando los dializadores utilizados sean de
alto "ujo, para la obtencion de LD ultrapuro. La uti-
lizacion de esta técnica y dializadores de alto "ujo
implica un mayor contacto de la sangre del paciente
con el bano de didlisis, por lo que no solo hay que
evitar la posible presencia de pirégenos provenientes
del agua, sino también los provenientes de los con-
centrados de dialisis, especialmente el bicarbonato en
garrafa.La inclusion de un ultra‘ltro en linea con el
bano debe llevar como intrinseco a su instalacion la
posibilidad de realizar su desincrustacion y desinfec-
cibn como una parte mas del circuito, salvo que sean
de un solo uso, en cuyo caso sera estrictamente nece-
sario que se cumpla este requisito. Todos los equipos
necesarios para producir el LD deben cumplir ciertos
requisitos, 0 especi“caciones técnicas, para lograr y
mantener una alta calidad 826

Recomendacion sobre la vida activa de los monitores.
El LD se produce en el monitor, y la antigiedad de
este, independiente de un mantenimiento  adecuado,
serelaciona con la seguridad y la e“ciencia en su fabri-
cacion. Serecomienda que los monitores de HD tengan
una vida atil que no supere los 7anos o las 30.000 h de
funcionamiento  27:28,

Recomendacion sobre los monitores de reserva. En
las unidades de HD se deben tener disponibles para
su funcionamiento  monitores de reserva. Su nimero,
entre un 12y un 20%de los puestos en funcionamiento,
variara en funcién de la antigiedad de los monito-
res, de la disponibilidad del servicio técnico y de la
atencién en unidades de aislamiento o especiales. Su
mantenimiento  debe estar protocolizado.
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Anexo 3. Control microbiologico

Desde el punto de vista metabdlico, las bacterias se pue-
den clasi“car en 3 grandes grupos:

- Bacterias fotosintéticas , capaces de producir hidratos
de carbono utilizando la energia solar (cianobacterias).

- Bacterias quimiosintéticas , capaces de sintetizar sus
nutrientes y de obtener energia a partir de compuestos
inorganicos.

- Bacterias heterotrofas , que para su desarrollo depen-
den de la utilizacion de compuestos organicos. Este es
un grupo muy amplio y diverso que incluye especies
simbiontes, sapro‘tas y patoégenas. El término hete-
rétrofo se utiliza cominmente como nombre genérico
para las bacterias del agua con escasos requerimientos
nutricionales.

La mayor parte de las bacterias detectadas en el agua de
didlisis corresponden a bacilos gramnegativos, general-
mente bacilos no fermentadores de glucosa. Utilizando

sistemas de identi“cacion dise nados para bacterias de
interés clinico, los géneros mas frecuentemente encon-
trados son Pseudomonas, Stenotrophomonas, Burkholderia,
Achromobacter, Acinetobacter, Ralstonia, Agrobacter, Moraxe-
lla, etc. Con menor frecuencia se detectan bacilos gram
positivos (identi“cados como Corynebacterium) y entero-
cocos. Los hongos no son raros en el agua de dialisis,
aunque su cantidad es mas baja que la de las bacterias.
Los hongos mas frecuentemente aislados son Candida
parapsilosis y hongos “lamentosos dematiaceos. Existen
notables diferencias en la "ora microbiana entre diferen-

tes centros 1%

El nimero de bacterias viables, capaces de reproducirse,

presentes en el agua se determina cultivando una can-
tidad conocida de agua en un medio de cultivo s6lido
(placa de agar) y contando el nimero de colonias visi-
bles. El nimero de colonias se expresa como unidades
formadoras de colonias (UFC)y depende del volumen

de liquido inoculado, de la composicion del medio de
cultivo, la temperatura vy el tiempo de incubacion. Moti-
vos histéricos han convertido al medio que contiene
cloruro soédico, caseina digerida con enzimas pancrea-
ticas y harina de soja digerida con enzimas de papaya
(lamado comdnmente TSA) como el medio de refe-
rencia para los estudios de cuanti“cacion  bacteriana
en agua de didlisis. Los medios pobres en nutrien-

tes, como el medio R2A°, incubados a temperatura

ambiente durante 14dias detectan mayor numero de
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UFC que los medios mas ricos incubados durante menos
tiempo o a mayor temperatura °. Dicho medio es supe-
rior al TSA incluso si las otras condiciones de cultivo

son las mismas 79 Esto cre6 un con’icto: los métodos
recomendados antiguamente como referencia por la Real
Farmacopea Espanola, la Farmacopea Europea y la AAMI
subestiman el nimero de bacterias presentes en el agua.
Por otro lado, con la aplicacion de métodos mas sensi-
bles resulta mas dificil mantener el nivel maximo “jado

de UFC. Numerosos estudios no han encontrado correla-
cién entre el nimero de UFC del agua y la cantidad de
endotoxinas.

Para facilitar la comparacion de nuestros propios resul-
tados con los de otros centros es recomendable que se
empleen sistematicamente medios de cultivo disponi-

bles comercialmente y que estén respaldados por una
experiencia mas amplia. En ese sentido recomendamos

el uso de placas de Reasoner 2A°.

El recuento de algas y hongos en agua de dialisis y su
signi“‘cado clinico es un fendmeno poco estudiado. De
forma arbitraria, el recuento maximo tolerable de hongos
se ha “jado en una cantidad 10 veces inferiores al de las
bacterias.

No estd recomendado que se realice ningun tipo de
identi“cacion  de los microorganismos recuperados en
cultivo, ya que no se ha demostrado que el signi“‘cado

clinico de los recuentos varie en funcion de las especies
presentes.

En el DL se detectan con frecuencia recuentos de bacte-
rias méas altos que en el agua de diélisis (ver Guia, 3-1)’. El
concentrado de bicarbonato es un medio que se coloniza
con bacterias con especial facilidad. Lasunidades con cir-
cuitos de distribucion de este concentrado deben prestar
especial atencion a su control. El control bacteriolégico

de los concentrados para didlisis es especialmente di“-

cultoso de estandarizar, ya que los microorganismos que
se reproducen en este medio han desarrollado mecanis-
mos de adaptacion que di“cultan su deteccion en cultivo.

La sensibilidad de la deteccion de estas bacterias puede
también mejorarse fabricando medios pobres en nutrien-

tes a los que se anaden distintas concentraciones de
bicarbonato @ o de cloruro sédico *°.

La Real Farmacopea Espanola no establece unos limites
de contaminacion especi‘cos para hongos en el agua de
didlisis. Lo que si “ja es que debe utilizarse un medio
de cultivo para hongos, Sabouraud o similar, y que la
temperatura de incubacion debe ser de 20 a 25 C.

3.1. Metodologia de toma de muestras y cultivos

3.1.1. Toma de muestras

3.1.1.1. Metodologia del muestreo. Los controles micro-
biolégicos del agua puri‘cada o ultrapura deberan
hacerse semanalmente durante la fase de validacion de
un mes. Posteriormente, y en la fase de mantenimiento,
se realizaran al menos una vez al mes.

Puntos de toma de muestras: en el periodo de valida-
cion se tomaran muestras del agua de aporte; del agua

descalci‘cada; del agua tratada ala entrada y salida de la
6smosis; del anillo y al menos en el 10% de las tomas de
agua de los monitores; del LD a la entrada al dializador.

En el periodo de mantenimiento no es necesario tomar
muestras en el pretratamiento, a menos que se detecte
contaminacién signi“‘cativa del agua tratada.

Las tomas de los puertos de toma de agua de los moni-
tores se deberan realizar al comienzo de la sesi6on de
diélisis.

3.1.1.2. Recogidade muestras. El punto de muestreo no
debe limpiarse con desinfectantes del tipo hipoclorito o
acido acético, peracético, etc. Es admisible el empleo de
alcohol al 70%, permitiendo después su completa eva-
poracién. Esrecomendable el uso de guantes estériles y
que la recogida se realice entre 2 personas, tratando de
minimizar la contaminacion cruzada.

Sise emplean instrumentos para abrir la valvula de segu-
ridad y permitir la salida de agua por los puertos de
conexion de las maquinas de dialisis, estos elementos
deberan haber sido esterilizados previamente (autoclave
0 gas).

La carga bacteriana de cada punto de muestreo de agua
de dialisis debe recogerse después de dejar correr el
chorro durante un periodo de tiempo estrictamente con-
trolado, un minuto o, preferiblemente, hasta que drene
una cantidad ‘“ja de agua de un litro, ya que los prime-
ros decilitros de agua suelen tener una carga bacteriana
sensiblemente superior.

El LD debera recogerse del monitor empleando una jerin-
guilla o un contenedor estéril '*.

Las muestras se pueden recoger en cualquier recipiente

de vidrio o plastico estéril. Un frasco de urocultivo de
50 ml de capacidad es adecuado para el agua puri‘cada.

Es aconsejable etiquetar los recipientes previamente,

indicando el lugar de recogida. Para determinar la carga
bacteriana del agua o LD ultrapuro es necesario que se
recoja un volumen de agua superior a 100ml.

Los frascos con la muestra deben conservarse en hielo
o refrigerarse a 4 C (entre 3y 6 C) hasta el momento

de su procesamiento para cultivo. Dicho cultivo debera
realizarse en el menor tiempo posible, con un méaximo

de 24h.

3.1.1.3. Procedimiento de cultivo. El nimero de colonias
que se pueden llegar a contar a simple vista de forma
“able esta ente 50y 200. Los métodos propuestos a con-
tinuacion son una adaptacion de las normas de la Real
Farmacopea Espanola ajustando el volumen inoculado

para obtener la mayor precision en el rango mas cercano
alos puntos de corte. Los recuentos que estan por encima
de 200 o por debajo de 50 solo podran ser tenidos en
cuenta asumiendo que no corresponden auna aproxima-

cién al numero real, excepto si se dispone de otras placas
en las que se hayan sembrado otras cantidades o dilu-
ciones de la muestra que permitan mayor precision en el
recuento. En ocasiones puede resultar necesario modi“-

car el volumen del liqguido asembrar o diluir las muestras
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en agua estéril para cuanti“car con precision las que ten-
gan muy alto nivel de contaminacién. Elindculo ningln
caso debera ser inferior a 0,1ml.

Para la lectura del nimero de colonias es aconsejable el
empleo de una lupa (4-10 aumentos), picando con un asa
o un punzén las colonias a medida que se cuentan. Sise
emplea el método de diluciébn en masa, se pueden marcar
con un rotulador en el envés de la placa.

Los medios de cultivo maés citados son el TSA, el TGEA Yy
el R2A; este Ultimo es muy superior en cuanto a su capa-
cidad de detectar microorganismos del agua®, por lo que
se recomienda en esta Guia. El agar sangre no esta reco-
mendado, aunque un estudio comparativo observé que
su rendimiento  era similar al del TSA.

3.1.2. Métodos de recuento en placa

El recuento del nimero de colonias puede realizarse de
3 formas: por extensiéon de la muestra en super‘cie, por
incorporaciéon a un medio de agar licuado (dilucion en
masa o diluciobn en agar) y por ‘“ltracion a través de
membrana. La Real Farmacopea Espanola, en referencia
al control microbiolégico de productos no obligatoria-

mente estériles, recomienda sembrar por duplicado cada
muestra y cada diluciéon de la muestra y emplear medios
selectivos (Sabouraud) para cultivo de hongos. Dado lo
amplio de los rangos de valoracion de los recuentos en
agua de didlisis y los multiples factores que intervienen,

retener bacterias haya sido demostrada. Por ejemplo,
membranas de nitrato de celulosa con un didmetro nomi-
nal de poro de 0,22 micras. Para forzar el paso del liquido
através de la membrana pueden emplearse dispositivos
de vacio conectados al polo de drenaje del porta“ltros.
Los equipos de “ltracion se disenan para permitir con
facilidad la transferencia del “ltro al medio de cultivo.

Si el objetivo es detectar si hay microorganismos a con-
centraciones superiores a 0.1 UFC/ml (agua ultra pura) se
debe de “Itrar una cantidad de 100a 1.000ml. La Real Far-
macopea Espanola recomienda lavar cada ‘“Itro 3veces
haciendo pasar por él 100ml de un liquido adecuado,
como esuna disolucién de peptona-cloruro de sodio tam-
ponada a pH 7,0 cada vez. Si estd validado, se pueden
utilizar menos de 3 lavados. Transferir uno de los “ltros
de membrana, destinado principalmente al recuento de
bacterias, a la super‘cie de una placa de medio soélido
adecuado, como el medio sélido R2A,y el otro “ltro, des-
tinado al recuento de hongos, ala super‘cie de una placa
de medio soélido adecuado, como el medio de Sabouraud.
Incubar la placa de R2A y la placa de Sabouraud a una
temperatura ambiente (de 20 a 25 C), ambas durante
7dias, a menos que un plazo mas corto permita obte-
ner un recuento “able. Se deben seleccionar las placas
con el mayor numero de colonias pero con menos de
100 colonias, y calcular el nimero de UFC por mililitro
de muestra.

Sensibilidad Medio de Volumen inoculado Dias de incuba- Temperatura
del método cultivo cién
Agua puri“‘cada Mejorada R2A 0,2-1 ml 7-14 Ambiente
Agua ultrapura Mejorada R2A 100-1.000 ml (“Itro) 7-14 Ambiente
LD ultrapuro Mejorada R2A 100-1.000 ml (“ltro) 7-14 Ambiente

es posible que no sea imprescindible cuanti“car con
tanta precisién el nimero de bacterias viables.

3.1.3. Método de extension en super‘cie

Agua puri“‘cada: utilice placas de Petri con R2A. Con téc-
nica aséptica inocule cada placa con un volumen de 1ml
de la muestra y extiéndala con un asa angulada estéril
sobre toda la super‘cie del medio. Una vez que el agar
ha absorbido completamente el liquido inoculado, vol-
tee las placas para su incubacién. Las placas habituales
(de 9cm de diametro) pueden tardar 1h en absorber 1ml
de agua. Este tiempo puede reducirse empleando placas
de 14cm de diametro.

Incube las placas a 23-27 Cdurante 7dias, a menos que
un plazo mas corto permita obtener un recuento mas “a-
ble (colonias grandes que puedan ocultar otras de menor
tama no). Registre el nimero de UFC por mililitro.

3.1.4. Filtracion a través de membrana
Utilice “ltros de membrana con un diametro nominal de
poro de 0,45micras como maximo y cuya e“cacia para

Actualmente la mayoria de la guias, incluida la 1SO2014,
recomiendan realizar las lecturas de los cultivos a los
7dias de la siembra y mantener las placas a tempera-
tura ambiente. Esta metodologia ha demostrado mayor
sensibilidad que las empleadas previamente 214
Apéndice del anexo 3. Composicion de los medios de
cultivo

Medio R2A de Reasoner(modi‘cado segunla formula dela Real
FarmacopeaEspanola, referido comomedio S)

Composicion:

Extracto de levadura 0,59
Proteosa-peptona 0,59
Hidrolizado de caseina 05¢g
Glucosa 0,59
Almidén 0,5¢g
K2HPOy4 0,039
MgSO,anhidro 0,024g
Piruvato sdédico 0,3¢g
Agar 15¢

Agua 1.000 ml
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Después de su esterilizacion en autoclave el pH 7,2+ 0,2
(ajustado con K;HPO4 0 KH,POy).

TSA (Bacto Tryptic Soy Agar, Difco=CASO Agar, medio B)
Composicion:

Digerido pancreético de caseina 15¢g
Digerido papaico de soja 5¢g
Cloruro sédico 5¢g
Agar 159
Agua destilada 1000 ml

Se debera ajustar el pH 7,3+ 0,2.
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3.2. Metodologia de toma de muestras y
control de endotoxinas

3.2.1. Ensayos de endotoxinas bacterianas

En lo que hace referencia a este texto, el ensayo de
endotoxinas bacterianas se aplica a la determinacién o
cuanti“cacion  de endotoxinas provenientes de las bac-
terias gramnegativas. En la actualidad es aconsejable
emplear el método basado en la utilizacion como reac-
tivo de lisados de amebocitos circulantes del cangrejo
herradura de Limulus polyphemus (ensayo LAL).

Cuando se enfrenta el reactivo LAL a soluciones que con-
tienen endotoxinas en presencia de cationes bivalentes
se produce una reaccién enzimatica que transforma la
proteina coagulable (coagulégeno) en un gel (coagulina).
La velocidad de esta reaccion depende de la concentra-
cién de endotoxina, del pH y de la temperatura. Con este
método se obtendra una determinacion semicuantita-
tiva de la presencia de endotoxinas. Ladeterminacion del
punto “nal de la reaccion se hace mediante comparacion
directa con una endotoxina control o de referencia. En
todos los ensayos para determinar endotoxinas se uti-
liza una endotoxina de referencia internacional (E.coli
0113:H10K) que sirve como patron de muestra para
las diferentes determinaciones. Los resultados vienen
expresados como unidades de endotoxina (UE) o uni-
dades internacionales (Ul), siendo la equivalencia entre
ambas 1Ul=1UE.

Se han desarrollado otros métodos espectrofotométri-
cos (turbidimétricos y cromogénicos) que a partir del
ensayos LAL permiten estimaciones cuantitativas del
contenido de endotoxina. Estos métodos estan basados
en el desarrollo de color tras la degradacion de un péptido
sintético que contiene un cromaforo.

La deteccion y cuanti“cacion de las ET se realizara
mediante una prueba LAL de acuerdo con las reco-
mendaciones técnicas de la Farmacopea Europea y la
European Best Practice Guidelines for Haemodialysis (Part
1) NDT 17, suppl. 7, 2002. Las técnicas utilizadas
habitualmente  son: 1)método Gel-Clot (Mallinckrodt ©
Inc.), método semicuantitativo;  2)técnica turbidomé-
trica (Endosafe ®, Charles River laboratorios Inc.), método
cinético, y 3)técnica cinética cromogénica (Endosafe ®,
Charles River laboratorios Inc.), la de mayor sensibili-
dad. Para controlar el agua puri‘cada y el LD estandar
los 2 primeros métodos son validos; para el agua y el LD
ultrapuros se debe utilizar la tercera.

También la FDA publicé una guia de validacion de los test
LAL,

Las muestras para ET se recogeran como se menciona en
el apartado 6.2: una muestra de 5ml en un tubo de plas-
tico especial, libre de pir6genos vy sin capacidad adsortiva
para las ET. Las muestras se deben guardar congeladas y
hay que procesarlas lo antes posible.
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No debemos olvidar que existen otros componentes bac-
terianos (tanto de la membrana bacteriana como del
ADN bacteriano) que no son detectados por los métodos
habituales (LAL) y que pueden inducir activacion de las
células inmunocompetentes.  Algunos de estos produc-
tos son liberados a la circulacion tras la lisis bacteriana,
otros son secretados, como las exotoxinas. Muchos de
ellos pueden difundir através de las membranas de diéli-
sis debido a su bajo peso molecular, la mayoria inferiores
a 10kD.
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Anexo 4. Sistemas de desinfeccion

Los sistemas de desinfeccion deben ser e“caces para la
inactivacion o eliminacion de la micro”ora.

La frecuencia de la desinfeccibn es muy importante, Yy
debe programarse mas para la prevencion que para la
eliminacion de las contaminaciones.

La desinfeccion debe llegar atodos los elementos del sis-
tema. Esto incluye las membranas de Ol (especialmente

el lado limpio), la tuberia de distribucién, las lineas de
entrada a las maquinas de didlisis (situadas entre el cir-
cuito y las maquinas) y el monitor de dialisis (que tiene
su propio circuito y programa de desinfeccion).

El procedimiento de desinfecciéon, cuando se aplica con
una frecuencia adecuada e incluyendo las zonas criticas,
debe ser capaz de minimizar los efectos de la contami-

nacion biolégica.

Las lamparas UV se pueden usar para la inactivacion

plancténica, pero tienen poca o nula actividad contra
cualquier bio“lm formado en el sistema.

Siempre hay que tener presente las recomendaciones de
los fabricantes, y una vez desinfectado, cuando se vuelva
a utilizar, se debe estar seguro de la ausencia de restos
contaminantes en los circuitos.

Una estrategia de desinfeccion adecuada debe ser pre-
ventiva, y debe ser modi‘cada con base en los resultados
obtenidos en la validacion y revalidacion.

4.1. Sistemas germicidas

La desinfeccion puede llevarse a cabo utilizando calor o
productos quimicos.

Como se ha mencionado en el pretratamiento, en el
momento en que seretira el cloro y los otros sistemas oxi-
dantes, el peligro de contaminacién bacteriana es muy

alto. Los puntos de mayor peligro de contaminacién son
los “ltros, las resinas de los descalci“‘cadores y desioni-
zadores y el “ltro de carb6n activado.

Existe también la posibilidad de contaminacién en los
depdsitos y en el circuito de distribucion, sobre todo si
existen zonas muertas fuera de la circulacion.

Para combatirlo se usan:

1. La infusiobn de cloro al inicio del pretratamiento. Se
realiza mediante la adicion permanente de hipo-
clorito de sodio o &cido clorhidrico en el sistema,
logrando una concentracion de 0,3mg/l de cloro
libre.Conviene recordar que el cloro y otros desinfec-
tantes pueden alterar algunos tipos de membranas de
Ol, como las de poliamida.

2. Filtros submicrénicos. Impiden el paso de bacterias,
0,1 m.

3. Lamparas de radiacion ultravioleta ®. Son capaces de
destruir todos los tipos de bacterias en sus diferentes
estados. El efecto bactericida depende de la poten-
cia de la lampara, de la pureza del agua, del "ujo y
del tiempo de exposicion. Estos parametros tienen
que estar bien disenados para que sean efectivos.Es
necesario el recambio periédico de las lamparas.
Este sistema tiene el peligro de que, si el agua esta
muy contaminada, la destruccion masiva de bacterias
puede provocar una liberacibn masiva de endotoxinas
que alcancen al paciente.

4. Desinfeccion mediante ozono. Este gas es inestable,
con una vida media en medio acuoso de 30min y
con gran capacidad oxidante. Su eliminacién conlleva
el uso de una lampara UV (més potente y multifre-
cuencia) del doble de capacidad de la utilizada como
germicida, para un "ujo dado, para la transformacion
del ozono en oxigeno molecular. Este sistema, compa-
rado con otros como los de cloracién, es mas potente
y con mejor coste-bene“cio 2.

5. Desinfeccion periédica y efectiva de la planta de tra-
tamiento de agua. Serecomienda la desinfeccion mas
frecuente en verano, mediante la utilizacion de sus-
tancias desinfectantes y desincrustantes, como el
acido acético peracético, peroxido de hidrégeno vy, en
menor medida, los aldehidos.Solamente se podran
utilizar hipocloritos si las membranas de Ol son com-
patibles.

6. Desinfeccion por agua caliente 3-8

Tener presente que los circuitos recomendados para la
esterilizacion por calor son los fabricados en polietileno

reticulado (PEXA),en acrilonitrilobutadine  estireno (plas-
tico ABS), polivinildeno”uoruro (PVDF) o PTFE (te"6n),

junto al acero inoxidable de grado farmacéutico.

Solo podemos desinfectar correctamente un material

con calor si previamente esta limpio.

El agua caliente se puede utilizar para controlar la proli-
feracion bacteriana en el almacenamiento de agua y los
sistemas distribucion o dialisis. El tiempo de exposicion

debe ser acorde con las instrucciones del fabricante. El
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calentador debe suministrar el agua caliente necesaria
y a la temperatura adecuada durante el tiempo necesa-
rio a todos los puntos del circuito. Su e“cacia se vigila
permanente mediante cultivos bacterianos y pruebas de
endotoxinas.

La capacidad del agua caliente para desinfectar un sis-
tema de distribucion es una funcién de la temperatura y
el tiempo de la exposicion al agua caliente.

El concepto Ao es una manera de calcular la «dosis de
energia térmica necesaria » para desinfectar, en base a
diferentes combinaciones de tiempo y temperatura.

Un Ao esigual a un segundo de 80 C (1Ao =1segundo a
80 C).donde T esla temperatura en C;zesigual al0 C,
y teseltiempo en segundos

Pero los requisitos normales de los parametros de tem-
peratura y tiempo para un proceso de desinfeccion se
deben apoyar en parametros adicionales que rara vez se
toman en consideracion, en la frecuencia o en el tipo de
microorganismo.

La frecuencia debe programarse para no permitir la for-
macion del bio‘lm: se ha recomendado diaria para el
circuito, conexion al monitor y ultra“ltros, y semanal
para las membranas de 6smosis. Con frecuencia se puede
mantener la calidad del agua exigida con una o 2 desin-
fecciones térmicas semanales.

La e“ciencia de la desinfeccion por calor depende de:

El tiempo de desinfeccion.

La actividad microbiolégica y el tipo de microorga-
nismo.

La frecuencia de las desinfecciones.

La temperatura del agua de desinfeccion.

Se considera que la dosis de desinfeccion por calor para
eliminar el 99,999% de los microorganismos y garanti-
zar la e“ciencia de la desinfeccion por calor en cualquier
lugar de la instalacion es de 12.000 Ao.

Los sistemas de desinfeccion automatizada, tanto por
calor, quimicos o mixtos, del circuito de distribucion del
agua tratada, asociados a un “ltro de endotoxinas, son
muy recomendables. Permiten un mantenimiento = mas
facil y seguro de los estandares microbioldgicos.

Es recomendable para el mantenimiento de los con-
ductos de drenaje generales la utilizacion periédica de
hipoclorito (lejia) u otro tipo de desatascador comercial,
con el “n de evitar o eliminar los depoésitos que se produ-
cen, de diferente material quimicos u organicos y poder
prevenir posibles obstrucciones.

Tener presente siempre la compatibilidad entre los dis-
tintos desinfectantes, detergentes o desincrustantes,
para evitar complicaciones, toxicidad, gases e incluso
explosiones, que pueden afectar no solo a los circuitos,
sino también a los desagiies.

Después de cualquier desinfeccion quimica se debe rea-
lizar el aclaramiento de las sustancias utilizadas vy la
comprobacion de su nivel residual. Por ejemplo, para el
formaldehido inferior a 3mg/l, lejia <0,1mg/l y ozono
<0,1mgl/l.
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Anexo 5. Control de contaminantes quimicos

La siguiente tabla compara los niveles admisibles en el
agua puri‘cada de los elementos a controlar en varias
guias. Consideramos que la principal referencia debe ser
la 1SO-13959:2014. Se han dividido los elementos quimi-
cos en 3 grupos siguiendo el criterio de estas normas.
Niveles méaximos de sustancias quimicas toxicas y de
electrélitos del liquido de didlisis (LD) admisibles en el
agua para dialisis (valores en mgl/l).
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Contaminante

1SO-13959:20141
AAMI-13959:2014

Farmacopea Europea
4.3?

Contaminantes con toxicidad documentada en hemodialisis(primer grupo)

Aluminio *
Cloro total

Cloro libre

Cloro combi-
nado(cloraminas)
Cobre

Flaor

Plomo

Nitrato como N
Sulfatos

Zinc

0,01
0,1

0,1
0,2
0,005
2

100
0,1

0,01
0,1
0,5

0,1
0,2
0,005
2

50
0,1

Electrélitos normalmente incluidos en el L.D.(segundogrupo)

Calcio
Magnesio
Potasio
Sodio

2 (0,05 mmol/l)
4 (0,15 mmol/l)
8 (0,2 mmoll/l)

70 (3,0 mmol/l)

2

2
2

50

Nivel maximo de otras sustancias toxicas (tercer grupo)

Antimonio
Arsénico
Bario

Berilio
Cadmio
Cromo
Mercurio
Selenio

Plata

Talio

0,006 (0,005)"
0,005

0,1

0,0004

0,001

0,014

0,0002

0,09

0,005

0,002

0,006
0,005
0,1
0,0004
0,001
0,014
0,0001
0,09
0,005
0,002

Otras sustancias identi“cadas comotoxicas en dialisis

Amonio
Cloruros
Metales pesados

Hokk

0,1

0,2
50
0,1

Norma UNE 111-
301-90°

0,01
0,5
0,1
0,1
0,2

0,005

100
0,1

I

70

0,005
0,1
0,001
0,014
0,0002

0,09
0,005

Valor  paramétrico en
agua para  consumo
humano. R.D. 140/2003*

0,2

15
0,01
50
250

200

0,005
0,01

0,005
0,05

0,001
0,001

0,5
250

Recomendable < 0,005.

Légicamente, el valor en el agua para HD no debe ser mayor que el permitido en el agua para consumo humano
Conveniente realizarlo cuando no exista la posibilidad de realizar el andlisis de los elementos descritos en el tercer grupo y a su vez el agua
de aporte o bruta cumple con los requisitos de agua para consumos humano, segin R.D.140/2003.
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La referencia de la norma UNE 111-301-90 es recogida
porque, aunque obsoleta en varios aspectos, se sigue
citando como norma espanola. Corresponde a la AAMI
de 1981.

Se indica el nivel maximo de estas mismas sustancias
en el agua de consumo humano o agua de aporte o
bruta como referencia; la propia 1SO-13959:2014 indica la
importancia de esta como agua de aporte; también otras
guias nacionales explicitan este control °.

La 1SO-13959:2014 establece alguna excepcionalidad,

como los elementos susceptibles de no ser analizados del
tercer grupo ', que no deberian ser tomados en considera-
cion en nuestro pais, por la tecnologia en los tratamientos

de agua de aporte, la normativa del agua a tratar y la
capacidad analitica de los laboratorios.

La metodologia de determinacion se describe en ISO-
13959:2014 y Farmacopea Europea 4.3 01/2003:1167, p.
3049.

5.1. Consideraciones sobre algunos elementos

5.1.1. Cloroy cloraminas

El cloro se anade al agua potable como bactericida por su
gran capacidad oxidante. Esta funcion la realiza el cloro
libre, que difunde réapidamente. La forma de mantener
niveles estables de cloro libre esla formacion de clorami-
nas, compuestos mono, bi o triclorados de nitrégeno, que
liberan lentamente el cloro. Las cloraminas son capaces
de atravesar la mayoria de los sistemas de tratamiento
de agua, incluida la Ol. Existen fundamentalmente 2 sis-
temas para su eliminacion del agua: su reaccion con el
carbon activado o con el bisul‘to de sodio. La elecciéon de
un sistema u otro depende de las caracteristicas del agua
atratar y del pH al que dan lugar estas reacciones. En el
caso del agua puri‘cada para HD se recomienda el carb6n
activado, por ser mas facil de mantener y dosi“‘car y por
eliminar otros productos orgénicos. El mantenimiento
adecuado del carbén y su renovacion periédica son fun-
damentales. El paso a la sangre de peque nas cantidades
de cloraminas va a condicionar efectos oxidantes, siendo
el méas llamativo la hemdlisis. Las cloraminas son difici-
les de medir, por lo que se suele recurrir a estimarlas
como la diferencia entre cloro total y cloro libre . Rea-
lizando la medicion asi, los niveles admisibles de cloro
total deberian ser inferiores a 0,06 mg/l o los de clorami-
nas inferiores a 0,05 mg/l °.

El cloro total es la suma del cloro libre y las clorami-
nas, siendo estas a su vez la suma de monocloraminas,
dicloraminas 'y tricloruro de nitrégeno.

5.1.2. Aluminio

Otro de los temas complejos del LD lo constituye su con-
tenido en aluminio. El aluminio en el agua se presenta
como ion (asociado a sales) y en forma coloidal (unido a
materia organica). Dependiendo del pH, la forma iénica
puede variar entre un catién trivalente a un anién com-
plejo. Los descalci“‘cadores solo eliminarian sus formas
cationicas. Elaluminio coloidal no se podria eliminar con

los electrodesionizadores, y solo la Ol seria capaz de eli-
minarlo. Elaluminio se anade en ocasiones al agua como
"oculante de la materia organica, por lo que sus niveles
pueden ser muy elevados. En estas situaciones la Unica
forma de conseguir niveles éptimos en el LD es trabajar
en serie con 20l o desionizador-Ol 7.

Por otro lado, sabemos que el balance de aluminio

durante la didlisis se establece entre el aluminio libre
o ultra‘ltrable  del plasma (5-10% del total) y el alumi-
nio del LD, y si queremos hacer un balance claramente

negativo, manteniendo niveles de Al en sangre inferio-
res a 30-50 g/l, debemos mantener una concentracion

en el LD inferior a5 g/I®. Elnivel de aluminio en el agua
tratada puede ser una referencia del funcionamiento del
tratamiento de agua, pues sabiendo que el aluminio del
agua atratar tiene un maximo de 200 g/l y que un trata-
miento de agua con doble etapa de 6smosis es capaz de
una retenciéon iénica >98%, podemos conseguir mante-
ner el aluminio por debajo de 5 g/l de forma constante.
La medicion de sustancias como el aluminio precisa
una metodologia exacta, utilizando agujas no metalicas,
tubos especiales y evitando todo tipo de contaminacio-

nes.

5.1.3. Hierro

Este elemento no se incluye entre los elementos conta-
minantes, pero tiene una particular importancia en su
efecto sobre las membranas de 6smosis, por su capaci-
dad para no ser eliminado en el rechazo de las mismas
y colmatarlas, lo que puede conllevar alteraciones en el
funcionamiento  normal de las mismas. El nivel méaximo

en agua para consumo humano es de 200 g/l, pero
puntualmente y por alteraciones en las instalaciones

pueden aparecer niveles superiores que provoquen los
problemas mencionados, por lo que conviene controlarlo

tanto en el agua a tratar como antes de la entrada a la
6smosis °.

5.1.4. Control del Silt Density Index

Su medicién tiene utilidad en el agua de aporte y
pretratada, e incluso en algin punto intermedio del pre-
tratamiento. Este indice nos proporciona informacion
sobre la calidad del agua suministrada al equipo de Ol,
por un lado; la capacidad de retencion del pretratamiento
de particulas en suspensién, por otro, y la calidad del
agua de aporte o bruta. Sobre todo es recomendable
la implementacion de esta medida cuando se produce
saturacion prematura de la Ol o alteraciones en algunos
de los elementos del pretratamiento. Los fabricantes de
membranas de Ol y de equipos de tratamientos de agua
indican un valor maximo de SDI de 5, y algunos lo reba-
jan hasta 3, previo ala Ol. Las condiciones cambiantes del
SDI en el agua de aporte pueden hacer que el pretrata-
miento sea incapaz de rebajarlo a los niveles requeridos.
Tenerlo controlado se convierte en una herramienta e*-
caz para implementar medidas con el “n de proteger los
equipos de Ol y evitar problemas mayores.
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Anexo 6.

6.1. Normas, recomendacionesy guias existentes
sobre el liquido de didlisis y sus componentes

Como se ha mencionado en el apartado 4 de esta guia, lo
primero y necesario sera disponer de un agua de aporte
que se ajuste al R.D. 140/2003 sobre criterios de la cali-
dad del agua de consumo humano y al R.D.865/2003, que
establece los criterios higienicosanitarios  para preven-
cién y control de la legionelosis como punto de partida
para poder elaborar un liquido de dialisis (LD) de calidad.
Ambos decretos establecen los criterios sanitarios de la
calidad del agua potable, los productos de construccion
utilizados en la red de distribuciébn y almacenamiento
de la misma, asi como las acciones de mantenimiento y
conservacion en las instalaciones (ver anexo 1).

En el anexo | del RD 140/2003 se indica el valor maximo
permitido para los diferentes parametros quimicos Yy
microbioloégicos del agua potable. En el anexo Il se des-
criben las normas UNE-EN y la Orden SSI1/304/2013, de 19
de febrero, que deroga la anterior orden SAS/1915/2009,
de 8 de julio, acerca de las sustancias utilizadas en el
tratamiento  del agua de consumo humano. En el resto
de anexos se indica la normativa para los laboratorios
de referencia, los métodos a utilizar para la determina-
cién de los diferentes parametros, asi como la frecuencia
en la realizacion de los controles. Ademas se establece
un sistema de informacion relativo a las zonas de abas-
tecimiento y control de la calidad del agua de consumo

humano, denominado Sistema de Informacién Nacio-
nal de Agua de Consumo (SINAC) (http://sinac.msc.es ),
a través del cual se elaboran unos informes naciona-
les anuales destinados a la informacion publica que
contienen numerosa informacion, como su proceden-
cia (subterranea, desaladoras, embalses ...), el proceso
de tratamiento, el sistema de desinfeccion, las analiticas
microbiolégicas y quimicas, etc.

Peseatodo lo reglamentado, el agua utilizada para la dia-
lisis debe cumplir unos criterios mucho mas exigentes
al objeto de prevenir complicaciones vy patologias debi-
das a los contaminantes microbiolégicos y quimicos del
agua de la red puablica. Elnivel de exigencia de pureza del
LD ha ido aumentado con la introduccién de las HD con
membranas de alto "ujo vy, sobre todo, con las técnicas
convectivas en las que se infunde el propio LD.

La primera normativa espanola para los tratamientos de
agua para HD fue la norma UNE 111-301-90. La primera
edicion de esta Guia, publicada en el ano 2004, ha mar-
cado la pauta a seguir en cuanto a la calidad del agua
para HD en Espana, e incluso fuera de Espana. Muchas
comunidades auténomas la han utilizado como base
para elaborar sus pliegos técnicos y conciertos de HD,
aunque cada una con sus particularidades. El Ministe-
rio de Sanidad, Politica Social e Igualdad public6 en 2011
una revision de estandares y recomendaciones para la
unidades de depuracion extrarrenal (HD) en la que todos
los aspectos relacionados con el tratamiento del agua
para HD se basaron también en la primera edicion de
esta Guia.

Cada vez mas la norma internacional 1SO, la cual es muy
cercana a nuestra guia en los valores de corte de los
contaminantes microbiolégicos, gana méas adeptos y es
utilizada en algunas unidades de HD de nuestro pais.

A continuacion se citan las diferentes referencias de
las normas y de las recomendaciones agrupadas en
funcién del tipo de producto. Es importante comen-
tar que la norma de referencia es la norma 1SO2014, y
paralelamente, con una nomenclatura idéntica, las reco-
mendaciones americanas AAMI.

Agua de consumo publico, potable o de aporte

A. Normativa:

- Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se
establecen los criterios sanitarios de la calidad del
agua de consumo humano.

- Real Decreto 865/2003, de 4 de julio, por el que se
establecen los criterios higiénico-sanitarios  para la
prevencion y control de la legionelosis.

Agua para hemodidlisis y liquido de dialisis

A. Normativa y recomendaciones:
- Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que
se regulan los productos sanitarios.
- UNE (Una Norma Espanola). AENOR (Asociacion
Espanola de NORmalizacién).
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€ UNE 111301:1990. Caracteristicas del agua utili-
zada en HD.

€ UNE EN 13867:2003+A1:2009. Concentrados para
HD y terapias relacionadas.

€ UNE de la ISO 11663:2014 (BOE-A-2015-5655.pdf)

Unidad de depuracion extrarrenal. Estandares y

recomendaciones. Informes, estudios e investiga-

cion 2011. Ministerio de Sanidad, Politica Social e

Igualdad. http://www.msssi.gob.es/organizacion/
sns/planCalidadSNS/docs/EERR/UDE.pdf

- Real Farmacopea Espanola. 5.2 ed (feb 2015)

European Pharmacopoeia. 8.2 ed (2014) https:/
www.edgm.eu/en/european-pharmacopoeia-8th-
edition-1563.html

€ Concentrated solutions for haemo- 2376
dialysis

€ Concentrates for injections or infu- 797
sions

€ Conductivity (2.2.38.) 59

€ Haemodia“ltration and haemo‘ltra- 2378
tion, solutions for

€Haemodialysis, concentrated solutions 2376
for

€ Haemodialysis solutions, concentra- 2375
ted, water for diluting

€ Haemodialysis, solutions for 2376

€ Haemo'Itration and haemodia“ltra- 2378
tion, solutions for

€ Solutions for haemodialysis 2376

€ Solutions for haemodialysis, concen- 2375

trated, water for diluting

€ Solutions for haemo“|tration
modia“ltration

€ Solutions for peritoneal dialysis 2994

€ Water for diluting concentrated hae- 2375
modialysis solutions

and hae- 2378

€ Water for injections 3555
€ Water, highly puri‘ed 3559
€ Water, puri‘ed 3561

AAMI (Association for the Advancement of Medical Ins-

trumentation) . http://www.aami.org
Utiliza la misma nomenclatura que las nor-

mas ISO desde 2011. Requeridas para Centers

for Medicare and Medicaid Services(CMS)

€ ANSI/AAMI/ISO 11663:2014 Quality of dialysis
"uid for hemodialysis and related therapies.

€ ANSI/AAMI/ISO  13958:2014 Concentrates for
hemodialysis and related therapies.

€ ANSI/AAMI/ISO  13959:2014 Water for hemo-
dialysis and related therapies.

€ ANSI/AAMI/ISO 23500:2014 Guidance for the
preparation and quality management of "uids
for hemodialysis and related therapies.

ISO (International Organization Standardization).

http://www.iso.org
Normas internacionales de cumplimiento
voluntario.

€ 1S0O 11663 2014 Quality of dialysis "uid for hae-
modialysis and related therapies
€ 1SO 13958 2014 Concentrates for haemodialysis
and related therapies
€ ISO 13959 2014 Water for haemodialysis and
related therapies
€ 1SO 235002014 Guidance for the preparation and
quality management of "uids for haemodialysis
and related therapies
Guias:
B.- Guia de Gestion de Calidad del Liquido de Didli-
sis (GCLD). 2004.
- http://www.senefro.org/modules/webstructure/
“les/gua _calidad _agua_mar06.pdf?check _id“le=
1368
- UK Renal Association and Association of Renal
Technologist. Guideline on water treatment
facilities, dialysis water and dialysis "uid quality
of haemodialysis and related therapies. 2012
- European Best Practice Guidelines for Haemo-
dialysis (part 1) Nephrol Dial Transplant. (2002)
17 (suppl 7): 45-62
- NO hablan de agua para HD ni LD:
€ Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
(KDOQI)guidelines

€ Kidney Disease Omproving Global Outcomes
(KDIGO) guidelines

€ Canadian Society of Nephrology (CSN) guide-
lines

€ Caring for Australasians with Renal Impair-
ment (CARI) guidelines

Equipo electromédico (MD)

Es un producto sanitario activo no implantable (PSANI)
y, como tal, sujeto a normativas europeas Yy nacio-
nales ,como RD1591/2009, Medical Devices Directive,
93/42/CEE, 1ISO13485, IEC 60601.1:2015,, cuyos requisitos
generales, de diseno y fabricacion deben cumplir para
ser conformes y son vigilados por la Agencia Espanola
del Medicamento y Productos Sanitarios, entre otras.

http://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/
prodSanitarios/home.htm
http://www.aenor.es/aenor/normas/normas/“chanorma.
asp?tipo=N&codigo=N0051276&pdf =
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=
CONSLEG:1993L0042:20071011:EN:PDF
https://lwww.boe.es/diario  _boe/txt.php?id=BOE-A-2009-
17606

http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue _ics/
catalogue _detail _ics.htm?csnumber=65529

Por de“nicion, producto sanitario seria cualquier ins-
trumento, dispositivo, equipo, programa informatico
material u otro articulo, utilizado solo o en combina-
cién, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres
humanos con “nes de diagnostico, prevencion, control,
tratamiento o alivio de una enfermedad.
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Dir 2007/47 http://www.boe.es/doue/2007/247/L00021- € Unidad de depuracién extrarrenal. Estandares y
00055.pdf recomendaciones. Informes, estudios e investiga-
Equipamiento para hemodidlisis cion 2011. Ministerio de Sanidad, Politica Social
e lgualdad. http://www.msssi.gob.es/organizacion/
- UNE (Una Norma Espanola). AENOR (Asociacion sns/planCalidadSNS/docs/EERR/UDE.pdf
Espanola de NORmalizacién). - ISO (International Organization Standardization).
€ UNE-EN 60601-2-16 CORR:2000. Equipos electromé- € 1S0O 26722 2014 Water treatment equipment for hae-
dicos - Parte 2-16: Requisitos particulares para la modialysis applications and related therapies
seguridad de los equipos de HD, hemodia“ltracion - AAMI (Association for the Advancement of Medical
y hemo“ltracion. Instrumentation)
€ UNE-EN 60601-2-16:1999. Equipos electromédicos. € ANSI/AAMI/ISO 26722:2014 Water treatment equip-
Parte 2-16: Requisitos particulares para la seguridad ment for hemodialysis applications and related
de los equipos de HD, hemodia‘ltracion y hemo“l- therapies.

tracion.
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