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RESUMEN

Antecedentes: Existen discrepancias entre las guias clinicas sobre los criterios
de calidad bacterioldgica del dializado y no hay datos en la literatura sobre la
calidad del dializado utilizado en las unidades de hemodidlisis de nuestro pais.

Objetivo: conocer la calidad bacterioldgica del dializado utilizado en nuestro
entorno.

Material y métodos: Estudio observacional descriptivo en dos unidades de he-
modiélisis (unidad A: hospital publico de tercer nivel con monitores Monitral®-
Hospal y unidad B: centro concertado de una fundacion sin animo de lucro con
monitores AK90®-Gambro, realizando mensualmente, durante un afo, cultivos y
determinacion de endotoxinas en el agua tratada con ésmosis inversa y en el dia-
lizado. Los resultados se expresan como media (rango) y como porcentaje de
muestras que cumplen o se desvian de las recomendaciones de la Association for
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) de 2004.

Resultados: Los cultivos mostraron 7 (0-53), 100% < 200, y 5 (0-50), 100% <
200, ufc/ml en el agua con Sésmosis inversa y 226 (0-1000), 58% < 200, y 75
(0-800), 92% < 200, ufc /ml, en el dializado de las unidades A y B, respectiva-
mente. Los niveles de endotoxinas fueron 0,07 (0,05-0,15), 100% < 0,25, y 0,34
(0,06-1,16), 70% < 0,25, UE/ml en el agua con osmosis inversa y 725,72 (1,83-
2.645), 90% > 2 y 16 (0,05-60,87), 70% > 2, UE/ml en el dializado de las uni-
dades A y B, respectivamente.

Conclusiones: El agua tratada con 6smosis inversa de ambas unidades muestra
un buen cumplimiento de los criterios bacteriologicos y aceptable de los criterios
sobre nivel de endotoxinas. El dializado muestra un buen cumplimiento de los cri-
terios bacterioldgicos en la unidad B e inadecuado en la unidad A y un escaso
cumplimiento de los criterios de endotoxinas, sobre todo en la unidad A. Seria de
interés disponer de datos publicados sobre el nivel de endotoxinas en el dializa-
do de las unidades de diélisis de nuestro pais, conocer si es posible conseguir la
calidad bacteriologica recomendada por las guias con los monitores actuales de
HD sin utilizar filtros para el dializado y evaluar desde el punto de vista clinico
la utilidad y eficiencia de estos filtros en HD convencional.
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INTRODUCCION

La pureza bacteriolégica del agua tratada con 6s-

DIALYSATE BACTERIOLOGICAL QUALITY IN A HEALTH DISTRICT
SUMMARY

Background: There is a serious lack of data in literature on the quality of dialy-
sate used in haemodialysis units throughout Spain and there also exist discrepan-
cies between clinical guides on criteria related to dialysate bacteriological quality.

Aim: Ascertain bacteriological quality of dialysate used in our area.

Materials & methods: Descriptive observational studies were carried out monthly
and over a period of one year, at two haemodialysis units (unit A: third level pu-
blic hospital using Monitral®>-Hospal monitors and unit B: state subsidised non-pro-
fit organisation using AK90®-Gambro monitors. Tests were performed to determi-
ne cultures and endotoxins in water treated with reverse osmosis and in the
dialysate. Results are expressed as means (range) and as percentage samples that
comply with or deviate from the 2004 recommendations of the Association for
Advancement of Medical Instrumentation.

Results: Cultures showed 7 (0-53), 100% < 200, and 5 (0-50), 100% < 200,
cfu./ml in water treated with reverse osmosis and values of 226 (0-1000), 58%
< 200, and 75 (0-800), 92% < 200, cfu./ml, were obtained in dialysate from units
A and B, respectively. Endotoxins levels were 0,07 (0,05-0,15), 100% < 0,25, and
0.34 (0.06-1.16), 70% < 0.25, UE/ml in water treated with reverse osmosis and
725.72 (1.83-2,645), 90% > 2 and 16 (0.05-60.87), 70% > 2, UE/ml in dialysa-
te from units A and B, respectively.

Conclusions: Water treated with reverse osmosis at both units shows good com-
pliance of bacteriological criteria and an acceptable level of endotoxins. The dialy-
sate shows good compliance of bacteriological criteria at unit B and inadequate
compliance for unit A. Poor compliance of endotoxins criteria was observed es-
pecially in the case of unit A. It would be interesting to have published data on
endotoxins levels in dialysate from other dialysis units in Spain, to know if it is
possible to achieve the bacteriological quality recommended by the guides using
the actual HD monitors without filters for the dialysate and to evaluate from the
clinical point of view the utility and efficiency of these filters in conventional HD.

Key words: Dialysate. Endotoxins. Haemodialysis.

de Alemania, Holanda y Espana, y Cultivo < 200
UFC/ml y endotoxinas < 2 UE/ml en la Association
for the Advancement of Medical Instrumentation

mosis inversa (Ol) y del dializado esta cobrando
cada vez mas relevancia por la sospecha de que su
contaminacion puede jugar un papel importante en
la situacion inflamatoria de los pacientes en hemo-
didlisis crénica (HD)'. Es sabido ademas que la ca-
lidad bacteriolégica del dializado es habitualmente
peor que la del agua depurada con Ol, lo que tra-
dicionalmente ha sido reconocido en las guias sobre
la calidad de estos liquidos?3.

Existen discrepancias en las recomendaciones
sobre los criterios de calidad bacteriolégica del agua
tratada con Ol: Cultivo < 100 UFC/ml y endotoxi-
nas < 0,25 UE/ml en las Farmacopeas Europea,
Sueca y Espanola y guias dirigidas a profesionales
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(AAMI) norteamericana de 20043,

Hay todavia mayores diferencias entre las guias en
los criterios exigidos para el dializado; asi, la Farma-
copea Espafiola no define criterios para el dializado,
la Farmacopea sueca, las guias dirigidas a profesiona-
les de Alemania y Holanda y la AAMI-2004%5 esta-
blecen unos criterios similares a los exigidos para el
agua tratada con Ol, el comité de expertos de la Eu-
ropean Renal Association-European Dialysis and Trans-
plant Association de 2002 recomienda que el dializa-
do deberia ser ultrapuro® y la guia espanola de 2003
indica que deberia tener un cultivo con menos de
1.000 UFC/ml con tendencia a que sea < 100 UFC/ml
y un nivel de endotoxinas inferior a 0,5 UE/ml*.



Por lo que conocemos, no existen datos publica-
dos sobre la pureza bacteriolégica del dializado en
las unidades de didlisis de nuestro pais. Con el ob-
jetivo de conocer la calidad bacteriolégica del dia-
lizado en nuestra area sanitaria hemos realizado el
siguiente estudio.

MATERIAL Y METODOS

Estudio observacional descriptivo efectuado du-
rante 12 meses en dos unidades de HD de la misma
area sanitaria, una perteneciente a un hospital pu-
blico de tercer nivel (Unidad A) y otra a una fun-
dacién sin animo de lucro (Unidad B), ambas con
un sistema similar de tratamiento de agua mediante
6smosis inversa. En el hospital piblico se utilizaron
monitores Monitral® (Hospal) y en el centro concer-
tado monitores AK90® (Gambro). En ambas unida-
des se utilizaron dializadores de poliamida de baja
ultrafiltracién (Poliflux L®. Gambro). Se analizaron
mensualmente los cultivos y el nivel de endotoxinas
del agua tratada con Ol y del dializado en un pues-
to de HD y en un monitor de cada una de las dos
unidades, variando cada mes el puesto y monitor
analizados. Las muestras se obtuvieron, en el caso
del agua tratada con 6smosis inversa, de las tomas
del circuito, desechando los 2 primeros litros de
agua, y en el caso del dializado de las tomas colo-
cadas en el circuito del dializado con una jeringui-
[la de 20 cc, despreciando la primera extraccién. Se
recogieron en recipientes estériles con cierre her-
mético; tras su obtencion, los cultivos se procesaron
inmediatamente y las endotoxinas se enviaron refri-
geradas al laboratorio de referencia.

Los estudios bacterioldgicos del agua tratada con
Ol y el liquido de dialisis se realizaron mediante
cultivo en un medio de extracto de agar tripticasa
soja a 20° durante 5 dias y la determinacion de
endotoxinas por un «método LAL (Limulus Ame-
bocite Lysate) fotométrico cuantitativo en medio
acuoso» (Laboratorio Chisvert. Alcalda de Henares)
los dos primeros meses y por un «método LAL ci-
nético cromogénico cuantitativo (K-QCL)» (Labora-
torio Echevarne. Oviedo) los restantes 10 meses,
en los mismos laboratorios para las dos unidades
estudiadas.

Los resultados de endotoxinas de los dos prime-
ros meses no fueron tenidos en cuenta por conside-
rarse retrospectivamente poco fiable el método uti-
lizado durante ese periodo.

Los resultados de los 12 meses en el caso de los
cultivos y de los altimos 10 meses para las endoto-
xinas se muestran como media y rango —conside-
rando el cultivo negativo como cero— y como por-
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centaje de las muestras que cumplen o se desvian
de las recomendaciones de la AAMI de 2004, utili-
zadas como referencia porque la Norma UNE 111-
301-90 del comité técnico AENOR? se baso en las
guias de éste organismo y porque al ser menos am-
biciosas que las europeas consideramos a priori mas
facil su cumplimiento.

RESULTADOS

Los cultivos en el agua con Ol mostraron: 7 (0-
53), 100% < 200, y 5 (0-50), 100% < 200, ufc/ml
en las unidades A y B, respectivamente, y en el dia-
lizado fueron: 226 (0-1.000), 58% < 200, y 75 (O-
800), 92% < 200, ufc/ml, en las unidades A y B,
respectivamente (tabla I). Los niveles de endotoxinas
en el agua con Ol fueron: 0,07 (0,05-0,15), 100%
< 0,25, y 0,34 (0,06-1,16), 70% < 0,25, UE/ml en
las unidades A y B, respectivamente, y en el diali-
zado: 725,72 (1,83-2.645), 90% > 2, y 16 (0,05-
60,87), 70% > 2, UE/ml en las unidades A y B, res-
pectivamente (tabla II).

DISCUSION

En ambas unidades observamos una elevacion de
los niveles de endotoxinas en el dializado tras su pre-
paracion por el monitor de HD, ya descrito anterior-
mente’, y una mayor contaminacién bacteriana, mds
acusadas en la Unidad A con los monitores Moni-
tral®, a pesar de seguir un protocolo de limpieza tras
cada HD con el desinfectante y las indicaciones re-
comendadas por los fabricantes. Esto se debe proba-

Tabla I. Cultivos de agua tratada con 6smosis inversa
y de dializado (UFC/ml)

Unidad A: Monitrales Unidad B: AK90

Mes Agua Ol  Dializado Agua Ol Dializado
1 N 200 N N
2 N 180 N N
3 N 72 N N
4 N 120 N N
5 12 400 8 100
6 N 200 50 800
7 N N N N
8 N 200 N N
9 N 140 N N
10 20 1.000 N N
11 N 100 N N
12 53 100 N N
Media 7 226 5 75

UFC/ml: unidades formadoras de colonias / mililitro. N: Negativo.
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Tabla Il. Nivel de endotoxinas en agua tratada con
6smosis inversa y en dializado (UE/ml)

Unidad A: Monitral Unidad B: AK90

Mes Agua Ol  Dializado Agua Ol Dializado
3 0,11 2.645 1,16 26,16
4 0,15 7,07 1,03 4,57
5 0,06 741,50 0,32 40,73
6 < 0,05 74,33 0,14 60,87
7 < 0,05 2,67 0,10 19,84
8 < 0,05 - 0,21 0,13
9 0,06 1,83 0,08 0,66
10 < 0,05 66,12 0,23 3,05
11 0,07 2.002 0,06 < 0,05
12 0,05 1.018 0,11 3,96
Media 0,07 725,72 0,34 16

UE/ml: unidades de endotoxinas / mililitro.

blemente a la contaminacion del monitor, con for-
macién de biofilm, en zonas de dificil limpieza por
la mezcla de productos no estériles (el concentrado
de didlisis y el bicarbonato) con el agua tratada con
Ol, fenébmeno que seria mas acusado en los monito-
res Monitral® por su mecanismo de ultrafiltracién con-
trolada con camara de recirculacién del dializado.

Estos altos niveles de endotoxinas y moderada
contaminacion bacteriana —si bien es cierto que no
se acompanaron de repercusiones clinicas detecta-
bles a medio plazo, posiblemente por las propieda-
des de barrera frente a las endotoxinas del dializa-
dor utilizado®— nos indican que deben extremarse
las medidas de desinfeccion y vigilancia de los mo-
nitores de didlisis y que posiblemente los objetivos
de las guias para el liquido de didlisis sean dema-
siado ambiciosos si utilizamos monitores de HD sin
filtro para el dializado.

Las recomendaciones de la Norma UNE 111-301-
90 sobre el agua para HD utilizadas hasta hace poco
como referencia en nuestro pais? no se referian a los
niveles de endotoxinas del agua de dialisis tratada
con Ol ni del dializado. Posiblemente por ello, al
menos en Galicia, no se efectia de forma rutinaria
la determinacién de endotoxinas en el dializado en
HD convencional, aunque empieza a generalizarse
su determinacion, habitualmente con técnicas cua-
litativas o semicuantitativas, en el agua tratada con
Ol (en una encuesta reciente realizada entre las uni-
dades de didlisis pdblicas de nuestra comunidad pu-
dimos constatar que menos del 30% realizaban ru-
tinariamente andlisis del liquido de dialisis).

No conocemos por tanto el nivel de endotoxinas
del dializado de nuestras unidades de didlisis y tam-
poco hemos encontrado publicaciones sobre estos
niveles referidos al resto de Espafa, aunque si las
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hay de otros paises’. Tampoco sabemos si con los
monitores de HD habitualmente utilizados es posi-
ble conseguir la calidad bacteriolégica del dializa-
do indicada en las guias sin utilizar filtros para el
mismo; en la encuesta referida, los niveles de en-
dotoxinas del dializado estaban muy por encima de
las recomendaciones de las gufas.

Por otro lado, existe controversia sobre cual es el
nivel 6ptimo de calidad bacteriolégica para el dia-
lizado en HD convencional'®' y no hay estudios
concluyentes sobre este tema'?, ya que no debemos
olvidar que las gufas disponibles al respecto estan
basadas en evidencias de nivel C.

Como conclusién, deberiamos efectuar mas estu-
dios, en primer lugar, para disponer de un mayor
conocimiento de la calidad bacteriolégica del dia-
lizado de nuestras unidades y de sus posibles re-
percusiones clinicas a medio y largo plazo, en se-
gundo lugar, para averiguar si con los monitores de
HD que usamos es posible obtener el nivel de en-
dotoxinas y de UFC/ml en el liquido de dialisis re-
comendado en las guias clinicas o si para conse-
guirlo seria necesario utilizar filtros para el dializado
y, por ultimo, para conocer la utilidad y eficiencia
de estos filtros antes de recomendar su uso genera-
lizado, ya que existen datos contradictorios sobre su
eficacia clinica en HD convencional®"3.

Finalmente, comentar que el método semicuanti-
tativo de determinacion de endotoxinas «LAL foto-
métrico cuantitativo en medio acuoso», utilizado los
dos primeros meses de nuestro estudio, se conside-
ré poco fiable debido a que mostraba siempre ni-
veles de endotoxinas inferiores a 0,03 UE/ml, tanto
en el agua tratada con Ol como en el dializado, ci-
fras muy diferentes a las obtenidas con el método
cuantitativo de referencia, sin variaciones en el tra-
tamiento de agua ni en los protocolos de limpieza
y desinfeccion del circuito de agua y de los moni-
tores de didlisis. Por ello, en base a nuestra expe-
riencia, consideramos importante comprobar la fia-
bilidad del método utilizado para la determinacién
de endotoxinas.
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