NEFROLOGIA. Vol. Xill. Suplemento 5. 1993

Aspectos éticos, sociales y econémicos del
tratamiento de la insuficiencia renal en América

Reutilizacién de dializadores

C. J. Najan

Instituto de Nefrologia. Buenos Aires (Argentina).

Afios atras, el uso repetido de los «elementos de dia-
lisis» fue habitual en la practica médica. Dicho reuso, por
ejemplo del tambor rotativo del Kolff y de los dializado-
res planos de Kiil, acompariaron a los inicios de las prac-
ticas de la hemodialisis'. Por el contrario, el «single use»
es un término relativamente reciente.

Hoy la realidad es otra, y el «multiple use» es una prac-
tica corriente: en 1989 abarcaba el 73 % de los pacientes
del registro americano®. En oposicion, el registro euro-
peo?, en virtud de maultiples aspectos —éticos, financie-
ros, potencialidad infectiva, generacion de trazas no bio-
degradables, etc.—, muestra claramente una franca ten-
dencia al «single use»: en 1989, un 90 % del total de pa-
cientes del registro se incluian en esta categoria. La dis-
ponibilidad de equipos de reprocesamiento automatico
ha colaborado con la practica del reuso en forma rutina-
ria, facilitando la seguridad del método y validando los di-
ferentes tests de eficacia, lo cual se enmarca en las nor-
mas y procedimientos para la reutilizacion de los hemo-
dializadores’. Este procedimiento se ha convertido asi en
un capitulo con autonomia propia y engloba a los subca-
pitulos siguientes:

— Normativas para la obtencion de la maxima seguri-
dad.

— Factores determinantes de reusabilidad.

— Test para la validacion de la eficacia.

— Germicidas utilizados.

— Interaccion germicida-membranas de didlisis.

— Reprocesadores automaticos.

— Implicancias clinias del reuso.

— Biocompatibilidad.

— Implicaciones economicas y costos del procedi-
miento.

— Aspectos éticos y sociales.

— Aspectos legales.
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Numerosos son los aspectos que determinan la facti-
bilidad del reuso’, siendo los de mayor trascendencia a
nuestro criterio:

Reprocesamiento Jerarquia dada al reprocesamien-

to.

Tipo de reuso —manual o auto-
matico.

Germicida utilizado y su concen-
tracion.

Procedimiento Dosis de heparina y forma de
administracion.

Dias y turnos.

Personal técnico.
Complicaciones intradialiticas.
Acceso a la circulacion  Tipo de acceso vascular.
Flujo de sangre (Qb).
Calibre de las agujas.
Descartables utilizados ~ Tipo y propiedades de la mem-
brana.

Calidad y biocompatibilidad de
las lineas.

Edad.

Coexistencia de enfermedades
asociadas.

Masa eritrocitaria —EPO. _

Otras medicaciones.

Quinética de la heparina.

Paciente

Bario de dialisis Calidad del agua.
Calidad del concentrado.
Buffer utilizado.
Flujo del liquido (Qd).
Equipamiento Control de la UF.

La validacién practica de la eficacia del dializador reu-
tilizado esta en relacion directa con los siguientes concep-
tos:
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Tablal. Germicida utilizado para el reproceso, 1983-1989, USA

Porcentaje de centros

1983 1984 1985 1986 1987 1988 1989
Germicida (n=579) {n=693) (n =764) (n = 855) (n =948) (n=1.058) (n=1.172)
Formaldehido .........ccoovveviiovcnnn. 94 86 80 69 62 54 47
Renalin® ........... 5 12 17 28 34 40 46
Glutaraldehido .. . >1 3 3 3 4 6 7
Hipoclorito Na .....ecvvonnrcvveenereonnae. - - - >1 - - -
— La disminucion del transporte de solutos (difusién) Tablall. Reuso y eficiencia de la hemodidlisis (HD)

es causada por la oclusion trombotica de las fibras, que
resulta en una progresiva disminucion del area de la mem-
brana, sumado a la oclusion de los poros {protein cake).

— Dicha disminucion del transporte difusivo puede ser
prevista evaluando el volumen inicial y la posterior medi-
cion del volumen residual, el cual esta directamente rela-
cionado con la pérdida del area.

— Elerror en el clearance de urea, predicho de esta for-
ma, es de £ 12 ml/min del genérico KoA y + 6 ml/min del
KoA individualizado.

— H coeficiente de ultrafiltracion in vitro sobreestima
la pérdida real de la ultrafiltracion. El proceso de ultrafil-
tracion reversa deshace la estructura proteica (Biuld-up) y
el Kuf es restaurado en las fibras ocluidas. Sumado a ello,
debe tenerse en cuenta la alta permeabilidad hidraulica
de los trombos.

Por lo dicho, la medicion de la ultrafiltracion como test
de reuso debe efectuarse in vivo exclusivamente 7.

La interaccion entre el germicida y la membrana de dia-
lisis debe ser considerada, dado que todos los germici-
das que pudieran tener efectos proteoliticos sobre la mis-
ma deben ser descartados*. Los germicidas adquieren, al
igual que el método de reprocesamiento, especial impor-
-tancia en virtud de las ventajas® y la reduccion de los sin-
tomas intradialiticos cuando se compara el reuso de los
nuevos dializadores con Renatron®, Renalin® y algan otro
método de reuso; estos aspectos han influido para la elec-
cion del tipo de germicida utilizado.

Respecto al nimero de reusos, la sobrevida de los dia-
lizadores decrece con el nimero de reusos. El 80 % de
los dializadores no sobrepasan los 10 usos, mostrando
que un adicional de 25 a 30 usos solo es esperable en el
20 % restante’.”

La extraccion de urea, creatinina y fosfato —peq. mo-
lécula— por sesion no afecta con el reuso?, asi como tam-
poco la adecuacion dialitica medida por el Kt/V y TACu®.

La osteoartropatia y el sindrome de tanel carpiano vin-
culados al deposito de amiloide —a partir de la B,-micro-
globulina— por el uso a largo plazo de membranas celu-
6sicas obtienen con el reuso de membranas de alta per-
meabilidad (high flux) un claro efecto beneficioso, tenien-
do en cuenta la no significancia de la comparacion entre
la extraccion de ,-M de las nuevas membranas (59,5 %)

N.° HD: 308 Membrana: Cu
X Reuso: 5,07 £ 0,33 (1-13)
Germicida: Renalin®

N.° p: 50
Bafio: Ac o Bicarbonato
Procesador: Renatron®

Uso Kt/V (p=NS) - TACu mg% (p = NS)
1 1,24 £ 0,09 103 + 5,20
2 1,21+0,07 112 £ 5,60
3 1,14 £ 0,07 107 + 6,08
4 1,14+ 0,09 105 £8,11
5 1,27 £ 0,05 105 £ 5,74
6 1,21 40,06 101524
7 1,10 £ 0,06 109 7,44
8 1,29+ 0,07 105 + 6,98

y las reusadas (62,6 %)°. Estd demostrada la reduccion de
todos los sintomas intradialiticos’, como la no afectacion
en la sobrevida de los pacientes por la practica del reu-
s0™. ;Cual es la real incidencia de reacciones pirogéni-
cas? El 25 % de los centros que reusan, vs el 16 % de los
centros que no reutilizan, reportaron reacciones pirogéni-
cas en el afio 1989 (p <0,001), siendo menor dicha inci-
dencia en los que utilizan membranas convencionales
(21 %) vs los que utilizan high-flux (33 %), y no existieron
diferencias entre el nimero de reusos y el tipo de méto-
do de reprocesamiento utilizado?.

El centro de control de las enfermedades —CDC— ha
completado recientemente un estudio de tres centros de
didlisis; en ellos no hubo incremento en el riesgo de reac-
ciones pirogénicas para pacientes tratados con dialisis
convencional, de alta eficiencia o <high flux», aun con re-
cuentos bacterianos en el fluido de dilisis 10 a 100 ve-
ces mas altas que las 2.000 cfu/mil estandar, recomenda-
do por la AAMI™. La esterilidad del liquido debera ser se-
riamente considerada en procedimientos de «high flux»*.

El reuso de los dializadores nunca fue asociado con un
incremento en el riesgo de adquirir hepatitis B, sea entre
el staff o los pacientes?. Sin embargo, el no reproceso de
material HBsAg positivo reduce el riesgo asociado a la
manipulacion de sangre contaminada con altos titulos de
virus. Es necesaria la experiencia futura para la adopcion
de la mejor conducta respecto a HVC, cuya prevalencia
se ha incrementado; por ejemplo, en el dltimo afio, en
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Tablalll. Reuso de membranas convencionales y reacciones pirogénicas por el tipo de reprocesamiento y niimero

de reusos, 1989, USA

Nimero (%) de centros con reacc. pirogénicas

Tipo de reproceso y nimero de reusos

N.° centros Total >1 En grupos
NO reuso (referencia) ..........cceereeveereerscessenseneseninnes 486 75 (15) 47 (10) 2(04)
Reuso ...... . 740 152 (21) 94 (13) 19(3)*
Sisterna aUtOMACO ....ccvevevevevececereannnee 385 80 (21)* 47 (12) 10 (3)*
3220 oo seesesees e senese e st snees s 206 46 (22)* 27 (13) 6(3)"
> 20 e 179 34 (19) 20 (11) 4(3)*
Sistema manual 355 72 (20} 47 (13) 9(3)*
3-20 116 26 (22) 19 (16) 4(2)*
>20 239 46 (19) 28 (12) 5(3)°*

*p<0,05 comparado con los centros que no reusan ajustado por el némero de pacientes de cada centro.

el registro europeo —EDTA 1991— hubo un incremento
del 6 al 19 % del total de los pacientes. La transmision
del HIV en centros de dialisis, de paciente a paciente o
del paciente al staff, es baja cuando las barreras estandar
y las precauciones universales son practicadas; a pesar de
ello, se aconseja no reusar los dializadores de pacientes
HIV positivos para evitar el riesgo de manipulacion por
parte del personal.

Como ventaja adicional al reuso debemos hacer men-
cién de la desaparicion del denominado «first use sindro-
me»'2 y de la formacion de anti-N-like anticuerpos™ .
Aparecen también vinculados al reuso la mejor biocom-
patibilidad, expresada a través de los efectos sobre la ac-
tivacion del complemento, la leucopenia y los fenome-
nos de activacion plaquetaria ™.

Quiza el beneficio mas importante del reuso de los he-
modializadores es que produce un ahorro de tal magni-
tud que por si solo permite soportar otras importantes
erogaciones, tales como la investigacion dlinica, el sopor-
te técnico de coordinadoras de dialisis, nutricionistas y
asistentes sociales. Permite a un centro la posibilidad de
brindar dialisis corta, dialisis con alta eficiencia, bafio con
bicarbonato, liquido estéril y el uso de los mas modernos
equipos dotados con ultrafiltracion controlada y membra-
nas de alta permeabilidad " %.

Enmarcado en los aspectos sociales, el reuso como
practica facilita notablemente la realizacion de programas
de dialisis domiciliaria™. Finalmente, no debemos omitir
los aspectos éticos y legales, variables de acuerdo a cada
tipo de legislacion.

Pueden resumirse asi los beneficios y desventajas del
reuso:

Beneficios:

— Baja incidencia de hipersensibilidad.

— Bajos sintomas intradialiticos.

— Baja tasa de mortalidad.

— Disminucion de la hipoxemia intradialitica.
— Mejor biocompatibilidad.

— Menor costo.
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Desventajas:

— Infecciones por dializadores contaminados.

— Desarrollo de anticuerpos anti-N-like contra GR.

— Inadecuada dialisis por pérdida del érea.

— Inadvertida confusion del dializador.

— Riesgo de manipulacion para el personal.

— Activacion del complemento si se utiliza hipoclorito.
— Aspectos ético-legales.

La pregunta jreuso vs no reuso? tiene una sola respues-
ta: la controversia es la esencia de todo progreso; pero la
realidad econdmica actual de los paises en desarrollo y la
futura del resto impone una profunda y desapasionada re-
flexion sobre el tema.
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