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INTRODUCCION

La necesidad de una mayor calidad del agua, ultrapura, utilizada en la preparacién del liquido de dialisis (LD)1,3:4.5,6,7,8,12
derivada principalmente de la utilizacion de dializadores de alto flujo con elevadas probabilidades de retrofiltracion y la
denominada técnica "on-line", infusion del propio LD al paciente, establece la necesidad de nuevos elementos y/o
configuraciones en los tratamientos de agua. De tal manera, que no solo se consiga esta calidad del agua de forma
inmediata a la instalacion o modificacion del tratamiento sino que permanezca a lo largo del tiempo de forma fiable, tanto en
calidad como en cantidad, pues el agua va a suponer mas del 96 % del LD.

Existen varias recomendaciones, muy generalizadas, de como debe ser un tratamiento de agua que alcance la calidad de
agua ultrapura una vez pretratada: doble etapa de 6smosis, o una etapa con un segundo elemento compuesto por una de
las siguientes opciones o combinacién de ellas 1:2: 4,5, 6,7, 8,9: ) Jampara U.V. mas ultrafiltro; b) ultrafiltro; c)
electrodesionizador. A la vez es necesario disefiar e implementar elementos que ejerzan una funcion de limpieza que
proporcionen el retardo del deterioro de la calidad y cantidad del agua producida por la pérdida de eficacia de los diferentes
componentes del tratamiento, debido principalmente a la acumulacion en la membrana de osmosis de los elementos por
ella retenidos..

Tan importante como el tratamiento de agua es la distribucién de la misma hasta los monitores de hemodialisis: el agua
tratada almacenada es susceptible de sufrir contaminaciones; no deben existir fondos de saco, piezas con hendiduras o
formas que puedan servir de reservorio o impedir el flujo laminar, incluyendo como parte de la red de distribucion el propio
tubo de toma de agua del monitor. Por todo ello el agua debe de ser distribuida de manera que esté en permanente
circulacioén, incluido hasta el monitor, a velocidad en torno a >1m/seg. regresando la no utilizada al tratamiento de agua y
ser de nuevo tratada; 1. 2,4, 5,9, 10,11,

DISENO Y DESARROLLO DE UNA NUEVA PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA:

El Servicio de Nefrologia, junto con la Direccién del hospital universitario de La Princesa, establecié la necesidad de un
nuevo tratamiento de agua y red de distribucion para la Unidad de Hemodialisis debido a la antigliedad del anterior, que era
capaz de mantener los niveles quimicos y bacteriolégicos de acuerdo a las normas establecidas, pero con la inseguridad
constante de que esto se mantuviera a lo largo del tiempo o entre controles, lo que impedia abordar el empleo de nuevas
técnicas de hemodialisis ("on line") que requerian una seguridad total en la calidad del agua. Esta inseguridad se basaba en
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los siguientes puntos:

« Osmosis Inversa (Ol): Configuracién obsoleta, con mala estanqueidad entre membranas que podia implicar
durante las fases de parada el paso de agua a través de ellas; una sola etapa de la misma y sin elementos de
desinfeccion y/o desincrustracion, por lo que debia realizarse con elementos externos que obligaba a paradas
prolongadas.

« Almacenamiento: Se realizaba del agua tratada en depoésitos no estancos.

« Red de distribucion: Numerosos fondos de saco, incluidos los tubos de alimentacion de agua de los monitores,
tuberias excesivamente grandes que implicaban una velocidad < 0’3 m/seg. y la posibilidad de que no circulase a
seccion de tubo completa, realizadas en PVC que es capaz de degradarse con el tiempo y aportar elementos
indeseables al agua, incluidos los pegamentos utilizados en su montaje.

« No existia ningtin elemento en la red de distribucion para evitar contaminaciones (como ultrafiltros o lampara U.V.)

« En caso de fallo de la 6smosis habia que paralizar las sesiones de hemodialisis o realizarlas con agua pretratada.

« Cuando era necesario efectuar una desinfeccion de la red de distribucién y almacenamiento sélo podia realizarse
en domingo debido al elevado tiempo necesario.

Al abordar el nuevo diseno del tratamiento del agua y empezar a dar soluciones a los problemas mencionados surgieron
otros nuevos: Si almacenabamos agua tratada para garantizar la recomendacién generalizada de 24 h. de capacidad de
suministro suponia introducir depésitos de una capacidad de * 10.000 litros, lo que implicaba una gran cantidad de espacio
y una reforma de la estructura arquitecténica donde fueran a ser ubicados debido al peso, afadiendo la dificultad de
introducir depositos de esta capacidad cerca de la unidad.

Si realizabamos instalaciones de la red de distribucion denominadas en U, llegando con ella hasta el monitor para eliminar
la manguera de toma de agua, con el fin de evitar los fondos de saco, corriamos el riesgo de que un movimiento brusco de
un monitor pudiera derivar en cortes de agua al resto de la unidad, o una rotura en la red dejara sin agua a la misma.

La novedad de los tratamientos denominados "on line", es decir alimentacion de agua directa a los monitores desde el
tratamiento sin almacenaje de agua tratada, nos parecia que podia solucionar muchos problemas ademas de parecernos la
mejor garantia de calidad de agua de manera constante, unido con otros aspectos de la instalacion, pero también surgieron
otros nuevos problemas que nos obligaron a dar otras soluciones. Finalmente se opté por un tratamiento de este tipo, de la
empresa Lauer, comercializado en Espana por el grupo PALEX. A continuacion se detallan los detalles de la instalacion:

« Alimentacion de agua bruta (Fig. 1). Seguramente esta fue una de las opciones mas complicadas. Al no almacenar
agua tratada se hacia necesario garantizar el suministro de agua bruta o corriente constante, pues en el caso de
corte de la misma automaticamente se paraba la produccion de agua tratada. Légicamente si teniamos que
almacenar agua bruta nos encontrabamos con los mismos problemas mencionados para el caso de almacenaje de
agua tratada.

Aprovisionamiento de agua bruta

GRUPO BOMBAS
HEMODIALISIS
IR
BOMBAS
NI F
Entrada LBty 1 1]

agua Canal

Aljibes hospital. Capacidad = 500 m

Fig. 1

La solucion fue realizar una doble acometida de agua bruta, una totalmente individual para la unidad, con un grupo
doble de bombas (trabajo y reserva) que toman agua directamente del primer aljibe donde entra el agua de la
empresa suministradora al hospital, actuando esta acometida como prioritaria; la segunda acometida proviene de
la red de distribucion del propio hospital, que toma agua de un segundo aljibe y actuando ésta como reserva.
Ambas cuentan con sus correspondientes alarmas individualizadas de disminucion de presion. Este disefio ha
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evitado la necesidad de almacenar agua para hemodialisis. La cantidad de agua almacenada por los aljibes del
hospital es de aproximadamente 500 m3.

« Prefiltracion: En la anterior instalacion existia un solo filtro de 25 pm, que, dadas las caracteristicas del agua en
Madrid, era suficiente para retener los elementos en suspension, pero en ocasiones se producia exceso de ésta
que lo saturaban, llegando a sobrepasarlo y era procedente de vaciado de los aljibes del hospital o trabajos en
ellos con el consiguiente arrastre hacia la tuberia de los depoésitos acumulados en el fondo de los mismos.

Los elementos en suspension podian llegar a la membrana de osmosis y originar atascamientos prematuros e
incluso contaminaciones severas que la Ol es incapaz de retener. Se ha instalado un prefiltro autolimpiable de 105
um y dos filtros de arena en paralelo, con posibilidad de anulacion de cualquiera de ellos para trabajos de
mantenimiento o reparacion, con lavado por inversion de flujo durante la noche. Aportan retencion de materia en
suspension hasta 10 ym que puede parecer excesivo, pero dado su bajo coste y su baja necesidad de
mantenimiento son considerables los beneficios que pueden aportar en caso de que se produzca una presencia
mayor a la habitual de los elementos mencionados.

« Descalcificacion: Dadas la escasa dureza del agua de Madrid era éste el elemento que menos dudas y problemas
ocasionaban para su disefo. Se trata de un doble descalcificador mandado por un solo cabezal electromecanico,
de trabajo alternativo. El inico cambio que se ha llevado a cabo es el tipo de sal utilizada para su regeneracion,
empezando a utilizar sal especifica para descalcificadores, siguiendo la normativa europea al respecto, con un
contenido en cloruro sédico mayor del 99% y altamente refinada; se ha dejado por tanto de utilizar sal marina
refinada que podia aportar al agua elementos indeseables, como yodo, suciedad, etc.

Se ha instalado también un medidor de dureza por método indirecto (conductividad) que aunque en un primer
momento parezca innecesario por la caracteristica antes mencionada del agua en Madrid y el estricto control que
se sigue sobre todo el tratamiento nos parecié necesario por el hecho de que coincidiendo con épocas de sequia,
fundamentalmente en algun periodo estival, se produce aumento de la dureza, detectando en alguna ocasién el
doble de la normal. Este mismo elemento sirve como indicador de la conductividad del agua antes de entrar a la
Ol.

« Filtro de carbén para decloracion: Al establecer como prioritario la doble etapa de osmosis sin almacenamiento de
agua consideramos necesario la disposicion de un doble filtro de carbén para asegurar la correcta eliminacion de
cloro y cloraminas. Dentro de las tres configuraciones posibles (paralelo, serie y trabajo-reserva) se rechazé de
antemano la de paralelo pues implica velocidad muy lenta del agua que conlleva riesgos de contaminacién y en
caso de fallo de uno de los filtros automaticamente habria presencia de cloro y cloraminas en la Ol.

Aunque a primera vista una circulacion lenta lleve asociado un mayor tiempo de contacto del agua con el carbon y
por tanto una garantia mayor de eliminacién de cloro y cloraminas hay que tener presente que nuestra pretension
es que un solo filtro sea capaz de eliminar todo el cloro y el otro permanezca como seguridad. De las dos
configuraciones restantes permanecié en duda la eleccion hasta el mismo momento de hacer la puesta en marcha;
en un primer momento se decidioé realizar la instalacion en serie para aumentar la seguridad de la decloracién en
caso de fallo de uno de los dos elementos.

Esto podia conllevar que el segundo filtro, siguiendo el flujo de agua, nunca tuviera contacto con el cloro y por
tanto favorecer la proliferaciéon bacteriana, pero en el mismo momento de la puesta en marcha y ante el elevado PH
que provoca la carga de carbon nueva se decidié dejar un filtro como reserva, por supuesto en seco, de manera
que se pueda poner en marcha, tras un lavado previo de la carga de carbon, de manera practicamente inmediata en
caso de fallo del que esté trabajando, pero quedando la instalaciéon de tal manera que se podria poner en
funcionamiento también los dos elementos a trabajar en cualquier momento, en configuracion serie. Es posible
que esto se lleve a cabo en el futuro, dependiendo ello de la experiencia de trabajo que adquiramos.

Como medida complementaria se ha tomado la decision de realizar el control por colorimetria del cloro y
cloraminas dos veces al dia, en momentos de maximo consumo, siendo uno de ellos asumido por enfermeria con
un protocolo de actuacion en caso de detectarse la presencia de cloro o cloraminas a la salida del filtro de carbén.
El tiempo minimo de contacto entre agua y carbén (calculado a maximo consumo) es de * 3 %2 minutos,
demostrandose hasta ahora suficiente para la eliminacion de las cloraminas del hospital, que tienen un nivel entre
1y1,5mgll.

. Etapa de osmosis inversa (Fig. 2). Como se mencion¢ la eleccion como elemento principal del tratamiento fue la
doble etapa de osmosis, donde el permeado de la primera etapa alimenta a la segunda y el permeado de esta
directamente a la red de distribucién, sin depésitos intermedios.
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La eleccion del modelo instalado en nuestra unidad vino determinado por los siguientes factores: posibilidad de
trabajo independiente de una etapa de otra en caso de fallo de una de ellas, con facil conmutacién en caso de ser
necesario su utilizacion; limpieza de la membrana por impulsos de inversion de flujo que garantiza el
mantenimiento de caudal de produccion en el tiempo al arrastrar la suciedad acumulada en los poros de la
membrana derivando a su vez en la calidad de agua constante, evitar contaminaciones y reducir la necesidad de
desincrustraciones y desinfecciones de las membranas que las deterioran.

Este sistema implica a la vez un ahorro considerable de agua, pudiendo llegar a un rendimiento del 80%;
actualmente esta configurada para trabajar a un rendimiento del 75%, cuando con la antigua planta no podiamos
superar el 40% para poder mantener el nivel de aluminio a los niveles requeridos; esto supone un ahorro de agua
diaria de 6000 litros aproximadamente (calculo realizado para 17 monitores en dos turnos).

Disposicion de 3 bombas para las membranas de osmosis que van entrando en funcionamiento en funcion de la
demanda de agua, con lo que también se consigue ahorro energético y evitar la excesiva recirculacion del agua
cuando la unidad no esta a pleno rendimiento. Todo el sistema esta controlado por un autémata programable o
PLC (controlador légico programable) donde se registran y controlan todos los datos del mismo y se regulan los
diferentes parametros.

« Red de distribucion (Fig. 3). Ya sabiamos la necesidad de evitar los fondos de saco que pueden ser origen de
contaminaciones, incluidos en ellos las propias tomas (mangueras) de los monitores, lo cual nos indicaba que la
red de distribucion deberia ir hasta los propios monitores; por otro lado debia ser realizado con materiales que no
pudiesen aportar elementos indeseables al agua (cobre, hierro, aluminio, PVC, etc.); debia de omitir empalmes,
codos, conexiones, etc. que no garantizan flujo laminar o que pueden presentar huecos donde proliferar el
crecimiento bacteriano.
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Existian diversas soluciones pero se presentaban otros problemas, principalmente llevar todo el caudal de la red
de distribucion hasta cada uno de los monitores, con un tubo doble (ida y vuelta) de la misma secciéon que el resto
de la red con lo cual se corria el riesgo de que movimientos extemporaneos de algin monitor pudiese estrangular
el tubo e incluso romperlo dejando por tanto sin agua al resto de la unidad.

El sistema elegido contempla un anillo general de distribucion partiendo de éste anillos secundarios, uno por
puesto o monitor, de manera que garantiza el flujo constante por todo el circuito de distribucion hasta el propio
monitor. El material utilizado es acero inoxidable de calidad farmacéutica lo que permite desinfecciones por calor,
soldado en ausencia de oxigeno para evitar oxidaciones, sin elementos internos que puedan romper el flujo
laminar y sin huecos que puedan servir como reservorio.

El disefio de la tuberia, en cuanto a seccion, esta realizado para alcanzar un flujo de agua de velocidad mayor de 1
m/seg. Anade al principio y final del anillo puntos para toma de muestras que evitan la manipulacién de
conexiones para realizarlas. Omite la necesidad de llaves de corte en cada monitor, pues cada toma lleva
incorporada una conexion rapida con valvula que se complementa con la del monitor, de las mismas
caracteristicas.

« Desinfeccion por calor. Como complemento al sistema de tratamiento y distribucion del agua se ha instalado un
sistema de desinfeccion térmica de toda la red de distribuciéon que permite realizar ésta de manera automatica
durante el periodo nocturno, lo que evita la presencia de personal para realizar ésta. Actualmente estamos
realizando una desinfeccion semanal. Esta controlada por un PLC al igual que la O.1.
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RESULTADOS

Los analisis del agua que muestran las siguientes graficas, obtenida a lo largo del primer afio de funcionamiento.
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Fig. 5

Nos indica una calidad de agua altamente purificada, con los controles microbiolégicos negativos (UFC/ml) y endotoxinas
por debajo de 0,03 UE/mI; en los cultivos microbiolégicos se produce alguna excepciéon que mas parece derivada de las
propias manipulaciones durante las tomas de muestras. La Gnica contaminacién microbiolégica corresponde al LD de un
solo monitor que tras varios procesos de desinfecciones solo se consiguié eliminar una vez retirada la toma de muestras
situada en la linea de liquido de dialisis hacia el dializador.

Niveles endotoxinas (UE/ml)

Nivel maximo segun farmacopea europea: 0.25 UE/ml
*Nivel minimo detectable por el laboratorio
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El aluminio, indicativo de calidad quimica, era el elemento que mas complicaciones nos causaba con la antigua planta y nos
obligaba, como ya he mencionado, a trabajar con un porcentaje de rechazo muy alto. Actualmente se mantiene por debajo
de los 5 pgl/l, limite detectable por el laboratorio; el valor maximo generalizado (normas UNE, AAMI, etc.) es de 10 ug/I.

El resto de elementos quimicos contaminantes se mantienen por debajo de los limites maximos admisibles
internacionalmente por las diversas normas, incluso por debajo de los niveles detectables. El rechazo i6nico de la 6smosis
(relacién entre conductividad del agua de entrada a la osmosis y del permeado o agua tratada) , es > 99 % para valores de la
conductividad de entrada >100 pS, y > 98% para valores de conductividad de entrada <100 pS.

CONCLUSIONES:

Después de un aino de funcionamiento se puede constatar el alto grado de pureza del agua obtenida con éste tratamiento, la
ausencia de contaminaciones en la misma y la fiabilidad en su funcionamiento. Hay que destacar la pureza alcanzada por el
LD, ya que aun después de pasar por todo el circuito hidraulico del monitor (podemos considerarlo un enorme fondo de
saco) mantiene las mismas caracteristicas de pureza que el agua incluso en aquellos monitores que no tienen intercalado
ultrafiltro en el LD.

Durante este periodo se produjeron dos incidentes que provocaron un paro momentaneo de la produccién de agua,
derivados mas de la falta de experiencia en el manejo de la planta que por propio fallo de ésta, pero que no implicaron la
suspension de ninguna sesion de hemodialisis ni la merma de la calidad del agua tratada.

En pruebas realizadas de funcionamiento de emergencia (fallo de alguna de las etapas de 6smosis) se constata la facilidad
del paso a funcionamiento con una sola etapa por la ayuda proporcionada por el PLC o autémata programable y la calidad
del agua que proporciona cualquiera de las etapas en funcionamiento individual de ellas, con una conductividad entorno a
2 uS.
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La pureza del agua ha sido siempre uno de los caballos de batalla de las unidades de hemodialisis. En un primer momento
se vigilaba la dureza de la misma con lo que se instalaron descalcificadores.

En la década de los 70 con el descubrimiento de la encefalopatia e intoxicacion aluminica se busco un agua pura que no
llevara metales por lo que era preciso instalar descaldificadores y desionizadores u osmotizadores.

Con el descubrimiento del sindrome MIA (malnutricion, inflamacion, arteriosclerosis) la necesidad de agua ultrapura es
decir que no contenga ninguna sustancia que pueda provocar la activacion del proceso inflamatorio es obligado.

En el trabajo de Sobrino, se describe ademas del proceso de instalacién, la problematica que se plantea a la hora de tomar
decisiones y puede servir de referencia en el momento de instalar un sistema de agua para hemodialisis.
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Comentario del Dr. Jesus Garrido. Nefrélogo. Unidade de Nefrologia e Dialise do Hospital Sdo Teoténio, Viseu. Portugal.

Los origenes de la dialisis se remontan a los siglos XVIIl y XIX, cuando el francés René Dutrochet introdujo el concepto de
6smosis y presento los primeros estudios sobre la transferencia del agua, indicando ya que la produccion de orina se
realizaba por filtracion quimica incluso antes de la descripcion de filtracion glomerular por Ludwig. Pero seria el inglés
Thomas Graham en el siglo XIX, el verdadero creador del concepto de dialisis, basandose en estudios sobre la difusion y
las leyes de la 6smosis.

Desde la primera idea de didlisis "in vivo" de Abel, Rowntree y Turner a principios del siglo XX y la primera dialisis
experimental en humanos realizada por Haas y Nechels en 1925, hasta la actualidad, muchos han sido los avances en lo
que actualmente conocemos como hemodialisis. Después de vencer la oposicion y el escepticismo este tratamiento se
transformé en una realidad en la década de los 50 (en gran medida gracias a las aportaciones de Kolff, Murray y Alwall).

La introduccion de la heparina, los avances en la construccién de accesos vasculares, la evolucion de las maquinas y del
liquido de dialisis y de los materiales de las membranas de los dializadores, han permitido que en la actualidad
dispongamos de un método substitutivo seguro para el tratamiento de la insuficiencia renal.

El concepto de liquido de dialisis ha cambiado sustancialmente en los ultimos afnos. Desde los primeros pasos, en los que
se empleaban soluciones fisiolégicas con lactato hasta la substitucion del acetato por bicarbonato, se han descrito
"nuevas" patologias relacionadas directa o indirectamente con la dialisis. La presencia de elementos no deseados en el
liquido de dialisis como metales (alumnio, mercurio...), cloraminas, microorganismos, endotoxinas... fueron responsables
de algunas de estas patologias: Demencia dialitica, osteomalacia, sindrome de agua dura, hemdlisis,... Estas junto con otro
concepto -el de biocompatibilidad-, han determinado un gran esfuerzo por parte de la comunidad nefrolégica en la
busqueda de soluciones.

Uno de los grandes caballos de batalla ha sido el tratamiento del agua, para la obtencion de un liquido libre de téxicos y
considerado seguro. La depuracion de agua bruta con la utilizacion de la 6smosis inversa ha sido fundamental para
alcanzar los objetivos primarios. No obstante, el desarrollo de "nuevas" técnicas de dialisis como la hemofiltracién,
hemodialisis de Alto Flujo,... y especialmente la hemodiafiltracién On-line, han presentado nuevos desafios.

La existencia de retrofiltracion (paso de liquido de dialisis hacia la sangre por inversion de presiones en la zona final del
dializador) y el empleo de liquidos de reposicion utilizando el propio liquido de dialisis, requieren la utilizacion de la
denominada agua ultrapura; agua con un grado de pureza similar al de las soluciones empleadas en perfusion endovenosa.
Para su obtencién hay estrategias y estandares de calidad perfectamente definidos (Association for the Advancement of
Medical Instrumentation -AAMI-, European Best Practice Guidelines, Directiva Comunitaria 93/42/EEC, European
Pharmacopeia, Renal Research Institute, Guias de la SEN,...).

La obtencion de agua ultrapura requiere, ademas de un concepto fisico-quimico (depuracién por el paso del agua a través
de filtros de arena, descalcificadores, filtro de carbén activado, 6smosis inversa, ultrafiltro...), una concepcion estructural
que asegure una correcta funcionalidad y minimice el riesgo de complicaciones. La creacion de nuevos sistemas de
tratamiento de agua, como el que se expone en el trabajo "Nuevas tecnologias en el tratamiento de agua”, refleja
perfectamente la preocupacion de los profesionales y la continua evolucién en la que esta inmersa la hemodialisis para
alcanzar los objetivos de calidad y seguridad exigidos.

Recibido: 3 diciembre de 2003.
Publicado: 14 enero de 2004
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