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RESUMEN

INTRODUCCION: Para lograr la mayor eficiencia y el mejor funcionamiento de las
plantas de tratamiento de aguas para hemodidlisis se hace necesario analizar
previamente el agua que va a ser suministrada para ese procedimiento, con el fin
de que sean contratadas con un disefio idoneo de acuerdo con la calidad requerida,
y posteriormente debe garantizarse que su puesta en marcha se realice sin
afectaciones sanitarias que comprometan la seguridad de los pacientes.
OBJETIVO: Elaborar protocolos para la contratacién y puesta en marcha de nuevas
plantas de tratamiento de aguas para hemodidlisis.

METODOS: Se realizé una revisién de la literatura internacional y nacional para la
seleccion de procedimientos adecuados a las condiciones actuales del pais y se
utilizé la experiencia adquirida durante afios en la evaluacion de caracteristicas de
plantas de tratamiento de aguas.

RESULTADOS: Se presentan las caracteristicas de los protocolos elaborados y la
aplicacién de estos en ocho contrataciones de plantas de tratamiento y dos puestas
en marcha.

CONCLUSIONES: Los protocolos desarrollados permiten disponer por primera vez
en el pais de herramientas para uniformar las acciones que se deben ejecutar con
el fin de garantizar la calidad del agua para la contratacion y puesta en marcha de
plantas de tratamiento de aguas de hemodidlisis, y contribuir a minimizar las
complicaciones clinicas en los pacientes y a aumentar su calidad de vida.

Palabras clave: Aguas para hemodialisis, planta de tratamiento de aguas para
hemodialisis, calidad del agua.
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ABSTRACT

INTRODUCTION: To achieve the greater efficiency and the better functioning of
plants for water treatment for hemodialysis, it is necessary to analyze previously
the water to be supplied for this procedure to the end of be contracted with a
suitable design according to the required quality and later it must to be guarantee
that its starting be carried out without health affectations compromising the
patient's safety.

OBJECTIVE: To design protocols for hiring and starting of new plants for water
treatment for hemodialysis.

METHODS: A review of national and international literature for selection of
procedures adapted to present conditions of our country and the experience
acquired for years was used in the concepts assessment of plants of water
treatment.

RESULTS: The concepts of protocols designed are showed as well as its
implementation in eight engagements of water treatment plants and two starting.
CONCLUSIONS: The protocols developed allow the availability for the first time of
tools to standardize the actions to be executed to guarantee the water quality for
engagement and starting of plants of water treatment for hemodialysis ant to
contribute to minimize the clinical complications in patients and to increase its
quality of life.

Key words: Water for hemodialysis, plant for water treatment for hemodialysis,
quality of water.

INTRODUCCION

Actualmente en el mundo hay mas de 2 000 000 de pacientes en didlisis
(hemodialisis y didlisis peritoneal) y mas de 600 000 000 de portadores de la
enfermedad renal crénica (ERC). Se avizora un incremento de estas cifras no solo
para los paises desarrollados, sino también para el resto del mundo, con un
envejecimiento importante de la poblacion en didlisis, tanto de la edad media de la
poblacién incidente (64,6 afios) como de la poblacién prevalente (58,3 afios).*

La prevalencia de esta enfermedad en Cuba se comporta dentro de los intervalos
internacionales. Por cada millén de habitantes, existen de 3 500 a 4 000 personas
afectadas por esta enfermedad, y de ellas, unas 120 por 1 000 000 de habitantes
cada afio tienen necesidad de ingreso en didlisis y de trasplante renal.” Actualmente
en Cuba existen un total 2 530 pacientes con tratamiento de hemodidlisis
distribuidos en los 49 servicios en el pais. No obstante, estudios realizados auguran
un incremento significativo de casos en un futuro mediato,’ para lo cual las
autoridades sanitarias se preparan convenientemente mediante la adopcién de
medidas preventivas a nivel de la atencién primaria de salud y la creacién de
NuUevos servicios.

Una persona normal promedio puede consumir de 500 a 1 000 litros de agua
anualmente, mientras que un paciente con necesidad de hemodidlisis, a través de
una membrana semipermeable, consume de 30 000 a 60 000 litros de agua por
afio.* El agua a utilizar en la hemodialisis debe cumplir con requerimientos
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especificos, por lo que se somete a un tratamiento de ésmosis inversa. Se trata de
un procedimiento muy costoso y que presenta el enorme reto de producir grandes
cantidades de agua de alta pureza con un costo-efectividad aceptables.

El Ministerio de Salud Publica ha venido desarrollando en los ultimos afios la
ampliacidon y mejoramiento de los servicios de hemodialisis del pais, para lo cual se
han contratado y comprado nuevas plantas de tratamiento de agua de alta
tecnologia automatizada de dsmosis inversa para asegurar una calidad 6ptima de
agua que permita un mejor servicio de tratamiento y una mejor calidad de vida a
los pacientes.

La materia prima de las plantas de tratamiento es el agua, y para lograr mayor
eficiencia y mejor funcionamiento de estas se hace necesario analizar previamente
el agua que les va a ser suministrada, con el fin de que sean contratadas con un
disefio idéneo de acuerdo con la calidad del agua que van a tratar.

No existe un tratamiento de agua igual para todas las unidades de dialisis, pues
dependera de la calidad quimica y bacteriolégica 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 cuantitativas, necesidades
cualitativas, presupuesto econémico y perspectivas de evolucion, tanto de los
propios tratamientos de agua como de las nuevas técnicas de didlisis.”

En el pais no existia un documento para uniformar los procedimientos previos a la
compra de plantas de tratamiento de agua para hemodidlisis y garantizar la
confiabilidad de los datos de la calidad del agua, imprescindible para un correcto
disefio de las plantas de tratamiento que van a ser adquiridas. Tampoco existia un
documento para la validacion de la instalacidn y puesta en marcha de estas, con la
seguridad requerida para los pacientes. En el marco del proyecto ramal "Desarrollo
de instrumentos para la mitigacidon de peligros ambientales en unidades de
hemodialisis", ejecutado en el Instituto Nacional de Higiene Epidemiologia y
Microbiologia (INHEM), se elaboraron protocolos para los fines anteriormente
sefialados. En la presente ponencia se exponen los principales elementos del
contenido de ambos documentos.

METODOS

En los protocolos elaborados se utilizaron las siguientes definiciones, referentes a
las plantas de tratamiento:

- Instalacion: Etapa en que los especialistas del Centro de Ingenieria Clinica y
Electromedicina (CICEM) ensamblan los componentes de la planta de tratamiento.

- Validacién: Etapa posterior a la instalacion, en la cual comienza a funcionar la
planta de tratamiento y se evalla la calidad quimica y microbioldgica del agua
efluente de cada uno de los componentes de la planta. En esta etapa el agua aun
no es utilizada en el tratamiento de pacientes.

- Puesta en marcha: Define el inicio de uso del agua tratada en hemodialisis, una
vez que se ha emitido un documento por parte de la Direccidon Nacional de Salud
Ambiental (DNSA), que declara apta a la planta de tratamiento, desde el punto de
vista sanitario, a partir de los resultados obtenidos en la etapa de validacion.
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El proceso de puesta en marcha de la planta de tratamiento de aguas para
hemodialisis del Hospital “Héroes de Baire”, Isla de La Juventud, efectuado en el
ano 2009, constituyo el punto de partida para identificar la necesidad de elaboracion
de los protocolos de contratacién y puesta en marcha para uniformar el
procedimiento en todo el pais y constituyé la principal base practica para el
desarrollo de estos.

Para la elaboracién de ambos protocolos se realizd una revision de literatura
internacional y nacional para la seleccidon de procedimientos adecuados a las
condiciones actuales del pais.®*’

Ademas de las revisiones bibliograficas realizadas, se incorporaron a los protocolos
algunos elementos obtenidos a través de la experiencia de varios afios de trabajo
en la evaluacion de caracteristicas de plantas de tratamiento de aguas para
hemodialisis, asi como en estudios de calidad de este tipo de aguas.

Como referencia para la evaluacidon de los resultados de analisis de aguas de
fuentes de abastecimiento se utilizaron las normas NC 93-11:86: "Fuentes de
abastecimiento de agua. Calidad y proteccién sanitaria, y la NC 93-03:85:
"Sistema de abastecimiento publico de agua. Requisitos sanitarios". Para la
evaluacién de los resultados correspondientes al agua en el interior del hospital se
utilizé la norma NC 827: 2010: "Agua potable. Requisitos sanitarios", y para el
agua tratada por ésmosis inversa se empled, en el caso del protocolo de puesta en
marcha de las plantas de tratamiento, la Guia cubana para la vigilancia de la
calidad fisico-quimica y microbiolégica de agua para hemodialisis. Esta guia fue
elaborada en el INHEM como parte de la ejecucidn del proyecto “Desarrollo de
instrumentos para la mitigacion de peligros ambientales en unidades de hemodialisis”,
la cual fue aprobada para su utilizacion en todo el pais en enero de 2011 por el
Viceministro para el Area de Higiene, Epidemiologia y Microbiologia del Ministerio de
Salud Publica.

En el afio 2010 se desarrolld una lista de verificacidon para la caracterizacién de
plantas de tratamiento de aguas para hemodidlisis.'® De la experiencia en la
aplicacién de esta lista se extrajeron elementos para ser utilizados en la inspeccion
al local de la planta de tratamiento durante el procedimiento de puesta en marcha.

Los protocolos fueron sometidos a consulta con diversas instituciones involucradas
en estos procesos como la DNSA, CICEM, los Centros Provinciales de Higiene,
Epidemiologia y Microbiologia del pais y el Instituto de Nefrologia.

El protocolo de contratacién fue ensayado en la adquisicién de las plantas de
tratamiento de los servicios de hemodialisis de nueva creacién en los hospitales
"Alberto Fernandez Montes de Oca", del municipio San Luis, en Santiago de Cuba,
y "Gustavo Aldereguia Lima", de Cienfuegos. El protocolo de la puesta en marcha
se ensayo en las plantas de tratamiento de aguas para hemodiadlisis de los
hospitales Clinico Quirtrgico "Juan Bruno Zayas" y "Alberto Fernandez Montes de
Oca", de la provincia Santiago de Cuba. Estos ensayos permitieron introducir las
modificaciones necesarias para perfeccionar los protocolos elaborados.
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RESULTADOS

PROTOCOLO DE ESTUDIO DE LA CALIDAD DEL AGUA PARA EL PROCEDIMIENTO
DE CONTRATACION DE PLANTAS DE TRATAMIENTO DE AGUA
PARA HEMODIALISIS

Para el estudio inicial del agua que llegara a la planta de tratamiento de aguas para
hemodialisis los especialistas de los Centros Provinciales de Higiene, Epidemiologia
y Microbiologia deberan tomar muestras para andlisis fisico-quimico y
microbioldgico en los siguientes puntos:

« En la fuente de abastecimiento de agua del sistema de acueducto que suministra
al hospital, antes de la desinfeccion, es decir, que puede ser a la salida de la
planta de tratamiento, si se trata de una sola fuente, o a la salida de la mezcla de
agua de varias fuentes, en ambos casos siempre antes de la cloracion.

« En la toma de agua prevista a la entrada del agua a la planta de tratamiento de
hemodialisis 0, de no existir esta toma, se colectara la muestra en la toma mas
cercana al local. Antes de colectar esta muestra deben haberse limpiado las
cisternas y tanques elevados que abasteceran a la planta de tratamiento de agua.

Las muestras para analisis fisico quimico seran procesadas en el INHEM vy los
analisis microbioldgicos se realizaran en los CPHEM.

Los analisis fisico-quimicos y microbioldgicos a realizar para la contratacion de
nuevas plantas de tratamiento de agua para hemodialisis se presentan en las
tablas 1y 2.

Los resultados de los analisis del agua se envian a la DNSA, encargada de
evaluarlos y entregarlos al CICEM para que forme parte de la documentacién
necesaria para el proceso de licitacién de la planta de tratamiento de agua para
hemodialisis.

PROTOCOLO DE ESTUDIO DE LA CALIDAD DEL AGUA PARA EL PROCEDIMIENTO
DE PUESTA EN MARCHA DE PLANTAS DE TRATAMIENTO DE AGUA
PARA HEMODIALISIS

Antes de proceder a la instalacién de la planta de tratamiento de agua para
hemodialisis, la DNSA emitira al CICEM la certificacién de potabilidad del agua que
procesara la planta de tratamiento. Esta consiste en:

« Resultados satisfactorios de los analisis fisico-quimicos y microbioldgicos del agua
de la fuente que abastece el hospital.

« Resultados satisfactorios de los analisis fisico-quimicos y microbioldgicos del agua
del hospital. Antes de recolectar esta muestra se debe realizar limpieza y
desinfeccidn de las cisternas y tanques de almacenamiento de agua del hospital y
los que abastecen a la planta de tratamiento (en el caso de que existan estos
ultimos).
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Tabla 1. Yalores de referencia para analisis fisico-quimico de agua para hemodialisis

Parametros Limite maximao admisible
Fuente de Agua a la entrada de la
abastecimiento planta de tratamiento
en el hospital
Calcio 200 -
Maghnesio 150 -
Sodio {mg/L) - 200
Berilio o0,a002 -
Fluoruros {mg /LD 1,0 1,5
Cobre (mg/L) 1,0 2,0
Zinc {mg/L) 15,0 E,0
Aluminio {mg/L) - 0,2
Arsénico {mg/L) 0,05 0,05
Plamo {mg/L) 0,05 0,05
Cadmio {mg/L) 0,005 0,005
Cromo total (mg/L) 0,05 0,05
Selenio {mgsL) 0,01 0,01
Mercurio total {mg/L) 0,001 0,001
Mitrata (MNOz) {mg/L) 45 45
Sulfato {mg/L) 400 400
Cloro libre {mg/L) 0,3 mgfL 2 mg/L
{despues de la
cloracian)
Dureza total {mg/L como 400 400
carbonato de calcio)
Salidas totales disueltos 1000 1000
(rmg/L)

Tabla 2. Valores de referencia para analisis microbioladgicos de agua para
hemaodialisis

Parametros Limite maximo admisible
Fuente de AQua a la entrada de la planta de
abastecimiento tratamiento en el hospital
Coliformes totales 250 (sin
(MMPS100 L)y tratarmiento) -
5000 {con
tratamiento)}
Caoliformes B0 {=in
termotolerantes tratamiento) < 2
(NMP/100 mL)
100 {con
tratamiento)
Escherichia coll = 2 NMPS100 mL

=0 LUFC/100 mL
sAusencias100 mL
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Los analisis fisico-quimicos consisten en: conductividad eléctrica, sélidos disueltos
totales, dureza total, cloro libre, nitratos, fluoruro y sulfatos.

Los analisis microbioldgicos consisten en: deteccion de coliformes totales y
termotolerantes en la fuente de abastecimiento y en el agua del hospital
(Escherichia coli y coliformes termotolerantes). En este caso es necesario que se
garantice:

« Cantidad suficiente de agua para asegurar el suministro estable a la planta de
tratamiento de agua.

« Las condiciones imprescindibles del local donde se ubicara la planta de
tratamiento de agua para hemodiadlisis, los procedimientos, asi como el personal
para la operacion de esta.

« Disponer de sal de la mejor calidad (libre de materia organica e impurezas, como
arena) para la regeneracion de la resinas de intercambio catidnico.

« Disponibilidad de solucion desinfectante, segin recomendaciones del fabricante.
« Limpieza y desinfeccién del local que ocupara la planta de tratamiento de agua.

El CICEM enviara una comunicacion oficial a la DNSA cuando haya finalizado el
proceso de instalacion de la planta de tratamiento de agua y se pueda proceder a la
validacién del funcionamiento. Debe plasmarse en el documento cémo ha trabajado
el sistema, la informacion que se deja en la unidad (manual técnico y manual de
usuario), el proceso de capacitacion de los operadores y de las personas que
ofreceran el servicio técnico.

Antes de proceder al muestreo fisico-quimico y microbioldgico de la planta de
tratamiento de agua tienen que haberse cumplido los siguientes requisitos:

. Limpieza y desinfeccién de los componentes de la planta de tratamiento de agua
por parte del personal técnico que instald la planta.

. Limpieza y desinfeccién del local que ocupa la planta de tratamiento de agua.

« La infraestructura del servicio debe estar disponible para comenzar el tratamiento
a pacientes.

« La DNSA o el CPHEM (segun corresponda por la subordinacion del hospital)
efectuara una inspeccién sanitaria a la planta de tratamiento de agua para
verificar que las condiciones de esta, incluyendo el local, son satisfactorias para
acometer el muestreo y emitiran informes al CICEM y a la direccion del hospital
(si el CPHEM es quien realiza la inspeccion debe de enviar copia del informe a la
DNSA). El CICEM vy la direccidén del hospital (segun corresponda) deben garantizar
la solucidn a las dificultades que se identifiquen en el menor tiempo posible,
hechos que verificaran las autoridades sanitarias.

« La DNSA solicitara al CPHEM el inicio del muestreo para la validacién del
funcionamiento de la planta por personal capacitado.

« La DNSA coordinara con el INHEM el analisis fisico-quimico de las muestras de
agua. Los analisis microbioldgicos se realizaran en los CPHEM, en este caso el
laboratorio de microbiologia de agua del INHEM actuara como referencia.

Los CPHEM y el INHEM remitiran oportunamente a la DNSA los resultados de los
analisis del agua realizados, donde se evaluaran los resultados de los analisis del
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agua, procediendo de acuerdo con el diagrama de flujo que se presenta en el
anexo.

Una vez que se obtengan los resultados satisfactorios de los analisis, tanto fisico-
-quimicos como microbiolégicos de todas las etapas, la DNSA procedera a emitir al
hospital el documento de validacion sanitaria del sistema que autoriza el uso del
agua en el tratamiento a los pacientes. Copias de este documento se enviaran al
CICEM y al CPHEM.

Por la cuantia de la inversidn, la complejidad y la susceptibilidad de contaminacion
de la planta de tratamiento de aguas para hemodiadlisis, la DNSA se apoyara en el
Grupo Nacional para la Mejora Continua de los Servicios de Hemodialisis, los
especialistas del Centro Provincial de Higiene, Epidemiologia y Microbiologia
(CPHEM) vy los epidemidlogo del hospital u otro especialista designado por la
direccién de este.

Cada planta de tratamiento de aguas para hemodialisis de nueva instalacion
contara con un expediente que recogera los resultados de todos los muestreos
fisico-quimicos y microbioldgicos del agua, las acciones acometidas segun los
resultados de los muestreos, los dictamenes sanitarios de la Inspeccidon Sanitaria
Estatal y el documento que acredita la instalaciéon de la tecnologia por parte del
CICEM. El expediente se conservara en la unidad de hemodidlisis y se guardaran
copias en la DNSA y el CPHEM. En el caso de que se trate de unidades nuevas
deben incluir otra documentacion necesaria definida por la Direccion Nacional de
Epidemiologia y el Instituto de Nefrologia y el CICEM.

Una vez puesta en marcha la planta que brinda servicio a los pacientes se realizara
muestreo microbioldgico semanal durante un mes, luego del cual se incorporara a
la vigilancia establecida por el Sistema Nacional de Salud.

Durante los afios 2010-2011 fue utilizado el protocolo para la contratacién de las
plantas de tratamiento de agua para hemodidlisis de ocho hospitales y el protocolo
para la puesta en marcha de las plantas de tratamiento se aplicé en dos de ellos.

CONSIDERACIONES FINALES

Los protocolos elaborados para la contratacién y puesta en marcha de plantas de
tratamiento de agua para hemodidlisis permiten disponer por primera vez en el pais
de herramientas para uniformar las acciones que se deben ejecutar para garantizar
la calidad del agua, y contribuir a minimizar las complicaciones clinicas en los
pacientes y a aumentar su calidad de vida.
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