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RESUMEN

Introduccion: El elevado costo del tratamiento sustitutivo de la enfermedad renal cronica
representa un reto para los sistemas de salud y la exigencia de la calidad del agua de la hemodialisis
aumenta con el transcurso de la historia de la hemodialisis. Objetivo: identificar los indicadores

microbiologicos del agua para hemodialisis ambulatoria.
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Meétodos: Estudio descriptivo de resultados microbioldgicos de 150 muestras de agua de la planta
de hemodialisis ambulatoria del Instituto de Nefrologia “Dr. Abelardo Buch Lépez” en el periodo
de enero de 2019 a abril de 2020. Las muestras se analizaron en el laboratorio de microbiologia de
agua del Instituto de Higiene, Epidemiologia y Microbiologia, La Habana, mediante métodos
descritos en el texto. Se utilizo estadistica descriptiva.

Resultados: De las muestras de agua analizadas 92 % (n=138) fueron microbiolégicamente
satisfactorias, 8 % (n=12) que no cumplieron los requisitos se registraron en los primeros seis
meses del afio 2019. En la totalidad de los informes de positividad o alerta, se procedi6 a la
limpieza y desinfeccion del sistema de tratamiento. No se comprobé presencia de Pseudomonas
aeruginosa en las muestras. No hubo incidencia de infecciones asociadas con el tratamiento de
hemodidlisis. La determinacion de endotoxinas no se realizé en el periodo.

Conclusiones: La mayoria de los informes microbioldgicos recibidos en el periodo de estudio
cumplieron las normas establecidas. La vigilancia de la calidad del agua para hemodialisis permite
la ejecucidn de acciones preventivas, lo cual es determinante en el proceso de dialisis y para la
calidad de vida de los pacientes.

Palabras clave: enfermedad renal crénica; agua de hemodiélisis; conteo total de heterdtrofos;

Pseudomona aeruginosa.

ABSTRACT

Introduction: The high cost of replacement therapy for chronic kidney disease poses a challenge
to the health systems, and a better quality of the water for hemodialysis is required over time.
Objective: To identify the microbiological indicators of the water for outpatient hemodialysis
Methods: A descriptive study based on the microbiological results of 150 samples of water from
the outpatient hemodialysis water station at the Institute of Nephrology “Dr. Abelardo Buch
Lopez”, from January 2019 to April 2020. Samples were analyzed in the water microbiology
laboratory at the Institute of Hygiene, Epidemiology and Microbiology, Havana by methods
described in the text. Descriptive statistics was used.

Results: Of the water simples analyzed, 92% (n=138) were microbiologically satisfactory, 8%
(n=12) did not meet the requirements and were registered in the first half of 2019. In the event of

a positivity or alert report, the treatment system was all cleaned and disinfected in each case.
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Pseudomonas aeruginosa was not identified in the samples. No infection was associated with the
hemodialysis treatment. Endotoxin determination was not performed in this period.

Conclusions: Most of the microbiological reports received during the study period met the
established standards. Monitoring the quality of water for hemodialysis allows the implementation
of preventive measures that are critical for the dialysis process and the quality of life of the patients.
Keywords: chronic kidney disease; water for hemodialysis, heterotrophic plate count;

Pseudomona aeruginosa
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Introduccion

La enfermedad renal cronica (ERC) es un problema epidemiol6gico mundial y la Organizacién
Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud (OPS/OMS) y la Sociedad
Latinoamericana de Nefrologia e Hipertensién (SLANH) Ilaman a prevenir la ERC y a mejorar el
acceso a su tratamiento.) En la actualidad se considera a esta enfermedad como una epidemia que
afecta a mas de 10 % de la poblacion mundial. Se estima unos 720 000 000 de pacientes afectados
aproximadamente.®

En la etapa terminal de la ERC, el rifion es insuficiente para cubrir los requerimientos vitales del
medio interno, el paciente puede presentar uno o mas factores de riesgo y necesita de tratamiento
renal sustitutivo mediante hemodialisis, dialisis peritoneal y trasplante renal. Los pacientes con
ERC terminal y en tratamiento de hemodialisis tienen afectada su calidad de vida, y aun cuando la
terapia pueda mejorar los sintomas, la enfermedad sistémica causante de la enfermedad renal sigue
su avance y por tanto, la afectacion de otros 6rganos.®

El medio ambiente inanimado hospitalario guarda relacién con las infecciones nosocomiales y
puede contribuir a casos esporadicos de brotes de enfermedad en las instituciones.®

La incidencia de infecciones graves entre los pacientes que reciben hemodialisis sigue siendo

elevada. La aparicion de infecciones en las instalaciones de hemodialisis a menudo se debe a
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practicas de control subdptimas, por lo que la utilizacion de 100 % de las pautas de control
recomendadas es esencial para prevenirlas en esta poblacion vulnerable.®

La calidad microbioldgica del agua para el tratamiento de hemodiélisis a pacientes con ERC
terminal es de gran importancia, dirigida a evitar o minimizar el riesgo de infeccion. Los pacientes
reciben tratamiento de hemodidlisis tres veces a la semana y la sangre del paciente se pone en
contacto con alrededor de 150 L del liquido de dialisis a través de una membrana semipermeable
del capilar de hemodidlisis. Por lo que se debe generar un agua tratada que permita la produccion
de un liquido de dialisis seguro para su uso. Cada paciente consume el equivalente a 23 400 L de
agua al afio.®"

El elevado costo del tratamiento sustitutivo de la ERC es un importante reto para todos los sistemas
de salud, costo que incluye la vigilancia de la calidad del agua utilizada mediante determinaciones
periddicas de indicadores de calidad en laboratorios especializados. La calidad del agua utilizada
para la hemodialisis debe ser superior a la del agua de consumo, por lo que se somete a tratamientos
para reducir al minimo los contaminantes posibles. La OMS hace énfasis en el enfoque de riesgo
en unidades de hemodialisis.®

En Cuba, el tratamiento sustitutivo de la funcion renal mediante hemodidlisis se realiza en los
hospitales. Los pacientes acuden en dias alternos a recibir el tratamiento por un promedio de tres
a cuatro horas, por lo que es importante tener en cuenta el medio ambiente hospitalario.®
Actualmente existen en Cuba 56 unidades de hemodialisis ambulatoria y 2900 pacientes reciben
este tipo de terapia segun informe del Centro Nacional Coordinador de Dialisis y Trasplante de
Cuba. El Instituto de Nefrologia (INEF) “Dr. Abelardo Buch Lopez” cuenta con un sistema de
tratamiento de agua de hemodialisis destinado a los pacientes del sistema de hemodialisis
ambulatoria, con 24 rifiones artificiales, que prestan servicio a 100 pacientes como promedio anual.
A pesar del aumento de los recursos que se destinan a la atencion de los pacientes sometidos a
hemodialisis periddica, la mortalidad entre ellos es alta; entre las causas, ocupan el primer lugar
las cardiovasculares, sequidas de las infecciones.?

La exigencia sobre la calidad del agua y del liquido de dialisis aumenta a lo largo de la historia de
la hemodialisis, sin embargo, no existe armonizacion internacional en los criterios respecto a los
limites microbioldgicos recomendados, los medios de cultivo empleados y del tiempo de

incubacion.(©1D
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La vigilancia de la calidad del agua incluye criterios fisicos, quimicos y microbioldgicos. Los
primeros con una periodicidad bianual y los segundos quincenales. EI control microbioldgico debe
efectuarse al menos una vez al mes. En las unidades de hemodidlisis, no existe consenso
internacional sobre los puntos de muestreo del agua.®

La calidad del agua que se emplea para el tratamiento en las unidades de hemodialisis es controlada
por la propia institucion y por la red de centros y unidades de higiene, epidemiologia y
microbiologia de Cuba; en el 2010 se desarroll6 una guia para el control sanitario de la calidad del
agua con el fin de perfeccionar su vigilancia y contribuir a la mejora continua de los servicios de
hemodialisis.*Y) El agua es tratada por la planta para que sea apropiada para las hemodialisis, para
la preparacion del liquido de dializado, para el reprocesamiento de dializadores, la preparacion de
concentrados y del liquido de sustitucion en las terapias convectivas en linea.!?

Los avances técnicos en los sistemas de tratamiento del agua logran que su calidad, en cuanto a
contaminacion por particulas y solutos, sea buena, sin embargo, no ha sucedido asi con la
contaminacion bacteriana y por endotoxinas (ET), que continla persistiendo como un problema
importante en las unidades.* Por ello, la vigilancia que se ejerza sobre el sistema de tratamiento
del agua para hemodiélisis permite la deteccion temprana de contaminantes para acometer las
acciones de desinfeccion oportunas.

Se realiza este trabajo con el objetivo de identificar los indicadores microbioldgicos del agua para

hemodiélisis ambulatoria.

Métodos

El instituto de nefrologia (INEF) es un hospital de tercer nivel. centro de referencia nacional,
perteneciente al Ministerio de Salud Publica de Cuba (MINSAP). Tiene un servicio de
hemodialisis que atiende fundamentalmente a pacientes del municipio capitalino Boyeros, ademas
de pacientes referidos de otros centros y provincias del pais, en su condicion de centro de
referencia.

Se realizd un estudio descriptivo mediante la compilacion y andlisis de los informes de los

resultados microbiolégicos de 150 muestras de agua de la planta del sistema de hemodialisis
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ambulatoria del INEF en el periodo comprendido entre el 1ro. de enero de 2019 y el 30 de abril de
2020, colectadas durante las inspecciones realizadas.

El proceso de toma de muestra se realizo por el técnico de higiene y el operario de la planta,
supervisados indistintamente por otro integrante del departamento de epidemiologia (la enfermera
vigilante epidemioldgica o el jefe del departamento). Se realiz6 la toma de las muestras de agua

en los siguientes puntos:

1. Entrada a la planta

2. Salida del carbdn

3. Retorno de la 6smosis salon 1
4. Retorno de la 6smosis salon 5
5. Salida de la 6smosis

6. Electromedicina

La planta de tratamiento es una AQUA B de fabricacién Fresenius y produccion alemana, con méas
de cinco afios de explotacion que moviliza alrededor de 3000 L/h y produce un agua de perneado
con 98 % de calidad.®¥

Para evaluar la calidad microbioldgica del agua, la totalidad de las muestras en estudio se enviaron
al laboratorio del Instituto Nacional de Higiene, Epidemiologia y Microbiologia (INHEM), y se
analizaron para la determinacion de Pseudomonas aeruginosa y para el conteo total de heterétrofos
(CTH), seglin documentos establecidos.*215:16)

La técnica de tubos mdltiples se utilizd para la deteccion de Pseudomonas aeruginosa con
incubacion de 48 h a 37 °C, el medio de cultivo utilizado fue caldo asparagina. Para el CTH se
utilizé la técnica de placa vertida con un periodo de incubacion de 24 ha 37 °C en medio de cultivo
de agar triptona soya. La guia cubana para la vigilancia de la calidad fisico-quimica y
microbioldgica de agua para hemodiélisis @V utiliza como limites maximos admisibles los

siguientes:
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- Conteo total de CTH: menos de 200 UFC/mL y como nivel de alerta 50 UFC/mL para

acometer las acciones de desinfeccion.

- Pseudomonas aeruginosa: < 2 NMP/100mL.

Los informes emitidos se analizaron en el INEF y se procedid a las acciones pertinentes de limpieza
y desinfeccidn del sistema de tratamiento.

El estudio se desarroll6 conforme con los principios éticos de la Declaracién de Helsinki
actualizada en la 64va. Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial en Fortaleza, Brasil,
2013.47 El componente observacional del estudio no gener6 conflicto ético, se garantizd la
confidencialidad de la informacion obtenida y fue aprobado por el consejo cientifico del INEF
“Dr. Abelardo Buch Lopez”.

Resultados

En el periodo de estudio se realizaron un total de 32 inspecciones a la planta de tratamiento de
agua para hemodidlisis y se efectu6 la toma de muestra para estudio microbioldgico en 78 % de
estas inspecciones (n=25), con latoma 150 muestras de agua derivadas de los puntos identificados
previamente en la planta y en la propia unidad de hemodialisis.

De las muestras de agua analizadas 92 % (n=138) cumplieron con los parametros establecidos al
ser microbioldgicamente satisfactorias. El nivel de alerta para efectuar desinfeccion fue informado
en 6,6 % (n=10). El 1,3 % de las muestras (n=2) no cumpli6 con los requisitos microbiolégicos.
Los dos puntos que no cumplieron los pardmetros establecidos se ubicaron en retorno y salida de
la 6smosis, correspondientes al salon 1 de la unidad de hemodialisis.

En la totalidad de los informes de positividad o alerta, se procedio a la limpieza y desinfeccion del
sistema de tratamiento. Estos informes se derivaron de 4 inspecciones realizadas en los primeros

seis meses del afio 2019 y correspondieron a agua colectada en los siguientes puntos: 8 situados
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en retorno de la 6smosis en los salones, 1 en salida de la 6smosis y 3 en el cubiculo de
electromedicina.

No se notificé Pseudomonas aeruginosa en la totalidad de las observaciones.

No hubo incidencia de infecciones asociadas con el tratamiento de hemodidlisis durante todo el
periodo.

Posterior a los primeros seis meses del 2019 y hasta el término del estudio, los informes mostraron
que las muestras de agua colectadas cumplian con los requisitos establecidos.

No se realizd determinacion de endotoxinas en el periodo.

Discusion

Los contaminantes en el liquido de didlisis y la alta exposicion al agua en dilisis, presuponen en
los pacientes un riesgo de acumular sustancias toxicas, proclives a complicaciones tanto agudas
como crodnicas, por lo que el seguimiento periddico de indicadores de calidad y de las acciones de
limpieza y desinfeccion pertinentes repercuten favorablemente en la calidad del tratamiento de
hemodialisis.®)

En la unidad de hemodialisis ambulatoria del INEF se realiza la toma de muestra para estudio
microbioldgico cada quince dias. Mundialmente no existe uniformidad sobre la periodicidad de
andlisis de las muestras de agua, asi como de la frecuencia de la desinfeccion. Los controles
bacterioldgicos del agua se realizan en distintos puntos del sistema de tratamiento: del agua de la
red o de aporte, de la entrada y salida del circuito de distribucion, en las tomas de agua de los
monitores de diélisis, escogidas de forma rotatoria.®1'® En coincidencia con esto datos, las tomas
de las muestras de agua al liquido de dialisis, al predializado y en las maquinas en el INEF se
realizan de forma rotatoria.

Las normas paraguayas del Instituto de Prevision Social proceden a la desinfeccién de la planta de
agua por lo menos tres veces al afio y cada vez que los cultivos microbiolégicos sean positivos.*?
Este mismo instituto determina el nivel maximo permitido de CTH en 100 UFC/mL e igual que
los limites microbioldgicos utilizados en Cuba, el nivel de alerta lo fijan en 50 UFC/mL, que

coincide ademas con los puntos seleccionados para la toma de las muestras de agua en el INEF.
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Similar a los resultados de este trabajo, autores espafioles“® plantean calidad satisfactoria segun
los parametros microbioldgicos, mientras otros,?” encuentran que mas de 80 % de las muestras de
agua no cumplian con los parametros evaluados.

Los resultados del andlisis del agua del servicio de hemodialisis del INEF son similares al del
servicio de hemodialisis del Hospital General Provincial Universitario “Camilo Cienfuegos” de la
provincia de Sancti Spiritus, Cuba.® Dicho informe concluye que los factores ambientales y
microbioldgicos indican que la calidad del agua utilizada en el proceso de atencion de pacientes
de hemodialisis es satisfactoria y el peligro de riesgo en la planta de tratamiento se catalogé en la
categoria de bajo riesgo. El estudio en el INEF no incluy6 analisis de factores ambientales.

A pesar de que la presencia del género Pseudomonas en las unidades de hemodialisis es frecuente,
en ocasion de los resultados de este trabajo, no hubo presencia de Pseudomonas. Este
microorganismo es una de las especies de mayor presencia en el agua para hemodialisis y en
infecciones hospitalarias a nivel nacional e internacional, es una bacteria patégena de notable
importancia como causa de infecciones en pacientes hospitalizados e inmunodeprimidos, como es
el caso de los pacientes con ERC terminal en hemodialisis. En Cuba, esta especie se estudia en los
sistemas de tratamiento de agua y esta incluida entre los microorganismos indicadores en la guia
para la vigilancia de la calidad sanitaria del agua para hemodialisis.?*??

Todo lo anterior determina la importancia de la implementacién y del cumplimiento de las medidas
de bioseguridad en todo lo relacionado con la hemodialisis y de los parametros establecidos para
los sistemas de tratamiento de agua, dado que, las membranas de 6smosis inversa de las plantas de
tratamiento del agua para hemodialisis sufren ensuciamiento biolégico, mediante el cual las
bacterias se depositan, adhieren y proliferan en la membrana y forman una biopelicula que puede
generar obstruccion, dafio en la membrana y permitir el traspaso de bacterias 0 componentes
celulares, de endotoxinas, potencialmente dafinas para la salud de pacientes sometidos a este
tratamiento. Las endotoxinas, no solo son responsables de la aparicion de las llamadas reacciones
a pirdgenos, sino que ademas, condicionan una situacion inflamatoria crénica que repercute a la
larga en diversos aspectos clinicos de los enfermos.®® Las endotoxinas son empleadas como un
marcador de la calidad microbioldgica; con esta determinacion y la del CTH se determina la

calidad y pureza microbiana del agua y del liquido de diélisis.
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Todas las superficies dentro de un sistema de tratamiento y distribucion de agua para hemodialisis
son susceptibles a la generacion de una biopelicula.®®2%

Durante el periodo de estudio no se detuvo la actividad de la unidad de hemodiélisis ambulatoria
del INEF, por tanto, no fue necesario realizar el proceso de “puesta en marcha”. Algunos
promueven que para habilitar las unidades de dialisis, es necesario contar al menos con dos
estudios microbioldgicos de las muestras de agua para hemodidlisis cuyos resultados cumplan con
los niveles microbioldgicos admisibles, con un intervalo minimo entre las tomas de agua de 10
dias.™® Segun los criterios de Puesta en Marcha de las Unidades de hemodialisis cubanas, las guias
plantean realizar tres estudios con frecuencia semanal del agua de la planta de tratamiento previos
al inicio del funcionamiento, con resultados microbiol6gicos que cumplan con los requisitos
establecidos.®

La limitacion esencial en el desarrollo de esta investigacion fue la no realizacion de las
determinaciones de endotoxinas por problemas ajenos a nuestra institucion.

Se concluye que la mayoria de los informes microbiol6gicos recibidos en el periodo de estudio
cumplieron las normas establecidas. La vigilancia de la calidad del agua para hemodialisis permite
la ejecucion de acciones preventivas, lo cual es determinante en el proceso de dialisis y para la
calidad de vida de los pacientes.

Se recomienda incluir el estudio de determinacion de endotoxinas para mejor evaluacion de la

calidad del agua en la unidades de hemodialisis .
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