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RESUMEN

Introduccidn: El redso de los dializadores constituye un problema de gran
magnitud en nuestro pais. Objetivo: Se realizé un estudio observacional,
descriptivo, prospectivo para determinar el Kuf de los dializadores de BF y AF
reusados. Métodos: Se estudiaron 8 pacientes en el Servicio de Hemodialisis del
Instituto de Nefrologia "Dr. Abelardo Buch Lépez", durante 18 sem, se utilizaron
membranas de BF y AF, durante 2 etapas. El reldso fue automatizado, utilizando
como germicida acido peracético. Se midié Kuf in vitro e in vivo durante todas las
hemodidlisis, se realizaron 432 hemodidlisis. Resultados: El Kuf in vitro e in vivo
de ambos tipos de dializadores disminuy6 considerablemente en los primeros 6
usos. Conclusiones: El Kuf de ambos tipos de dializadores tiene una importante
disminucién con el reprocesamiento.
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ABSTRACT

Introduction: Reuse of dialyzers is a serious problem in our country. Objective:
To perform an observational, descriptive and prospective study to determine the
Kuf of reused low-flow (LF) and high-flow (HF) dialyzers. Methods: Eight patients
were studied in Hemodialysis Service of "Dr. Abelardo Buch Lépez" Nephrology
Institute during 18 weeks, using LF and HL membranes in two stages. Reuse was
automated using peracetic. acid like germicide. In vitro and in vivo Kuf was
measured during all Hemodialysis (431 in total). Results: In vitro and in vivo Kuf
of both types of dialyzers decrease significantly during the first six uses.
Conclusions: Kuf of both types of dialyzers has an important diminution with re-
processing.

Key words: Reuse, low-flow and high-flow dialyzers, in vitro and in vivo Kuf.

INTRODUCCION

El circuito extracorpéreo que se utiliza en hemodialisis esta formado por varias
partes, uno de los principales componentes en el sistema de la hemodialisis es el
filtro del dializador y esta formado por una cubierta denominada carcasa dentro de
la cual se encuentra una membrana en forma de miles de fibras huecas o decenas
de placas paralelas que quedaran rodeadas de solucion dializante. Ambas, fibras
huecas o placas paralelas, funcionan como una membrana semipermeable que
separa la sangre de la solucién dializante.*

El dializador puede ser utilizado varias veces hasta un limite, proceso al que se
denominé redso y data de hace considerable tiempo. El mérito del desarrollo del
primer dializador capilar recae sobre Estados Unidos de Norteamérica por su
dializador de fibras capilares de membrana de acetato de celulosa.® Este tuvo una
version final utilizada en 1967 en un ensayo clinico y era muy parecido al disefio de
los dializadores actuales, pero tenia un precio mas elevado y las unidades que ya
dominaban la tecnologia de redso tuvieron que transferir el proceso a estos nuevos
dializadores; ahora por motivos econémicos.?>”’

Los dializadores necesitan de un elemental proceso de esterilizacion, que se realiza
en las fabricas y su papel se basa en eliminar o inhibir la reproducciéon de
microorganismos vivos o vegetativos, mediante tratamientos fisicos o quimicos. El
agente de esterilizacion mas utilizado es el 6xido de etileno (ETO), gas que se
utiliza a baja temperatura.® Otros tipos de esterilizacién pueden ser con rayos
gamma y calor hiumedo.

El redso guarda relacion muy estrecha con la biocompatibilidad de la membrana y
son varias las investigaciones que se han orientado hacia ese sentido. Estudios
relevantes realizados por Hakim y otros,® demostraron que la diélisis con
dializadores de cuprofan reusados inducian menor leucopenia y menor activacion
del complemento en comparaciéon con la dialisis con dializadores de cuprofan no
reusados; revelando una mayor biocompatibilidad de las membranas. Actualmente,
todos los dializadores existentes en el mercado en mayor o menor grado, activan el
complemento, en dependencia fundamentalmente del tipo de membrana. La



adsorcion de proteinas plasmaticas en la superficie de la membrana, durante la
dialisis, reduce su potencial de activacion del complemento y las vuelve mas
biocompatibles.?**

La influencia del redso en la biocompatibilidad depende esencialmente del agente
quimico utilizado como desinfectante. Los germicidas deben tener una adecuada
concentraciéon y pasarse en una cantidad de solucién de 4 veces mayor que el
volumen del dializador, segun plantea Johnson.*® El hipoclorito de sodio en el retiso
de filtros, es empleado como blanqueador, limpiador, y no como germicida, tiene el
inconveniente de disolver los depdsitos proteinaceos, facilitar la entrada de
endotoxinas, agrandar los poros, aumentar el coeficiente de ultrafiltracién, el
aclaramiento de medianas y mayores moléculas, provocar pérdida de proteinas
(mas de 15 g/didlisis) e hipoalbuminemia, en especial, en las membranas de
polisulfona menos evidente con el acetato. Pudiera ser el principal responsable de la
disfuncién de las membranas, por lo que es menos utilizado.*®*8

La actividad de reutilizaciéon de material gastable de hemodialisis tiene un sentido
social basico por lo que representa en ahorro, posibilita la extensién de los servicios
de hemodialisis del pais en la dificil coyuntura econémica que enfrentamos, pero su
trascendencia es superior a este hecho.*®%?

Dada la magnitud del problema de reutilizacion de los dializadores, que se presenta
universalmente y de la cual nuestro pais no escapa, hemos decidido realizar una
investigacion con el objetivo de conocer el comportamiento de los dializadores en
relacion con su coeficiente de ultrafiltracion, identificar si existen variaciones del
coeficiente de ultrafiltracion de los dializadores reusados segun tipo de membrana,
para contribuir a un mejor aprovechamiento y distribucién de los recursos
disponibles.

METODOS

Se realizé un estudio observacional, descriptivo, prospectivo. El universo de la
investigacion estuvo constituido por los pacientes con enfermedad renal crénica
terminal, que llevan tratamiento hemodialitico. Se escogieron al azar 8 pacientes
segun cumplieran los criterios de elegibilidad.

Criterios de inclusién

- Tener como acceso vascular una fistula arteriovenosa.

- Flujo sanguineo del acceso vascular de 300 mL/min como minimo.
- No tener infecciones bacterianas activas.

- No padecer neoplasias.

- Indice de masa corporal dentro de limites normales.

Criterios de exclusién



- Negarse a participar en la investigacion.
- Ser portador del virus de inmunodeficiencia humana (HIV).
- Ser portador del virus de la hepatitis B(VHB).

- No cumplir con algunos de los criterios de inclusion.

Tamano de la muestra

El tamafio de la muestra estuvo determinado por la disponibilidad de recursos
materiales, solo contabamos con 2 rifilones artificiales para esta investigacion. Se
utilizaron las diferentes variables que se expresan en la tabla.

Tabla. Yariables utilizadas en el estudio

Yariables Escala Definician
. Hemofan{32H)(BF) -
Tipo de .
membrana Triacetato de celulosa _
(FBE17OLN AR

Mimero de usos hasta el

Mlmero de reuso Cuantitativa a0 % del volumen inicial
Coeficiente de Segan el valor obtenido
ultrafilracion Cuantitativa del Kuf= uf horaria/THMP,
in wivo durante la hemodialisis
CDEf".:'E”te,de N Segun el valor detectado
ultrafiltracidn Cuantitativa .

i vitro por la magquina de reuso

Qb: Flujo sanguineo {mLs/miny, uf Ultrafiltracidn horaria {mL/min). Kuf: Coeficiente de
ultrafiltracion {(mL/min/mmHg). TMP: Presion transmembrana (mmHg). BF: Bajo flujo.
AF: Alto flujo.

Técnicas y procedimientos
Recoleccion de la informacion

- Fuente: Programa de redso de capilares del Servicio de Hemodialisis del Instituto
de Nefrologia y Control Individual de la Hemodialisis del Departamento de
Hemodidlisis ambulatoria.

Los datos se recogieron mediante el modelo de recoleccién (anexo) previamente
elaborado.




AMNEXO

Modelo de recoleccion del dato primario

HMombre del paciente:

Hemaodialisis
Dias
Rifidn v turno
Sexo
Edad
Peso seco
Talla
Dializadar
Tiernpo didlisis
Peso final
TemperatLura
Tasa Ultrafiltracion
Heparina inicial
Heparina continua
Flujo efectivo
UF horaria
PTM

Procesamiento de la informacion

Los datos se procesaron de forma automatizada, utilizando el programa SPSS
(Statistical Packet for Social Sciences), version 8.0.

Analisis de la informacion

De manera general se utilizo la técnica estadistica de andlisis de distribucion de
frecuencias en las variables cualitativas y en las cuantitativas fueron calculadas las
medias y las desviaciones estandares, posteriormente se le realizé a cada resultado
una prueba estadistica para corroborar la veracidad de los resultados.

Se empled el test de KrusKal-Wallis para probar la igualdad de los promedios entre
los diferentes relsos de los dializadores de bajo flujo y alto flujo. Para toda las
pruebas de hipotesis se fijé un nivel de significacion alfa= 0,05.

Procedimiento

Iniciamos la investigacion en el mes de noviembre de 2004 y finalizamos en marzo
de 2005. Esta se realiz6 en 2 etapas, de 9 sem cada una, con un total de 18 sem.
En la primera etapa, la mitad de los 8 pacientes utilizaron en la hemodialisis
membranas de BF de hemofan de IDEMSA (32H, Kuf=9,4mL/h/mmHg, area de
superficie de 2 m? y un Kdu de 0,196 L/min a 200 mL/min de flujo sanguineo); los
otros 4 utilizaron membranas de AF de triacetato de celulosa de la NIPRO (FB170U,



Kuf=33,7mL/h/mmHg, area de superficie de 1,7 m? y un Kdu de 0,198 L/min, a
200 mL/min de flujo sanguineo). Se tuvo en cuenta que los dializadores de BF eran
aquellos que presentaban Kuf < 15 mL/h/mmHg vy los de AF Kuf > 15 mL/h/mmHg.
En la segunda etapa de la investigacion se invirti6 el tipo de membrana a utilizar en
la dialisis. Siempre se realiz6 relso y se determiné porcentaje de volumen residual
basandonos en el volumen inicial del dializador. Se realizaron 54 hemodialisis por
paciente. Con los dializadores de BF se hicieron 216 hemodidlisis, al igual con los de
AF, para un total de 432 hemodialisis.

Estos 8 pacientes se sometieron a un régimen de dialisis semanal, de 3 y media
horas como minimo, su peso seco se estimé por el método clinico, y fue evaluado
mensualmente, se consider6 como el menor peso que soporta el paciente sin tener
complicaciones hemodinamicas, manteniendo sus cifras de TA dentro de
parametros normales sin utilizar hipotensores. Se prescribié una dosis de dialisis no
menor de 1,3 y la dosis de didlisis recibida fue de 1,2 como promedio, utilizando un
flujo de sangre de 300 mL/min, flujo del dializado de 500 mL/min y se utilizd
bicarbonato como liquido de didlisis, se mantuvo una anticoagulacién estandar de
85 mg/kg de dosis inicial y de mantenimiento en infusién a razén 1 000 U/h,
durante la hemodialisis el tiempo de coagulacién activado se mantuvo en
aproximadamente 180 % del basal a la hora, al terminar la dialisis en 150 %, los
pacientes llevaron durante el estudio una dieta de 1,2 g de proteina/kg de peso y
las calorias administradas fueron a razén de 35 kcal/kg/d.

Terminada la sesién de hemodialisis con el paciente, la enfermera procedi6 a
limpiar el dializador y sus ramas, pasando inmediatamente después de finalizada la
hemodialisis, SSF 0,9 % para eliminar al maximo los restos hematicos, se utilizaron
300 mL de SSF mas 1 mL de heparina sodica, uniendo los extremos de las lineas
arterial y venosa con un chicote o tramo de goma, para hacer recircular el suero
remanente con los residuos de sangre, hasta poder trasladar el filtro.

Los dializadores se reusaron tantas veces como se pudo (hasta 27) siempre que
mantuvieran un volumen de fibra permeables no menor del 80 % del volumen
inicial y no tuvieran roturas o fugas. Fueron cambiados al inicio de la segunda etapa
de cada paciente.

El redso fue automatizado, se realiz6 en una maquina Practica 2001, que es capaz
de lavar, enjuagar, desinfectar y hasta controlar el estado de un filtro dializador en
forma totalmente automatica en un tiempo de 15 min. Se utilizé Puresteril 340
(acido peracético 3,5 %) como blanqueador y desinfectante, mantenido unas 44 h
para una adecuada desinfeccion.

Durante la estabilizaciéon de la hemodialisis también se anotdé la ultrafiltracion
horaria y la presion transmembrana, para conocer el coeficiente de ultrafiltracion
durante las hemodidlisis, este procedimiento se realizé en todas las hemodidlisis.

También se midio el coeficiente de ultrafiltracion en la maquina de redso y se
compar6 con el hallado por la férmula anterior, posteriormente se guardo el
dializador con el desinfectante hasta la proxima didlisis.

Aspectos bioéticos

Se le comunicé a cada paciente los objetivos de la investigacion y se les explicaron
en detalles las caracteristicas de esta, asi como la posibilidad de abandonarla en
cualquier momento en que lo solicitaran. Ademas, se les pidi6é el consentimiento
informado para participar en el estudio. Los resultados derivados de la investigacion



se utilizaran para su presentacion en eventos cientificos y en revistas biomédicas de
reconocido prestigio.

RESULTADOS

En relacion con el Kuf in vivo e in vitro de los dializadores de bajo flujo, se observéo
que hubo una disminucidon marcada a los 6 usos del dializador. Encontramos
diferencias estadisticamente significativas entre el Kuf in vivo y el retiso (p= 0,001)
y entre el Kuf in vitro y el redso (p= 0,0001), como se observa en la figura 1.
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Fig. 1. Comportamiento del Kuf de dializadores de bajo flujo.

Por su parte, obtuvimos iguales resultados con los dializadores de alto flujo y el Kuf
in vitro e in vivo, con la disminucién marcada a los 6 usos, con asociacién
estadisticamente significativa, entre estas variables, en todos los casos resultaron
ser (p= 0,0001), segun se observa en la figura 2.
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Fig. 2. Comportamiento del Kuf en dializadores de alto flujo.



DISCUSION

En relacion con el comportamiento del coeficiente de ultrafiltracién en los 2 tipos de
dializadores, ambos son inferiores a los que da el fabricante, tanto para los de bajo
flujo como para los de alto flujo. El Kuf de los dializadores de bajo flujo es de 9,4
mL/h/mmHg (segun el fabricante) y cuando lo medimos antes del primer uso fue
de 9,0 mL/h/mmHg, que es 4,2 % de diferencia. De forma similar resulté con los
dializadores de alto flujo, segun el fabricante el Kuf es de 33,7 mL/h/mmHg, y
cuando lo medimos antes del primer uso resulté 32,5 mL/h/mmHg, con una
diferencia de 3,5 %. El Kuf medido in vivo fue menor que el medido in vitro,
justificado por la solucién empleada in vitro por los fabricantes para obtener los
coeficientes de ultrafiltracion de los dializadores, en general tienen menor presion
oncdtica que la sangre humana.

El Kuf de los dializadores de alto y bajo flujo disminuye marcadamente con el redso
hasta el uso 6 lo cual puede estar en relacion con el germicida empleado. Esto
también corrobora lo planteado por Cheung y otros en el estudio HEMO,?® en el que
utilizaron, en dializadores de bajo y alto flujo, renalin al 2,5y 3,5 %, como
germicida. Ellos relacionan la disminucion del coeficiente de ultrafiltracion con el
uso del germicida, sefialan que el peracético pudiera oxidar las membranas y
disminuir el coeficiente de ultrafiltracion y afectar el aclaramiento de moléculas
medias. Otros autores también encontraron disminuciéon del coeficiente de
ultrafiltracion en membranas semisintéticas de alto flujo y bajo flujo con
conservacion del aclaramiento de moléculas pequefias con la utilizacién de
peracético. Concluyen que este germicida tiende a transformar el alto flujo en bajo
qujo.12'24'25

A diferencia de Matos y otros, que no encontraron diferencias en cuanto al
coeficiente de ultrafiltracion y el germicida, ya que en su estudio, realizado en el
afio 2000, utilizaron membranas de diacetato de celulosa de bajo flujo,
formaldehido y acido peracético como germicidas y en ambos hallaron disminucién
del coeficiente de ultrafiltracion.?®

Encontramos una caida brusca del coeficiente de ultrafiltracion en cuanto al namero
de reudsos en los dializadores de bajo flujo, similar a los de alto flujo, durante los
primeros 6 usos, lo cual consideramos que no es de gran importancia clinica,
cuando se utilizan dializadores de bajo flujo, teniendo en cuenta que siempre a
menor Kuf se necesita mayor presion transmembrana (TMP) para mantener la
ultrafiltracion, aunque pudiera afectarse el filtro por elevadas TMP.

Tuvimos una disminucién marcada de los coeficientes de ultrafiltracion de los
dializadores de alto flujo en cuanto al nUmero de usos, durante los primeros 6 usos.
Esta caida es de gran importancia clinica al relacionarla con el aclaramiento de
moléculas medias, pues es lo que le permite a las membranas de alto flujo obtener
mejores aclaramientos de moléculas y sin esta condicion se convertirian en
membranas de bajo flujo, segun el Kuf. Esto fue diferente a lo obtenido en un
estudio que utiliz6 membranas de celulosa modificada de alto flujo y como
germicida acido peracético, se encontré disminucién a los 17 usos.*® También Scott
y otros encuentran que no habia variacion del coeficiente de ultrafiltracion hasta 15
reusos, ellos utilizaron membranas de triacetato de celulosa, pero
blanqueador/formaldehido como desinfectante.®

Se concluye que el coeficiente de ultrafiltracion de los dializadores bajo flujo y de
alto flujo tienen marcada disminucion con el redso.



RECOMENDACIONES

1. Se debe realizar aclaramiento de moléculas medias como beta 2 microglobulina
para comprobar la eficiencia del filtro de alto flujo, utilizando peracético como
desinfectante durante el redso.

2. Se pudieran investigar otros parametros relacionados con el redso, como la
mortalidad y el riesgo de hospitalizacion.
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