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CERCETARI PRIVIND ASIGURAREA CALITATII iN PROCESUL DE DIALIZA

Rezumat :

Proiectul de cercetare sintetizeaza principiile de baza a prcesului de dializa si a functionarii
aparaturii de dializa utilizata pentru suplinirea artificiala a funciiilor rinichilor afectati de o serie de
disfunctionalitati care conduc la uremia cronica si implicit la necesitatea tratamentului prin dializa.

Identificand principalele riscuri pentru pacientii dializati si tinind cont de stadiul actual al
realizarilor tehnice din domeniul functionarii aparaturii de dializa sunt identificate si sintetizate factorii
tehnici de influentd asupra calitatii procesului de dializé céat si indicatorii tehnici de calitate privind
aparatura de dializa si procesul de dializa in ansamblu.

Sunt analizate metodele actuale de cuantificare a procesului de dializa identificAnd avantajele
si dezavantajele acestora propunand o noua metoda pentru cuantificarea calitatii procesului de dializa
identificand totodata punctele critice din lantul dializei si prezentand activitatile specifice din aceste
puncte de control in vederea asigurarii calitatii procesului de dializa.

1. Procesul de dializa. Aparatura necesara
1.1. Dializa. Principii

Prin multiplele sale functii rinichiul este un organ vital al organismului uman. Acest lucru
impune ca in cazul unei insuficiente sau disfunctionalitati a sistemului renal sa existe posibilitatea
suplinirii functiilor rinichilor.

Procesul extrarenal in urma caruia se corecteaza tulburarile metabolice, hidrice si electrolitice
ce caracterizeaza insuficienta renala acuta sau cronica (aparute ca urmare a instalarii uremiei), adica
se realizeaza suplinirea functiilor rinichilor afectati, se numeste proces de dializa, aceasta fiind singura
posibilitate de mentinere in viatd a pacientilor cu afectiuni renale pana la efectuarea transplantului
renal.

Suplinirea principalelor functii ale rinichilor pe parcursul procesului de dializé se bazeaza pe
un schimb de substante intre sangele pacientului si o solutie hidro-electrolitica numit lichid de dializa.

Schimburile de substanta intre sange si lichidul de dializa se realizeaza extracorporal la nivelul
unei membrane semipermeabile aflata in constructia elementului principal al rinichiului artificial numit
cartusg filtrant (dializor).

Membranele semipermeabile din constructia cartuselor filtrante trebuie sa permita schimbul de
substante intre sange si lichidul de dializa, adica sa permita trecerea substantelor toxice din sange
(uree, creatining, acid uric) in lichidul de dializa respectiv s& permitd trecerea unor substante
medicamentoase (glucoza, substante anticoagulante) din lichidul de dializa Tn sénge.

Dializa este un tratament medical aplicat in cazul deficientelor renale (imbolnaviri ale
glomerulelor) sau in cazul leziunilor arteriale renale. Ea consta in epurarea séngelui de substantele
toxice (uree, acid uric, creatinind), acumulate pe parcursul procesului metabolic.

Procesul de dializa (suplinirea functiilor rinichilor) se desfagoara pe parcursul unor sedinte de
dializa (de la patru la cinci ore, de regula de trei ori pe saptamana), utilizadnd o aparatura specializata
(aparat de dializd), epurarea sanguina realizandu-se in afara corpului uman (in dializorul conectat la
circuitul extracorporal).

Pentru a facilita racordul pacientului la aparat, este necesara o interventie chirurgicala asupra
pacientului (realizarea abordului vascular).

Suplinirea functiilor rinichilor este realizatd printr-un schimb de substante, intre sangele
destinat epurarii si un lichid hidroelectrolitic (cu o compozitie asemanatoare a lichidului
extracelular normal), numit lichid de dializa.

Schimburile de substante intre sange si lichidul de dializd se realizeaza la nivelul unei
membrane semipermeabile, transfer de substantd cauzat de diferenta de concentratie si de presiune
pe cele doua fete ale membranei.
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Membrana poate fi artificiala, caz in care ea este incorporata intr-un dializor (cartus filtrant),
sau naturala (cazul dializei peritoneale).

Schimbul de substante la nivelul membranei semipermeabile este prezentat in mod schematic
in fig. 1.1.
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Fig. 1.1 Schimbul de substante la nivelul membranei semipermeabile

LICHID DE DIALIZA

Sensul de circulatie a lichidului de dializd este opus vehicularii sangelui (curgere in
contracurent), prin acest mod realizdndu-se o crestere a eficacitatii transferului de substante intre cele
doua lichide.

in absenta circulatiei lichidelor, concentratiile celor doua fluide se echilibreaza foarte rapid pe
cele doua fete ale membranei. Deci pentru a mentine schimbul de substante, este necesara
evacuarea toxinelor care au traversat membrana, evacuarea fiind realizata prin asigurarea curgerii
continue a lichidului de dializa in care se vor acumula toxinele din sange, lichidul de dializa fiind
evacuat din circuit dupa utilizare.

Ca orice organ al corpului si rinichii pot fi afectati de o serie de boli sau disfunctionalitati, ca
urmare acestor boli sau deficiente rinichii isi pierd partial sau total functiile epurative. Suplinirea
functiilor afectate sau pierdute ale rinichilor se realizeaza prin efectuarea unui transplant renal,
aceasta interventie asigurédnd o recuperare totala si un standard de viata corespunzator pentru
pacienti. Pana la gasirea donorului corespunzator si efectuarea transplantului renal trebuie asigurata
suplinirea functiilor rinichilor afectati pentru a putea efectua interventia chirurgicald in vederea
transplantului renal.

Suplinirea functiilor rinichilor afectati se realizeaza pe cale artificiala pe parcursul unui proces
numit proces de dializa utilizadnd o aparatura adecvata acestui scop (aparat de dializa).

1.2. Aparatul de dializd. Componenta

Pentru o dializa adecvata (eficienta din punct de vedere al procesului de epurare si lipsita de
riscuri/evenimente nedorite pentru pacient) aparatul de dializa trebuie sa monitorizeze parametrii
tehnici Tn timpul dializei si sa asigure urmatoarele functii:

» asigurarea vehicularii extracorporale a sangelui;

» prepararea si vehicularea lichidului de dializa.

Pentru a asigura o functionare buna a aparatului de dializa (pentru siguranta pacientului), acesta
mai trebuie sa dispuna si de urmatoarele functiuni:

» controlul parametrilor fluidelor vehiculate in timpul dializei;

» supravegherea permanenta a pacientului (prin controlul parametrilor dializei, declansarea

alarmelor si blocarea imediata a procesului de dializa in cazul unor probleme);

» controlul si reglarea ultrafiltrarii;
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» asigurarea dezinfectiei, respectiv spalarea circuitelor dupa terminarea unei sedinte de
dializa.
Din punct de vedere al utilizatorului aparatul de dializa se compune din urmatoarele module
functionale (vezi fig. 1.2):
1) Modulul de comanda si control situat in general in partea superioara a aparatului, care
cuprinde:
- module de vizualizare/control ai parametrilor dializei - 1
- butoane de reglaj (sau tuch screen - comanda ecran) - 2
- alarme vizuale.
2) Modulul de epurare sanguind situat in zona mediana, cu urmatoarele elemente:
- conectori la circuitul de lichid de dializa al dializorului - 3
- suport pentru dializor - 4
- pompa de sénge -5
- detectorul de aer cu clema venoasa - 6
- suporturi pentru montarea circuitului arterial si venos - 7
- pompa de heparina - 8
3) Modulul de alimentare (cu apa, concentrat, energie electrica) situat in partea inferioara a
aparatului cu elementele:
- conectori pentru concentrat si dezinfectat - 9
- suport pentru bidoanele de concentrat/dezinfectant - 10
- legatura le sursa de apa si la canalul de evacuare cét si la energia electrica, legaturi
situate de regula in partea din spate al aparatului.
In fig. 1.2 este prezentat un aparat de dializa pe care putem distinge modulele mentionate
anterior cat si elementele componente ale acestora.

Modul de
> commanda
s1 control

Modul de
epurare
sanguind

Modul de
alimentare

Fig. 1.2. Aparat de dializa cu blocurile sale componente
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Examinand procesul de dializa, putem constata ca acest proces este deosebit de complex si
poate comporta anumite riscuri pentru pacienti, care au fost identificati si vor fi sintetizati in cele ce
urmeaza.

1.3. Riscuri pentru pacientii dializati

in functie de cauzele ce le produc, riscurile pentru pacientii dializati pot fi grupate in
urmatoarele categorii:
»  riscuri cauzate de calitatea apei utilizate in procesul de dializ3;
»  riscuri legate de functionarea aparatului de dializa;
»  riscuri provenite din diagnostic, respectiv tratament.

Riscuri legate de calitatea apei
Riscurile provocate de diversii constituenti fizico-chimici ai apei sunt sintetizati in Tab. 1.1,
pentru evitarea acestora in general, trebuie respectate urmatoarele recomandari:
» realizarea unei analize (fizico-chimica si bacteriologica) a apei potabile care urmeaza a fi
tratata (,materia prima”);
» in functie de rezultatele acestor analize, proiectarea si realizarea instalatiei de tratare

adecvatg;
» realizarea unui control permanent a apei produse, printr-o mentenantd si analiza
periodica.
Tab. 1.1. Riscuri legate de calitatea apei
Riscuri pentru pacienti Cauza riscului Nivel de toxicitate
Hipertensiune, Ra&sini provenind de la ++
coma, deces dedurizatoare Na™ =300 mg /I
Sindromul ,apei dure”, greturi, | - rasini ++
varsaturi, hipertensiune - duritatea apei Ca” 280mg/l
Hemoliza, anemie - clor mineral Cl">0,25mg/|
Osteoporoza - fluor F">0,5mg/lI
Acidoza metabolica, varsaturi | -sulfati SO, > 200mg /|
Dementa de dializa, - aluminiu A" >60 pug /|
Amyloza - beta 2-microglobulina Acumulare in timp in
organism (5 - 7 ani)

Mentenanta si controlul instalatiei de tratare a apei (intretinere, inregistrarea valorilor parametrilor
masurati, inlocuirea consumabilelor, prelevarea esantioanelor pentru analiza) sunt realizate de catre
tehnicienii de dializa, deci ei au un rol important si o responsabilitate foarte mare in asigurarea calitatii
apei pentru dializa (si implicit in prevenirea riscurilor pentru pacienti).

Riscuri legate de functionarea aparatului de dializa

In procesul de dializ& aparatul de dializa joaca un rol foarte important, prin urmatoarele functii ale
sale:
prepararea lichidului de dializa;
vehicularea sangelui si a lichidului de dializa la nivelul membranei semipermeabile (a
dializorului);
controlul parametrilor lichidelor vehiculate;
supravegherea pacientului in timpul dializei (prin controlul parametrilor dializei,
declansarea alarmelor si blocarea procesului de dializa Tn caz de necesitate);
asigurarea dezinfectarii dupa terminarea sedintei de dializa.

YV VV VYV

Ne indeplinirea sau indeplinirea partiala a acestor functii poate conduce la urmatoarele
disfunctionalitati:

» o dializa ineficienta (epurarea sangelui nu se realizeaza in totalitate);

» traumatisme pentru pacient;
» riscuri privind viata pacientului.
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Principalele riscuri legate de functionarea necorespunzatoare a aparatului de dializa sunt
sintetizate in Tab. 1.2.

Tab. 1.2. Riscuri legate de functionarea inadecvata a aparatului de dializa
Parametrul tehnic Riscuri pentru pacient
- hypertermie sau hypotermie

- temperatura . - o . .

(incalzirea excesiva sau racirea organismului )

- epurare sanguina ineficienta
- debite - aspiratie prea intensa la nivelul venei
- compozitie inadecvata a lichidului de dializa
- presiuni - recirculare la nivelul fistulei
- reziduuri de dezinfectanti |- reactiuni inflamatorii / alergii / intoxicatii /

deces

- embolii/infarct
(pericol pentru viata pacientului)
- sange in lichidul de dializa |- anemii, deces
(pericol pentru viata pacientului)

- bule de aer in sange

-KT/V - informatie eronata privind eficacitatea dializei
- conductivitatea - modificarea voluntara, intr-o maniera
lichidului de dializa eronata, a debitelor stabilite

Pentru prevenirea acestor riscuri este necesara:

» asigurarea utilizarii corecte a aparaturii $i a consumabilelor de catre personalul medical si
auxiliar (prin calificarea si postcalificarea acestora);

> realizarea unei mentenante preventive a aparaturii de catre tehnicienii de dializa,
respectand intervalele si procedurile de mentenanta prescrise de fabricantii aparatelor,
utilizand materialele specifice fiecarui tip de aparat (fara interschimbarea sau adaptarea
unor piese provenind din aparate diferite!);

» oprirea imediata a dializei in cazul in care aparatul prezintda anomalii in functionare si
semnalarea defectiunii tehnicienilor de dializa, ei fiind singurele persoane abilitate pentru
interventii asupra aparatului de dializa;

» asigurarea, naintea utilizarii aparatului de dializa, ca acesta este in stare buna de
functionare (efectuarea autotestului Thaintea racordarii pacientului la aparat);

» asigurarea ca, dupa o interventie asupra aparatului (mentenantd sau reparatie), acesta
este redat spre utilizare numai dupa testarea tuturor functiunilor sale, urmatd de
dezinfectarea specifica.

Deci, pentru a putea preveni riscurile legate de functionarea aparatului de dializa, este
necesara o cunoastere perfecta a fiecarui tip de aparat de dializa aflat in dotare, de catre personalul
medical auxiliar (infirmiere de dializa) si personalul tehnic de deservire (tehnicieni de dializa), intre ei
trebuind sa existe o comunicare permanenta si eficienta.

Riscuri provenite din diagnostic si/sau tratament
Pentru a putea asigura un tratament adecvat (eficient si fara efecte secundare sau
traumatisme) al pacientilor, este necesara stabilirea si prescrierea tratamentului corect bazat pe un
diagnostic precis, respectiv respectarea riguroasa a acestuia.
Prevenirea riscurilor legate de diagnostic si/sau tratament se poate realiza tindnd cont de
urmatoarele recomandari:
» analiza tuturor factorilor legati de pacient (afectiuni sau tratamente anterioare, medicatia,
factori de mediu, etc.), pentru a putea stabili un diagnostic precis si un tratament corect;
» respectarea tratamentului prescris (a2 nu modifica in mod voluntar sau la cererea
pacientului tratamentul, decat dupa consultarea cu medicul curant si avizul acestuia);
» supravegherea pacientului (alarma poate sa se defecteze, pacientul poate modifica prin
>

manevre voluntare sau involuntare, parametrii tratamentului prescris);
semnalarea disconfortului pacientului catre medic, pentru a asigura tratamentul cel mai
adecvat (prin modificarea tratamentului).

Pentru a asigura o dializéd de calitate (eficientd din punct de vedere al suplinirii functiilor
rinichilor si fara riscuri pentru pacienti) este necesara identificarea factorilor tehnici ce au o influenta
asupra calitatii si securitatii procesului de dializad si in consecintd necesita a fi controlati in timpul
sedintei de dializa.
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2. Factori tehnici de influenta asupra calitatii dializei. Indicatori tehnici de calitate

Calitatea dializei poate fi apreciata global, prin calitatea lichidului de dializa, parametrul KT/V,
valoarea debitului de ultrafiltrare, respectiv pierderea de greutate a pacientului.

Calitatea lichidului de dializd depinde de compozitia sa chimica, de calitatea apei utilizate
pentru prepararea acestuia si de conductivitatea finala a lichidului de dializa. Conductivitatea lichidului
de dializd depinde de temperatura, deci un prim grup de factori tehnici, ce influenteaza calitatea
dializei este:

> calitatea apei;

» calitatea concentratului de dializa;
» conductivitatea lichidului de dializ3;
» temperatura.

Parametrul KT/V este legat direct de clearance-ul dializorului (K), de durata dializei (T) si este
invers proportional cu volumul total de apa din organismul uman (V). Volumul total de apa este
specific pentru fiecare pacient, el fiind in functie de varsta, talie, sex. Clearance-ul dializorului este
functie de debitele de sange si de lichidul de dializa, care traverseaza dializorul, respectiv de
concentratiile Tn toxine ale sangelui la intrarea si iegirea din dializor.

Un al doilea grup de factori ce influenteaza calitatea dializei se refera la:

» debitele de sange respectiv de lichid de dializa;
» durata sedintei de dializ3;

> pacient;

» sangele.

Sangele este un factor foarte important ce intervine asupra calitatii dializei, acesta trebuind sa
posede anumite proprietati, care sa permita efectuarea dializei in bune conditii.

Dializa se bazeaza pe filtrarea extracorporala a sangelui, deci pentru a efectua dializa este
nevoie de extragerea si de vehicularea continua a sangelui. In contact cu corpuri strdine (tubulaturs,
membrana dializorului), sédngele are o tendintd naturalda de coagulare, ceea ce impiedica o buna
vehiculare si filtrare sanguina, in plus cheagurile de sénge ce se formeaza, datorita coagularii, sunt
extrem de periculoase, putand cauza embolii pulmonare, infarct miocardic sau comotie cerebrala,
punand in pericol viata pacientului. Deci, pentru a asigura filtrarea sangelui Tn bune conditii si a
garanta securitatea pacientului, in timpul tratamentului trebuie impiedicatd coagularea sanguina.
Aceasta conditie este indeplinitéd prin heparinizarea sangelui, injectand heparina in circuitul sanguin.
Injectarea heparinei se realizeaza Tn mod controlat, cu ajutorul unei pompe de heparind (seringa
actionata electric), care furnizeaza un debit uzual de 0,5+10 ml/h.

Debitul furnizat de pompa de heparina depinde de turatia motorului de antrenare, dar si de
diametrul seringii utilizate.

Un alt grup de factori tehnici este:

» debitul pompei de anticoagulant;
» turatia motorului de antrenare.

Presiunea transmembranara depinde de presiunea sangelui si a lichidului de dializa la
intrarea, respectiv iesirea din dializor.

Pierderea de greutate a pacientului este functie de ultrafiltrare (Qug), care depinde de tipul de
dializor utilizat (prin Lpa) si de PTM. Deci o alta categorie de factori sunt:

» presiunea sangelui;
» presiunea lichidului de dializ3;
» tipul de dializor.

Controlul parametrilor mentionati anterior este realizat de catre aparatul de dializa, respectiv
de catre personalul tehnico-medical (asistente medicale, tehnicieni de dializa).

Astfel calitatea dializei este functie si de factorii:

» starea tehnica a aparatului de dializa;
» factorul uman.

In concluzie factorii tehnici care influenteaza calitatea procesului de dializ&, sunt:
calitatea apei;
calitatea concentratelor de dializa;
conductivitatea lichidului de dializ3;
temperatura;
debitele de sange, lichid de dializa, heparing;
turatiile motoarelor de antrenare ale pompelor;
durata sedintei de dializa;
presiunile sangelui si a lichidului de dializa;

VVVVVYVYYY
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séngele destinat epurarii;

tipul dializorului utilizat;

starea tehnica a aparatului de dializa;
factorul uman.

VVVY

In Tab. 1.3 se prezintd parametrii de controlat la aparatele de dializa (indicatorii tehnici de
calitate) in timpul sedintei de dializa si ai activitatilor de mentenanta, prezentand valorile uzuale si
precizia masurarilor (erorile maxime) respectiv ai alarmelor

Tab. 1.3 Indicatori tehnici de calitate pentru aparatele de dializa

P . Plaja de Valoare Eroare Max. Eroarea Max.
arametru tehnic . o . o
valori uzuala a masurarii a alarmelor
Temperatura 351a40 37 +0,5 +0,5
<°C>
Conductivitate 13 1a 16 14 < +0,2 +0,2
<mS/cm >
Debite <ml/min>
- lichid de dializa | 125 1a1000 500 +10 % ----
- sénge 250 +10 %
- anticoagulant 0,51a 1ml/h + (5 % sau -—--
<ml/h> 10ml/h +0,1ml/h) -—--
- ultrafiltrare 1 + (10 % sau
<!/h> +50 ml/ h)
Presiuni
< mmHg >
- lichid de dializ& -400 la ---- < (=5 mmHg (£ 5 mmHg
+400 sau 10 %)’ sau 10 %)
- sange :
arterial - -100 < (+ 5 mmHg < (5 mmHg
venos 125 sau 10 %) sau 10 %)’
pH 6,51a 8,0 7,4 u.pH <(+0,2) u.pH <(x0,2)u.pH
<u.pH > u. pH
Eficacitatea
dializei 1,01a1,5 1,2 +5% ----
(KT/V)
Detector de -—-- >0,5 +5% -—--
sange ml/min

* se ia Tn considerare cea mai mare valoare
u.pH — unitati de pH

3. Metode de apreciere a calitatii procesului de dializa

Din multiplele functii ale rinichilor trei functii principale au fost retinute, in directia carora se

desfasoara cercetarile actuale din domeniul aparaturii de masura si control, acestia fiind:

» eliminarea surplusului hidric, care poate fi controlat prin masurarea continua a volumului
plasmatic. Prin observatii clinice s-a demonstrat ca incidentele legate de variatia tensiunii
arteriale sunt stréns legate de o scadere semnificativd a volumului plasmatic, de unde
rezultd importanta masurarii volumului plasmatic pentru a preveni riscurile de hipo/hiper
tensiune;

> reglarea echilibrului ionic, mai ales al balantei apa/sodiu, care poate fi asigurata prin
masurarea concentratiei plasmatice Tn sodiu. Cercetarile se orienteaza spre masurarea si
controlul conductivitatii plasmatice a carei valoare este in stransa legatura cu continutul de
sodiu al acestuia;

» eliminarea substantelor toxice din organism printr-o doza de dializa adecvata pentru fiecare
pacient (duratd optima de timp), ceea ce implica un control precis al eficacitatii (calitatii)
procesului de epurare sanguina.
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Cea mai importanta din categoria acestor functii ramane cuantificarea, masurarea eficacitatii
eliminarii toxinelor din sange, motiv pentru care in continuare se vor prezenta principalele metode de
evaluare a eficacitatii epurarii sanguine.

Principalele metode de cuantificare a calitatii epurarii sanguine vor fi prezentate in cele ce
urmeaza :

a) metode indirecte (metoda gravimetrica, Kt/V, metoda dializantei ionice);

b) metode directe (P.R.U);

a) Metode indirecte de cuantificare a eficacitatii dializei:

3.1 Metoda gravimetrica

Scopul sedintelor de dializa este suplinirea functiunilor rinichilor, adica eliminarea din
organism a surplusului de apa si a substantelor toxice (uree, creatinina, acid uric) acumulate in sange.

Datorita faptului ca dializa este un proces ce se desfasoara periodic (la un interval de doua
sau trei zile) apa acumulata in organism duce la un surplus de greutate al pacientilor, surplus ce este
eliminat Tn momentul terminarii sedintei de dializa (prin ultrafiltrare).

Pornind de la aceste considerente o modalitate de apreciere a calitatii procesului de dializa (a
faptului daca s-a realizat eliminarea surplusului de lichid din organism) este cantarirea pacientilor
fnainte si dupa sedinta de dializa. Pentru efectuarea céntaririi pacientilor se utilizeaza scaune sau
paturi speciale in constructia carora este integratéd o balanta electromagnetica. (patul sau scaunul
pacientului este platforma de cantarire a balantei)

Metoda gravimetrica are avantajul ca este simpla, controlul putdndu-se realiza cu mijloace de
masurare deja existente, precizia masurarii fiind ridata (de ordinul £ 0,1%).

Dezavantajul metodei consta in faptul ca informatia obtinuta prin aceastd metoda este una
cantitativa (pierderea de greutate a pacientului), care scoate in evidentd numai pierderea de lichid din
organism, ne furnizand date despre toxinele care trebuie eliminate pe parcursul procesului de dializa.

3.2 Parametrul KT/V

Eficacitatea procesului de dializa poate fi apreciata prin parametrul adimensional KT/V, in
care: K — clearance-ul ureei dializorului < ml/min>
T — durata sedintei de dializad < min >
V — volumul total de apa din organism < ml >
In general procesul de dializa este considerat eficient daca parametrul KT/V este supraunitar
Cunoscand valoarea parametrului KT/V (impunand o anumita valoare a acestuia) se poate
determina durata minima de dializa (T,,) necesara pentru a realiza o dializa adecvata (atingerea valorii
KT/V sau P.R.U propuse). Astfel durata minima de dializa este determinabila cu relatia:

KT kY.
T, =V—<min> (3.1)
K

In general se recomandé ca la determinarea duratei optime de dializ& sa se ia in considerare
o valoare KT/V >1 pentru evitarea unei dialize inadecvate (prea scurte) care conduce la anorexie
(lipsa poftei de mancare-subnutritie), ceea ce are ca efect un aport redus de proteine, fapt ce duce la
un nivel scazut al ureei la inceputul sedintei de dializd aceasta conducand la diminuarea duratei
sedintei de dializa, ceea ce mentine starea de anorexie ajungandu-se la un veritabil ,cerc vicios”

cauzat de lipsa aportului proteic (vezi fig. 3.1).

vael redus
de uree

Fig. 3.1. Cercul vicios cauzat de lipsa aportului proteic
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Rezultad deci ca existd o stransa legatura intre durata dializei, aportul proteic si evolutia clinica
(calitatea procesului de dializa).

Metode directe de masurare:

3.3 Masurarea procentului de reducere al ureei
Metodele directe de cuantificare a eficacitati dializei
cantitatilor de toxine (uree in special) la nivelul sanguin.

Concentratia ureei in sénge la pacientii dializati de trei ori pe sdptaméana evolueaza in mod
discontinuu cu o descrestere rapida in timpul sedintei de dializa si cu o crestere progresiva intre cele
doua dialize (vezi fig. 3.2).

A

se bazeaza pe masurarea

5430
0 g = |
e g g 4+ ! !
52E20 ! ! l
a VvV ' l '
10— | !
|HD, EHD, [ HD; ,
o 1 2 3 4 5 ¢ _lm

Fig. 3.2. Evolutia discontinua a concentratiei ureei plasmatice la pacientii tratati prin dializa

Concentratia ureei in sange la sfarsitul sedintei de dializa (C¢) este in stransa legatura cu
concentratia acestuia la inceputul aceluiasi sedinte de dializa (C;) conform relatiei:

_KT
C,=C,e " (32)
unde:
K- clearance-ul ureei dializorului utilizat
T — durata dializei
V — volumul total de apa din organism.
Relatia (3.7) se poate pune sub forma:

K-T C,
- —In—2 (3.3)

Vv C,

deci indicatorul adimensional KT/V se poate determina plecand de la acesti parametri (C; si Cy)
fara a fi necesara cunoasterea valorilor K, T si V.

Eficacitatea extractiei ureei se poate exprima prin procentul de reducere al ureei (P.R.U)
calculat conform relatiei:

Ci T
PRU =—— 100 % (3.4)
C,

Evolutia clinica a pacientilor (starea acestora) este cu atat mai buna cu cat procentul de
reducere al ureei este mai mare. S-a demonstrat o legatura directa intre valorile procentului de
reducere al ureei si cresterea riscului de mortalitate din randul pacientilor.

Astfel valoarea P.R.U sub 60 % prezinta un risc ridicat de mortalitate, in timp ce valori peste
65 % indica o calitate corespunzatoare al epurarii (KT/V > 1,2), riscul de mortalitate fiind mult mai
scazut.

Metoda are avantajul major ca rezultatele obtinute sunt cele mai ,reale” in sensul ca
masurarea eficacitatii dializei se realizeaza direct la nivelul sanguin.

Principalele dezavantaje ale metodei sunt : este o metoda invaziva, ea necesitand prelevari
sanguine si rezultatele analizelor se obtin numai dupa efectuarea dializei (cel putin o zi dupa sedinta
de dializa) ceea ce constituie dezavantaje majore dat fiind faptul ca sistemul vascular al pacientilor
dializati este in general slabit datorita punctiilor repetate si eficacitatea dializei (calitatea tratamentului)
se constaté abia dupa terminarea acestuia (lipsa informatiilor in timp real).
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3.4 Metoda propusa

Avand in vedere dezavantajele metodelor existente echipa grantului propune o noua metoda
de cuantificare a eficacitatii procesului de dializa, prezentand obiectivele metodei propuse.
Obiectivul cercetarii experimentale este conceperea si verificarea metodei propuse pentru
cuantificarea eficacitatii procesului de dializa, care sa permita:
Cuantificarea eficacitatii procesului de dializa;
Eliminarea riscurilor sau traumatismelor pentru pacienti;
Obtinerea rezultatelor in timp real (in timpul dializei);
Optimizarea ,dozei de dializd” (timpul optim de dializd) pentru fiecare pacient in parte
(individualizarea tratamentului);
Repetabilitatea pentru fiecare sedinta de dializa;
Adaptabilitatea la orice tip de aparat de dializa;
Un cost minim de implementare;

VVV VVVYYV

Pentru a asigura un confort sporit al pacientilor si eliminarea riscurilor de contaminare (lipsa
punctiilor suplimentare pentru prelevari sanguine) respectiv pentru a obtine un raspuns in timp real
privind eficacitatea dializei se opteaza pentru o metoda neinvaziva (indirectd) de cuantificare a
eficacitatii procesului de dializa.

Datorita specificitatii metodei (indirectd) pentru a cuantifica eficacitatea procesului de dializa se va
recurge la masurarea unui parametru ce poate sa furnizeze informatii privind desfasurarea procesului
de epurare sanguind si care poate indica de asemenea momentul din care procesul de epurare
sanguina poate fi considerat terminat (determinarea timpului optim de dializa specific fiecarui pacient),
pacientul putand fi deconectat de pe aparat cu certitudinea efectuarii unei dialize de calitate.

Dat fiind faptul ca substantele toxice eliminate din sange prin procesul de dializa se regasesc in
totalitate in lichidul de dializa ce paraseste dializorul, urmand sa fie evacuat, se propune masurarea
compozitiei chimice a lichidului de dializa dupa iesirea din dializor (inainte de evacuare).

Din categoria metodelor de masurare a compozitiei chimice se va opta pentru un indicator global
al compozitiei chimice din considerentul ca la ora actuala nu se cunosc in totalitate toate toxinele ce
se acumuleaza in sange (pentru a putea determina cu exactitate eficacitatea procesului de epurare
sanguina trebuie cunoscute toate toxinele in cauza, pentru fiecare toxina fiind necesara o metoda
specifica de determinare, acest lucru putdnd conduce la cresterea substantiala a costurilor).

Se cunoaste faptul ca pentru desfasurarea in bune conditii a metabolismului respectiv mentinerea
homeostazei este necesar un echilibru acido-bazic in organism. Echilibrul dinamic al organismului
este functie de o serie de reactii chimice ce au loc la nivelul celulelor, reactii chimice care depind in
mare masura de valoarea pH-ului mediului respectiv (lichid intra si extracelular, plasma sanguina).

S-a demonstrat ca in cazul in care pH-ul plasmatic, care este considerat ca fiind pH-ul
conventional sanguin, inregistreaza variatii acestea vor cauza variatii de pH si in alte compartimente
celulare, fapt ce afecteaza functionarea corespunzatoare al organismului (tulburari ale sistemului
nervos, a sistemului muscular).

Pentru a putea mentine parametrii fizico-chimici ai organismului in limitele vitale (asigurarea
homeostazei) este necesard mentinerea pH-ului sanguin in intervalul 7,35 — 7,45. Acest fapt este
posibil datoritd unor mecanisme de echilibru care se pot clasifica in trei mari categorii:

» Sisteme tampon (proteine, fosfati, bicarbonat);

» Mecanismul respirator (este o sursa de modificare a pH-ului prin prezenta CO,, care este o
sursa de ionide H *);

» Sistemul renal (filtrare glomerulara respectiv control al volumului si a compozitiei lichidului
extracelular in vederea mentinerii pH-ului sanguin in limitele normale).

Toate aceste mecanisme, prin actiunea lor simultana si controlatd, conduc la realizarea
echilibrului acido-bazic necesar bunei functionari ai organismului uman.

In cazul pacientilor cu afectiuni renale cronice, unul din aceste mecanisme Tisi pierde partial
respectiv total capacitatea de functionare (datorita afectiunii sistemului renal), deci se poate considera
ca in cazul pacientilor cu afectiuni renale trebuie acordat o atentie sporita urmaririi evolutiei in timp a
pH-ului sanguin.

Dat fiind faptul ca pH-ul sanguin este relativ dificil de masurat (necesita recoltare de sange si
analize specifice) este de interes gasirea unei metode prin care sa se poata cuantifica evolutia in timp
a pH-ului sanguin.

Pentru a se putea realiza o dializa eficienta (din punct de vedere a calitatii epurarii sanguine) este
necesar ca conductivitatea respectiv pH-ului lichidului de dializa sa fie egala (sau foarte apropiata) de
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cea a lichidului plasmatic (din aceste considerente este controlata conductivitatea lichidului de dializa
la intrarea in dializor).

Dat fiind faptul ca substantele toxice eliminate din sange prin procesul de dializa se regasesc in
totalitate in lichidul de dializa ce paraseste dializorul se poate considera ca in timpul dializei se va
produce modificarea compozitiei chimice respectiv a pH-ului lichidului de dializa evacuat.

Avand in vedere aceste considerente céat si faptul ca se cunoaste (sau se poate masura foarte
usor) pH-ul lichidului de dializa la intrarea in dializor (referinta) cat si la iesirea din dializor (rezultatul)
se propune ca metoda neinvaziva pentru cuantificarea eficacitatii procesului de dializa méasurarea pH-
ului lichidului de dializé la iegirea din dializor.

Datorita specificitatii metodei (indirectd) pentru a cuantifica eficacitatea procesului de dializa se va
recurge la masurarea unui parametru ce poate sa furnizeze informatii privind desfasurarea procesului
de epurare sanguind si care poate indica de asemenea momentul din care procesul de epurare
sanguina poate fi considerat terminat (determinarea timpului optim de dializa specific fiecarui pacient),
pacientul putand fi deconectat de pe aparat cu certitudinea efectuarii unei dialize de calitate.

Dat fiind faptul ca substantele toxice eliminate din sange prin procesul de dializd se regasesc in
totalitate in lichidul de dializa ce paraseste dializorul, urmand sa fie evacuat, se propune monitorizarea
compozitiei chimice a lichidului de dializd dupa iesirea din dializor prin masurarea pH-ului
acestuia (fnainte de evacuare), in momentul in care se constatd ca aceasta compozitie chimica
(cuantificata prin pH) nu mai prezinta variatii semnificative in timp si este valoric apropiata fata de
pH-ul lichidului de dializa la intrarea in dializor (teoretic constanta) se poate considera ca procesul de
dializa poate fi terminat deoarece in acest caz nu mai avem toxine in sange (dializa de calitate) care
sa modifice compozitia chimica a lichidului de dializa evacuat.

Avantajele metodei propuse sunt:

Este o metoda neinvaziva si deci nu implica riscuri sau traumatisme pentru pacienti;

Poate fi repetata la fiecare sedinta de dializa;

Ofera rezultate in timp real (in timpul dializei);

Permite optimizarea ,dozei de dializa” (timpul optim de dializa) pentru fiecare pacient in parte
(individualizarea tratamentului);

Costul implementarii este minim;

Aprecierea este una globala (se tine cont de toate toxinele care pot modifica pH-ul, chiar si de
toxinele Inca ,necunoscute”);

Poate oferi informatii (indirecte) asupra pH-ului sanguin (normal intre 7,35-7,45) care este un
parametru foarte important.

YV VV VVVYV

Dintre dezavantajele metodei propuse se pot mentiona:
» Este o metoda indirecta deci rezultatele sunt si ele ,indirecte”;
» Semnalul la electrod este redus (ordinul mV), dar acesta se poate compensa prin amplificare.

Tindnd cont de avantajele si dezavantajele (in mare parte controlabile) metodei propuse se
propune ca o noud metodd de cuantificare a eficacitdtii procesului de dializd si de
determinare/verificare a timpului optim de dializd pentru fiecare pacient in parte cuantificarea
compozitiei chimice a lichidului de dializa la iesirea din dializor.

Principiul metodei propuse este prezentata schematic in fig. 3.3.

> F — fluxul ionic transmembranar

D — dializanta ionica

pH; — pH la intrare in dializor

P F (a lichidului de dializa)

D T dializor U pHe— pH la iesire din dializor

—1 pHi | l D » pHe [— (a lichidului de dializa)

Fig.3.3 Principiul metodei propuse

Pentru validarea metodei propuse s-a realizat standul experimental prezentat in fig.3.4.
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Fig. 3.4 Standul experimental

1- recipient de colectare; 2- sonda pH; 3- suport; 4- electrovalva de evacuare; 5- electrozi de nivel,;
6- alimentare electrica; 7- sistem detectie nivel (OLH 3); 8- pH- metru; 9- cronometru electronic.

Pentru verificarea repetabilitati metodei s-au efectuat mai multe masurari, cu aceleasi mijloc de
masurare, in aceleasi conditii, de catre acelasi operator, obtindndu-se rezultate de tipul celor
prezentate in fig. 3.5. Verificarea reproductibilitatii metodei s-a realizat cu un alt pH-metru (tip Oakton
cu interfatéd de achizitie de date RS 232 cu calculatorul, sonda de pH fiind acelasi ca si in cazul
anterior) obtinand rezultate comparabile cu cele anterioare.

Sistemul experimental (care inglobeaza standul experimental prezentat anterior) utilizat in timpul
determinarilor (efectuate in timpul sedintelor de dializa) este prezentat in fig. 3.4.

Fig.3.4 Sistemul experimental
1-pacient; 2-aparat de dializa; 3- echipament experimental.
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Utilizand standul experimental realizat, care impreuna cu aparatul de dializa si pacientul formeaza
sistemul experimental (fig. 3.4), s-au realizat determinarile experimentale obtinandu-se rezultate de
tipul celor din fig. 3.5, in fig.3.6 prezentandu-se evolutia eficacitatii dializei (KT/V) pentru acelasi
pacient.
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Fig. 3.5. Fereastra de lucru, rezultate experimentale
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Fig. 3.6 Eficacitatea dializei (KT/V) — pacient 4

Rezultatele experimentale obtinute sunt valabile in cazul dializei cu bicarbonat. La acest tip de
dializa se constata, pe baza determinarilor experimentale efectuate, o crestere lineara in timp a pH —
ului lichidului de dializa la iesirea din dializor (vezi fig. 3.5 - Seria 1 de date) care se datoreaza
transferului din lichidul de dializa in sange a ionilor de bicarbonat respectiv din sange in lichidul de
dializa a toxinelor, mai intensa la inceputul dializei fata de sfarsitul ei.

Cantitatea de bicarbonat (sursa de ioni de H") transferata in compartimentul sangelui va conduce
la modificarea pH - ului lichidului de dializa la iesirea din dializor, in sens linear crescator in timp,
similar cu cregterea lineara in timp a concentratiei de bicarbonat din sangele pacientului in timpul
dializei care se datoreaza substantei tampon din lichidul de dializa (bicarbonatul in cazul dializei cu
bicarbonat).

Din analiza rezultatelor obtinute aplicand metoda propusa si evolutia eficacitatii dializei
(cuantificata prin parametrul KT/V, fig.3.6) se constatd o similitudine in variatia celor doi parametrii
(KT/V si pHe), deci metoda propusa poate fi utilizatd pentru cuantificarea eficacitatii procesului de
dializa.
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Metoda propusa, de monitorizare continua a pH-ului lichidului de dializa la iesirea din dializor,
poate oferi informatii indirecte despre echilibrul acido-bazic al organismului (pH-ul sanguin) in sensul
céa in cazul inregistrarii unor valori de pH > 7,45 la iesirea din dializor exista un surplus de ioni de H*
(bicarbonat) in sange (datorat fie reinlocuirii excesive a acestuia in timpul dializei fie unui surplus
natural generat de organism care nu poate fi eliminat din cauza deficientei renale) care, in cazul
persistentei in timp, poate conduce la alcaloza si implicit la tulburari in asigurarea homeostazei.

4. Studiul posibilitatii de adaptare la diferite tipuri de aparate de dializa

Din specificul metodei si din efectuarea experimentarilor (pe diferite tipuri de aparate) rezulta
adaptabilitatea acestuia la orice tip de aparat de dializa, prin montarea in circuitul lichidului de dializa,
la intrarea si la iesirea din dializor a doua sonde de pH (identice din punct de vedere al caracteristicilor
metrologice).

5. Identificarea punctelor critice din lantul dializei

Principalele elemente care concura la buna desfasurare a procesului de dializa (care compun
Jlantul dializei”) sunt: apa potabila, lichidele concentrate pentru dializa, lichidul de dializa, aparatul de
dializa, consumabilele (circuit sanguin, dializor, medicamente) si nu in ultimul rand pacientul.

Pentru asigurarea unui tratament prin dializa de calitate, ceea ce implica o epurare sanguina
eficientd, lipsa riscurilor de accidente vasculare sau de altd natura respectiv de infectie, securitatea
pacientului, este necesara supravegherea permanenta a intregului proces de dializé prin controale de
calitate (QC) periodice in diverse puncte ale lantului dializei.

In cele ce urmeaza se vor identifica punctele de control in lantul dializei in vederea asigurarii
calitatii tratamentului si a securitatii pacientului, concomitent cu identificarea parametrilor tehnici ce
trebuie controlati in diferitele puncte de control.

Schematic lantul de dializa, cu elementele sale componente si punctele de control identificate
(QC1 — 10) este prezentat in fig. 5.1.

Controlul de calitate in procesul de tratare a apei potabile (QC1) implica controlul parametrilor
tehnici sintetizati in Tab. 5.1, Tn care se indicad de asemenea periodicitatea (recomandata) a controlului
si personalul responsabil cu efectuarea controlului de calitate.

Tab. 5.1 Control de calitate in

rocesul de tratare a apei (QC1)

Parametru tehnic
de controlat

Instrument de
masurare (control)

Debit Debitmetru
Presiune Manometru
Conductivitate Conductivimetru

Temperatura Termometru
Nivel Detector de nivel

Reziduuri de dezinfectanti

Reactiv chimic

Reziduuri de ioni de Ca si Mg
(duritatea apei)

Detector optico-chimic
(Testomat)

Personal:
Tehnicieni de dializa

Periodicitate:
Cotidian respectiv dupa fiecare interventie tehnica si dezinfectie

Pe langa parametri tehnici indicati in Tab. 5.1 in procesul de tratare a apei trebuie sa se
realizeze si un control bacteriologic al apei pentru dializa.
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Fig. 5.1 Punctele de control de calitate (QC) in lantul dializei

Parametri de controlat in cadrul analizelor de laborator in procesul de tratare a apei sunt
sintetizati in Tab. 5.2.
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Tab. 5.2 Control de calitate in procesul de tratare a apei (QC1)
Analize de laborator
Analize bacteriologice Analize endotoxinice
- germeni totali (< 10 germeni/ml) - endotoxine (< 0,25 Ul/ml)
- coliforme (0)

- streptococi (0)
Personal: Tehnicieni de dializa - prelevare esantion, personal de laborator, farmacist
(biolog) - analize
Periodicitate
Saptamanal respectiv dupa fiecare Lunar respectiv dupa fiecare interventie

interventie tehnica si dezinfectie tehnica si dezinfectie

Controlul de calitate in procesul de dezinfectie (QC 2) a sistemului de tratare a apei si al
aparatelor de dializa urmareste realizarea unei dezinfectari corespunzatoare si verificarea lipsei de
reziduuri de dezinfectanti (dupa spalarea circuitelor) hidraulice ale sistemului de tratare a apei si a
aparatelor de dializd. Tab. 5.3 sintetizeaza tipul si periodicitatea dezinfectiilor pentru sistemul de
tratare a apei si aparatele de dializa.

Tab. 5.3 Control de calitate in procesul de dezinfectie a statiei de apa si al aparatelor de dializa

(QC 2)
Dezinfectie
Frecventa Obiectul dezinfectiei Tip dezinfectie
Dupa fiecare pacient Aparat de dializa Chimic (acid peracetic)
Seara si la sfarsit de saptamana Bucla de distripu.t,ie si aparate Chimic (acid peracetic) si termic
de dializa (85 °C) in alternanta
Lunar Sistem de pretratare si aparate | Chimic (acid peracetic) si termic
de dializa (85 °C) in alternanta
Trimestrial Sistem de tratare si aparate de | Chimic (acid peracetic) si termic
dializa (85 °C) in alternanta
Personal:

Statia de tratare a apei: tehnicieni de dializa
Aparate de dializa: asistente

Mod de control: cu benzi indicatoare sensibile la agentul dezinfectant

Controlul de calitate al solutiilor concentrate (QC 3) se realizeaza de catre producator, care
verificd compozitia chimica a solutiilor livrate. Utilizatorul verifica figsele de control ce Tnsotesc produsul
si poate verifica compozitia chimica a cestuia (analize de laborator). Se verifica obligatoriu de catre
utilizator (asistente, tehnicieni) integritatea ambalajului, termenul de valabilitate al produsului si a
locului/modului de depozitare.

In controlul de calitate al aparatului de dializd (QC 4) se pot distinge doud subcircuite
componente, circuitul de sénge (QC 5) si cel al lichidului de dializa (QC 6).

Pentru buna desfasurare a sedintelor de dializa este necesar controlul functionarii elementelor
componente al circuitului sanguin (QC 5) si ai circuitului lichidului de dializa (QC 6) care sunt sintetizati
in Tab. 5.4. si Tab. 5.5.

Tab. 5.4 Control de calitate al elementelor circuitului de sédnge (QC 5)

Circuit sanguin
Parametri tehnici de controlat Mijloc de masurare (control)
Clema arteriald, venoasa vizual
Debitul pompei de sdnge debitmetru
Debitul pompei de anticoagulant debitmetru
Presiune arteriald, venoasa manometru
Detector de aer sistem de detectie ultrasonic
Alarme din circuitul sanguin vizual si auditiv
Personal: tehnicieni de dializa
Periodicitate: dupa fiecare interventie tehnica
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Tab. 5.5 Control de calitate al elementelor circuitului lichidului de dializa (QC 6)

Circuit lichid de dializa
Parametri tehnici de controlat Mijloc de masurare (control)
Filtru anti endotoxine vizual

Debitul pompelor de concentrat debitmetru

Debitul pompei lichidului de dializa debitmetru

Temperatura termometru

Conductivitatea conductimetru

Detector de sange sistem de testare cu filtru rogu

pH-ul pH-metru

Personal: tehnicieni de dializa
Periodicitate: dupa fiecare interventie tehnica

Controlul de calitate al aparatului de dializéd (QC 4) efectuat de catre tehnicienii de dializa
cuprinde pe langa parametri circuitului sanguin si cel al lichidului de dializa si alti parametri. O sinteza
a parametrilor tehnici de controlat pe aparatul de dializa (QC 4) este prezentata in Tab. 5.6.

Tab. 5.6 Control de calitate al aparatului de dializa (QC 4)
Aparat de dializa

Parametru de controlat Mod de control

Tensiuni electrice de alimentare
Presiuni (sange, lichid de dializa)
Debitele pompelor de concentrat
Debitul lichidului de dializa
Debitul pompei de sange

Debitul pompei de heparina

Functionarea sistemului de ultrafilirare Control vizual sau
Conductivitatea lichidului de dializa mijloace de masurare
pH-ul lichidului de dializa specifice pentru fiecare
Detectorul de aer parametru verificat

Detectorul de sénge
Temperatura lichidului de dializa
Functionarea dezinfectiei
Functionarea sistemului de spalare
Controlul lipsei reziduurilor de dezinfectanti
Functionarea alarmelor
Functionarea autotestului
Personal: tehnicieni de dializa
Periodicitate: dupa fiecare interventie tehnica

Pentru asigurarea calitatii tratamentului si a securitatii pacientului este necesar un control
permanent in timpul sedintei de dializa (QC 7), parametri de controlat in aceasta etapa sunt sintetizati
in Tab. 5.7.

Eficacitatea (calitatea) dializei se poate aprecia prin mai multe metode existente (vezi pct. 3),
concomitent cu efectuarea de analize sanguine dupa tratament controland indicatorii biologici specifici
sau utilizand noi metode de cuantificare a eficacitatii procesului de dializa.

Un criteriu important de apreciere a calitatii unui proces il reprezintd actiunea acestuia asupra
mediului Tnconjurator prin substantele secundare produse ca urmare a desfasurarii procesului
(deseuri). Tn cazul procesului de dializd ,deseurile” produse sunt lichidul de dializd uzat in care se
regasesc substantele toxice eliminate din organismul pacientului si consumabilele utilizate (dializor,
circuit sanguin, seringi, flacoane medicamentoase).

Controlul eliminarii degeurilor (QC 8) se refera la asigurarea evacuarii corespunzatoare la canal
a lichidului de dializé uzat, la colectarea consumabilelor dupa utilizare, depozitarea, transportul si
eliminarea specifica a acestora dat fiind caracterul special al acestora (deseuri medicale).

Buna desfagurare a procesului de dializa este conditionat si de calitatea pieselor de schimb si a
consumabilelor utilizate. Controlul de calitate al acestora (QC 9) este asigurat de catre producator prin
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mijloace specifice de control si atestat printr-un certificat de calitate ce insoteste produsul. Utilizatorii
(tehnicieni, asistente de dializa) au obligatia de a verifica existenta certificatului de calitate pentru
produsele utilizate si a integritati ambalajelor produselor (ambalajul intact si sigilat este una din
garantiile pastrarii calitatii si sterilitatii corespunzatoare ale produselor) si de a semnala eventualele
nereguli constatate (piese de schimb necorespunzatoare, ambalaj inadecvat).

Tab. 5.7 Control de calitate in timpul dializei (QC 7)
Sedinta de dializa

Parametru tehnic Instrument de masurare
de controlat (control)

Functionarea aparatului Control vizual, autotest

Efectuarea dezinfectiei | = —emeeee-
Lipsa reziduurilor de dezinfectanti indicatori chimici
Presiuni (sange, lichid de dializa) manometre
Temperatura lichidului de dializa termometru
Tensiunea arteriala a pacientului tensiometru

pH-ul lichidului de dializa pH-metru

Debite (sange, lichid de dializa,

: debitmetre
anticoagulant)
Sistemul de utrafiltrare debitmetru
Eficacitatea dializei balanta, diascan, analize
Conductivitatea lichidului de dializa conductimetru
Lipsa de apa sau concentrat detector de nivel
Pierderi de sénge detector optic
Bule de aer detector ultrasonic

Personal: asistente
Periodicitate: la fiecare sedinta de dializa

Un factor deosebit de important, ceea ce deriva din specificul procesului, il constituie securitatea
electrica a utilizatorilor (pacienti, asistente), fapt scos in evidenta si in prin lucrarea stiintifica
publicata[1]. Acest lucru impune verificarea securitdtii electrice (QC 10) ai aparatelor de dializd de
catre tehnicienii de dializa, prin utilizarea unei aparaturi de masurare specifice si a unui circuit de
masurare corespunzator.

Un element important in asigurarea calitatii unui proces il constituie trasabilitatea (inregistrarea)
rezultatelor in vederea urmaririi evolutiei procesului respectiv.

In procesul de dializa trasabilitatea se asigura cu ajutorul unor fise de inregistrare a parametrilor
verificati (tratarea apei), prin foile de dializa intocmite cu ocazia fiecarei sedinte de dializa. in
completare la acestea prezenta tezad propune utilizarea unor foi de calcul automatizate (realizate in
mediul Excel) cu ajutorul carora pot fi obtinute date Tn timp real (imediat dupa terminarea sedintei de
dializa) referitoare la eficacitatea (calitatea) tratamentului (prin calculul automat al parametrului KT/V)
si pentru urmarirea in timp a calitatii procesului de dializa.

Utilizand foile de calcul propuse devine posibila analiza globala cat si individuala a rezultatelor si
luarea unor eventuale masuri corective (schimbarea tipului de dializor, modificarea timpului de dializa,
corectarea regimului alimentar etc.) pentru asigurarea calitatii tratamentului prestat pentru fiecare
pacient in parte.

Din cele prezentate rezulta complexitatea procesului de dializa, calitatea acestuia depinzand de
o serie de factori/conditii. in cele ce urmeaza se vor sintetiza conditiile pentru realizarea unei dialize
optime.

5.1. Sintetizarea conditiilor pentru realizarea dializei optime

Din cele prezentate in paragrafele anterioare rezulta ca procesul de dializa este un
proces complex, buna desfasurarea al acestuia depinzand de o serie de factori/conditii.

De asemenea se remarca faptul ca exista o stransa legatura intre durata dializei, aportul
proteic si evolutia clinica (calitatea vietii) a pacientilor.

Conditiile practice prin realizarea carora se poate obtine o dializa optima pentru pacient sunt
sintetizate In cele ce urmeaza:

Acces vascular: debit sanguin 250 - 300 ml/min;

Lichid de dializa: - tampon bicarbonat;
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- concentratia sodiului >124 mEq/l;
- debit: 500 ml/min;
Ultrafiltrare: control continuu;
Dializor: - membrana biocompatibila cu permeabilitate ridicata;
- suprafata efectiva de filtrare >1 m?; utilizare unica;
Doza de dializa: KT/V >1,2; P.R.U >65 %;
Durata saptaméanala: 12 -15 ore de dializa (in trei sedinte de dializa a cate 4 — 5 ore);
Aport proteic: 1,1 — 1,2 g/kg/zi;

Criteriile clinice ale dializei adecvate se definesc printr-o stare generala buna asigurand
pacientului o activitate normala.
Principalele criterii clinice ale unei dialize adecvate sunt:
stare generala si nutritionala buna;
presiune arteriala normala;
absenta anemiei si restaurarea performantelor psihice;
bilant hidric, electrolitic, acido-bazic normal;
absenta complicatiilor uremice;
viata familiala si profesionala normala.

VVVVVY

Necesitatea epurarii sanguine corespunzatoare de toxinele uremice cu masa moleculara
medie implicad o durata de dializa saptaméanald de minim 12 ore, rezultdnd importanfa deosebitd a
duratei sedintelor de dializé (T), pe céat posibil individualizarea acesteia.

6. Valorificarea rezultatelor

Rezultatele obtinute ca urmare a derularii grantului au fost difuzate dupa cum urmeaza:

1. Endre lanosi: , Conceptia unui circuit pentru testarea securitatii electrice ale aparatelor de
hemodializ&™- Conferinta Internationald de Mecanica Find si Mecatronicd Bragov 10-12 Octombrie
2002. (The Romanian review of precision mechanics, optics & mechatronics, ISSN 1220-6830, Vol. 1-
20a pp.367-372).

2. Valeria Vacarescu, Endre lanosi : , Considerations about the dialysis process efficency in the
capillary dialysers” — Scientific bulletin of the “Politehnica” University of Timisoara Tom 48 (62),
Fascicola 1, 2003, ISSN 1224-6077, pp.45-48.

3. lanosi Endre : “Modern measurement techniques in the dialysis process”- Proceedings of the
Scientific Conference with International Participation “Inter-Ing 2003” Tg. Mures 6-7 Noiembrie 2003,
Vol. |, ISBN973-8084-82-2, pp.365-370.

4. lanosi Endre: "The quality control importance in the dialysis process” — Proceedings of the 5"
International Carpathian Control Conference, Zakopane, POLAND, May 25-28, 2004, Vol. |, ISBN 83-
89772-00-0, pp. 919-924.

5. lanosi Endre: “Simplified uncertainty estimation method applied to the measurement of the
dialysis liquid conductivity” — Proceedings of the 5" International Carpathian Control Conference,
Zakopane, POLAND, May 25-28, 2004, Vol. Il, ISBN 83-89772-00-0, pp. 177-182.

6. lanosi Endre: “Méthode pour évaluation de l'efficacité de la dialyse“— A V-a Conferinta de
Inginerie Biomedicala cu participare Internationald, Bucuresti 11-12 nov. 2004 (lucrare in curs de
aparitie)

7. lanosi Endre, Valeria Vacarescu: “Aparate pentru dializa. Aspecte tehnice si de calitate” Ed.
Orizonturi Universitare Timisoara 2002 (ISBN 973-8391-26-1).

8. lanosi Endre: “Aparate pentru dializa. Elemente constructive si metode de masurare
specifice”- Ed. Politehnica Timisoara 2003 (ISBN 973-625-087-3).

9. Dan Perju, Endre lanosi, Marius Mateas, s.a.: “Aparate si Sisteme de Masurare” — Ed.
Politehnica Timisoara 2004 (ISBN 973-625-194-2, in curs de editare).

10. lanosi Endre: “Contributii la studiul aparaturii de dializa in vederea asigurarii calitatii procesului

de dializa” — Teza de doctorat, Timisoara 2004.

5. Concluzii si perspective

n cadrul proiectului de cercetare se identifici si se sintetizeaza principalii factori ce influenteaza
calitatea procesului de dializa, prezentandu-se principalele metode de cuantificare a eficacitatii
dializei.
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Din analiza critica a acestor metode rezulta propunerea unei noi metode indirecte de evaluare a
calitatii procesului de dializa, cea a urmaririi pH-ului lichidului de dializa la iegirea din dializor, avand ca
scop asigurarea calitatii procesului de dializa si implicit imbunatatirea standardului de viata a
pacientilor dializati.

Proiectul abordeaza trei dintre elementele foarte importante care determina calitatea
dializei:

» Gradul de reechilibrare acido-bazica a pacientilor dializati si implicit calitatea sedintei de
dializa prin utilizarea metodei propuse de catre autor prin prezentul grant respectiv teza de
doctorat din domeniu;

> Asigurarea securitatii electrice a pacientilor prin circuitul de masurare propus pentru
masurarea securitatii electrice ale aparatelor de hemodializa;

» Posibilitatea obtinerii unor informatii in timp real despre calitatea procesului de dializ3,
utilizand foile de calcul tabelar realizate in mediul Excel, cu ajutorul carora devine posibila
urmarirea in timp a evolutiei procesului de dializa (trasabilitatea procesului), existand
posibilitatea aplicarii unor actiuni corective in vederea asigurarii calitatii procesului de dializa si
imbunatatirea calitatii vietii pacientilor tratati prin dializa.

Utilitatea, din punct de vedere medical, a metodei propuse (urmarirea pH-ului lichidului de dializa
la iesirea din dializor) consta in faptul c& mentinerea valorii pH-ului sanguin in limitele normale este
fundamentala pentru asigurarea homeostazei (echilibrului dinamic al organismului in vederea
functionarii corespunzétoare a acestuia). Acest lucru este realizat prin eliminarea surplusului de ioni
de H" (a caror prezenta-activitate determind pH-ul sanguin) de cétre sistemul renal. In cazul pacientilor
cu afectiuni renale intervine o deficienta in reglarea pH-ului sanguin, motiv pentru care devine
necesara monitorizarea permanenta a evolutiei pH-ului sanguin pentru prevenirea fenomenelor de
alcaloza sau acidoza metabolica, care daca persista in timp pot conduce la tulburari in buna
functionare a organismului. Depistarea in timp a fenomenelor de alcaloza sau acidoza metabolica
devine posibila, in mod indirect, prin intermediul metodei propuse in proiectul de cercetare, cea de
urmarire in timpul sedintelor de dializé a pH-ului lichidului de dializa la iesirea din dializor.

Ca si perspectiva de continuare a cercetarilor efectuate se are in vedere, prin grantul CNCSIS
aprobat pe anul 2005, studiul posibilitatii de achizitionare automata a datelor in timpul sedintelor de
dializa pentru a facilita interpretarea acestora.
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