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Figuur 1: Biofilmvorming
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Hoofdstuk 14
Desinfectie methoden

Inleiding

Nadat de dialysemachine haar werk, verwijderen van vocht en
afvalstoffen heeft verricht volgt een spoel- reiniging- of desinfectie
programma. Elke machine die wordt geleverd is voorzien van
meerder programma’s om te spoelen, reinigen of desinfecteren. De
keuzes die door fabrikanten gemaakt worden verschillen nogal
waardoor het soms lastig is om tot een vergelijking te komen
tussen de machines. Een vergelijking is niet strikt noodzakelijk,
maar in centra waar verschillende machines naast elkaar worden
gebruikt worden hierover onvermijdelijk vragen gesteld. De keuzes
zijn per machine vaak zo uitgebreid dat verwarring op de loer ligt.
Een spoel- reiniging- of desinfectie programma, dat in Nederland
gemeengoed is dient twee zaken. Allereerst is er het hygiénische
aspect om te voorkomen dat een mogelijke besmetting via de
machine van een patiént plaatsvindt. Hierbij geldt zowel dat de
microbiologische kwaliteit van de dialysevloeistof goed moet zijn en
blijven, alsmede dat een patiént geen besmetting in de machine
mag achterlaten. Alhoewel deze laatste kans erg klein is, is het een
goede zaak hier zorgvuldig in te zijn. Voor de microbiologische
kwaliteit van de dialysevloeistof dient men erop bedacht te zijn dat
bicarbonaat een zeer gunstig medium is voor de groei van micro-
organismen en biofilm. Met de komst van HDF on-line wordt het
nog duidelijker welk belang een schone machine dient. De norm
voor toelaatbare kiemgetallen ligt een factor 1000 strenger voor
water en zelfs 10.000 strenger voor dialysevloeistof. De eis voor
endotoxinen is bijna 10 keer aangescherpt.

Daarnaast is het zo dat zich in de machine neerslag kan vormen
die het veilig en continu functioneren kan beinvioeden. Hierbij moet
worden gedacht aan de vorming van calcium carbonaat als gevolg
van het mengen van bicarbonaat met de zure component, maar
ook neerslag van eiwitresten en vetten in de machine achter de
kunstnier.

De dagelijkse praktijk

Als men met meer dan een merk machine werkt ontstaan al snel
vragen over waarom de ene machine iets anders doet dan de
andere. Veelal is men op zoek naar duidelijkheid, en als het kan
zelfs naar eenduidigheid. Door de diverse mogelijkheden van de
machines op een rijtje te zetten ontstaat er wel duidelijkheid, maar
eenduidigheid zit er niet in. Dit heeft vooral te maken met het
gegeven dat de fabrikanten vaak (vrijwel) dezelfde namen geven
voor verschillende processen, of ze geven verschillende namen
aan (vrijwel) gelijke processen. Dit leidt natuurlijk vrijwel
automatisch tot verwarring.
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Een voorbeeld:

Merk /type | keuzemogelijkheden | effect | gebruikt middel |
Hospal: spoelen vrijspoelen onverwarmd water

Integra machine

Gambro: rinse/drain: spoelen vrijspoelen onverwarmd water

AK serie machine

Fresenius: reinigen: spoelen vrijspoelen water 37°C

4008 serie machine

Braun: spoelen vrijspoelen water 37°C

Dialog machine

Instrunet

e Cleaning .
* Descaling

¢ Disinfection

In hemodialysis monitors.

Uit bovenstaande tabel blijkt al dat voor het meest eenvoudige
programma de keuze wordt gemaakt uithet wel of niet verwarmen
van het water.

Richtlijnen

Omdat de machines in vele landen worden gebruikt, en aan lokale
wetgeving moeten voldoen is een breed desinfectie aanbod
onvermijdelijk.

De in Nederland geldende wetgeving is van toepassing en berust

op:
Wetgeving op het gebied van desinfectiemiddelen

Op het gebruik van desinfectiemiddelen in een medische
omgevingis in Nederland een viertal wetten van kracht, al naar
gelang het toepassingsgebied van het desinfectans. Deze wetten
zijn:

de Wet op de geneesmiddelenvoorziening

de Wet op de medische hulpmiddelen

de Bestrijdingsmiddelenwet

de Warenwet.

POdPE

In Nederland zijn door de Werkgroep Infectie Preventie (WIP)
richtlijnen opgesteld, Binnen de richtlijnen van de WIP worden de
volgende begripsomschrijvingen gehanteerd:

Desinfectie of ontsmetting
De irreversibele inactivering van micro-organismen
(vegetatieve bacterién en/of schimmels en/of virussen
en/of bacteriesporen) op levenloze oppervlakken, alsmede
op intacte huid en slijmvliezen.
Desinfectie is gericht op het minimaliseren van het risico
van overdracht van micro-organismen.
Niet alle micro-organismen worden noodzakelijkerwijs
geinactiveerd; met name bacteriesporen overleven veelal
een desinfectieproces.

Thermische desinfectie
Desinfectie door middel van water met een temperatuur
van 60 tot 100T of met stoom.
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Chemische desinfectie
Desinfectie door middel van een chemisch product.
Desinfectans of ontsmettingsmiddel
Een chemisch product waarmee kan worden
gedesinfecteerd en dat tenminste
in staat is vegetatieve bacterién irreversibel te inactiveren
binnen de
daarvoor gestelde randvoorwaarden.

Wet op de medische hulpmiddelen

Op 14 juni 1998 is het Besluit medische hulpmiddelen van kracht
geworden. Dit besluit is de implementatie van de Europese Medical
Device Directive en stelt voorwaarden aan het binnen de Europese
Unie op de markt brengen van medische hulpmiddelen.
Desinfectiemiddelen vallen onder dit besluit indien ze een
"hulpstuk” voor medische hulpmiddelen zijn. Hulpstuk is
gedefinieerd als een product dat door de fabrikant speciaal is
bestemd om met een medisch hulpmiddel te worden

gebruikt, zodat het middel overeenkomstig diens bestemming kan
worden gebezigd of toegepast.

Desinfectiemiddelen worden toegepast als integraal onderdeel van
de ontsmettingsprocedure.

Met betrekking tot desinfectiemiddelen heeft dit drie betekenissen:

1. Een desinfectans kan een hulpstuk zijn voor een specifiek
medisch hulpmiddel. Het desinfectans kan bijvoorbeeld
door de fabrikant van een couveuse worden meegeleverd
voor de desinfectie van die specifieke couveuse.

2. Een desinfectie-apparaat, bijvoorbeeld een
endoscopendesinfector, is volgens de regels van het
besluit eveneens een medisch hulpmiddel. Het
desinfectans dat door de fabrikant van de desinfector
speciaal voor gebruik in zijn machine is voorgeschreven, is
in dit geval een hulpstuk voor de desinfector.

3. Een desinfectans kan ook door de fabrikant van het
desinfectans worden aangeboden voor de desinfectie van
een groep medische hulpmiddelen. Groepen van
medische hulpmiddelen zijn bijvoorbeeld:
anesthesieapparatuur, endoscopen, chirurgische
instrumenten, couveuses en bedden. Ook in dit geval
wordt het desinfectans gezien als een hulpstuk voor een
medisch hulpmiddel.

NB. Desinfectantia die een bredere toepassing hebben dan
uitsluitend medische hulpmiddelen (bijvoorbeeld sprays en doekjes
die door de fabrikant worden aanbevolen voor desinfectie van
instrumenten en werkopperviakken) vallen niet onder de Wet op de
medische hulpmiddelen. Deze moeten worden toegelaten onder de
Bestrijdingsmiddelenwet (zie 2.1.3) en voorzien zijn van het “N-
toelatingsnummer”.

In alle drie de gevallen worden desinfectiemiddelen conform de
eisen in het Besluit Medische hulpmiddelen door de fabrikant
voorzien van een CE-merk. Met het aanbrengen van het CE-merk
verklaart de fabrikant van het desinfectans dat het werkzaam is in
combinatie met het daarbij vermelde medisch hulpmiddel of de
groep van medische hulpmiddelen en een veilig eindresultaat zal
geven. Er is in Europa echter nog geen harmonisatie ten aanzien
van de eisen van deugdelijkheid van desinfectiemiddelen. De basis
voor de beoordeling van de werking die door de fabrikant wordt
uitgevoerd wordt gevormd

door de nationale eisen in het land van herkomst of is bepaald op
grond van persoonlijke expertise van een individuele beoordelaar.
Waar de levering van een desinfectans nadrukkelijk is gekoppeld
aan een specifiek medisch hulpmiddel
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(zie hierboven 1 en 2) mag men verwachten dat de werking van
het desinfectans in combinatie met dat medisch hulpmiddel is
gevalideerd. Toepassing van de combinatie zal waarschijnlijk
leiden tot een veilig medisch hulpmiddel.

Gebruikers wordt geadviseerd een aanschafprocedure
te hanteren zoals

in hoofdstuk 8 van deze richtlijn wordt
aangegeven.Deze koppeling kan echter leiden tot een
veelheid van desinfectiemiddelen in het ziekenhuis,
hetgeen veelal in strijd is met het vigerend beleid van
de ziekenhuizen.

Voordat tot de aanschaf van een desinfectans voor
algemene toepassing (zie hierboven 3) wordt
overgegaan, moet nadrukkelijk worden nagegaan of het
middel voor de gewenste toepassing geschikt, veilig en
effectief is. Gebruikers wordt geadviseerd om een
aanschafprocedure conform hoofdstuk 9 te hanteren.

De machines in Nederland en hun mogelijkheden

Een overzicht.

Merk / type Keuzemogelijkheden | effect gebruikt middel |
Hospal: Spoelen vrijspoelen onverwarmd water
Integra machine
desinfectie: hitte | desinfectie water > 90°C |
desinfectie: chemisch desinfectie en instrunet basis = chloor, en
ontkalking onverwarmd water
desinfectie: hitte zuur desinfectie en citroenzuur, en water > 80°C
ontkalking
Gambro: rinse/drain: spoelen vrijspoelen onverwarmd water
AK serie machine
rinse/drain: citroen 20% ontkalken citroenzuur 20% en onverwarmd
water
rinse/drain: ontkalken cleancart = citroenzuur en
onverwarmd water
heat disinfection: heat | desinfectie water 93°C |
heat disinfection: citric desinfectie en citroenzuur 20% en water 93°C
ontkalking
heat disinfection: cleancart desinfectie en cleancart = citroenzuur en water
ontkalking 93°C
chemical disinfection: peraz | desinfectie dialox, basis = perazijnzuur 3,5% |
chemical disinfection: desinfectie natrium hypochloride 0,5%
hypochl (bleekwater)
chemical disinfection: formal | desinfectie formaldehyde (NB: In Nederland
niet toegestaan)
Fresenius: reinigen: spoelen vrijspoelen water 37°C
4008 serie machine
reinigen: hitte reinigen | reiniging water > 80°C |
reinigen: desinfectie desinfectie water 37°C en diasteriel (basis =
chloor)
reinigen: hitte desinfectie desinfectie water > 80°C en diasteriel of

citrosteriel (basis = citroenzuur)
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reinigen: desinfectie + hitte desinfectie + water 37°C en diasteriel (basis =
reiniging reiniging chloor) daarna water > 80°C
reinigen: hitte desinfectie + desinfectie + water > 80°C en diasteriel (basis =
hitte reiniging reiniging chloor)
daarna water > 80°C
reinigen: desinfectie voorzijde | desinfectie water 37°C en desinfectie middel
naar keuze.
Nikisso: cleaning: pro 1 desinfectie + citroenzuur 20% en water 93°C
DBBO05 ontkalking
cleaning: pro 2 desinfectie + middel naar keuze.
reiniging
Braun: spoelen vrijspoelen water 37°C
Dialog machine
| hitte desinfectie | desinfectie | water > 83°C |
chemische desinfectie: desinfectie + water > 83°C en
citroenzuur ontkalking citroenzuur 50%
chemische desinfectie: desinfectie water > 60°C en tiutol
tiutol (basis = chloor)

Geintegreerde desinfectie waternet en machine

Naast standaard desinfectie van de machine is het meer en meer
gebruik om een geintegreerd hitte desinfectie/reinigingsprogramma
uit te voeren. Hierbij wordt het aangevoerde RO water verwarmd

. om de ringleiding te desinfecteren Het water uit de ringleiding

.5’ o N wordt aangeboden aan de machine waarna deze eventueel
."-Z 7/0/0 naverwarmd tot de voor het programma gewenste temperatuur is
s bereikt. Het grote pluspunt van deze methode is dat de waterinlaat

ey wordt meeverwarmd. Vooral bij dagelijks gebruik zal er geen

;“"” - mogelijkheid zijn tot het opbouwen van biofilm in de aanvoerslang
V2 2y 4 en waterinlaat van de machine.
I’” Als variatie hierop is het denkbaar om bij andere dan hitte
”” programma’s ringleiding en machines in een doorgang te
desinfecteren/reinigen. Bij gangbare desinfectie methoden voor RO
TM : TRADEMARK en ringleiding kan men daarbij denken aan twee mogelijkheden, en
C€ 5Kg wel: | . -
net 1. chemische desinfectie van membraan en ringleiding met
een desinfectans op basis van perazijnzuur.

Aandachtspunten hierbij zijn dat de concentratie en

irritant pour les yeux et la peau contacttijd voldoende moeten zijn om daadwerkelijk van

Irritating to eyes and skin . . .

Relztdis Augenund dls Haut desinfectie te kunnen spreken. Daarngast dient erop te

Tl ] wor_den gelet dat een watersysteem z__|ch meestal vult met
Eritant - Telzond - Infierend - imitants desinfectans, en daarna een inweektijd kent. In deze tijd is
: er weinig of geen circulatie, maar zal een eventuele
SEP2IC 78381 Barts Gedox 07 wateropbrengst mogelijk onvoldoende zijn om de
Socltbdufroupe Ly 33 (0] 140 6287 45 machine(s) te voeden. Tenslotte moet het middel dat

wordt gebruik voor het RO systeem ook geschikt en
toegelaten zijn voor de machines.

2. desinfectie van uitsluitend de ringleiding geschiedt ook wel
met ozon. In principe zou dit ook mogelijkheden kunnen
bieden om de machine mee te nemen. Het probleem dat
hiervoor is geschetst dat er te weinig flow zou zijn is hierbij
niet aanwezig. Wel zijn er twee andere problemen. Als
ozon gebruikt wordt voor desinfectie van de machine moet
dit in het kader van de bestrijdingsmiddelenwet zijn
toegelaten. En niet onbelangrijk, verdraagt de machine wel
ozon. Bij elke machine wordt aangegeven welke
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materialen in contact komen met dialysevloeistof, en dus
ook met desinfectans. Op grond hiervan vindt ook een
beoordeling plaats het aantal draaiuren waarna
onderdelen worden vervangen. Voor ozon is dit niet
bekend, zodat eventuele degeneratie van onderdelen
onbekend is.

Bekende chemische en hitte programma’s hebben al een lange
staat van dienst dus lijkt het voor de fabrikanten niet belangrijk om
desinfectie van de machine met ozon verder te onderzoeken.

Wat doet de machine met hitte

Bij het uitvoeren van hitte reiniging/desinfectie wordt het water
verwarmd en door de machine gepompt. Maar wat houdt dat in?
Over de effectiviteit van heet water bij verschillende temperaturen
staat in onderstaande tabel (overgenomen uit WIP richtlijn) te lezen
wat er van warm/heet water verwacht mag worden

Temperatuur Tijd Vegetatieve Bacterie- Myco- Virussen Schimmels
bacterién sporen bacterién en gisten
60°C 1 minuut + - - - +
10 minuten + - + + +
> 1 uur + - + * +
80°C 1 minuut * - - * +
10 minuten + + + +
> 1 uur + - + + +
100°C 1 minuut + - * + +
10 minuten + + + + +
> 1 uur + + + + +
Legenda: = effectief, reductie >= log 5, dwz reductiefactor minimaal 100.000 keer.

= matig effectief

= niet effectief

Dat verschillende machine bij verschillende temperaturen werken
behoeft dus niet direct een belemmering te zijn. Veelal verschijnt er
op het scherm een uurwerk dat aangeeft hoeveel tijd er nog wordt
gedesinfecteerd. Zodra er een minimum temperatuur wordt bereikt
zal het uurwerk stoppen, wachten op de juiste temperatuur en
daarna verder lopen. Hiermee wordt bereikt dat de werkelijke
contacttijd overeenkomt met hetgeen in de specificaties staat. Er is
ook een maar. Het hoofdcircuit wordt met warm/heet water gevuld
en op temperatuur gehouden. Voor allerlei nevencircuits is dat
echter niet gegarandeerd. Veelal worden deze vanuit het
hoofdcircuit gevuld met warm/heet water, door een klep enige tijd
te openen, maar hierop vindt geen verdere bewaking plaats. De
werkelijke temperatuur in deze delen van de machine alsmede de
exacte contacttijd zijn niet bekend. Helaas is informatie over deze
proces onderdelen onvoldoende terug te vinden in de
gebruiksaanwijzingen van de machines.

MRSA, HIV en Hepatitis

Een bacterie (MRSA), en twee virussen (HIV en Hepatitis) zorgen
er voor dat de machine na behandeling van een (vermeend)
besmette patiént naast het inwendige, ook het uitwendige van de
machine goed schoon gemaakt dient te worden.

In sommige centra worden deze patiénten in isolatie behandeld,
maar dat geldt niet overal, en ook niet voor elke aandoening. Het
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grote gevaar schuilt daarin dat een bacterie, MRSA slechts zeer
weinig voeding nodig heeft om te kunnen overleven. Zodra de
condities verbeteren kan deze weer uitgroeien en besmetting
veroorzaken. Bij MRSA moet men rekening houden met enkele
weken waarin een sluimerende stam weer actief kan worden. Bij
virussen als HIV en Hepaititis is deze tijd wel korter, maar verblijf
buiten het lichaam is niet direct dodelijk. HIV kan buiten het
lichaam nog enkele uren actief blijven, terwijl Hepatitis na enkele
dagen nog niet dood hoetft te zijn.

De buitenzijde van de machine draagt hierbij eerder toe aan
verdere besmetting dan de binnenkant van de machine. Vaak ziet
men een dubbel desinfectie programma om de machine veilig
achter te laten. Na hitte en/of chemische desinfectie zal er geen
activiteit van betekenis meer in de machine achtergebleven zijn.
De buitenkant dient echter zorgvuldig huishoudelijk te worden
gereinigd, waarbij men erop bedacht dient te zijn dat er vaak meer
bloed onzichtbaar aanwezig is dan zichtbaar. Een kraakhelder
ogend oppervlak is niet gegarandeerd vrij van bloedresten. Na
huishoudelijke reiniging kunnen bloedresten vaak achterblijven in
kieren omdat het daar juist in wordt gewreven.

Voor meer informatie over richtlijnen zie:

www.wip.nl
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Hoofdstuk 15
Kunstnieren

De een zal het de scheiding tussen bloed en dialysevloeistof
noemen, de ander misschien juist de verbinding.

Hoe men het ook definieert, het halfdoorlaatbare membraan van de
kunstnier is van grote invloed op de behandeling. Sinds de
ontdekking van het halfdoorlaatbare membraan door Graham in
1840 duurde het nog geruime tijd voordat de eerste kunstnier werd
gemaakt die op van dit principe gebruik maakte. Sindsdien werden
verschillende proeven uitgevoerd, en in 1938 bouwde J. Kolff een
draaiende kunstnier. Ondanks de vele problemen die men kende
bleef de ontwikkeling voortgaan. Uit het feit dat er momenteel meer
dan 1000 commercieel verkrijgbare kunstnieren op de markt
beschikbaar zijn mag worden afgeleid dat zoiets als de universele
en ideale kunstnier niet bestaat. Het grote aantal verkrijgbare
kunstnieren is niet alleen een kwestie van een type membraan met
meerdere oppervlakten, of platen nieren versus capillair nieren.
Om een kleine greep uit de diverse verder ontwikkelde
eigenschappen te noemen:

1. laag middel en hoogdoorlaatbare membranen

2. veiliger sterilisatietechnieken

3. verbetering van de klaring van b.v. ureum, creatinine,
fosfaten

4. R,microglobuline verwijdering

5. verbeterde biocompatibiliteit

6. ultrafiltratie regeling

Het einde lijkt nog niet in zicht.
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Hoofdstuk 16
Membraantechnologie

Sinds het begin van de vorige eeuw zijn er voortdurend
ontwikkelingen geweest die hebben geleid tot het verbeteren van
dialysemembranen.

Reeds in het begin van de vorige eeuw werd door Abel een
“artificial kidney” ontworpen van collodium ( cellulose nitraat) in
1938 werd een eerste dialyse bij honden gedaan met behulp van
een cuprofaan membraan door Talhimer, waarna uiteindelijk Dr.
Kolff in het ziekenhuis te Kampen de eerste mens succesvol heeft
gedialyseerd.

De ontwikkeling is doorgegaan en is in feite een continue proces.

Tegenwoordig worden in Nederland vrijwel uitsluitend synthetische
membranen zoals AN69ST, polysulfon, polyamix, PMMA, en
Arylane toegepast in de diverse dialysetherapieén. Hier en daar
wordt nog gebruik gemaakt van de celluloseachtige membranen.

Vormgeving en doorlaatbaarheid zijn van groot belang voor wat
betreft de prestaties van de diverse filters. In deze presentatie
zullen met name de nieuwe ontwikkelingen in
membraantechnologie worden toegelicht waar het AN69ST,
Polyamix en Arylane betreft.

Het nieuwe AN69ST membraan heeft met name op het gebied van
de membraanstructuur een enorme vernieuwing doorgemaak.
Door het toevoegen van een kationisch polymeer is het membraan
in staat heparine aan zich te binden.

Toediening van de diverse soorten heparine kan dan sterk worden
gereduceerd en in een aantal gevallen zelfs geheel worden
gestaakt. De voordelen van deze ontwikkeling zijn een gladder
membraan oppervilak en daardoor minder bloed contact activatie.
Verbetering van de lipidestatus van de patiént.

Mogelijkheid om bij pati€énten met een bloedingsrisico toch veilig en
efficiént te kunnen dialyseren, minder stolling en daardoor een
geringere werklast voor de verpleging .

Figuur 1: Heparine binding

De structuur van het Polyamix en Arylane membraan verschilt
sterk van het traditionele polysulfon membraan. De ontwikkeling
van de drie lagen structuur heeft er toe geleid dat er een veel
nauwkeuriger membraanselectiviteit kon worden bereikt.

Geen albumineverlies maar wel een hoge klaring van schadelijke
eiwitten zoals 32 microglobuline. Zelfs bij de low flux Polyamix. Dit
betekent voor de technicus een vermindering van aanslag in
apparatuur etc.

( “white shit *)

Stabilisatie van de TMP door een open membraanstructuur werkt
met name bij hogere ultrafiltratiesnelheden in het voordeel van
membranen met een drie lagen structuur. Verder is een
verbetering van de membraan vezel door de zogenaamde “wave”
van positieve invloed op de dialysaatflux en daardoor voor de
klaring.

Figuur 2: membraan structuur
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De microdomeinstructuur bij Polyamix en de mozaiekstructuur bij
Arylane maken dat bij beide typen een zeer glad
membraanoppervlak is bereikt en de membranen door het bloed
aanzienlijk minder als lichaamsvreemd worden herkend.

De coating op de membraan potting verminderd het risico op
stolling aanzienlijk.

Figuur 3: caoting potting

Conclusie:

vernieuwing is een continue proces op basis van
onderzoek en feedback uit de hospitalen

Het is mogelijk om met behulp van AN69ST de
hoeveelheid heparine aanzienlijk te beperken

Moderne polymeren als Polyamix en Arylane verbeteren
de kwaliteit van dialyse sterk door selectievere
doorlaatbaarheid, stabiele TMP’s tijdens de dialyse en
gladdere opperviak

Minder “white shit” in apparatuur en afvoer
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Hoofdstuk 17
Enkel naald systemen

Inleiding

Bij de keuze van een nieuwe dialysemachine rezen er vragen over
waar een dubbelpompsysteem aan moet voldoen. Daarover
bestond weinig duidelijkheid. Als vervolg daarop is onderstaande
bijdrage ontstaan.

Hemodialyse: bloed wordt langs een kunstnier geleid, waar er netto
vocht en afvalstoffen aan onttrokken worden.

Nodig is een toegang tot de bloedbaan.

Liefst 2! Dan kan volstaan worden met één pomp en dan stroomt
het bloed in principe gelijkmatig en steeds met dezelfde snelheid
langs de kunstnier.

Bij één toegang is het aanmerkelijk ingewikkelder:

Nodig is een tijdelijke opslag van bloed in het Ext  ra Corporele
Systeem, het zogenaamde slagvolume.

Dat kan gerealiseerd worden met één of twee pompen in
combinatie met één of meerdere expansievaten. In deze vaten
wordt het bloed tijdelijk buiten het lichaam opgeslagen. (het
slagvolume) .

Eén pomp: wordt meestal gezien als noodgreep, komt hier verder
niet aan de orde.

Twee pompen bieden de mogelijkheid om het slagvolume zo
efficiént mogelijk uit de patiént te pompen en ook zo efficiént
mogelijk weer terug te geven.

Maar wat is efficiéntie in dit opzicht?

Gedachtebepaling:

A. een absoluut goed systeem pompt per cyclus het slagvolume
aan puur “arterieel” bloed uit de patiént, en geeft dit weer terug
(minus ultrafiltratie). (in vaktermen: er is géén recirculatie).

B. Ook stroomt het bloed gelijkmatig langs de kunstnier, zonder
wisselingen in stroomsnelheid.

A. Ditideaal is bij definitie niet haalbaar: daarvoor geef ik twee
redenen.

Al

Elke naald of katheter heeft een eigen volume , en dat wordt
iedere cyclus gevuld met “veneus” bloed, dat vervolgens
opgezogen wordt wanneer de opzuigfase start. (“dode” volume.)

Voorbeeld 1: Y-naald: geschat: 0,275 ml “dood” volume: bij een
slagvolume van 11 ml is dat 2,5%, bij een slagvolume van 44 ml:
0,6 %. Oftewel: de maximale efficiency daalt met 2,5 tot 0,6%
Het verschil in slagvolume maakt niet zoveel uit.

Voorbeeld 2: enkellumen katheter: opvulvolume 1.1 ml. Bij een
slagvolume van 11 ml is dat 10%, bij een slagvolume van 44 ml is
dat 2,5 %.
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Een groter slagvolume is dan duidelijk gunstiger.

Voorbeeld 3: één poot van een dubbellumen Tesio achtige
katheter: 2,2 ml opvulvolume. Bij een slagvolume van 11 ml is dat
20%, bij 44 ml 5%.

Een groter slagvolume is dan noodzakelijk om enigermate efficiént
bezig te zijn!

A2

Een tweede vorm van recirculatie vindt plaats in het Extra
Corporele Systeem. Dit is minder makkelijk te kwantificeren.
Daarvoor is het nodig om naar het gebruikte dubbelpompsysteem
te kijken.

Algemeen: door de druk waarmee in de “veneuze” pompfase het
bloed wordt teruggegeven zal er “veneus” bloed de “arteriéle” lijn in
geperst worden. Dit blijft daar (in ieder geval gedeeltelijk) totdat de
“arteriéle” fase weer start: dan wordt dit al eerder gereinigde bloed
opgezogen door de arteriéle pomp en nogmaals aan de KN
aangeboden, waarna het echte “arteriéle” bloed aan de beurt komt.
Dit recirculerend volume moet opgeteld worden bij het “dode”
volume van de naald of katheter.

Om hoeveel bloed het gaat is erg afhankelijk van het toegepaste
dubbelpompsysteem: de combinatie van dialysemachine en
bloedlijnenset.

Wanneer er geen arteriéle klem aanwezig is kan er bloed het lijntje
van de arteriéle drukmeter inlopen. Dit lijntje fungeert dan als
bufferkamertje: de aanwezige lucht kan samengeperst worden. Dit
kan enkele milliliters bedragen. Ook kan er bloed geborgen worden
in het arteriéle pompsegment: dit is soepel materiaal en kan in
volume veranderen. De wisselende drukken die er heersen in het
pompsegment maken het waarschijnlijk dat dit effect iets voorstelt:
bij de arteriéle pompslag is de druk negatief (tot —200), bij de
veneuze positief. (tot +250). De aanwezigheid van een arteriéle
klem lijkt mij noodzakelijk om vermijdbare recirculatie te
voorkomen.

B: kunstnieren klaren bij lage snelheden per hoeveelheid
langsstromend bloed beter dan bij hoge snelheden.

Figuur 1: klaring versus bloedstroomsnelheid

Vandaar dat het volgens mij gunstiger is wanneer er een
gelijkmatige bloedstroom in de kunstnier bestaat dan dat er een
afwisseling bestaat van perioden met snel stromend bloed en
perioden met stilstaand bloed.
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Beide pompen draaien continue. Door het strategisch sluiten en
openen van de arteriéle en veneuze klem (gestuurd door de
veneuze respectievelijk de arteriéle drukmeter), worden de
bufferkamers om en om gevuld en geleegd, waarbij er een
continue stroom tussen de bufferkamers gerealiseerd wordt, en
dus ook door de kunstnier. De flow in de lijnen is uiteraard wel om
en om (Bij een rollerpomp van 200 is dit afwisselend 400 en O
ml/min.) Door de aanwezigheid van de arteriéle en veneuze klem is
de recirculatie in het Extra corporele Systeem minimaal.

Figuur 2: single needle cross over systeem

Hierbij zijn de pompen met de tussenliggende bufferkamer véor de
kunstnier geplaatst. Voorbeeld : beide pompen draaien op 400
ml/min. Gemiddelde flow is 200 ml/min. Stel: slagvolume = 40 ml.
Cyclustijd = 40 ml / 200ml / 60sec = 12 sec. Beide pompen draaien
dan om de beurt 6 seconden. (Bij een UF van 0). Het bloed stroomt
dus 6 seconden met een snelheid van 400ml/min door de
kunstnier, om daarna 6 seconden stil te staan. Gezien de
eigenschappen van de kunstnier (klaring per hoeveelheid
langsstromend bloed neemt af naarmate de flow groter is), lijkt me
dit minder efficiént dan wanneer de flow constant is.

Wanneer er geen arteriéle klem aanwezig is zal de recirculatie in
het Extra Corporele Systeem de efficiéntie van het gehele systeem
nadelig beinvloeden.

Figuur 3: single needle met beide pompen voor de kunstnier

Door de symmetrische plaatsing van de pompen en bufferkamers
tov. de kunstnier is er voortdurend een bloedstroom door de
kunstnier: de beide bufferkamers lopen tegelijk vol en ook weer
leeg, afhankelijk van welke pomp draait.

(De arteriéle en veneuze klem sluiten wanneer de andere pomp stil
staat, daardoor een minimum aan recirculatie in het Extra
Corporele Systeem.) Gemiddelde flow 200, en dat is ook de
feitelijke bloedstroom door de kunstnier.

Helemaal kloppen doet dit verhaal niet: de bufferkamers zijn niet
even groot: daardoor wisselt de flow in de KN toch. Stilstand komt
echter niet voor.

Bij toepassing van 2 levensgrote buffervaten is de flow inderdaad
constant.

Figuur 4: single needle met symmetrisch geplaatste pompen

Afsluitend

Bovenstaande is een theoretisch verhaal over hoe de efficiency
van dubbelpompsystemen nadelig beinvlioed kan worden door
eigenschappen van de katheter en van het toegepaste
dubbelpompsysteem.

Wanneer dubbelpompen op een afdeling incidenteel ingezet
worden in afwachting van een snelle realisatie van een goede
toegang tot de bloedbaan, is er niet zoveel aan de hand.
Wanneer het beleid is dubbelpompsystemen langdurig in te zetten
in de patiéntenzorg, (bijvoorbeeld voor elke dag / nacht dialyse),
kan het wel een belangrijk item worden in het keuzeproces van
nieuwe machines.

En verder is het wellicht nuttig dat er een soort Consumentenbond
komt in dialyseland die regelmatig machines onderling vergelijkt op
het gebied van prestaties etc.
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Hoofdstuk 18
Richtlijnen voor dialysevloeistof

De richtlijnen voor waterkwaliteit voor Nederland zijn opgesteld
door de Nederlandse Federatie voor Nefrologie. (NFN)

Deze richtlijn is opgesteld door de waterkwaliteitscommissie van de
vroegere DGN Dialyse Groep Nederland, de huidig NfN.
In de commissie waren vertegenwoordigd:

- Internisten-Nefrologen

- Ziekenhuis-apothekers

- Medische Microbioloog

- Dialysetechnicus

- Rijks Instituut voor Volksgezondheid (RIVM)

- Inspecteur voor de Gezondheidszorg
De richtlijn refereert aan wettelijke eisen van de Europese
Farmacopee

In de richtlijn staat beschreven:

- De eisen waaraan het water moet voldoen dat gebruikt
wordt voor de bereiding van de dialyse-vloeistof in de
verschillende omstandigheden

- Hoe deze kwaliteit bereikt kan worden

- Hoe deze kwaliteit gewaarborgd kan blijven

Er is onderscheid gemaakt tussen haemodialyse en on-line
haemo(dia)filtratie

Terminologie

Met de term “Dialyse-vloeistof” wordt bedoeld de vloeistof die naar
de kunstnier gaat. Dus de vloeistof waarmee de patiént uiteindelijk
wordt gedialyseerd.

De term “dialysaat” wordt gehanteerd voor de vloeistof die
terugkomt uit de kunstnier, de “afgewerkte” dialyse-vloeistof.

Eisen bij haemodialyse

De richtlijn beschrijft drie vloeistoffen die bij haemodialyse van
toepassing zijn.

Het leidingwater moet voldoen aan de eisen die vastgelegd zijn in
het “Waterleidingbesluit” van 9 januari 2001.

Het gezuiverde water, Reverse Osmose water, dient te voldoen
aan de eisen “Water for dilutung concentrated haemodialysis
solutions” van de Europese Farmacopee

De dialyse-vloeistof, het RO-water met de toegevoegde
elektrolyten, dient te voldoen aan de eisen “Solutions for
haemodialysis” van de Europese Farmacopee.

In deze beschrijving ligt vast aan welke eisen de verschillende
vloeistoffen dienen te voldoen met betrekking tot (an)organische
stoffen, micro-organismen, endotoxinen en de samenstelling van
de elektrolyten

Eisen bij On-line haemo(dia)filtratie

Bij on-line haemo(dia)filtratie worden de eisen behoorlijk
aangescherpt. Bij deze behandeltechniek dient de dialyse-vloeistof
aangemaakt te worden met extra gezuiverd water en dit extra
gezuiverde water dient te voldoen aan de eisen van “Highly purified
water” van de Europese Farmacopee. Dit extra gezuiverde water,
ook wel Ultra-puur water genoemd, wordt verkregen door een extra
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filtratie van het RO-water. Er worden extra eisen aan de water-
behandelingsinstallatie gesteld indien men on-line haemodiafiltratie
wil toepassen. De dialyse-vloeistof die bereid is met ultra-puur
water wordt in de richtlijn “extra gezuiverde dialyse-vloeistof”
genoemd. De steriele substitutievioeistof moet voldoen aan de
Europese Farmacopee “Solutions for heamofiltration and
haemodiafiltration” (01/2002:0861). Dit moet bereid worden uit de
extra gezuiverde dialyse-vloeistof.

Eisen aan waterbehandelingsinstallaties
Met betrekking tot de waterbehandelingsinstallaties heeft de NfN
uitgebreid stilgestaan. De volgende items komen aan de orde;

- afspraken die er gemaakt moeten worden met het

waterleidingbedrijf.

- het ontwerp van de installatie

- het ontwerp van het leidingnet

- de validatie

- de bewaking

- de preventieve maatregelen

- de periodieke controles
kortom van het binnenkomend leidingwater tot aan de ingang van
de dialysemachine heeft de NfN in de richtlijn een beschrijving
gegeven.

Waterbehandelingsinstallaties voor HDF-kwaliteit

Om een hoge mate van zekerheid te verkrijgen, dat de kwaliteit
van het water in alle gevallen gehaald kan worden, dient de water-
behandelingsinstallatie minimaal te bestaan uit twee in serie
geschakelde RO’s of een RO gevolgd door een EDI en/of filtratie.
Elke andere installatie welke aantoonbaar voldoet aan de gestelde
eisen is ook geoorloofd. Met een “dubbeltraps” uitvoering wordt het
principe van cumulatieve risicoreductie toegepast.

Als monitoring en bewaking dient de geleiding van het product
water continu gemeten te worden. De ingestelde grenswaarden
dienen tijdens een validatiefase bepaald te worden.

Ook het distributienet, de ringleiding, dient aan bepaalde eisen te
voldoen. De materialen RVS, PVDF en PEX zijn toegestaan. Om
het ontstaan van biofilm te voorkomen mogen in het ontwerk geen
dode einden en hoeken voorkomen, de binnenwand van de leiding
dient en glad oppervlak te hebben, er dient een continue hoge flow
aanwezig te zijn en periodiek dient er desinfectie plaats te vinden.

Uitvoering bij on-line haemodialfiltratie

Ondanks de strenge eisen ten aanzien van het gezuiverde water,
dient bij de bereiding van de extra gezuiverde dialyse-vloeistof en
de substitutievloeistof extra filtratie plaats te vinden.
Dialyse-machines waarmee on-line haemo(dia)filtratie kan worden
uitgevoerd, zijn daarom met extra filters uitgevoerd. Bij uitvoering
van deze behandeltechniek dient de steriliteit en functionaliteit van
de filters gewaarborgd te blijven. Ook hier is dus bewaking en
controle noodzakelijk.

Controle
De richtlijnen geven duidelijk aan welke controles er periodiek
uitgevoerd dienen te worden.
Buiten de (an)organische onderzoeken, dienen er, met een vaste
frequentie, microbiologische kweken plaats te vinden. De afname-
punten moeten zich in de gehele keten bevinden, dus vanaf de RO
tot aan de substitutievloeistof. De wijze van afname, de methode
van de kweek en welk kweekmedium, wordt in de richtlijn
aangegeven. Voor de juiste tekst van de richtlijnen verwijzen we
naar

www.nefro.nl
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