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Controlli microbiologiciControlli microbiologiciControlli microbiologici
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ultrapuro e sterileultrapuro e sterileultrapuro e sterile

ULTRAPUROULTRAPURO

<0,1 CFU/ml

< 0,03 EU/ml

STERILESTERILE

<10<10--66 CFU/mlCFU/ml

<0.03 EU/ml<0.03 EU/ml
sisi puòpuò ottenereottenere con con l’osmosil’osmosi,,

frequentifrequenti disinfezionidisinfezioni,,

concentraticoncentrati ultrapuri/steriliultrapuri/sterili certificaticertificati,,

ultrafiltrazioneultrafiltrazione singolasingola o o aggiuntivaaggiuntiva del del 

dialisatodialisato

l’abbattimento della carica l’abbattimento della carica 

microbica per i trattamenti microbica per i trattamenti 

ultrapuri deve essere = 10 ultrapuri deve essere = 10 --66



RACCOMANDAZIONE 2.1RACCOMANDAZIONE 2.1RACCOMANDAZIONE 2.1

MANUTENZIONE E CONTROLLI PERIODICIMANUTENZIONE E CONTROLLI PERIODICI

Per ottenere una qualità costante ed ottimale Per ottenere una qualità costante ed ottimale 
dell’acqua di dialisi, è necessario definire e dell’acqua di dialisi, è necessario definire e 
rispettare precise procedure di manutenzione rispettare precise procedure di manutenzione 
dell’impianto ed un dell’impianto ed un piano di regolari controlli piano di regolari controlli 
chimici e microbiologici dell’acquachimici e microbiologici dell’acqua, che preveda , che preveda 
le misure correttive da assumere in caso di le misure correttive da assumere in caso di 
deviazioni dagli standard raccomandati.deviazioni dagli standard raccomandati.

Il Responsabile Medico ed il Responsabile Il Responsabile Medico ed il Responsabile 
Infermieristico del Centro Dialisi dovrebbero Infermieristico del Centro Dialisi dovrebbero 
partecipare all’elaborazione di queste procedure partecipare all’elaborazione di queste procedure 
e certificarne il rispetto (C).e certificarne il rispetto (C).



le verifiche chimichele verifiche chimichele verifiche chimiche
�� le procedure, gli elementi da controllare e le le procedure, gli elementi da controllare e le 

frequenze dipendono dalle caratteristiche frequenze dipendono dalle caratteristiche 
locali territoriali ove e dislocato il centro (o il locali territoriali ove e dislocato il centro (o il 
domiciliare) ma anche dalla stagionalità domiciliare) ma anche dalla stagionalità 
(siccità ed eccessive precipitazioni portano (siccità ed eccessive precipitazioni portano 
comunque sempre problemi).comunque sempre problemi).

�� Il sistema delle procedure deve conoscere le Il sistema delle procedure deve conoscere le 
variabilità periodiche locali; i percorsi variabilità periodiche locali; i percorsi 
operativi devono adattarsi in maniera operativi devono adattarsi in maniera 
flessibile in modo da assicurare sempre una flessibile in modo da assicurare sempre una 
costante buona qualità dell’acquacostante buona qualità dell’acqua



le sostanze indesideratele sostanze indesideratele sostanze indesiderate

evitare di trasferire contaminanti provenienti dall’acquaevitare di trasferire contaminanti provenienti dall’acqua di:di:

1   1   -- origine naturaleorigine naturale (inquinamento falde)(inquinamento falde)

2   2   -- origine antropicaorigine antropica ( acque da aree urbane,   ( acque da aree urbane,   
industriali, agricole)industriali, agricole)

3   3   -- dai dai prodotti utilizzati per la prodotti utilizzati per la 
potabilizzazionepotabilizzazione (ipoclorito di sodio, (ipoclorito di sodio, 

biossido di cloro, alluminio)biossido di cloro, alluminio)

4   4   -- sottoprodotti del trattamento di sottoprodotti del trattamento di 
potabilizzazionepotabilizzazione ((trialometanitrialometani, cloroformio, , cloroformio, 
bromoformio, cloruro di vinile.............)bromoformio, cloruro di vinile.............)



PARAMETRI LIMITE FREQUENZA DI MONITORAGGIO PARAMETRI LIMITE FREQUENZA DI MONITORAGGIO --11

0,05mg/l OssidabilitàOrganici

0,05mg/lVanadio

50250mg/lSolfato

50200mg/l Sodio

0,010,01mg/lSelenio

0,02mg/lNickel

0,05mg/lManganese

2mg/lMagnesio

0,21,5mg/l Fluoruro

0,2mg/lFerro 

50250mg/lcloruro

2250mg/lCalcio

1mg/lBoro

0,1mg/lBario

0,0050,01mg/lArsenico

0,0050,0050,0050,005mg/lmg/lAntimonioAntimonioInorganiciOrigine 

naturale

Livello maxLivello max

Acqua trattataAcqua di rete

SEDE di  monitoraggio

e LIVELLO massimo accettabile
unità

di 

misura
PARAMETRO

CATEGORIA DI 

CONTAMINANTI

i parametri dell’acqua di rete sono desunti dal D.L. 31/2001 e pi parametri dell’acqua di rete sono desunti dal D.L. 31/2001 e per l’acqua trattata dall’AAMI (2004)er l’acqua trattata dall’AAMI (2004)



PARAMETRI LIMITE FREQUENZA DI MONITORAGGIO PARAMETRI LIMITE FREQUENZA DI MONITORAGGIO -- 33

i parametri dell’acqua di rete sono desunti dal D.L. 31/2001 e pi parametri dell’acqua di rete sono desunti dal D.L. 31/2001 e per l’acqua trattata dall’AAMI (2004)er l’acqua trattata dall’AAMI (2004)

0,01µg/lIdrocarburi policicl.aromat. totali

3030µg/lComposti organo alogenati totali

0,10 per singoloµg/lAntiparassitari

0,5µg/lAntiparassitari totaliOrganici

0,20,5mg/lAmmonio 

0,5mg/lNitriti (come NO
2
)

250mg/lNitrati (come NO3)

0,0050,025mg/lPiombo

0,00020,001mg/lMercurio

0,0140,05mg/lCromo totale

0,05mg/lCianuro

0,0010,005mg/lCadmioInorganici
Origine 

antropica

Livello maxLivello max

Acqua trattataAcqua di rete

SEDE di  monitoraggio

e LIVELLO massimo accettabile
unità

di 

misura
PARAMETRO

CATEGORIA DI 

CONTAMINANTI

ammoniaca: fertilizzante, sottoprodotto della ammoniaca: fertilizzante, sottoprodotto della cloramminazionecloramminazione, malta che riveste , malta che riveste 

internamente le tubazioniinternamente le tubazioni



PARAMETRI LIMITE FREQUENZA DI MONITORAGGIO PARAMETRI LIMITE FREQUENZA DI MONITORAGGIO -- 44

i parametri dell’acqua di rete sono desunti dal D.L. 31/2001 e pi parametri dell’acqua di rete sono desunti dal D.L. 31/2001 e per l’acqua trattata dall’AAMI (2004)er l’acqua trattata dall’AAMI (2004)

Livello maxLivello max

Acqua trattataAcqua di rete

SEDE di  monitoraggio

e LIVELLO massimo accettabile
unità

di misuraPARAMETRO
CATEGORIA DI 

CONTAMINANTI

0,10,1
mg/lmg/lCloro libero residuo Cloro libero residuo 

((ac.ipoclorosoac.ipocloroso, ipoclorito, , ipoclorito, cloritoclorito) ) 

0,10,10,10,1mg/lmg/lCloro totaleCloro totale

0,010,010,20,2mg/lmg/lAlluminioAlluminioInorganiciInorganiciProdotti utilizzati    Prodotti utilizzati    

per la per la 

potabilizzazionepotabilizzazione

0,100,10mSvmSv/anno /anno Dose totale indicativaDose totale indicativa

100100BecquerelBecquerel/l/lTrizioTrizioRadioattivitRadioattivitàà

30303030µµg/lg/lTrialometaniTrialometani o THM o THM (*5)(*5)

0,50,5µµg/lg/lCloruro di vinileCloruro di vinile

0,10,1µµg/lg/lEpicloridrinaEpicloridrina

0,10,1µµg/lg/lAcrilammideAcrilammideOrganiciOrganici

0,10,1mg/lmg/lZincoZinco

0,10,11,01,0mg/lmg/lRameRameInorganiciInorganicisottoprodotti delsottoprodotti del

trattamento ditrattamento di

potabilizzazionepotabilizzazione



altre sostanze indesiderabili 
nell’acqua per dialisi: l’acetato
altre sostanze indesiderabili 
nell’acqua per dialisi: l’acetato

� il mass transfer dell’acetato durante la dialisi al il mass transfer dell’acetato durante la dialisi al il mass transfer dell’acetato durante la dialisi al il mass transfer dell’acetato durante la dialisi al 
paziente è notevole nonostante piccole quantità nel paziente è notevole nonostante piccole quantità nel paziente è notevole nonostante piccole quantità nel paziente è notevole nonostante piccole quantità nel 
dialisato (3dialisato (3dialisato (3dialisato (3----5 5 5 5 mmolmmolmmolmmol/L);/L);/L);/L);

� l’intolleranza all’acetato è indotta da un l’intolleranza all’acetato è indotta da un l’intolleranza all’acetato è indotta da un l’intolleranza all’acetato è indotta da un massivomassivomassivomassivo
rilascio di NO tramite l’attivazione del cAMP e del rilascio di NO tramite l’attivazione del cAMP e del rilascio di NO tramite l’attivazione del cAMP e del rilascio di NO tramite l’attivazione del cAMP e del 
TNF anche se presente in piccole quantità.          TNF anche se presente in piccole quantità.          TNF anche se presente in piccole quantità.          TNF anche se presente in piccole quantità.          
Amore Amore Amore Amore –––– J Am Soc Nephrol 1997; G It Nefrol 2004;J Am Soc Nephrol 1997; G It Nefrol 2004;J Am Soc Nephrol 1997; G It Nefrol 2004;J Am Soc Nephrol 1997; G It Nefrol 2004;

� vasodilatazione vasodilatazione vasodilatazione vasodilatazione ----> ipotensione (specie nei > ipotensione (specie nei > ipotensione (specie nei > ipotensione (specie nei 
metabolizzatori lenti: anziani) metabolizzatori lenti: anziani) metabolizzatori lenti: anziani) metabolizzatori lenti: anziani) Bolasco Bolasco Bolasco Bolasco –––– NDT 2010NDT 2010NDT 2010NDT 2010

� ipossia, dislipidemia, rilascio di ILipossia, dislipidemia, rilascio di ILipossia, dislipidemia, rilascio di ILipossia, dislipidemia, rilascio di IL----1, IL1, IL1, IL1, IL----6, TNF6, TNF6, TNF6, TNF----α

� effetti miocardiodepressori (< stroke volume e del effetti miocardiodepressori (< stroke volume e del effetti miocardiodepressori (< stroke volume e del effetti miocardiodepressori (< stroke volume e del 
cardiac output) e cardiac output) e cardiac output) e cardiac output) e cardiolesivicardiolesivicardiolesivicardiolesivi. . . . SelbySelbySelbySelby –––– ASAIO 2006ASAIO 2006ASAIO 2006ASAIO 2006

� il mass transfer dell’acetato durante la dialisi al il mass transfer dell’acetato durante la dialisi al il mass transfer dell’acetato durante la dialisi al il mass transfer dell’acetato durante la dialisi al 
paziente è notevole nonostante piccole quantità nel paziente è notevole nonostante piccole quantità nel paziente è notevole nonostante piccole quantità nel paziente è notevole nonostante piccole quantità nel 
dialisato (3dialisato (3dialisato (3dialisato (3----5 5 5 5 mmolmmolmmolmmol/L);/L);/L);/L);

� l’intolleranza all’acetato è indotta da un l’intolleranza all’acetato è indotta da un l’intolleranza all’acetato è indotta da un l’intolleranza all’acetato è indotta da un massivomassivomassivomassivo
rilascio di NO tramite l’attivazione del cAMP e del rilascio di NO tramite l’attivazione del cAMP e del rilascio di NO tramite l’attivazione del cAMP e del rilascio di NO tramite l’attivazione del cAMP e del 
TNF anche se presente in piccole quantità.          TNF anche se presente in piccole quantità.          TNF anche se presente in piccole quantità.          TNF anche se presente in piccole quantità.          
Amore Amore Amore Amore –––– J Am Soc Nephrol 1997; G It Nefrol 2004;J Am Soc Nephrol 1997; G It Nefrol 2004;J Am Soc Nephrol 1997; G It Nefrol 2004;J Am Soc Nephrol 1997; G It Nefrol 2004;

� vasodilatazione vasodilatazione vasodilatazione vasodilatazione ----> ipotensione (specie nei > ipotensione (specie nei > ipotensione (specie nei > ipotensione (specie nei 
metabolizzatori lenti: anziani) metabolizzatori lenti: anziani) metabolizzatori lenti: anziani) metabolizzatori lenti: anziani) Bolasco Bolasco Bolasco Bolasco –––– NDT 2010NDT 2010NDT 2010NDT 2010

� ipossia, dislipidemia, rilascio di ILipossia, dislipidemia, rilascio di ILipossia, dislipidemia, rilascio di ILipossia, dislipidemia, rilascio di IL----1, IL1, IL1, IL1, IL----6, TNF6, TNF6, TNF6, TNF----α

� effetti miocardiodepressori (< stroke volume e del effetti miocardiodepressori (< stroke volume e del effetti miocardiodepressori (< stroke volume e del effetti miocardiodepressori (< stroke volume e del 
cardiac output) e cardiac output) e cardiac output) e cardiac output) e cardiolesivicardiolesivicardiolesivicardiolesivi. . . . SelbySelbySelbySelby –––– ASAIO 2006ASAIO 2006ASAIO 2006ASAIO 2006





le verifiche delle procedure microbiologiche ed 
endotossiniche

le verifiche delle procedure microbiologiche ed le verifiche delle procedure microbiologiche ed 
endotossinicheendotossiniche

�� il personale  addetto ai controlli chimici, microbiologici il personale  addetto ai controlli chimici, microbiologici 
deve essere deve essere patentato ed patentato ed afferireafferire ad un centro accreditatoad un centro accreditato
che utilizzi procedure di prelievo, trasporto ed analisi che utilizzi procedure di prelievo, trasporto ed analisi 
standardizzati e standardizzati e validativalidati dalle principali linee guidadalle principali linee guida

�� anche per il LAL test o simili il personale deve essere anche per il LAL test o simili il personale deve essere 
formato sia per l’esecuzione dei tests semiformato sia per l’esecuzione dei tests semi--quantitativi che quantitativi che 
quantitativi (per chi ha la fortuna di avere un laboratorio quantitativi (per chi ha la fortuna di avere un laboratorio 
interno ad hoc). interno ad hoc). N.B. taratura annuale dell’apparecchioN.B. taratura annuale dell’apparecchio..

�� i risultati dei controlli i risultati dei controlli chimicichimici--microbiologicimicrobiologici--endotossiniciendotossinici
non non vanno valutati nella loro staticità ma nella loro vanno valutati nella loro staticità ma nella loro 
dinamicitàdinamicità onde poter apportare tutte le correzioni onde poter apportare tutte le correzioni 
necessarie ad ottenere stabilmente un’ottima qualità necessarie ad ottenere stabilmente un’ottima qualità 
dell’acqua indipendentemente dai materiali di cui è dell’acqua indipendentemente dai materiali di cui è 
composto l’impianto e soprattutto il circuito di distribuzionecomposto l’impianto e soprattutto il circuito di distribuzione



RACCOMANDAZIONE 4.1RACCOMANDAZIONE 4.1RACCOMANDAZIONE 4.1
IMPORTANZA DELLA PUREZZA MICROBIOLOGICA DEI LIQUIDI IMPORTANZA DELLA PUREZZA MICROBIOLOGICA DEI LIQUIDI 

DI DIALISIDI DIALISI

Un’elevata purezza microbiologica dei liquidi di dialisi rappresUn’elevata purezza microbiologica dei liquidi di dialisi rappresenta un enta un 

requisito fondamentalerequisito fondamentale nella qualità del trattamento dialitico.nella qualità del trattamento dialitico.

La qualità batteriologicaLa qualità batteriologica dei liquidi di dialisi deve essere oggetto di regolari dei liquidi di dialisi deve essere oggetto di regolari 

controlli con metodiche adeguate (B).controlli con metodiche adeguate (B).

la purezza dipende da: caratteristiche acqua grezza, costruzionela purezza dipende da: caratteristiche acqua grezza, costruzione dell’impianto, dell’impianto, 

modalità e frequenza disinfezione impianto e monitors, purezza omodalità e frequenza disinfezione impianto e monitors, purezza o meglio uso di meglio uso di 

dialisati/cartucce ultrapuri o sterili certificati, sorveglianzadialisati/cartucce ultrapuri o sterili certificati, sorveglianza e monitoraggio nel e monitoraggio nel 

tempo.tempo.

i laboratori di riferimento per esami culturali e chimicoi laboratori di riferimento per esami culturali e chimico--fisici devono essere fisici devono essere validativalidati

non fidarsi dei gestori della rete e dei comuni (farsi controllnon fidarsi dei gestori della rete e dei comuni (farsi controlli autonomi)i autonomi)

controlli extra per: impianti nuovi, cariche anomalecontrolli extra per: impianti nuovi, cariche anomale

se l’impianto è “cronicamente malato”, l’intervento deve esserese l’impianto è “cronicamente malato”, l’intervento deve essere “chirurgico”.“chirurgico”.



verificare il corretto utilizzo e conoscere le procedure d’uso dverificare il corretto utilizzo e conoscere le procedure d’uso delle  elle  

apparecchiature per metodiche onapparecchiature per metodiche on--line line certificate CEcertificate CE che utilizzino che utilizzino 

almeno due ultrafiltri in linea con capacità di ritenzione battealmeno due ultrafiltri in linea con capacità di ritenzione batterica del rica del 

100% (sterilizzazione a freddo).100% (sterilizzazione a freddo).

Infatti i Infatti i medical devicesmedical devices che posseggono un marchio CE, in base al che posseggono un marchio CE, in base al 

documento “European Community documento “European Community DirectiveDirective for Medical Devices” for Medical Devices” devono devono 

essere dichiarati “sicuri” dai essere dichiarati “sicuri” dai produttoriproduttori..

Gli ultrafiltri ed il circuito idraulico del monitor devono esseGli ultrafiltri ed il circuito idraulico del monitor devono essere re 

sottoposti a più severi programmi di sottoposti a più severi programmi di regolare disinfezioneregolare disinfezione; ; 

Controlli batteriologici ed endotossiniciControlli batteriologici ed endotossinici: effettuarli più frequenti delle : effettuarli più frequenti delle 

metodiche convenzionali e con metodologie metodiche convenzionali e con metodologie validatevalidate

Gli automatismi nelle procedure di controllo Gli automatismi nelle procedure di controllo 

–– ciò che l’uomo/operatore deve conoscere ciò che l’uomo/operatore deve conoscere ––

diventare “padroni” delle metodiche ondiventare “padroni” delle metodiche on--lineline



burocraticheburocratiche

e e 

medicomedico--legalilegali

PROCEDUREPROCEDURE



procedure di controllo 
– burocratiche o medico-legali - 1

procedure di controllo procedure di controllo 
–– burocratiche o medicoburocratiche o medico--legali legali -- 11

�� istituzione di un registro di tracciabilità per la centrale acquistituzione di un registro di tracciabilità per la centrale acque e per la e e per la 
sala dialisisala dialisi

�� affidamento del servizio di manutenzione ordinaria e straordinaraffidamento del servizio di manutenzione ordinaria e straordinaria ai ia ai 
tecnici specializzati dipendentitecnici specializzati dipendenti

�� in mancanza di tecnici dipendenti utilizzare  aziende patentate in mancanza di tecnici dipendenti utilizzare  aziende patentate di di 
comprovata esperienza costringendole in capitolato ad un comprovata esperienza costringendole in capitolato ad un regime di regime di 
pronta disponibilitàpronta disponibilità: a seconda della dislocazione del centro nel a seconda della dislocazione del centro nel 
territorio si devono stabilire inderogabili termini di interventterritorio si devono stabilire inderogabili termini di intervento dalla o dalla 
chiamata.chiamata.

�� in caso di inquinamento dell’acqua (chimico o batteriologico) o in caso di inquinamento dell’acqua (chimico o batteriologico) o 
mancata erogazione dell’acqua (guasti, scavi!) non partire dal mancata erogazione dell’acqua (guasti, scavi!) non partire dal 
presupposto che il Comune, la stessa USL o l’Ente erogatore presupposto che il Comune, la stessa USL o l’Ente erogatore 
informino i centri dialisi informino i centri dialisi (è sempre preferibile scrivere a questi Enti (è sempre preferibile scrivere a questi Enti 
lasciando le coordinate del centro per i dovuti avvisi)lasciando le coordinate del centro per i dovuti avvisi)



stressare il concetto di purezzastressare il concetto di purezza

�obbligatorio nelle metodiche on-line 
ultrapure

� le metodiche non on-line (tipo AFB) non 
hanno queste problematiche poiché 
l’infusato proviene da sacche sterili

�anche le metodiche on-line “endogene” 
tipo HFR non hanno questi problemi 
perché l’infusato prodotto proviene dalla 
stessa acqua plasmatica del paziente



conclusioniconclusioniconclusioni
�� ottimizzare la ottimizzare la creazione di una cultura e di una forte creazione di una cultura e di una forte 
sensibilizzazione di base)sensibilizzazione di base) nei controlli dell’acqua per nei controlli dell’acqua per 
la dialisi: tale percorso non è più un optional la dialisi: tale percorso non è più un optional ma un ma un 
dovere deontologico e legale.dovere deontologico e legale.

�� l’esplosione nel marketing delle metodiche onl’esplosione nel marketing delle metodiche on--lineline
obbliga ancora di più tutti gli Operatori delle dialisi ad obbliga ancora di più tutti gli Operatori delle dialisi ad 
avere ben chiari le procedureavere ben chiari le procedure finalizzate ad ottenere finalizzate ad ottenere 
un acqua con le caratteristiche ottimali descritte.un acqua con le caratteristiche ottimali descritte.

�� questo doverequesto dovere deve coinvolgeredeve coinvolgere anche le Aziende anche le Aziende 
Sanitarie che non possono sottrarsi a questo tipo di Sanitarie che non possono sottrarsi a questo tipo di 
investimenti” permettendo l’acquisizione di investimenti” permettendo l’acquisizione di 
impiantistiche moderne e la periodica formazione del impiantistiche moderne e la periodica formazione del 
Personale.  Personale.  Perché chi “semina bene” raccoglierà in Perché chi “semina bene” raccoglierà in 
futuro minore morbilità e mortalità nei nostri pazienti e futuro minore morbilità e mortalità nei nostri pazienti e 
quindi anche..............quindi anche...............minori.minori costi.costi.


