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RESUMEN

Las soluciones de dilisis contaminadas con aluminio repre-
sentan la fuente de exposicién al aluminio mas peligrosa en
pacientes en didlisis. El objetivo de este trabajo fue conocer la
concentracién de aluminio en la solucion final de didlisis de los
centros esparioles y portugueses en el afio 2004, y comparar
estos resultados con los obtenidos en estudios previos.

En el presente estudio los centros esparioles participantes
fueron 248 y los portugueses 54. El aluminio pudo ser me-
dido en todas las muestras recibidas. Estudios similares y re-
alizados con la misma metodologia fueron hechos en Espa-

fia en 1990, 1994 y 1999, y en Portugal en 1999 y 2001.

El porcentaje de centros esparoles con aluminio en la so-
lucién final de didlisis inferior a 2 pg/L se ha ido incre-
mentando progresivamente desde el primer estudio en
1990, hasta este ultimo de 2004. En Portugal, el porcen-
taje de centros con aluminio en la solucién final de diali-
sis inferior de 2 pg/L fue de 91,7% en 1999, 85,7% en
2001 y de 94,4% en 2004.

En todos los estudios realizados en Espana el porcentaje de
centros con niveles indetectables de aluminio (< 1ug/L) au-
mentd; esta mejoria se observo hasta 1999, va que en
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2004 el porcentaje se mantuvo estable. En Portugal dicho
porcentaje se ha mantenido estable desde el afio 1999 has-
ta la actualidad.

El estudio realizado en 2004 en Espafia y Portugal y su
comparacion con estudios similares previos, demuestran
que la calidad de las soluciones de dilisis ha mejorado no-
tablemente durante los tltimos 15 afios.
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SUMMARY

Dialysis solutions contaminated with aluminium represent
the most dangerous source of exposure to aluminium in
dialysis patients. The aim of this work was to determine the
concentration of aluminium in the final dialysis solution in
Spanish and Portuguese hospitals in 2004, and compare
these results to those obtained in previous studies.

In this study, the number of Spanish hospitals participating
was 248 and number of Portuguese was 54. The aluminium
could be measured in all the samples received. Similar studies
using the same methodology were carried out in Spain in
1990, 1994 and 1999, and in Portugal in 1999 and 2001.

13

Rev Soc Esp Enferm Nefrol 2006; 9 (1): 13/18 m 13



Andlisis evolutivo de la calidad de la solucién final de didlisis en
Espafa y Portugal

Serrano Arias, M et al

The percentage of Spanish centres with less than 2 ug/L of
aluminium in the final dialysis solution has increased gra-
dually since the first study in 1990, until this study in 2004.
In Portugal, the percentage of hospitals with less than 2
ug/L of aluminium in the final dialysis solution was 91.7%

in 1999, 85.7% in 2001 and 94.4% in 2004.

In all the studies carried out in Spain, the percentage of hos-
pitals with undetectable levels of aluminium (s 1pg/L) incre-
ased; this improvement was observed up to 1999, since in
2004 the percentage remained stable. In Portugal this per-
centage has remained stable since 1999 until the present.

The study carried out in 2004 in Spain and Portugal and its
comparison with previous similar studies shows that the
quality of dialysis solutions has improved significantly over
the last 15 years.

KEYWORDS ALUMINIUM
DIALYSIS
ATOMIC ABSORPTION SPECTROMETRY
INTRODUCCION

Las dos fuentes principales de aluminio a las que estan expues-
tos los pacientes en didlisis son la solucion de didlisis contami-
nada con aluminio y su ingesta, fundamentalmente el hidroxido
de aluminio?. Sin embargo, son los liquidos de dialisis conta-
minados, los que representan un mayor riesgo de exposicion al
aluminio para estos pacientes'*7, ya que el mismo se incorpo-
ra directamente a la sangre sin ninguna barrera que impida su
absorcion. Entre los afios 70 y comienzos de los afios 80, se en-
contrd una asociacion entre el contenido de aluminio del agua
de suministro de la red, usada para la preparacion de los liqui-
dos de didlisis, con la encefalopatia dialitica y la osteomalacia
fracturante. Dicha asociacién hizo que la AAMI (Association for
the Advancement of Medical Instrumentation) y un poco méas
tarde las autoridades de Canada y Europa, sugirieran un umbral
de 10 pg/L de aluminio en el liquido de didlisis como el umbral
de seguridad para evitar la neurotoxicidad resultante de la ex-
posicién al liquido de didlisis contaminado con aluminio.

En varios trabajos previos*’, se ha insistido sobre la necesidad
de controlar y mantener de forma permanente los niveles de
aluminio de la solucién final de didlisis por debajo de un “um-
bral eficaz” de seguridad, para evitar la transferencia de alu-
minio de la solucién de diélisis al paciente y facilitar la movili-
zacién de aluminio desde el paciente a la solucion de dialisis8
y asi poder minimizar la toxicidad aluminica.

Con la idea de alcanzar dicho objetivo, en 1990 se plante6 la
realizacion de estudios transversales periddicos de los centros
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de didlisis esparioles, recayendo la parte logistica del estudio
en el personal de enfermeria del servicio. En la década si-
guiente se observd una importante y progresiva mejoria®, pe-
ro todavia casi un 20% de los centros no habian alcanzado la
cifra “ideal” de 2 pg/L de aluminio en la solucién final de dia-
lisis. Estudios similares fueron realizados en Portugal, sin que
en este pais se observara mejoria en relacién a los controles
previos.

El presente estudio compara los resultados del dltimo estudio
multicéntrico esparol y portugués realizado en 2004 y evalta
la evolucién de la calidad de la solucion final de dialisis desde
1990 hasta la actualidad.

MATERIAL Y METODOS

En los meses de febrero-abril de 2004 se realizé el Ultimo es-
tudio sobre la concentracién de aluminio en las soluciones de
didlisis de los centros de didlisis esparioles y portugueses. La
sistematica empleada fue la misma que en los otros estudios9,
invitandose a participar a los centros de didlisis que aparecian
censados en el Anuario Nacional de Nefrologia. Tras un ex-
haustivo cribado, se confirmaron 284 centros espafioles acti-
vos en la actualidad. El nimero de centros invitados de Portu-
gal fue de 90, obteniéndose su direccién a través de la
Sociedad Portuguesa de Nefrologia. A todos se les envié una
carta con instrucciones para la recogida, manipulacién y envio
de las muestras junto con dos tubos de poliestireno cristalino,
libres de contaminacién por aluminio!®!!. Las muestras fueron
recogidas por duplicado, para tener un tubo de reserva en el
caso de que alguna de ellas sufriera alguna incidencia en el en-
vio, o por si surgieran dudas en el resultado.

Tres estudios similares siguiendo la misma metodologia, fue-
ron realizados en Espana en 1990, 1994 y 1999°. En el pri-
mero participaron 190 centros (82% de los enviados); en di-
cho estudio solo se pudieron analizar las muestras de 160
centros. En 30 casos la determinacion no fue posible por tu-
bos rotos o vacios, o incorrecta identificacién de la muestra.
En el segundo estudio participaron 205 centros (83,6%) y fue
posible analizar la totalidad de las muestras. En el tercero, re-
alizado en 1999, de los 275 centros invitados, participaron
242 (88%) y el aluminio pudo ser medido en todas las mues-
tras recibidas. En el Gltimo estudio de 2004, de los 284 cen-
tros espafoles que fueron invitados a participar, respondieron
248 (87%). El aluminio pudo ser medido en las 248 muestras
recibidas.

Los estudios realizados en los centros de dialisis de Portugal en

1999 y 2001 se hicieron con la misma metodologia que los
espanoles. Los centros participantes fueron 60 (67%) en el
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afo 1999 y 41 (46%) en el 2001 12. En el dltimo estudio de
2004, los centros portugueses que respondieron fueron 54, lo
que representa el 60% de los 90 centros que fueron invitados
a participar.

En todos los estudios el aluminio se midi6 por espectrometria
de absorcién atébmica por horno de grafito HGA-600, con un
muestreador automatico AS-60 y un espectometro de absor-
cion atémica Z-3030 con correccién de fondo Zeeman de la
casa Perkin Elmer, segiin metodologia publicada con anterio-
ridad13. Las determinaciones se realizaron en una habitacion
libre de particulas (clase 100), para evitar la contaminacién de
las muestras con polvo atmosfeérico.

RESULTADOS

En la figura 1 se muestra la distribucion de los centros espa-
foles en los 4 estudios realizados, segin el contenido de alu-
minio en la solucion de didlisis. El porcentaje de centros con
aluminio inferior a 2 ug/L se ha incrementado progresiva-
mente desde el primer estudio en 1990 (45%), hasta el tltimo
realizado en 2004 (83.4%).
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Figura 1. Distribucion de los centros segin el nivel de aluminio en los tres
estudios transversales realizados en Espafia desde 1990 hasta 2004.

El porcentaje de centros con aluminio en la solucién final de
didlisis de 2-4 pg/L descendié de 25,8% en 1990 a 9,5% en
1999, sin embargo, en 2004 subi6 a 12,6% con respecto al
anterior (1999). El porcentaje de centros con aluminio en la
solucion final de dialisis entre 4-10 pg/L ha disminuido de for-
ma progresiva desde 1990 a 2004. Lo mismo ocurri6 con los
valores superiores a 10 pg/L, que se han reducido de un
13,9% en 1990, a un 0,4% en 2004.
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La figura 2 muestra los resultados de los centros de diélisis por-
tugueses. El porcentaje de centros con aluminio por debajo de
2 ng/L, fue de 91,7% en 1999, de 85,7% en 2001 y de 94,4%
en 2004. El porcentaje de centros con niveles de aluminio en la
solucion final de didlisis superiores a 10 pg/L fue bajo en 1999,
y no hubo ningin centro con estas caracteristicas en 2004. En
el afio 2001 se registraron los peores resultados, con un 7,1%
de los centros con niveles superiores a 10 ug/L.
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Figura 1. Distribucion de los centros segin el nivel de aluminio en los tres
estudios transversales realizados en Espafia desde 1990 hasta 2004.

En la tabla 1 se muestra la escala completa del porcentaje de
centros con concentraciones de aluminio de 1 a 10 ug/L en
Espana y Portugal. En todos los estudios realizados el porcen-
taje de centros con niveles indetectables de aluminio (E1pg/L)
aumenté en Espafia hasta 1999, y en el dltimo corte trans-
versal de 2004 dicho porcentaje se mantuvo estable. En Por-
tugal dicho porcentaje se ha mantenido mas o menos estable

desde el afio 1999 hasta 2004.

Espaia Portugal
Al (ug/L) 1990 | 1994 | 1999 | 2004 | 1999 | 2001 | 2004
1 229 | 412 | 669 | 651 | 783 | 756 | 77.8
2 471 | 69.8. | 826 | 854 | 91.7 | 854 | 944
3 624 | 80.0 | 87.6.| 924 | 950 | 875 | 944
4 70.7 | 859 | 91.3 | 96.0 | 95.0 | 90.2 | 96.3
5 77.1 | 89.0 | 930 | 97.7 | 96.7 | 927 | 981
6 80.3 | 89.8 | 942 | 980 | 983 | 92.7 | 981
7 822 | 91.0 | 95.0 | 99.0 | 983 | 92.7 | 100.0
8 841 | 922 | 950 | 99.0 | 983 | 92.7 | 100.0
9 854 | 945 | 955 | 99.6 | 983 | 92.7 | 100.0
10 86.0 | 949 | 959 | 99.6 | 983 | 92.7 | 100.0

Tabla 1. Porcentaje de centros con concentraciones de aluminio por de-
bajo de las indicadas en la columna de la izquierda en Espafia y Portugal
en los distintos cortes transversales realizados.
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En la figura 3 se muestra la distribucion geogréfica de los cen-
tros espafoles participantes en el estudio, junto con el por-
centaje de centros con contenidos de aluminio en la solucién
final de dialisis inferior a 2 pg/L. La comunidad con un menor
porcentaje de centros con aluminio <2 pg/L es Canarias
(61,5%), mientras que en el otro extremo se encuentra Cata-
lufia con un 91,9% de centros con soluciones finales de diali-
sis con aluminio = 2 pg/L.

Hay otras tres regiones con un 100% de centros con aluminio
< 2 pg/L, pero este dato tiene valor limitado dado que en am-
bos casos han participado solamente 1 6 2 centros.
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Figura 3. Numero de centros de didlisis participantes en cada una de las co-
munidades auténomas. Entre paréntesis se indica el porcentaje de centros
con niveles de aluminio inferior a 2.0 ug/L. En color amarillo, las comuni-
dades con un porcentaje de centros con niveles menores de 2.0 pg/L infe-
rior a la media espafiola (81.8%). En color verde, aquellas comunidades con
un porcentaje superior a la media.

DISCUSION

A lo largo de los ultimos quince afios se han realizado varios
estudios®®1* encaminados a reducir la exposicion al aluminio
de los pacientes en didlisis. Ello ha permitido establecer una
serie de recomendaciones para minimizar dicha exposicion,
las cuales estaban basadas en mantener la concentracion de
aluminio en la solucién de dialisis por debajo de un umbral de
seguridad*®! y en la monitorizacion frecuente de los mis-
mos®. Este nuevo estudio transversal realizado en 2004 nos
permite conocer la situacién actual de los centros de diélisis es-
parioles, asi como la evolucién de los mismos desde la realiza-
cién de los tres estudios transversales previos de 1990, 1994
y 1999. El porcentaje de participacion en los cuatro estudios
transversales realizados fue siempre superior al 80%, alcan-
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zando en los dos ultimos estudios unos niveles de participacion
del 88 y 87% respectivamente, esto hace que los datos obte-
nidos tengan gran valor dado que pueden ser extrapolables a
la totalidad de los centros de dilisis espafoles durante un pe-
riodo total de casi 15 arios.

El nivel de participacion en Portugal no fue tan elevado ni tan
homogéneo en los tres estudios realizados (67, 46 y 60% en
1999, 2001 y 2004 respectivamente). Esta menor participa-
cién puede ser debida a los errores en las bases de datos del
censo de los centros de didlisis portugueses.

En la figura 1 se puede observar que el porcentaje de los cen-
tros espanoles con aluminio en la solucién de diélisis superior
a 10 pg/L era muy elevado en 1990 (13,9%). Cuatro afios
maés tarde descendi6 considerablemente hasta un 5,1% y se
mantuvo mas o menos estable en el siguiente corte en 1999
(4,1%). En el tltimo estudio de 2004 se produjo un marcado
descenso, sélo un 0.4% de los centros presentaron niveles de
aluminio en la solucién final de dilisis por encima de 10 pg/L.
El umbral de seguridad de 10 pg/L fue fijado por la Unién Eu-
ropea en 1986 para evitar la transferencia de aluminio al pa-
ciente en didlisis, en una época en la que la exposicién al alu-
minio y los niveles de aluminio sérico de los pacientes era
mucho mayor que el observado en la actualidad. Sin embargo,
este umbral de seguridad resulta obsoleto, ya que existen estu-
dios que demuestran que en la actualidad las concentraciones
de aluminio no deberian superar los 4 ug/L, siendo la cifra
ideal a alcanzar 2 pg/L. Si estos niveles no se logran existe un
riesgo de exposicion lenta y progresiva al aluminio®.

A pesar de que el umbral de seguridad de 10 ug/L esta de-
sactualizado, es importante resaltar que en este ultimo estudio
de 2004, précticamente la totalidad de los centros esparioles
(99,6%) (tabla 1) cumplian con ese limite de calidad de las so-
luciones finales de dialisis.

El umbral de seguridad de concentracion de aluminio en las so-
luciones de didlisis debe adecuarse al nivel medio de aluminio
sérico de los pacientes en diélisis y con objeto de permitir un
gradiente positivo de aluminio desde el paciente a la solucién
de didlisis. Por ese motivo, hace 15 afios, nuestra primera re-
comendacién fue la de mantener el aluminio en la solucién de
didlisis por debajo de 5 pg/L4,7, pero a medida que la expo-
sicién al aluminio ha ido disminuyendo, los niveles séricos de
aluminio de los pacientes han ido descendiendo de forma pa-
ralela, hecho que ha motivado que en los Ultimos afos se re-
comendase un umbral de seguridad de 2-4 pg/L5, 8.

El porcentaje de centros esparioles con concentraciones de

aluminio en la solucién final de didlisis inferiores de 2 pg/L ha
aumentado progresivamente desde el primer control de 1990
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(45 %) hasta 2004 (83,4%), demostrando una importante me-
jorfa en la calidad de los liquidos de didlisis. Este nivel de alu-
minio en la solucion final de diélisis fue el mas adecuado cuan-
do en Espana la concentracién media de aluminio sérico era
superior a 30 pg/L. No obstante, los niveles de aluminio séri-
co en los pacientes en didlisis en Espana ha ido descendiendo
paulatinamente8, en el afio 1996 la media de aluminio sérico
estaba en torno a 25 pg/L v en la actualidad se sita por de-
bajo de 20 pg/L, probablemente cercano a 10 pg/L, que es la
cifra que durante mucho tiempo ha sido considerada como ni-
vel maximo de aluminio en sujetos con funcién renal normal.

Si bien no existen evidencias que demuestren que una cifra de
aluminio sérico inferior a 20 ug/L se asocie con enfermedad
atribuible al aluminio, el objetivo es conseguir que los pacien-
tes de didlisis tengan valores de aluminio sérico lo méas cerca-
nos a la poblacién normal; esto se consigue con una concen-
tracion de aluminio en la solucion final de dialisis <1 pg/L.

Dado que sélo el 10% de aluminio sérico es dializable (1 ug/L
para un Al sérico de 10 pg/L, valor proéximo a la normalidad),
la concentracion de aluminio en la solucién final de dialisis de-
beria ser inferior a esta cifra. En la presentacion de los datos
hasta 19997, se habia propuesta la cifra de <1 pg/L como ob-
jetivo a conseguir, para evitar la transferencia de aluminio al
paciente.

Alo largo de casi 15 aflos se ha observado un incremento im-
portante de los centros con aluminio en la solucién de diélisis
por debajo de este umbral, 1 pg/L, limite de deteccion de la
técnica de determinacién de aluminio. Los centros con solu-
cion final de dialisis de excelente calidad (<1 pg/L) han ido
mejorando progresivamente desde un 22,9% en 1990, 41,2%
en 1994, 66,9% en 1999 y se ha estabilizado (65,1%) en
2004. La mejora que se produjo entre 1990 y 1994 es razo-
nable y facil de explicar ya que en 1990 no todos los centros
disponian de 6smosis inversa para el tratamiento del agua. Sin
embargo, las mejoras observadas a partir de 1994 no se de-
ben fundamentalmente a mejoras tecnolégicas, sino probable-
mente, al mejor mantenimiento y/o control de los sistemas de
bsmosis en los centros de diélisis, dado que la mayor parte de
las inversiones econdémicas en sistemas de tratamiento de agua
realizadas en Espafia se hicieron antes del segundo estudio.

A pesar del incremento del porcentaje de centros con niveles
indetectables de aluminio, este objetivo parece dificil de mejo-
rar, ya que en 1999 el 66,9% de los centros espafioles cum-
plian con dicho objetivo y en 2004, este porcentaje se ha
mantenido, pero no ha podido ser superado.

En una encuesta publicada en 1996 en la que participaron
el 44% los centros de didlisis de Esparia, se observé que la ma-
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yoria de centros solo cuantificaba la concentracion de alumi-
nio en la solucién de didlisis 1 6 2 veces por afio. Desde en-
tonces, se ha insistido® en que una determinacion frecuente de
dichos niveles (mensual), es una politica de prevencion segura
y muy barata para evitar sobre todo exposiciones masivas ac-
cidentales al aluminio, pero también exposiciones sutiles y
mantenidas a dicho elemento. El correcto mantenimiento del
sistema de 6smosis y un control rutinario frecuente del mismo
es, sin duda, la estrategia adecuada a seguir para alcanzar el
objetivo de mantener las soluciones finales de dialisis con con-
centraciones de aluminio inferiores a 1 pg/L.

La figura 3 muestra la distribucién geografica de los centros
participantes en el estudio de 2004. En el estudio global de
2004, el 81,8% de los centros esparioles alcanzaron una con-
centraciéon de aluminio en la solucién final de dialisis inferior a
2 pg/L. Muy por debajo del porcentaje global de Esparia se si-
tu6 Canarias. Tal vez el empleo de desaladoras y de sistemas
de potabilizacién del agua del mar tenga alguna influencia so-
bre la eficiencia de los sistemas de 6smosis inversa de las uni-
dades de diélisis. En el otro extremo se encuentra Catalufia, en
donde 34 de los 37 centros participantes (91,9%) mostraron
niveles de aluminio en la solucién final de diélisis por debajo
de 2 pg/L. Los centros de la Comunidad Valenciana también
estuvieron a un nivel similar (88,2%). También hubo otras co-
munidades con el 100% de centros con la solucién de alumi-
nio inferior a 2 pg/L (Cantabria, La Rioja, Ceuta y Melilla) pe-
ro en ellos se registr6 un escaso nimero de centros (1 6 2).

El hecho de poseer sistemas de tratamiento de agua adecua-
dos no es una garantia absoluta para evitar la exposicion al
aluminio, ya que otros componentes de las maquinas, como
bombas, membranas o filtros, pueden favorecer intoxicaciones
importantes!>!6, Un ejemplo de este tipo de situaciones suce-
di6 a fines de 1992 en Portugal'’-*8. Durante ese afio las llu-
vias en el sur del pais fueron muy escasas, con lo cual dismi-
nuyeron los depositos de agua y aumentaron sus particulas en
suspension. Las autoridades municipales decidieron, sin co-
municarlo a los centros de hemodialisis, incrementar la canti-
dad de sulfato de aluminio utilizado como floculante. El pasa-
je del agua contaminada a través del sistema de purificacién de
los centros de hemodidlisis, caus6 una obstruccion en los fil-
tros y un mal funcionamiento en las membranas de 6smosis
inversa. Finalmente, el agua deficientemente tratada fue utili-
zada para la hemodialisis de los pacientes. El resultado fue una
intoxicacién aguda con 18 muertes como consecuencia de la
encefalopatia causada por este metal. Este accidente ha hecho
que la sensibilizacion en este pais con respecto al riesgo de in-
toxicacion por aluminio sea mayor que en otros. De esta for-
ma, la calidad de las soluciones finales de dialisis en Portugal
ha sido muy buena desde el primer corte realizado en 1999.
Solo en el ano 2001 se observo un discreto empeoramiento,
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pero en todo caso, el porcentaje de centros con concentracio-
nes indetectables de aluminio se mantuvo por encima del 75%
en los tres estudios (tabla 1), mientras que en Espana en la
misma época (1999) llegé solo al 66%. En el afio 1999 y
2004, mas del 80 % de los centros de Espafia y Portugal te-
nian concentraciones de aluminio en la solucién final de diali-
sis inferiores a 2 pg/L (tabla 1).

En resumen, la calidad de la solucién de diélisis en Esparia ha
mejorado notablemente desde el afio 1990 hasta 2004 y
practicamente la totalidad de los centros (99,6%) presentan ni-
veles de aluminio por debajo del umbral “oficial” de seguridad
de 10 pg/L; si bien como se ha comentado, este nivel de se-
guridad ya no es seguro. Los centros de didlisis portugueses,
han mantenido una muy buena calidad de las soluciones fina-
les de dialisis desde el afio 1999 hasta la actualidad.

Una politica adecuada de prevencion, mediante el correcto
mantenimiento de los sistemas de tratamiento de aguas y un
control frecuente de la eficiencia de los mismos ayudaran a
mantener y mejorar la calidad de las soluciones finales de di-
lisis, redundando en una sustancial mejoria para los pacientes
en dialisis.
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