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GUIA PRACTICA

Calidad del agua para
dialisis segun I1SO 23500

Principios esenciales de la serie ISO 23500 y como organizar la
evidencia de calidad del agua en unidades renales, en una o varias

sedes.
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En dialisis, el agua no es un

tramite: es seguridad del paciente

Durante la hemodialisis, la sangre del paciente circula por el dializador y se separa,
mediante una membrana semipermeable, del liquido de dialisis —que se prepara
con agua tratada y concentrados—. Por el elevado volumen de liquido que se usa
en cada tratamiento, ciertos contaminantes quimicos, endotoxinas o productos de
microorganismos pueden atravesar la membrana o generar una reaccién adversa. Por

eso la calidad del agua y del liquido de dialisis se controla con rigor.

La calidad del agua es un componente critico
de seguridad en hemodialisis.

Y su control no depende solo de medir: depende de gestionarlo y
documentarlo de forma trazable —que es justo donde suelen aparecer las

oportunidades de mejora.

Qué es 1SO 23500

La serie 1ISO 23500 (edicion vigente 2024) establece requisitos y orientaciones para la
preparacion y gestion de la calidad del agua, los concentrados y el liquido de
dialisis usados en hemodialisis y terapias afines. Reorganizé y actualizé requisitos que
antes estaban repartidos en varias normas internacionales, y se estructura en cinco

partes:



23500-1 Requisitos generales y gestion de la calidad

23500-2 Equipos y sistemas de tratamiento del agua

23500-3 Agua para hemodialisis — requisitos quimicos y microbioldgicos
23500-4 Concentrados

23500-5 Calidad del liquido de dialisis (incluye el ultrapuro)

Una distincion clave: el agua para dialisis es el agua tratada con la que se prepara
el liquido; el liquido de dialisis es el producto final (agua + concentrados). La calidad

del agua se evalla en dos frentes: microbioldgico y quimico.

Control microbiologico

La norma limita la carga bacteriana y las endotoxinas. El agua para dialisis tiene sus
propios limites; el liquido de dialisis ultrapuro —el producto final, mas exigente (ISO
23500-5)— es aln mas estricto:

PRODUCTO / REFERENCIA BACTERIAS ENDOTOXINAS

Agua para dialisis < 100 UFC/mL < 0,25 UE/mL
Nivel de accién (agua) 50 UFC/mL 0,125 UE/mL
Liquido de dialisis ultrapuro < 0,1 UFC/mL < 0,03 UE/mL

El concepto clave — nivel de accidon: para el agua de dialisis se definen niveles de
accion (50 UFC/mLy 0,125 UE/mL). No son el limite: son el umbral para iniciar la
evaluacion del resultado y las acciones antes de superar el maximo. Actuar en el nivel

de accion, no cuando ya se incumplié.



Control quimico

La norma fija un limite maximo para un conjunto de contaminantes quimicos.

Conviene entenderlos por tipo de riesgo:

EFECTOs AGuDos Daiio posible en el corto plazo (p. ej. hemdlisis)

Cloro y cloraminas, cobre, nitratos, zinc. Algunos —como el cloro y las cloraminas—
exigen control operacional frecuente, porque una falla del tratamiento puede afectar al

paciente el mismo dia.

EFECTOS CRONIcos Acumulativos en el tiempo

Aluminio, fluoruro, plomo, calcio y magnesio (sindrome del agua dura), sodio, potasio,

sulfatos, entre otros.

Las cloraminas exigen control operacional frecuente por la rapidez con que una falla
afecta al paciente. Otros, como el aluminio, tienen limites muy bajos y se incluyen en el
analisis quimico periddico. Los valores exactos estan en ISO 23500-3; verifiquelos

siempre contra la edicidn vigente y su reglamentacion.

Cumplir no es medir una vez: es tener un plan

El cumplimiento vive en un plan de monitoreo: qué parametro se mide, con qué
método, en qué puntos de muestreo, con qué frecuencia, quién responde y qué se
hace ante una desviacion —todo con un registro trazable de cada resultado. La
microbiologia y las endotoxinas se vigilan de forma periddica; el desempeiio del
tratamiento (cloro/cloraminas, dureza) se controla con mayor frecuencia. Y no basta
con comparar cada dato contra un limite: conviene mirar tendencias —un resultado

dentro del rango, pero que sube de forma sostenida, ya es una sefial—.



Cinco riesgos frecuentes en la gestion documental

Aun con resultados dentro de los limites, las brechas de gestion documental

dificultan demostrar el cumplimiento. Las mas frecuentes:

o Registros dispersos o sin control, dificiles de consolidar y de rastrear por sede.

o No comparar cada resultado contra el limite y el nivel de accion — se valida "a

0jo".

e No conformidades sin plan de accién ni responsable, ni seguimiento hasta el

cierre.
o Plan de monitoreo informal: no esta claro qué toca medir ni cuando.
a Armar la evidencia a ultima hora, la semana antes de la visita.

Ninguno es de laboratorio: todos son de gestion, y son de los que mas cuesta

demostrar cuando llega la auditoria.

¢Su gestion del agua esta lista para la auditoria?

Marque con honestidad:

;Tiene los limites de ISO 23500 definidos en su operacion?
¢Tiene un plan de monitoreo con frecuencias por parametro?
;Registra cada medicién de forma trazable y por sede?
;Compara cada resultado contra los limites y el nivel de accion?
;Gestiona las no conformidades con responsable y fecha?
iHace seguimiento de cada no conformidad hasta el cierre?
:Ve el estado del agua de todas sus sedes de un vistazo?
;Tiene la evidencia lista para exportar en cualquier momento?

;Podria responder hoy una auditoria sin correr?



Si dudo en tres o mas, tiene oportunidades claras para fortalecer la gestion y la
trazabilidad. Esto no dice si su agua cumple o no —eso lo demuestran los resultados de
laboratorio—, sino qué tan lista esta su evidencia para una auditoria. Y eso si se puede

ordenar rapido.

De las planillas a un cumplimiento vivo

Una plataforma especializada apoya esa gestion: los resultados los siguen generando
los responsables o laboratorios que su institucion defina, y la plataforma los
registra, los compara automaticamente contra los limites y niveles de accion que
usted configura y versiona, gestiona las no conformidades con plan de accion y
seguimiento, y consolida la evidencia lista para presentar en revisiones y

auditorias —en todas sus sedes, en un solo lugar.

Zoan Biomed360 - Modulo de agua

Apoyo a la gestion de ISO 23500: registro, comparacion automatica contra los

limites configurados y versionados, no conformidades con plan de accién,

panel por sede e informe de apoyo para auditorias. Nosotros ordenamos la
gestion y la evidencia; los resultados los siguen generando sus responsables o
laboratorios.

— Le hacemos un diagnéstico de su gestion del agua, sin costo: en 30

minutos, hallazgos y recomendaciones.




