Le linee della dialisi

e linee della dialisi costitui-

scono la parte del circuito

ematico extracorporeo che
collega il paziente al dializzatore.
Tali linee sono di due tipi: linee ar-
teriose e linee venose (Fig. 1).
La linea arteriosa & costituita dal
tratto di circuito extracorporeo
che collega I’accesso vascolare del
paziente all’ingresso sangue del
dializzatore; viene pure indicata
come linea di mandata: il sangue
viene aspirato dal paziente e invia-
to al filtro.
La linea venosa & costituita dal
tratto di circuito extracorporeo
che collega 'uscita sangue del dia-
lizzatore all’accesso vascolare del
paziente; viene pure indicata co-
me linea di ritorno venoso: il san-
gue, dopo i processi di scambio
diffusivo/convettivo e di ultrafil-
trazione, entro il dializzatore, ri-
torna al paziente.
Le linee arterovenose sono costi-
tuite essenzialmente da un tubo di
materiale plastico trasparente in
PVC (polivinilcloruro), ¢ da una
serie di componneti sempre di ma-
teriale plastico.

Enea Rossi

Bellco SPA - Mirandola

Linea arteriosa

Dializzatore

Linea venosa

Fig. 1 - Circuito extracorporeo.

Linea arteriosa

La linea arteriosa nella sua versio-

ne piu semplice (Fig. 2) ¢ compo-

sta dai seguenti componenti fon-
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damentali:

Raccordo all’ago fistola (A)
E il raccordo, posto all’estremita
della linea, che consente il collega-
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Fig. 2 - Esempio di linea arteriosa.
mento della linea arteriosa all’ago
fistola.
Raccordo con tappo perforabile (B) -
Costituisce il punto di iniezione 0 \Tn :@;_:z

per:
— bolo di eparina qualora si a-
dotti il metodo di eparinizzazione
intermittente;

— prelievi di sangue arterioso;

— bolo di aria qualora si effettui
la misurazione del flusso sangue
attraverso la misura del tempo di
bolla.

Polmoncino (C)

E il rivelatore della pressione arte-
riosa, ossia della pressione di aspi-
razione della pompa sangue. E co-
stituito da una piccola sacca, posta
a monte dello spezzone pompante.
Quando la pressione negativa eser-
citata dalla pompa arteriosa diven-
ta eccessiva, a causa dell’elevata
velocita della pompa stessa rispet-
to alla portata della fistola, le pa-
reti del polmoncino tendono a col-
labire. Questa variazione & avverti-
ta dal sensore, posto a contatto del
polmoncino, che segnala la situa-
zione di allarme.

Inserto pompa (D)

E il tratto di linea che viene mon-
tato nella testata pompa peristalti-
ca per l'aspirazione del sangue
dalla fistola. E costituito da un tu-
bo di materiale plastico di dimen-

Raccordo per
inserto pompa

Raccordo ad Y
per inserto pompa

Fig. 3 - Monospezzone e bispezzone

sioni normalmente superiori a
quelle del tubo della linea (per e-
sempio di diametri interni 6.36
mm, 8 mm, 10 mm) e di maggior e-
lasticita.

Il materiale solitamente utilizzato
¢ il PVC, piu raramente il silicone
(ad esempio Silastic).

L’inserto pompa pud essere costi-
tuito da un solo segmento (mono-
spezzone) o da due segmenti in pa-
rallelo (bispezzone) (Fig. 3); a pa-
rita di numero giri della testata
pompa, quando viene impiegato il
bispezzone, si ha un flusso sangue
doppio rispetto al flusso sangue
ottenuto con monospezzone. E e-
vidente che, a parita di flusso san-
gue, 'uso del bispezzone richiede
una minore velocita del rotore
pompa con conseguente minore
traumatizzazione delle emazie.

Raccordo di connessione al filtro
(E).
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Costituisce l’altra estremita della
linea arteriosa per il collegamento
al raccordo di ingresso sangue del
filtro.

Ogni estremita della linea, costitui-
ta di norma da un raccordo, & pro-
tetta con capsula, coperchio o tap-
po, allo scopo di mantenere la te-
nuta o la sterilita della linea.

Altri componenti accessori della
linea arteriosa sono:

Camera arteriosa per la rilevazione
della pressione arteriosa o pressione
di fistola

E una camera di dimensioni ana-
loghe a quelle del gocciolatore ve-
noso € posta a monte della pompa
sangue.

La camera arteriosa & collegata ad
un trasduttore di pressione e con-
sente di misurare la pressione di a-
spirazione creata dalla pompa san-
gue e quindi di segnalare eventuali




Isolatore ==

Inserto pompa

sioni analoghe a quelle della ca-
mera arteriosa per la rivelazione
della pressione arteriosa; ¢ perod
g‘ posta a valle della pompa sangue.
' Una sua funzione ¢ quella di am-
T mortizzare gli sbalzi pressori cau-
sati dall’azione meccanica dei rulli
della pompa sangue (Fig. 5).
La camera di espansione, inoltre,
evita I'ingresso di bolle d’aria al
filtro che, se del tipo a fibre capil-
lari, potrebbe vedere ridotta la sua
efficienza. Le bolle d’aria, entran-
do nella fibra capillare, possono
arrestare il flusso sangue, coagu-
landolo.
La camera di espansione, infine,
3 da la possibilitd, per le apparec-
chiature che lo prevedono, di mi-
surare la pressione d’ingresso al
filtro, collegando la camera con
I’opportuno isolatore, analoga-
mente a quanto avviene per la ca-
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Fig. 4 - Camera arteriosa

situazioni pressorie anomale (Fig.
4).

A differenza di quanto avviene
con il polmoncino, la camera arte-
riosa consente di visualizzare il va-
lore della pressione arteriosa e di
impostare la soglia di allarme con
facilita e ripetibilita.

Camera di espansione
E una camera di solito di dimen-

mera arteriosa.
Fig. 5§ - Camera di epsansione
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A) Terminale raccordo LUER LOCK maschio

B) Clamp con roller
C) Gocciolatore con perforatore

Fig. 6 - Set per fisiologica.
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Fig. 7 - Linea arteriosa con set di eparina.
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Fig. 8 - Linea arteriosa con set eparina e set infusione.
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Fig. 9 - Linea arte-
riosa con camera
d’espansione.

Fig. 10 - Linea ar-
teriosa con camera
arteriosa (prepom-
pa) corredata di set
per infusione solu-
zioni.

Luer Lock maschio

Raccordo a T con
Luer Look femmina

.

) Raccordo di connessione al dializzatore

B) Gocciolatore venoso

C) Isolatore di pressione

D) Spezzone di tubo per regolazione livello sangue e infusioni
E) Spezzone di tubo per infusione continua

F) Tappo perforabile

G) Raccordo di connessione all'ago fistola.

Fig. 11 - Linea ve-

nosa.

Raccordo a T

Consente di collegare alla linea ar-
teriosa altre linee accessorie o di
servizio, quali:

— linea d’infusione di soluzione
fisiologica;

— linea d’infusione di eparina.
Le Figure 7 ¢ 8 mostrano esempi
di linee con set di eparina e fisio-
logica inseriti, ossia con le linee
accessorie collegate tramite rac-
cordo a T; il collegamento linea
arteriosa-raccordo a T-linea acces-
soria avviene per incollaggio.

Il raccordo a T puo essere Luer

Lock, ovviamente con tappo, per
prevedere il collegamento con una
linea di servizio. Detto collega-
mento dovra essere effettuato dal-
Poperatore. La linea accessoria
puo essere fornita a parte (Fig. 6)
o essere di corredo nella stessa
confezione della linea arteriosa
(Fig. 10).

Ogni modello di apparecchiatura
per emodialisi richiede una parti-
colare linea arteriosa (e venosa),
che solitamente non pud essere
impiegata sulle altre apparecchia-
ture, specie se di diversa ditta co-
struttrice.
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Linea Venosa

I componenti fondamentali della
linea venosa (Fig. 11) sono:

Raccordo di connessione al filtro
(A)

Costituisce un’estremita della li-
nea che va collegata all’'uscita san-
gue del filtro.

Raccordo all’ago fistola (F)

E il raccordo che, posto all’estre-
mita della linea, consente il colle-
gamento della linea venosa all’ago
fistola.
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Fig. 12 - Gocciolatore venoso.
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Fig. 13 - Linea venosa con “gocciolatore
speciale antischiuma”.
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Gocciolatore venoso (o pozzetto ve-
noso) (B)

E un serbatoio di forma cilindrica
con un diametro compreso tra 20 e
30 mm.

Al coperchio del gocciolatore sono
collegati normalmente tre tubi
(Fig. 12):

— tubo di collegamento al filtro;
— spezzone di tubo per infusioni
e regolazione di livello sangue;

— tubo con isolatore di pressione
per il collegamento al trasduttore
di pressione per la misura della
pressione venosa.

Un quarto tubo (Fig. 11-E) puo es-

sere presente sul coperchio per
prevedere collegamenti ad una li-
nea accessoria (ad esempio set di
infusione continua di fisiologica
nell’ emodiafiltrazione).
Al fondo del gocciolatore ¢ colle-
gato il tubo del ritorno venoso che
verrd clampato dall’elettropinza in
presenza degli allarmi di livello
sangue. »
Esiste un diverso modello di goc-
ciolatore venoso che prevede I'in-
gresso sangue dal fondo, analoga-
mente a quanto visto per la came-
ra d’espansione e la camera arte-
riosa (Fig. 13).
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Questo diverso collegamento al
gocciolatore del tubo di ritorno
dal filtro riduce il fenomeno di
turbolenza del sangue all’interno
del gocciolatore e quindi riduce la
possibilita di formazione di schiu-
ma. Per questo viene anche defini-
to “gocciolatore speciale anti-
schiuma”.

La funzione principale del pozzet-
to venoso ¢ quella di impedire che
bolle d’aria (schiuma), che si for-
mano nel circuito extracorporeo,
ritornino al paziente.

Il gocciolatore viene mantenuto
parzialmente pieno di sangue ed il



Farfalla
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* ? Raccordo ad Y
farfaila clamp
Fig. 14 - Ago fistola per dialisi a due aghi. Fig. 15 - Ago fistola per dialisi ad ago singolo.
livello & controllato dal diSpOSitiVO AgO ﬁstola pu‘l frequentemente nella compo-

“controllo di livello gocciolatore
venoso” dell’apparecchiatura mo-
dulo sangue.

Quando il livello sangue scende al
di sotto del livello minimo previ-
sto, verrad segnalata la situazione
di allarme e clampata la linea ve-
nosa a valle del gocciolatore.

La presenza del gocciolatore veno-
so consente inoltre di:

— filtrare il sangue, impedendo il
passaggio di coaguli (attraverso il
filtro posto sul fondo della came-
ra);

— somministrare soluzione fisio-
logica e farmaci;

— misurare la pressione del ritor-
no venoso o pressione di fistola.

Questa misura consente di control-
lare e segnalare diverse situazioni
di pericolo:

a) in corrispondenza al valore di
pressione venosa massima impo-
stato:

— coagulazione dell’ago arterio-
s0;

— strozzatura della linea venosa a
valle del gocciolatore;

— problemi di fistola;

b) in corrispondenza al valore di
pressione venosa minimo imposta-
to:

— fuoriuscita dell’ago arterioso
dalla fistola (aspirazione di aria);
— scollegamento della linea veno-
sa dall’ago fistola.

Il collegamento alla fistola, per il
prelievo e la reinfusione del san-
gue, avviene tramite gli aghi (ago
fistola arterioso e ago fistola veno-
so nella dialisi a due aghi).

L’ago fistola consiste in una can-
nula, di solito in acciaio, collegata
ad uno spezzone di tubo con rac-
cordo terminale per il collegamen-
to alla linea arteriosa o venosa.
Nella dialisi ad ago singolo, alla
cannula, sono collegati due spez-
zoni di tubo, tramite raccordo a Y
(Fig. 15).

Caratterizzano 1’ago fistola i se-
guenti dati:

— 11 diametro della cannula che
si misura in gauge. I calibri piu u-
sati sono 14 ga, 15 ga e 16 ga.

14 ga corrispondono a 2 mm, 15 ga
a 1.8 mm, 16 ga a 1.6 mm.

— La lunghezza della cannula; di
solito tra 22 e 33 mm.

— 11 profilo del taglio della can-
nula.

Sul raccordo ago-tubo & posta u-
n’appendice di materiale plastico,
detta “farfalla”. Questa costituisce
un punto di presa che agevola I’in-
serzione dell’ago e ne consente un
migliore fissaggio. La “farfalla”
pud essere girevole o fissa.

Sugli spezzoni di tubo dell’ago fi-
stola ¢ di solito presente una
clamp.

Raccordo LUER
Uno dei componenti che ricorrono
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nentistica impiegata nella fabbri-
cazione delle linee arterovenose &
il raccordo.

Il raccordo ¢ il dispositivo che
consente di:

— collegare tra loro due tratti di
linea di uguale o diverso diametro
(un esempio del primo tipo & il
raccordo tappo perforabile, Figura
2 - B; un esempio del secondo tipo
¢ il raccordo per I'inserto pompa,
Figura 3);

— collegare la linea arteriosa al-
I’ago fistola;

— collegare la linea arteriosa e la
linea venosa al filtro;

— collegare la linea arteriosa e la
linea venosa ad altre linee accesso-
rie.

Vengono indicati in figura alcuni
esempi dell’estrema varieta di rac-
cordi esistenti.

Senza entrare in dettagli tecnici si
riporta il significato del termine
“raccordo” a “cono Luer” e
“Luer-Lock”, spesso impiegato
sulle linee arterovenose, come rac-
cordo di collegamento delle linee
al filtro, all’ago fistola ed alle linee
accessorie.

Il cono Luer ¢ un cono con precise
dimensioni per quanto riguarda la
lunghezza, la conicita e la sezione
(ci6 vale sia per il componente rac-
cordo a “cono Luer maschio” che
per il “cono Luer femmina™).

Il collegamento tra i due raccordi,
maschio e femmina, avviene per



PRODOTTO DESCRIZIONE CONNESSIONE
Raccordo a “T” per eparina o Tubo Tubo
linea di servizio @1 x 2int. 6.8
3.5 x 5.5est.
Raccordo a “T” per eparina o Tubo Tubo
* linea di servizio 1 x25int. 6.8
3.5 x 5.5est.
Raccordo a “Y™ per tubo Tubo Tubo
&3 x 4.1 5.5 &5.5
Raccordo a tre vie per tubo Tubo Tubo
‘ B35 % 5.5 B3 x 4.l B3 x 4.
—T S Raccordo a “Y” per tubo di Tubo Tubo
: diametro esterno & 6.8 mm. @68 6.8
' Raccordo a “T” provvisto di Raccordo Tubo
cono Luer Lock femmina 226 6.8
11
126
224
Raccordo Luer Lock femmina Tubo Tappo
-ajg- @1 x 2int. 63
& 3.5 x 5.5est.
Raccordo Luer Lock maschio Tubo Capsula
&b @35 %55 271
272

Fig. 16 - Esempi di connettori.

pressione.

Il tipo di raccordo Luer-Lock ha
in aggiunta un dispositivo di avvi-
tamento per una chiusura di sicu-
rezza (Fig. 16).

Codice colore

Per identificare e quindi meglio
differenziare tra loro le linee arte-
rovenose, si usa distinguerle con
un codice colore; rosso per la linea
arteriosa e blu per la linea venosa.

Queste colorazioni sono riportate,
oltre che sulle buste di confeziona-
mento, su alcuni componenti delle
linee, sui raccordi in genere, ed in
particolare sui raccordi per il col-
legamento all’ago fistola e al filtro.

Questa identificazione, tramite il
codice colore, oltre a facilitare I’o-
peratore nella fase di montaggio
della linea, consente una piu sem-
plice individuazione delle linee
del circuito extracorporeo che a
volte puo risultare nel suo insieme
piuttosto complesso per Pincro-
ciarsi dei diversi tubi.

Le linee accessorie, ad esempio il
set per infusione e il set per epari-
na, sono contraddistinte, in accor-
do con quanto sopra detto, da co-

v lori diversi dal rosso e blu.

Materiali

Il materiale piu diffusamente im-
piegato per la fabbricazione delle
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linee arterovenose (oltre che di li-
nee accessorie) € il PVC (polivinil-
cloruro) un polimero termoplasti-
co. Per ottenere la necessaria pla-
sticita, € necessario aggiungere al
PVC degli additivi (plastificanti) le
cui quantitd possono variare tra il
20% e il 40% del peso finale.
Questi additivi non si legano sta-
bilmente al PVC e tendono a mi-
grare, nel tempo, in superficie,
conferendo una caratteristica un-
tuosita superficiale, tanto piu evi-
dente quanto piu tempo ¢ passato
dal momento delia fabbricazione
del tubo (estrusione).

Esistono comunque materiali al-
ternativi al PVC quali il poliureta-



no e il triottilmellitato di ottile.

Il poliuretano ¢ un materiale di
per sé plastico, quindi non necessi-
ta di additivi, inoltre consente di
produrre tubi con superfici estre-
mamente levigate, quindi di mag-
gior biocompatibilita.

1l poliuretano per questa sua qua-
litd pud essere impiegato per rive-
stire la superficie interna dei tubi
delle linee.

Sterilizzazione

Le linee per emodialisi devono es-
sere sterili, atossiche ed apirogene.
Il prodotto finito, confezionato in
buste di politene o carta politena-
ta, e inscatolato, viene posto in au-
toclave per la sterilizzazione con
ossido di etilene.

Il tempo di esposizione al gas ste-
rilizzante & di circa 16 ore.
Assieme ad ogni lotto da sterilizza-
re vengono introdotti dei campioni
appositamente inquinati.

Dopo il processo di sterilizzazione
il materiale deve sostare per un pe-
riodo di quarantena di 10 giorni,
durante il quale i suddetti campio-
ni saranno analizzati in laborato-
rio per attestarne la sterilita ¢ 'a-
pirogenicita secondo quanto previ-
sto dalla farmacopea ufficiale.
Non sono di solito considerati per
le linee per emodialisi altri metodi
di sterilizzazione, quali ad esem-
pio la sterilizzazione a raggi gam-
ma che a volte & impiegata per i
dializzatori. La sterilizzazione a
raggi gamma, contrariamente a
quanto avviene con ossido di etile-
ne, provoca una fotodegradazione

con conseguente ingiallimento del

PVC.

Documentazione

Ogni confezione di linea deve es-
sere accompagnata dalle istruzioni
per T'uso, indicanti le seguenti in-
formazioni e dati:

colore blu

Sistema modulare di linee arteriose in:

colore rosso

OFFICINA DI PRODUZIONE PROPRIA

Presidio medico - chirurgico

Sterile - atossico - apirogeno - monouso

Istruzion| per I'uso:

Operando in modo asettico

1) Effettuare le connessioni d'uso verificandons. la tenuta
2) Lavare il circuito smatico con 2 & di soluzione fisiologica |
sterile @ apirogena, stabilendo il kvello del liquido nel
gocciolatore a circa 273 della sua altezza.

3) Procedere all sftacco del paziente

Gettare dopo MNuso.

Sterilizzato ad ossido di Etidene nel Laboratori Belico,
Mirandola (Ralia)

La steriiith & garantits solo se la confezione non & stats
manomessa.

Il dispositivo deve essers usato sublio dopo aver
rimosso le capsule di protazions dalle estremith.

Prosdo med-co hirurgco
»ienie - al0ssSCO - ag
Istruzionl per I'uso

ire dog uso

Stenlzzato ad ossido di Etdene nei Laboratori Belico,
Mirandola (Raka)

La sterliita & garantita solo se la confezions non & statas
manomessa

Il dispositivo deve essere usato sublio dopo aver
rimosso le capsule di protezione dalle estremits.

— officina di produzione;

— numero di registrazione del
Ministero della Sanita;

— modello;

— numero del lotto dal quale sara
possibile percorrere la storia di
fabbricazione del prodotto;

— dichiarazione di sterilita e di a-
pirogenicita;

— data di sterilizzazione e di sca-
denza;

— tipo di sterilizzazione;

— dichiarazione di: “monouso” o
“gettare dopo 'uso”, prelavaggio
con fisiologica uso immediato do-
po la rimozione delle capsule di
protezione delle estremita, verifica
dell’integrita della confezione.

Registrazione

Le linee per emodialisi apparten-
gono alla categoria dei presidi me-
dico chirurgici. La loro commer-
cializzazione deve essere autoriz-

zata da parte del Ministero della
Sanita.

La pratica da inoltrare al Ministe-
ro (domanda di registrazione) pre-
vede la raccolta dei dati relativi ai
materiali impiegati, ai cicli di pro-
duzione.

Con l’approvazione viene rilascia-
to un numero di registrazione che
deve essere indicato sulla confe-
zione del prodotto.
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