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Abstract. The purpose of these recommendations is to provide information on 
regulations, the required scope of action, and forms for recording measures to ensure the 
chemical and microbiological safety of water used in hemodialysis and hemofiltration.
For patients with chronic kidney disease stage VI, the quality of water is just as vital as 
treatment itself, since water makes up 98% of the dialysis solution.
Safe and effective hemodialysis can be carried out only after multi-stage water 
purification, especially given that the centralized water supply in Ukraine does not meet 
the required standards.
The use of low-quality water is associated with an increased risk of cardiovascular 
diseases, mortality in dialysis patients, and adverse effects on indicators of oxidative 
stress and inflammation, as well as decreased immune function and bone integrity.
It is necessary to ensure compliance with ISO standards to guarantee the chemical 
and microbiological safety of water through continuous monitoring, both internal and 
external, with the involvement of health care institutions and dialysis centers.
Standard operating procedures (SOPs) regarding technical, chemical, and 
microbiological monitoring of water quality for HD/HF define the frequency of testing 
and the responsible personnel for ensuring compliance.
If the water quality does not meet the required parameters for hemodialysis, dialysis 
is not carried out, and appropriate corrective actions are taken to eliminate the cause.
Keywords:  chemical and microbiological safety of water, hemodialysis, 
hemodiafiltration.
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ЕО Ендотоксинові одиниці

ЗОЗ
КУО
СОП

Заклад охорони здоров’я
Колонієутворюючі одиниці
Стандартні операційні процедури

ХХН  VГД, 
ХХН  V ГДФ

Хронічна хвороба нирок V стадії – гемодіаліз або гемодіафільтрація

ISO International Organization for Standardization (Міжнародна організація 
стандартизації)

LAL Лізат амебоцитів Limulus (тест для виявлення ендотоксинів)

uS/cm мікро-Сіменс на сантиметр, показник провідності (кондуктивності) води після 
зворотного осмосу

RO Reverse osmosis (зворотний осмос)
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Забезпечення хімічної та мікробіологічної безпеки води для гемодіалізу або 
гемодіафільтрації.  Клінічні рекомендації Української асоціації нефрологів 

і фахівців з трансплантації нирки
Українська асоціація нефрологів і фахівців з трансплантації нирки

Склад експертної групи: 
Голова: М.Колесник
Члени: Л.Король, Красюк Е., В.Новаківський, Б.Ткачук , Т.Костиненко, К.Законь 

Резюме. Метою цих рекомендацій є надання інформації щодо нормативів, необхідного об›єму дій та форм 
реєстрації заходів забезпечення хімічної та мікробіологічної безпеки води у разі  застосування гемодіалізу чи 
гемодіафільтрації.

Для пацієнта з ХХН VД якість води так само життєво важлива як ГД/ГДФ лікування, оскільки вода 
складає  98% діалізуючого   розчину. 

  	Безпечна і ефективна сесія ГД/ГДФ може бути здійснена лише після попереднього ретельного очищення 
води, особливо з урахуванням того, що централізовано доставлена вода в Україні не відповідає необхідним стан-
дартам.

Застосування якісного діалізуючого розчину асоціюється   зі зниженим ризиком серцево-судинних захво-
рювань і смертності у ГД-пацієнтів та з позитивним впливом  на показники оксидативного стресу і зменшен-
ням концентрації холестерину ліпопротеїдів низької щільності.

Необхідну якість води, яка відповідає вимогам ISO, можна забезпечити лише за умов регулярного тех-
нічного,  мікробіологічного, хімічного моніторингу, теплової та хімічної дезінфекції. Кожний заклад охорони 
здоров’я має розробити внутрішні СОПи щодо проведення технічного, хімічного, мікробіологічного моніторингу  
якості системи очищення води для ГД/ГДФ із визначенням частоти проведення досліджень та осіб відповідаль-
них за їх дотримання. 

У разі невідповідності якості води необхідним параметрам води для ГД, діаліз не проводиться та прийма-
ються відповідні коригувальні заходи для усунення причин.

Ключові слова: хімічна та мікробіологічна безпека води, гемодіаліз, гемодіафільтрація.

Мета та сфера застосування клінічних 
рекомендацій. Метою цих рекомендацій є надання 
інформації щодо нормативів, необхідного об’єму 

дій та форм реєстрації заходів забезпечення 
хімічної та мікробіологічної безпеки води у разі  
застосування гемодіалізу чи гемодіафільтрації 

Якість води вирішально важлива для 
здійснення ГД/ГДФ. Для пацієнта з ХХН VД 
якість води так само життєво важлива як ГД/ГДФ 
лікування, оскільки вода складає  98% діалізуючого   
розчину . 
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Безпечна і ефективна сесія ГД/ГДФ може бути 
здійснена лише після попереднього ретельного 
очищення води, особливо з урахуванням того, що 
централізовано доставлена вода в Україні не відпо-
відає необхідним стандартам.

Постійне вдосконалення технологій ГД/ГДФ 
вимагає застосування води високої якості. Відпо-
відно до рекомендацій 2.1 європейської кращої 
ниркової практики (European Renal Best Practice - 
ERBP), за можливості, слід використовувати висо-
копоточні мембрани для мінімізації довгостроко-
вих ускладнень ГД-терапії.

Високопоточні мембрани мають високу водо-
проникність, що може викликати зворотний потік 

діалізуючого розчину в кровотік, що також диктує 
необхідність забезпечення високої якості води для 
ГД / ГДФ.

Згідно даних дослідження ESHOL, онлайн-
ГДФ асоціювалася зі зниженням смертності від 
усіх причин на 30% порівняно з високопоточним 
ГД. Онлайн-технологія ГДФ передбачає введення 
розчину виготовленого онлайн об’ємом до 30 лі-
трів за одну сесію безпосередньо в кровотік паці-
єнта. 

Потенційні токсичні впливи діалізної води не-
належної якості на пацієнтів з ХХН VД подані в та-
блиці 1.

Таблиця 1 

Забруднення води та їх потенційна токсична дія

Забруднювач Потенційний токсичний вплив

Розчинені неорганічні сполуки

Алюміній Мікроцитарна анемія, адинамічна хвороба кісток та остеомаляція, діалізна 
енцефалопатія.

Мідь Нудота, озноб, головний біль, гемалітична анемія, гепатит.

Фтор Свербіж, нудота, аритмія, хвороба кісток: остеомаляція

Свинець Затримка фізичного та психічного розвитку,
нефротоксичність, гіпертензія.

Нітрати Метгемоглобінемія, ціаноз, гіпертензія, нудота.

Сульфати Метаболічний ацидоз, нудота, блювота.

Цинк Нудота, блювота, лихоманка, анемія.

Кальцій, магній Синдром твердої води: нежить, блювота. 
м’язова слабкість, головний біль, гіпертонія, нездужання.

Натрій Гіпертензія, набряк легень, головний біль, спрага, тахікардія, судоми.

Розчинені органічні сполуки

Хлорамін Гемолітична анемія.

Вільний хлор Гемолітична анемія.

Надоцтова та оцтова кислоти, Гемолітична анемія.

Мікробіологічні контамінанти

Бактерії Гіпотензія, лихоманка, озноб, нудота, блювота.

Ендотоксини Гіпотензія, лихоманка, озноб, нудота, блювота. 

Застосування води належної якості  позитивно впливає на рівень маркерів запалення у хворих на 
ХХН VД (табл. 2).

Таблиця 2

Вплив якості води на маркери запалення у хворих на ХХН VД

Маркери запалення 
Кількість 
клінічних 

досліджень

Кількість 
пацієнтів

Базове 
значення

Середні 
зміни

Відносні 
зміни (%)

Значення Р

С-реактивний білок (мг/л) 23 2221 8,63 -3,19 -3,19 <0,001

Інтерлейкін 6 (пг/мл) 16 721 25,65 -5,43 -21% <0,001

Антагоніст рецептору до 
інтерлейкіну-1 (нг/мл)

7 213 0,89 -0,16 -18% 0,002

Фактор некрозу пухлин-α 8 256 34,58 -13,29 -38% 0,003
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Застосування якісного діалізуючого розчину 
асоціюється   зі зниженим ризиком серцево-судин-
них захворювань і смертності у ГД-пацієнтів та з 
позитивним впливом  на показники оксидативно-
го стресу і зменшенням концентрації холестерину 
ліпопротеїдів низької щільності.

 Аналіз  5 контрольованих досліджень із засто-
суванням ультрачистої діалізної води продемон-
стрував значиме підвищення рівня гемоглобіну та 
зменшення необхідності введення еритропоетину.

Чому необхідний ретельний контроль вхід-
ної води? Численні складові визначають якість 
вхідної води,  її токсичність та необхідну  конфі-
гурацію системи  її очищення для конкретного ГД-
відділення.

Найпоширеніші контамінанти вхідної води: 
неорганічні, органічні, біологічні та радіологічні 
контамінанти (табл. 3 та 4).

Таблиця  3

Максимально допустима концентрація неорганічних та органічних  контамінантів вхідної води

Назва Концентрація (мг/л) 
Кальцій Са 2.0

Магній Mg 2.0

Калій K 2.0

Натрій Na 5.0

Стибій Sb 0.006

Арсен As 0.005

Барій Ba 2.000

Берілій Be 0.004

Кадмій Cd 0.005

Хром Cr 0.100

Свинець Pb 0.015

Меркурій Hg 0.002

Селен Se 0.050

Аргентум Ag 0.100

Алюміній Al 0.05 -0.2

Хлорамін 4.000

Вільний хлор Cl 4.000

Мідь Cu 1.300

Фтор F 2.0 – 4.0

Нітрат (як нітроген) N 10.000

Сульфат SO42- 250.000

Талій Tl 0.002

Цинк Zn 5.000

Таблиця 4 

Бактеріальні  контамінанти

Бактеріальні штами %

Pseudomonas aeruginosa 29.1

Pseudomonas cepacio 14.7

Pseudomonas spp. 13.2

Pseudomonas stutzerii 10.8

Pseudomonas maltophilia 7.7

Pseudornonas vesicularis 7

Pseudomonas alcaligenes 3.1

Pseudomonas fluorescens 1.6

Pseudomonas acidovorons 1.6

Загальні псевдомонади 88.8

Corynebacterium spp. 3.1

Бактеріальні штами %

Klebsiello oxytoca 2.3

Moraxella spp. 1.6

Aerococcus spp. 0.7

CDC grCE-2 " 0.7

CDC gr V-V-2 а 0.7

Bacilus spp. 0.7

Micrococcus luteus 0.7

Acinetobocter spp. 0.7

Всього інших бактерій 11.2

а	 Зараз класифікується як стенотрофомонас –
maitophilla.
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Частина неорганічних контамінантів природ-
ним чином присутні у воді, а деякі потрапляють 
як відходи промислових процесів: кальцій/маг-
ній, фтор, алюміній, хлор/хлораміни, сульфати, 
нітрати.

Органічні контамінанти: 

	• Феноли та органічні кислоти можуть потрапити 
у воду разом з промисловими відходами.

	• Пестициди та гербіциди: пестициди, що вико-
ристовуються в сільському господарстві, мо-
жуть потрапити в водоносні горизонти через 
дощі або зливи. 

	• Фармацевтичні препарати: антибіотики, гормо-
ни, та інші лікарські засоби, які можуть потра-
пити до води через скиди з лікарень або з про-
мисловими стічними водами.

	• Пожежні хімікати: залишки пінних або хіміч-
них засобів, що використовуються в боротьбі з 
пожежами.

	• Органічні кислоти та розчинники можуть по-
трапляти до води з промисловими викидами або 
відходами.

Радіологічні контамінанти: Радіологічні кон-
тамінанти можуть потрапляти у воду під час її про-
тікання крізь ґрунт чи скелі або з промисловими 
відходами.

Якість води для ГД/ГДФ повинна відповідати 
національному (якщо він створений) або обраному 
міжнародному стандарту:
	• International Organization for Standardization 

(ISO)
	• European Pharmacopoeia (EPh)
	• European Best Practice Guidelines (EBPG)
	• Association for the Advancement of Medical 

Instrumentation (AAMI)

Рекомендації ISO є найбільш широко ви-
користовуваними. Найважливішим стандартом 
якості води є ISO 23500-3:2019 “Preparation and 
quality management of fluids for hemodialysis and 
related therapies” та оновлений   ISO 23500-1:2024 
- Preparation and quality management of fluids for 
haemodialysis and related therapies 

ISO 23500 Управління якістю води для ГД/ГДФ.

Загальні вимоги
ISO 23500-1 Частина 1:

Загальні вимоги

Рідина для діалізу
ISO 23500-5 Частина 5:
Якість діалізноі води

для ГД/ГДФ

Обладнання ISO
23500-2 Частина 2:

Обладнання
для ГД/ГДФ

Концентрати
ISO 23500-4 Частина 4:

Концентрати
для ГД/ГДФ

Вода
ISO 23500-3 Частина 3:

Якість води
для ГД/ГДФ

Надчиста вода необхідна для виконання  ГД та 
ГДФ. Ультрачиста вода має більш високі мікробі-
ологічні характеристики, ніж стандартна вода для 
діалізу. Її отримують завдяки наявності додаткових 
ультрафільтрів, які забезпечують мінімальне бак-
теріальне забруднення та концентрацію ендоток-
синів. 

Щоб забезпечити високу якість води для діалі-
зу, вирішальними є адекватна конструкція системи  
очищення та її належне технічне обслуговування.

 Необхідну якість води, яка відповідає вимогам 
ISO, можна забезпечити лише за умов регулярно-
го технічного,  мікробіологічного, хімічного моні-
торингу, теплової та хімічної дезінфекції. Кожний 

заклад охорони здоров’я має розробити внутрішні 
СОПи щодо проведення технічного, хімічного, мі-
кробіологічного моніторингу  якості системи очи-
щення води для ГД/ГДФ із визначенням частоти 
проведення досліджень та  осіб відповідальних за 
їх дотримання. 

Якість діалізату може погіршитися у зв’язку  з 
порушеннями будь-якої  складової системи очи-
щення води і бути джерелом її мікробіологічного 
або хімічного забруднення. 

Етапи очищення води для ГД/ГДФ. Для за-
безпечення найкращої якості діалізної та ультра-
чистої води, конструкція водоочисної системи має 
відповідати ISO23500-3:2019 та   ISO 23500-1:2024. 
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Система водопідготовки для ГД/ГДФ складається 
з декількох  етапів, кожен з яких спрямований на 
видалення специфічних забруднень:

а)	 попередня фільтрація (претритмент); 
б)	 очищення води методом зворотного осмосу, 

який усуває речовини, що залишилися у 
воді після попереднього етапу.

Вода після проходження через систему попе-
редньої фільтрації називається фідом. 

Метою попередньої фільтрації є видалення не-
розчинних часток (таких як іржа, пил, мул) та роз-
чинених домішок, включаючи двовалентне залізо 
(Fe2+), загальний та вільний хлор, а також солі жор-
сткості (кальцію та магнію). Для забезпечення на-
лежної роботи системи зворотного осмосу, очищена 
вода (фід) повинна відповідати наступним вимогам:

	• Загальна жорсткість: <1•dH
	• Загальний хлор: <0.1 мг/л
	• Вільний хлор: <0.1 мг/л
	• Загальне залізо: <0.05 мг/л
	• Індекс щільнісного осаду (SDI): <3
	• Тиск: 2–6 бар

Вибір фільтруючого завантаження для балон-
них піщаних фільтрів здійснюється на етапі про-
ектування системи водоочистки. Він залежить від 
складу вхідної води, який визначається шляхом 
розширеного хімічного аналізу. Найбільш поши-
реними завантаженнями є фракційний кварцовий 
пісок, Birm, Ag-Filter та цеоліт.

Для пом’якшення води використовуються іо-
нообмінні смоли: катіонні, аніонні, а також спеці-
альні мікси.

За високого рівня хлорування вхідної води 
рекомендується послідовне встановлення двох ба-
лонів з активованим вугіллям. Це дозволяє досяг-
ти каскадного зниження рівня хлору, при цьому 
перший фільтр функціонує як «робочий», а другий 
— як «шліфуючий», забезпечуючи остаточне вида-
лення залишкового хлору.

Вода після проходження зворотного осмосу 
називається –  пермеатом. Зворотний осмос є клю-
човим етапом системи водопідготовки, оскільки 
він видаляє бактерії, віруси, ендотоксини, важкі 
метали та більшість іонів, які не були усунені на 
етапі попередньої фільтрації. Для досягнення най-
вищої якості пермеату, особливо для проведення 
ГДФ, бажано використовувати систему подвійної 
фільтрації зворотного осмосу. Це забезпечує до-
датковий ступінь очищення та підвищує безпеку 
пацієнта, мінімізуючи ризик накопичення токсич-
них речовин.

Протокол  моніторингу якості вхідної води. 
Контроль очищення вхідної води: піщаний фільтр 
(контроль тиску на вході і виході), вугільний фільтр 
(загальний і вільний хлор на вході і виході), кон-
центрація кальцію та магнію, натрію, нітратів, важ-
ких металів, органічних речовин.

 Щоденний контроль якості роботи системи 
попередньої фільтрації з допомогою експрес-
тестів: рівня pH та жорсткості, вільного і 
загального хлору та ведення журналу моніторингу 
функціонування системи очищення вхідної води 
(табл. 5).

Таблиця 5 

Форма реєстрації результатів моніторингу хімічного складу вхідної води

Дата Час
Місце 

відбору 
води

Тиск pH Na
Концентрація Інші 

забруд­
нення

Приміткизагального 
хлору

вільного 
хлору

Са+ Мg 2+ важких 
металів

За перевищення 
допустимих норм, 

вказати вжиті 
коригувальні 

заходи (наприклад, 
дезінфекція, заміна 

фільтрів).

Протокол контролю системи зворотного осмосу. Ефективність роботи системи зворотного осмосу 
оцінюється щоденно шляхом визначення кондуктивності (максимально допустимі значення для ГД/
ГДФ до 25 мкСм/см) (табл. 6).

Таблиця 6 

Форма реєстрації результатів контролю технічного обслуговування системи зворотного осмосу

Дата Час
Очищення/заміна 

мембран
Перевірка 
фільтрів

Ремонтні 
роботи

Калібрування 
датчиків

Примітки

Всі проведені роботи повинні 
бути документовані, з 

відміткою про дату наступного 
обслуговування.
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Проведення технічного контролю системи 
відповідно рекомендацій виробника. У разі не-
відповідності якості води зазначеним параметрам 

діаліз не проводиться та приймаються відповідні 
заходи для усунення причин (табл. 7).

Таблиця 7 

Моніторинг стану основних складових системи очищення вхідної води

Етап очищення Параметр Виробничий 
параметр

Частота визначення

Піщаний фільтр Тиск на вході
Тиск на виході

Зниження тиску* Щоденно

Вугільний фільтр Тиск на вході
Тиск на виході
Концентрація вільного та загального 
хлору на виході

Зниження тиску Щоденно

Пом’якшувач Жорсткість води на виході

Зворотній осмос Кондуктивність пермеату
Тиск фіда
Інші показники відповідно до 
рекомендацій виробника

Кондуктивність
Зниження тиску

Щоденно

Відповідальність за забезпечення виконання 
протоколу моніторингу вхідної (водогінної) води  
у відділенні ГД несе особа, яка визначена СОПом 
ЗОЗ. 

Протокол мікробілогічного моніторингу без­
пеки води для ГД/ГДФ. Мікробіологічний моні-
торинг води для ГД/ГДФ передбачає визначення 
загальної  кількості бактерій і ендотоксину (рис. 1).

Рис. 1. Вимоги до мікробіологічних характеристик води для різних типів діалізу. 

Примітки:	 КУО = Колонієутворююча одиниця = «міра кількості бактеріальних або грибкових клітин, які теоретично 
виникають з однієї клітини у разі вирощування на твердому середовищі»; EО = ендотоксинова одиниця.

Відбір проб води для мікробіологічного моніто-
рингу: 

1.	 Вхідна вода (до початку будь-яких етапів 
очищення). 

2.	 Вода (фід) після попередньої фільтрації 
(претритменту)

3.	 Вода після зворотного осмосу (пермеат).
4.	 На вході до діалізної машини і після неї.

Інструкція щодо відбору зразків води для мікро-
біологічного моніторингу. 
	• Для мікробіологічного аналізу використовують 

тільки стерильний посуд (або пакети з конек-
тором), а відбір проби проводять в стерильних 
рукавичках, або продезінфікованими руками. 
Виконуйте гігієну рук. 

	• Протріть отвір зразка спиртовою серветкою 
протягом 1 хвилини та дайте висохнути. 
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	• Налийте 2 літри води у відро та вилийте. З кранів 
забір води здійснюють після вільного випуску води 
при повному відкритті крану впродовж 60 сек.

	• Щоб уникнути забруднення, повільно відкрий-
те кран і наповніть кожен контейнер для зразків 
до половини. 

	• Негайно закрийте кришку, обережно, щоб не 
забруднити внутрішню частину контейнера.

	• Позначте відповідними ідентифікаційними 
етикетками. На етикетці слід вказати хто замов-
ник, місце відбору, дата і час відбору, кількість і 
додаткові записи.

	• Зразки води для дослідження слід достави-
ти протягом 30 хвилин до лабораторії. Зразки, 
які будуть досліджуватись поза цими часовими 
рамками, повинні зберігатися за tо 5°C і не біль-
ше 24 годин.

Для транспортування бажано охолодити проби 
до температури 2-5 С.  Під час транспортуванні єм-
кості з пробою мають бути захищені від забруднен-
ня, ушкодження та самовільного відкриття пробок. 
Види та частота мікробіологічного моніторингу по-
дано у таблиці 8.

Таблиця 8 

Види та частота мікробіологічного моніторингу

Вид контролю Частота проведення

Мікробіологічний аналіз Не рідше 1 разу на місяць

Аналіз на пірогени (ендотокини) Не рідше 1 разу на місяць

Результати документуються в спеціальному журналі або електронній системі  (табл. 9).
Таблиця 9 

Форма реєстрації результатів мікробіологічного моніторингу води

Дата Час
Місце 

відбору води

Кількість 
бактерій 

(КУО/мл)

Pseudomonas 
aeruginosa

Legionella 
pneumophila

Escherichia 
coli

Ендотоксини 
(Ендотоксини/

мл)

Коліфаги 
(відсутні/
присутні)

Примітки

За перевищен-
ня допустимих 
норм, вказати 
вжиті коригу-
вальні заходи 
(наприклад, 
дезінфекція, 
заміна філь-

трів).

У разі невідповідності якості води зазначеним 
параметрам, діаліз не проводиться та приймаються 
відповідні заходи для усунення її причин.  

Заходи корекції у разі наявності мікробіологічної 
небезпеки

При перевищенні допустимих норм прово-
диться повторний відбір проб. Санітарна обробка 
системи, додаткова дезінфекція.

Коригувальні заходи та повторне тестування 
повинні бути виконані після визначення загальної 
кількості життєздатних мікробів ≥ 50 КУО/мл для 
діалізної води, та >0,10 КУО /мл для ультрачистої 
води.

Якщо вода з контуру розподілу містить загаль-
ну кількість життєздатних мікробів ≥100 КУО/мл, її 
не можна використовувати для гемодіалізу.

 Коригувальні заходи та повторне тестування 
слід виконати за наявності концентрації ендоток-
сину 0,125 ЕО/мл для стандартної діалізної води та 
>0,03 ЕО /мл для ультрачистої води. Концентрація 
ендотоксину має бути нижчою за 0,25 ЕО/мл у воді 
після зворотного осмосу.  

Хімічна або термічна регулярна профілактич-
на дезінфекція проводиться  згідно рекомендацій 

виробника обладнання.  Будь-яке виявлення бак-
теріального забруднення, яке перевищує ліміти, 
автоматично вимагає позапланової дезінфекції від-
повідних частин системи та подальшого повторно-
го тестування для підтвердження усунення забруд-
нення.

Відповідальність за забезпечення виконання 
протоколу мікробіологічного моніторингу води  у 
відділенні ГД несе особа, яка визначена СОПом ЗОЗ. 

Алгоритм дій персоналу у разі виявлення підви-
щеного мікробіологічного забруднення діалізної води
1.	 Отримати результати лабораторного аналізу 

діалізної води. Перевірити достовірність ре-
зультатів та підтвердити факт підвищеного 
рівня забруднення, порівнявши показники з 
нормативними межами.

2.	 Негайно повідомити про виявлене забруднен-
ня уповноважену особу, визначену у відповід-
ному СОП закладу ЗОЗ.

3.	 Не здійснювати ГД/ГДФ якщо ендотоксини 
> 0,25 EU/мл.

4.	 Встановити джерела забруднення.
5.	 Виконати бактеріологічні аналізи згідно 

СОПів.
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6.	 Визначити необхідність позачергових дезін-
фекцій.

7.	 Провести забір проб води в різних точках сис-
теми (перед та після зворотного осмосу, перед 
входом та після діалізної машини).  

8.	 Провести дезінфекцію та промивання системи 
водопідготовки згідно з протоколом. Замінити 
за необхідності фільтри або мембрани.

9.	 Виконати повторний контроль.
10.	 Зафіксувати всі дії та результати досліджень. 

Скласти звіт про інцидент та заходи усунення. 
11.	 Відновлення роботи. Після отримання під-

твердження належної якості води, поновити 
ГД/ГДФ.

Протокол хімічного моніторингу безпеки води 
для ГД/ГДФ. Хімічний моніторинг безпеки діаліз-
ної води – це систематичні дослідження хімічного 
складу діалізної води на етапах  її очищення і ви-
користання. 

Забір зразка води для хімічного моніторингу 

	• Виконайте дезінфекцію рук. 

	• Визначте місце забору води. 

	• За допомогою серветки, змоченої спиртом, 
ретельно очистіть місце забору протягом 30 се-
кунд і дайте висохнути. 

	• З кранів забір води здійснюють після вільно-
го випуску води при повному відкритті крану 
впродовж 60 сек.

	• Контейнери для відбору проби мають бути 
чистими і забезпечувати зберігання складу і 
властивостей відібраної проби при транспор-
туванні. Слід використовувати скляний або 
поліетиленовий посуд ємністю 1-1,5  л  (для 
розширеного аналізу до 3 л). Перед відбором 
проби посуд попередньо ополіскують не мен-
ше трьох разів тією ж водою, яка відбирається 
для аналізу.

	• Уникаючи забруднення, наповніть водою 2 
контейнери до половини.

	• Негайно закрийте кришку, обережно, щоб не 
забруднити її внутрішню частину. 

	• Етикетки з  зазначенням часу і місця забору 
протягом 30 хвилин доставити в лабораторію. 
Дослідження зразків слід виконувати впро-
довж 30 хвилин після забору, у разі якщо це 
неможливо, їх необхідно зберігати при 5°C і 
дослідити не пізніше 24 годин.

Контроль попереднього очищення води ви-
конується щоденно перед початком діалізу шля-
хом вимірювання концентрації хлору у воді піс-
ля вугільного фільтру та жорсткості  води після 
пом’якшувача. Рекомендації щодо відбору проб і 
частоти контролю в різних місцях системи очист-
ки продемонстровано у таблці 10.

Таблиця 10 

Рекомендації щодо відбору проб і частоти контролю в різних місцях системи очистки

Частина системи очищення Частота забору проб Примітки

Після попередньої фільтрації Щомісячно Виявлення несправностей у 
роботі фільтрів

Після мембрани зворотного осмосу Щомісячно Контроль якості очищення

В кінці контуру розподілення 
пермеату

Щомісячно Контроль якості очищення

На вході до діалізної машини Щомісячно або щоквартально  
(залежно від СОПу  ЗОЗ)

Найважливіша точка контролю

Рекомендовані нормативи вмісту органічних 
та неорганічних забруднювачів у воді до системи 
зворотного осмосу, показники хімічного моніто-
рингу діалізної та ультрачистої води після очи-

щення, а також вимоги до відбору проб і контролю 
концентрацій органічних речовин на різних етапах 
системи наведені у таблицях 11–13.

Таблиця 11 

Норми органічних та неорганічних забруднювачів у воді до системи зворотного осмосу 
(подається на очистку)

Параметр
Гранична 

концентрація
Одиниці Частота контролю

Пестициди (окремий пестицид) ≤ 0,1 мкг/л Щоквартально

Пестициди (сумарно) ≤ 0,5 мкг/л Щоквартально

Гербіциди (окремо) ≤ 0,1 мкг/л Щоквартально

Поверхнево-активні речовини (аніонні 
ПАР)

≤ 0,5 мг/л Щомісяця
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Продовження таблиці 11

Параметр
Гранична 

концентрація
Одиниці Частота контролю

Феноли (загальні) ≤ 0,001 мг/л Щоквартально

Нафтопродукти (мінеральні масла) ≤ 0,05 мг/л Щоквартально

Загальний органічний вуглець (TOC) ≤ 2,0 мг/л Щомісяця

Фармацевтичні препарати (сумарно, 
орієнтовно)

≤ 0,0001 мг/л Раз на 6–12 місяців

Алюміній (Al) ≤ 0,2 мг/л Щомісяця

Кальцій (Ca2+) ≤ 50 мг/л Щотижня

Магній (Mg2+) ≤ 30 мг/л Щотижня

Натрій (Na+) ≤ 200 мг/л Щотижня

Калій (K+) ≤ 10 мг/л Щомісяця

Фтор(F–) ≤ 1,5 мг/л Щокварталу

Хлориди (Cl–) ≤ 250 мг/л Щотижня

Сульфати (SO4
2–) ≤ 250 мг/л Щотижня

Нітрати (NO3
–) ≤ 50 мг/л Щомісяця

Амоній (NH4
+) ≤ 1 мг/л Щомісяця

Залізо (Fe) ≤ 0,3 мг/л Щомісяця

Свинець(Pb) ≤ 0.01 мг/л Щокварталу

Мідь (Cu) ≤ 1,0 мг/л Щомісяця

Нікель (Ni) ≤ 0,05 мг/л Щокварталу

Кадмій (Cd) ≤ 0,005 мг/л Щокварталу

Ртуть (Hg) ≤ 0,001 мг/л Раз на 6 міс.

Селен (Se) ≤ 0,1 мг/л Щокварталу

Стибій (Sb) ≤ 0,02 мг/л Щокварталу

Талій (Tl) ≤ 0,001 мг/л Раз на 6 міс.

Берилій (Be) ≤ 0,001 мг/л Раз на 6 міс.

Таблиця 12 

Хімічний моніторинг води для ГД/ГДФ після зворотного осмосу

Параметр Частота Діалізна вода Ультрачиста вода

рН Щоденно 6,5-7,5. 6,5-7,5.

Загальна жорсткість Щоденно <0,1 ммоль/л (1,0° dH). <0,1 ммоль/л (1,0° dH).

Електроліти, які зазвичай містяться у воді для гемодіалізу відповідно до ISO 23500-3

Кальцій Щоденно 2 мг/л  1 мг/л 

Магній Щоденно 4 мг/л 1 мг/л 

Калій Щоденно 1 мг/л  0,1

Натрій Щоденно 50мг/л 10 мг/л

Речовини з документально підтвердженою токсичністю для ГД/ГДФ

Загальний хлор Щоденно 0,1 мг/л 0,01 мг/л

Алюміній Щорічно 0,01 мг/л 0,01 мг/л

Мідь Щорічно 0,1 мг/л 0,1 мг/л

Фториди (F–) Щорічно 0,2 мг/л 0,2 мг/л

Свинець Щорічно 0,005 мг/л 0,005 мг/л

Нітрати Щорічно 2,0 мг/л 2,0 мг/л

Нітрити (NO2
–) Щорічно 0,1 мг/л 0,1 мг/л

Сульфати Щорічно 50 мг/л 50 мг/л 

Цинк Щорічно 0,1 мг/л 0,1 мг/л
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Продовження таблиці 12

Параметр Частота Діалізна вода Ультрачиста вода
Амоній (NH4

+) Щорічно 0,5 мг/л 0,2 мг/л

Залізо (Fe) Щорічно 0,1 мг/л 0.01 мг/л

Гранично допустимі рівні мікроелементів у воді для ГД/ГДФ

Стибій Щорічно 0,006 мг/л 0

Арсен Щорічно 0,005 мг/л 0,005 мг/л 

Барій Щорічно 0,1 мг/л 0,1 мг/л

Бериллій Щорічно 0,0004 мг/л 0

Кадмій Щорічно 0,001 мг/л 0,001 мг/л

Хром Щорічно 0,014 мг/л 0,014 мг/л

Меркурій Щорічно 0,0002 мг/л 0,0002 мг/л 

Селен Щорічно 0,09 мг/л 0

Срібло Щорічно 0,005 мг/л 0,005 мг/л

Таллій Щорічно 0,002 мг/л 0

Органічні та неорганічні речовини

Пестициди та гербіциди Щоквартально <0,1 мкг/л 0

Фармацевтичні препарати для 
кожного класу препаратів.

Щоквартально <1 мкг/л 0

Нафтопродукти Щоквартально <0,5 мкг/л. 0

Ароматичні вуглеводні (ПАВ) Щоквартально <0,05 мкг/л. 0

Феноли та органічні кислоти Щоквартально 0,1 мкг/л 0

Загальний органічний вуглець Щоквартально 1мг/л 0,5 мг/л

БСК5 Щоквартально 0,5 мгО2/л 0,2мгО2/л

Таблиця 13 

Рекомендації щодо забору проб, концентрацій і частоти контролю органічних речовин  
у системі очищення води

Етап системи очистки Місце відбору проб
Нормативні концентрації 

(макс. допустимі)
Коментарі

Вхідна вода 
(водопровід)

Точка входу у систему Пестициди <0.1 мкг/л
Може містити більші концентрації 

– критично для старту системи

Попередні фільтри
Після механічного та 
вугільного фільтрів

Пестициди <0.05 мкг/л
Забір для оцінки ефективності 

фільтрації

Система зворотного 
осмосу (RO)

Вихід RO

Пестициди <0.01 мкг/л, 
феноли <0.0005 мг/л, 

нафтопродукти <0.001 
мг/л

Критична точка контролю, 
очікується сильне зниження 

забруднень

Отримані результати відповідним чином зано-
сяться у форми реєстрації результатів моніторингу 

якості води  відповідно до протоколу у відділенні 
діалізу (табл. 14, 15).

Таблиця 14 

Форма реєстрації результатів хімічного моніторингу води ГД/ГДФ

Дата Час
Місце 

відбору
pH

Проводимість 
(S/cm)

Температура 
(°C)

Натрій 
(Na+, 
мг/л)

Кальцій 
(Ca2+, 
мг/л)

Магній 
(Mg2+, 

мг/л)

Хлориди 
(Cl–, мг/л)

Нітрати 
(NO3

–, 
мг/л

Примітки

вказати можливі 
причини 

відхилення 
або вжиті 

коригувальні 
заходи
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Таблиця 15 

Форма реєстрації результатів контролю важких металів та органічних забруднень

Дата Час
Місце 

відбору 
води

Pb (мг/л) Cd (мг/л)
Cu 

(мг/л)
Пестициди 

(мкг/л)
Фармацевтичні 

препарати (мкг/л)
Примітки

Вказати 
методи аналізу, 

використовувані 
для тестування.
Якщо значення 
перевищують 

допустимі норми, 
вказати дії, що були 
вжиті для корекції

У разі невідповідності якості води необхідним 
параметрам води для ГД, діаліз не проводиться та 
приймаються відповідні коригувальні заходи для 
усунення причин.

Відповідальність за забезпечення виконання 
протоколів хімічного моніторингу води  несе осо-
ба, визначена СОПом ЗОЗ. 

У разі виявленні невідповідностей у якості 
води, проводяться відповідні коригувальні заходи, 
а їх  дані повинні обов’язково вноситься до форми  
реєстрації коригувальних заходів системи очищен-
ня води для діалізу (табл. 16).

Таблиця 16 

Форма реєстрації  коригувальних заходів системи очистки води для діалізу

Дата Час виявлення Проблема Коригувальні заходи
Дата повторного 

тестування
Результати після 

коригування

Примітки:	 Коригувальні заходи повинні бути описані чітко і лаконічно.

Журнали контролю хімічної та мікробілоло-
гічної безпеки та коригувальних заходів повинні 
зберігатися не менше 5 років для можливості від-
слідковування та аудиту.

 Алгоритм дій персоналу при виявленні підви-
щеного рівня хімічного забруднення діалізної води

Отримання результатів аналізу. Перевірити 
коректність і повноту проведеного хімічного аналі-
зу. Порівняти результати з нормативними значен-
нями.

Негайне повідомлення про встановлені пору-
шення завідувача відділення та особу відповідальну 
за лікувальний процес у ЗОЗ.

У разі перевищення граничних значень хіміч-
них показників негайно припинити ГД/ГДФ.

Встановлення джерела забруднення. Переві-
рити етапи системи водопідготовки: очищувачі, 
фільтри, мембрани, системи зворотного осмо-

су. Провести огляд технічного стану обладнання, 
можливі витоки або порушення у роботі. Оцінити 
якість вихідної води (водопровідної).

Коригувальні заходи. Провести очищення або 
заміну фільтрів, мембран. Провести регенерацію 
систем очищення. За необхідності, повторно про-
мити систему. Відкоригувати налаштування систе-
ми зворотного осмосу.

Повторний хімічний контроль. Здійснити по-
вторний забір проб води. Провести повторний 
хімічний аналіз. Підтвердити відсутність переви-
щення допустимих норм хімічного складу.

Документування. Зареєструвати інцидент у 
журналі контролю якості води. Оформити звіт про 
заходи усунення та рекомендації для запобігання 
подальших випадків.

Відновлення роботи. Після підтвердження від-
повідності води нормативам - відновлення сесій ГД.
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