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RESUMO

Os surtos ocorridos em 1996, com O6bitos tanto em Caruaru-Recife como em
Campinas-SP, levaram o Ministério da Saude a adotar importantes medidas em
relacdo a terapia renal substitutiva, a hemodialise. Os objetivos deste estudo sao: -
fazer uma breve avaliacdo histérica da evolucdo do processo de filtracdo
extracorpdrea do sangue para a retirada de metabdlitos ndo excretados pelos rins
em pacientes com insuficiéncia renal aguda ou cronica desde 1830 até os dias
atuais; - descrever sobre a criacdo dos Programas de Monitoramento da Qualidade
de 4gua de Didlise; - comparar as quatro Legislacdes especificas estabelecidas a
partir de 1996, em relacdo aos parametros laboratoriais para avaliacdo da qualidade
de &gua utilizada em didlise. Este estudo evidencia a contribuicdo para a melhoria
do tratamento dialitico no Estado de S&o Paulo através do estabelecimento de uma
Vigilancia Sistematizada, anual, dos servicos a partir de 1996, assim como,
demonstra a necessidade da implementacdo dos padrdes microbiologicos atuais
com a incluséo da pesquisa e deteccdo de Pseudomonas aeruginosa ha agua, uma
vez que este microrganismo pode ser potencialmente patogénico aos pacientes

imunocomprometidos.

Palavras-chave: hemodidlise, qualidade da agua, legislacdes, programa de

monitoramento.



ABSTRACT

Outbreaks in 1996, with deaths in both Caruaru-Recife and Campinas-SP, led the
Ministry of Health to adopt important measures in relation to renal replacement
therapy, hemodialysis. The objectives of this study are: - to make a brief historical
evaluation about the extracorporeal blood filtration process evolution to remove the
metabolites not excreted by the kidneys in patients with acute or chronic renal failure
from 1830 until present day; - describe the Dialysis Water Quality Monitoring
Programs creation; - compare the four specific legislations established since 1996, in
relation to laboratory parameters for assessing the quality of water used in dialysis.
This study evidences the improvement the dialysis treatment and its contribution to
State of S&o Paulo through the establishment of a Systematized and Annual
Surveillance in all services from 1996, as well as, demonstrates the necessity of
implementation from microbiological current standards with the inclusion of the
research and detection of Pseudomonas aeruginosa in water, since this

microorganism may be potentially pathogenic to immunocompromised patients.

Keywords: hemodialysis, water quality, legislation, monitoring program.
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1. INTRODUCAO

No corpo humano ocorrem inumeras reacdes que produzem metabdlitos,
produtos do metabolismo das mais diversas substancias que ingerimos. Para manter
o constante equilibrio do organismo, os rins realizam a filtracdo das substancias
excedentes no sangue, a fim de evitar seu acumulo, excretando-as na urina e
reabsorvendo as substancias Uteis como a agua, por exemplo. O sangue, por sua
vez, flui para os rins através das artérias renais e é conduzido pelas veias renais
conforme mostra a Figura 1. Os rins produzem diariamente de 1 a 2 litros de urina
contendo residuos e fluidos excedentes. A urina segue dos rins através dos
ureteres, € mantida na bexiga e depois € excretada pela uretra quando urinamos
(BAXTER, 2011).

Figura 1. Rim em funcionamento

VeiaRenal,  Artéria Renal /

Esta € uma ampliagéo de seu rim
em funcionamento. O sangue flui
para o rim através da artéria
renal. Ele é limpo e retorna para o
corpo através da veia renal

Uretra

Sistema do trato urinario

Fonte: http://www.latinoamerica.baxter.com/brasil/pacientes/doencas/compreendendo-a-

doenca-renal.html
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No entanto, os rins podem ter sua capacidade de filtragdo reduzida, gerando
excessos de metabolitos e consequentemente, evoluirem para uma Insuficiéncia
Renal (IR). O diabetes, por exemplo, € uma das causas mais comuns de IR, pois
altos niveis de glicose no sangue podem comprometer os vasos sanguineos dos rins
de forma que ele ndo consiga mais excretar os residuos téxicos (OLIVEIRA, 2008).

De acordo com a Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN), a hemodialise é
um procedimento indicado para pacientes com IR aguda ou cronica graves. Este
procedimento é realizado por circulacdo extracorpOrea, através de uma maquina que
retira 0 sangue do paciente por um acesso vascular e depois € bombeado até o filtro
de dialise (dialisador), onde € exposto a uma solucéo de dialise (dialisato) através de
uma membrana semipermeavel, que faz a purificacdo do sangue, com o intuito de
eliminar residuos prejudiciais a saude, tais como o excesso de liquidos e outros

metabalitos, conforme ilustra a Figura 2.
Figura 2. Procedimento de hemodialise
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Em média cada paciente realiza trés sessdes de hemodialise por semana e €
exposto a 120 litros de agua por sessdo, que dura cerca de 3 a 4 horas, ou seja, é
submetido a um grande volume de &agua, o que demonstra a importancia da
qualidade da agua utlizada para dialise, a fim de evitar riscos adicionais aos
pacientes. As solucbes e os equipamentos utilizados para dialise proporcionam
ambientes propicios para o desenvolvimento microbiano, principalmente bactérias
Gram-negativas, que sao as principais responsaveis pela ocorréncia de endotoxinas
bacterianas (BUGNO et al., 2007).

Coelho (1998) relembra o episddio que ocorreu em fevereiro de 1996 na
cidade de Caruaru, PE, no Instituto de Doencas Renais (IDR) que ficou conhecido
como a “Tragédia da Hemodialise”, ocasionando a contaminagao de 131 pessoas
apos terem realizado este procedimento e, dentre essas, 65 vieram a Obito por
hepatite toxica. A dgua utilizada no tratamento dialitico era retirada das barragens do
rio Taboca, levadas por carros-pipa e distribuidas sem devido tratamento nos
tanques do instituto. A maioria dos pacientes apresentou toxemia e posteriormente
cerca de 50% desses evoluiram com coagulopatia, acometimento do sistema
nervoso central e insuficiéncia hepatica seguida de morte.

Esse quadro clinico ndo era -caracteristico de nenhum contaminante
conhecido em unidades de hemodialise. As hip6teses investigadas, embora sem
confirmacédo, foram: leptospirose, intoxicacdo por cloro, metais pesados,
contaminagdo por agrotoxicos e infeccdo por bactérias ou virus. O diagndstico
definitivo foi identificado pela Prof2. Dra. Sandra Azevedo da Universidade Federal
do Rio de Janeiro (UFRJ), pois seu conhecimento sobre a biologia das
cianobactérias permitiu associar o quadro clinico dos pacientes do IDR a
contaminagdo por uma toxina produzida por essas algas. Em seguida, concluiu-se
que a agua enviada a clinica estava contaminada pela microcistina-LR, uma toxina
liberada por cianobactéria que foi identificada no filtro de carvdo usado no IDR, no
dialisador, no plasma e no figado dos pacientes acometidos (COELHO, 2008).

Neste mesmo ano em Campinas, interior do Estado de S&o Paulo, em uma
unidade de hemodialise, houve um episédio de bacteremia causada por
Pseudomonas aeruginosa, levando o paciente a Obito. A mesma cepa de P.
aeruginosa foi confirmada em amostras de agua, do dialisato e de hemocultura do

paciente por meio de estudo genético (SIMOES, 2004).
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A agua utilizada no tratamento dialitico até 1996 era classificada e analisada
como agua potavel, porém, foi observada uma correlacéo entre a qualidade da agua
e os efeitos causados apoOs o tratamento, surgindo entdo, a necessidade de se
realizarem analises com maior nivel de complexidade para se concluir se a amostra
de &gua poderia estar contaminada (SIQUEIRA; CERQUEIRA, 2012).

Camara Neto (2011) ressaltou, conforme publicacdo do Food and Drug
Administration (FDA), que a utilizacdo da agua potavel na hemodialise poderia
causar problemas aos pacientes, como:

e Anemia, encefalopatia e osteomalacia devido a presenca do sulfato de
aluminio utilizado no processo de floculacao;

e Hemodlise devido as cloraminas que também sao utilizadas para processo de
desinfeccao da agua;

e Aparecimento, durante as sessdes de dialise, de nauseas, vomitos, letargia,
fraqueza muscular intensa e hipertensao arterial, conhecido como “sindrome
da agua dura”, devido a presenca do calcio e magnésio que sdo componentes
naturais da agua,

¢ Disturbios osmolares, pelas altas concentracdes de sédio;

e Hipotensdo, mal-estar, febre e até complicacbes mais graves como
insuficiéncia hepatica, choque e ébito devido a presenca de microrganismos.
O tragico incidente de Caruaru chamou atencdo das autoridades para a

necessidade de se estabelecerem normas técnicas para o funcionamento dos
servicos de didlise. Em 11 de outubro de 1996 foi criada a Portaria n° 2.042 do
Ministério da Saude (MS) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a
primeira portaria nacional a tratar do assunto, estabelecendo o “Regulamento
Técnico para o funcionamento dos servicos de Terapia Renal Substitutiva e as
normas para o cadastramento desses estabelecimentos junto ao Sistema Unico de
Saude”, para garantir a qualidade da agua utilizada no tratamento, visando a
reducédo das taxas de morbi-mortalidade (MARCATTO et al., 2010).

Apbs a publicacdo da Portaria 2.042/96, foi implantado, em 1997, o Programa
de Vigilancia Sanitaria em Servicos de Didlise; entretanto, o Centro de Vigilancia
Sanitaria (CVS) do Estado de S&o Paulo através da Diretora da Divisdo de Servigos
de Saude ja vinha realizando um trabalho de analise dos relatorios de inspecéao dos

servicos de dialise desde 1995, e em 1999 ja apontava que 74% das unidades
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apresentavam inadequacdes nos procedimentos de tratamento de agua (CVS,
2007).

Segundo Marcatto et al. (2010), em 1999, o CVS em parceria com o Instituto
Adolfo Lutz (IAL), instituicdo que integra a Coordenadoria de Controle de Doencas
da Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo, estabeleceram o primeiro
Programa de Monitoramento do Padrdo de Qualidade da Agua, a fim de garantir a
qualidade da agua utilizada no tratamento dialitico e desenvolver medidas

necessarias.

2.  OBJETIVOS

o Descrever a evolugéo histérica da hemodialise como forma de entender
0 avanco do tratamento ao paciente renal crénico submetido a hemodialise;

o Descrever a evolucao histérica da implantacdo do Programa de
Monitoramento da Qualidade de a4gua de Didlise e quais os principais fatores que
contribuiram para a melhoria desses programas;

o Abordar o processo de hemodidlise em relacdo ao paciente e ao
tratamento especifico da 4gua utilizada;

o Verificar as principais mudancas ocorridas nas portarias e resolucoes
que tratam da qualidade de agua de dialise;

. Avaliar os resultados dos programas de monitoramento da qualidade

da agua de dialise no Estado de Sao Paulo.

3. DESENVOLVIMENTO

3.1. Histérico

De acordo com a Associagcdo dos Doentes Renais do Norte de Portugal
(ADRNP) (2006), a histéria da hemodialise se iniciou em 1830, quando um fisico
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inglés chamado Thomas Graham observou que separando dois liquidos com
substancias dissolvidas em uma membrana celuldsica estabelecia uma troca entre
elas, e nomeou esta experiéncia de dialise e as membranas de semipermeaveis.

Em 1913, oitenta anos depois, esta experiéncia foi aplicada aos animais,
quando John Abel, um influente bioquimico e farmacologista aproveitou a ideia para
utilizar nos caes sem rins o primeiro “rim artificial”, composto por tubos de celulose
mergulhados em soro fisioldgico, que era por onde circulava o sangue dos céaes.
Porém, varios problemas surgiram que desmotivaram esta experiéncia, tais como:

¢ Fragilidade das membranas que provocavam rupturas frequentes;
e Coagulacao do sangue, pois ndo existia a heparina;
¢ Infeccdes pela falta de esterilizacao.

Em 1917, na 12 Guerra Mundial, o médico alemdo Georg Haas resolveu
mudar o protétipo do rim artificial criado por John Abel devido aos doentes em
uremia pela IR. Aumentou a area das membranas de modo que fosse possivel
realizar a esterilizacdo dos componentes do circuito com etanol e assim, em 1926,
foi realizada a primeira didlise num ser humano, que consistia em retirar meio litro de
sangue do paciente e fazé-lo circular pelos tubos banhados com soro durante meia
hora e reinfundi-lo novamente no paciente; infelizmente sem sucesso. Haas repetiu
este método em 1928 utilizando pela primeira vez a heparina, porém, a técnica foi
praticada com 9 (nove) passagens.

Varias tentativas foram executadas durante certo periodo na busca de
materiais mais adequados e em 1936, quando se iniciou a comercializacdo do
celofane, houve uma melhoria na dialise. Neste mesmo ano, péde-se realizar com
alguma seguranca a hemodidlise nos seres humanos.

O médico holandés Willem Johan Kolff criou em 1940 durante a 22 Guerra
Mundial um rim artificial que era um tubo de 40 metros de celofane enrolado num
cilindro que rodeava um tanque que continha uma solugdo. O sangue circulava
dentro do tubo e a cada rotacao do cilindro mergulhava no tanque, conforme mostra

a Figura 3.
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Figura 3. Cilindro rotativo de Kolff
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Fonte: http://www.naninho.blog.br/saude/hemodialise/inventor-da-hemodialise.html

Em 1943, este rim foi utilizado pela primeira vez num paciente com
Insuficiéncia Renal Aguda (IRA), pois este rim tinha uma inovacdo: o sistema de
propulsdo do sangue no circuito permitiu que fosse utilizada a didlise continua.
Puncionava-se uma artéria e uma veia, € 0 sangue circulava continuamente. O
problema é que, a cada tratamento, seria hecessario Nnovo acesso venoso e arterial.
O doente que participou desta experiéncia veio a Obito no 26° dia apls este
tratamento.

O ano de 1945 ficou marcado, pois foi 0 ano em que sobreviveu o primeiro
paciente com IRA utilizando o rim artificial de Kolff. A sessdo de hemodialise durou
11 horas e o paciente recuperou posteriormente sua fungao renal. Kolff dizia: “em
casos de Insuficiéncia Renal Crénica (IRC) ndo ha indicacdo para tratamento pelo
rim artificial”.

Em meados dos anos 50, a hemodialise ainda era considerada experimental,
pois muitos problemas ainda existiam:

e A heparina deveria ter utilizag&o limitada no paciente;

e As pecas eram utilizadas varias vezes e a esterilizagdo era ainda deficiente;

¢ Ainda faltavam estudos e conhecimentos suficientes para a realizacdo de uma
didlise eficaz e para entender os principais problemas causadores da IR;

e O acesso vascular ainda nao era permanente.


http://www.naninho.blog.br/saude/hemodialise/inventor-da-hemodialise.html
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Scribner um médico norte-americano, e Quinton um engenheiro biomédico,
descreveram, em 1960, um dos marcos histéricos no tratamento da IRC pela
hemodialise: o SHUNT artério-venoso externo permanente, que € uma conexao
entre uma artéria e uma veia com pontas e intermediarios de teflon, usado para
possibilitar a ligagdo do aparelho de hemodidlise. Era instalado cirurgicamente sob
anestesia local no membro superior, na artéria radial e veia satélite, sendo possivel
realizar o procedimento varias vezes, porém o SHUNT também tinha suas
deficiéncias como infeccbes e coagulacbes. A partir deste momento passa a ser
possivel aos pacientes com IRC serem tratados com hemodidlise regularmente.

Entre 1960 e 1965 foram desenvolvidos os dialisadores do tipo "COIL" (tubo
celofane enrolado em espiral) e do tipo “KILL” (placas de celofane paralelas) e por
volta de 1965 o celofane foi substituido pelo cuprofano (derivado de material
celulésico), com melhores caracteristicas de resisténcia e com capacidade para
dialisar as substancias toxicas.

Em 1966, os médicos Cimino e Brescia criaram cirurgicamente a fistula
artério-venosa (FAV), que consiste huma pequena comunicacdo entre uma artéria e
uma veia. Deste modo, uma quantidade razoavel de sangue arterial é desviada para
a circulacdo venosa dessa regido (Figura 4). A diferenca em relacdo ao SHUNT, é
que este é externo e pode ser utilizado imediatamente, enquanto a FAV é interna e
precisa amadurecer, s6 podendo ser acessada de trés a quatro semanas apds sua

confeccéo.

Figura 4. Fistula artério-venosa
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Fonte: http://www.nefrocare.com.br/site/dialise/iniciando-o-tratamento-dialitico/
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A Sociedade de Nefrologia do Estado de Sao Paulo (Nefro SP) (2009) relata
que, em 1949, o Dr. Tito Ribeiro de Almeida, no Hospital das Clinicas de S&o Paulo,
utilizou pela primeira vez no Brasil o rim artificial para tratar uma paciente de 27 anos
de idade portadora de IR, e que, a partir de entdo, a nefrologia nunca mais foi a
mesma. Ao longo dos anos, o tratamento dialitico apresentou uma expansao notavel
no Brasil. O numero de pacientes tratados passou de 500 em 1976 para 9 mil em
1986, cresceu para 32 mil em 1996, chegando aos 95 mil em 2008 e a 100 mil em
2014.

Tito utilizou seu aparelho construido de maneira artesanal, apenas quatro
anos apods Kolff realizar seus ensaios pioneiros na Holanda. Segundo Tito: “o rim era
feito com cerca de 30 metros de tubo fino de celofane, enrolado feito serpentina em
uma tela de aco inoxidavel cilindrica. Esta tela ficava fixa e mergulhada no liquido
dialisador, um liquido o mais fisiolégico possivel que se podia ter na época. Este
liquido tinha sua temperatura mantida por meio de uma resisténcia. Um motorzinho
elétrico movia uma hélice agitadora que mantinha o liquido em movimento e
proporcionava condicbes para manter a uniformidade de difusdo através da
membrana dialisadora. Como membrana, era utilizado um tubo de celofane estreito
e longo. Os sais eram pesados e diluidos na 4gua na hora de se fazer a
hemodialise. No tanque, cabiam 40 litros de liquido de didlise, e este tinha que ser
trocado a cada duas horas”.

Em 1956, séo introduzidos os rins artificiais Kolff-Brigham, importados dos
Estados Unidos, primeiramente no Rio de Janeiro (no Hospital Pedro Ernesto em
04/01/1956 e Hospital dos Servidores do Estado em 05/03/1956) e em Sao Paulo
(no Hospital das Clinicas em 01/11/1956).

Até esta época, somente pacientes portadores de IRA podiam realizar a
dialise. Em meados dos anos 60 € que a hemodialise passou a ser utilizada para o
tratamento de substituicdo renal de portadores de IRC. No Brasil, os trabalhos
iniciais foram realizados no Parana pelo Prof. Adyr Mulinari apés treinamento em
Seattle-EUA com o Prof. Scribner, pioneiro do shunt arteriovenoso.

A terapéutica hemodialitica da IRC de longa duragéo foi implantada no pais
no inicio dos anos 70 e passou a se consolidar apos 1976, quando 0s servicos
prestados passaram a ser reembolsados pelo Governo Federal. Nesse periodo, a

dialise cresceu, incorporando-se ao padrdo de prestacdo de servicos a populagéo
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previdenciaria. Com a criagdo do Sistema Unico de Saude (SUS), por meio da
Constituicao Brasileira de 1988, o acesso foi democratizado.

3.2. Tratamento da 4gua para didlise

O tratamento dialitico que modificou o progndstico dos pacientes com IRC é
também responséavel por complicacdes. Se a agua utilizada na hemodialise néao for
tratada adequadamente, pode apresentar fragmentos de microrganismos que podem
atravessar a membrana semipermeavel do dialisador e posteriormente contaminar o
sangue dos pacientes (MARCATTO et al., 2010).

A Sociedade Brasileira de Nefrologia (2009) realizou um censo em 2008 no
Brasil que apontou que 93,7% das clinicas de hemodidlise utilizam em seus
sistemas de tratamento da agua a filtragdo por osmose reversa, 5,6% utilizam a
filtragcdo por osmose reversa e deionizagédo e 0,7% utilizam apenas 0 processo de
deionizacéao.

Silva et al. (1996) relata que a eficiéncia do equipamento de tratamento de
agua depende da capacidade dos componentes do equipamento, da natureza da
agua a ser tratada, além de variacdes sazonais. As principais etapas de tratamento
sédo:

Filtros mecénicos, cuja funcéo principal € a remocao de particulas suspensas
na agua. Os filtros mais utilizados sao os filtros de areia que séo capazes de
remover particulas de 25 e 100 UmUJe os filtros de carvdo sdo capazes de

adsorver cloraminas, cloretos e substancias organicas;

Abrandadores removem principalmente célcio, magnésio e outros cations

polivalentes;

Deionizadores sao capazes de eliminar praticamente todos 0s sais minerais,

além de matérias organicas e particulas coloidais;

Osmose reversa é atualmente o tratamento mais eficaz e utilizado. E
realizada através de separacdo por membranas semi-permedaveis, que
possuem a capacidade de remover endotoxinas, bactérias e ions de até
0,0001 [Um, compostos dissolvidos na agua, atuando como uma barreira

seletiva a todos os sais dissolvidos, moléculas organicas e inorganicas,
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permitindo se obter de forma simples, 4gua pura com salinidade préxima a

agua destilada.

A osmose reversa € um processo utilizado para atingir o grau de pureza
necessario, conforme mostra a Figura 5. Além da agua tratada, ela produz uma agua
residuéria altamente salina, também chamada de rejeito, salmoura ou concentrado,
sendo possivel sua reutilizacdo para usos menos exigentes, visando o combate ao
desperdicio (SILVA; TEIXEIRA, 2011).

Figura 5. Sistema de tratamento e distribuicdo de 4gua para dialise
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Fonte: Adaptado de http://slideplayer.com.br/slide/1815342/

Bugno et al. (2007) enfatiza que embora a escolha do sistema de tratamento
seja crucial € um erro pensar que a melhor escolha significa que todos os problemas
relacionados a qualidade da agua estdo resolvidos, pois a qualidade da agua
depende também da manutencdo e monitoramento do sistema. Além disso, varios
fatores contribuem para a contaminagcao microbiana em sistemas de tratamento de

agua para dialise, como:


http://slideplayer.com.br/slide/1815342/

w
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Todos os componentes do sistema permitem a contaminacdo microbiana,
especialmente de bactérias Gram-negativas, como por exemplo,
Enterobacter, Pseudomonas e micobactérias ndo tuberculosas;

A presenca de microrganismos, nutrientes organicos e pH, associados a
fatores fisicos (pontos cegos, baixo fluxo ou areas de estagnacédo de agua)
favorecem a formacdo de biofilmes em todo sistema de tratamento e
distribuicdo de agua tratada;

Biofilmes facilitam a proliferagdo microbiana no sistema, mesmo apos
procedimentos de sanitizagdo e desinfeccdo, aumentando o risco de

bacteremia e reagdes pirogénicas.

.3. Legislacdes: Portarias e resolugdes

.3.1. Portarian®2.042, de 11 de outubro de 1996

A implantacdo da Portaria n° 2.042/96 fez com que as instituicbes que

ofereciam o tratamento melhorassem a qualidade dos servi¢os prestados, a fim de

evitar sansdes como multas ou até mesmo a exclusdo do cadastro de autorizacao

de funcionamento, uma vez que estariam sujeitas a fiscalizagdo pelo cumprimento

das normas estabelecidas pelas Secretarias Estaduais e Municipais de Saude
(SPINOLA et al., 2008).

Esta Portaria do Ministério da Saude de acordo com suas atribuicBes legais,

para sua aplicacdo, considerou:

A necessidade de organizar, através das Secretarias Estaduais e Municipais
de Saude, uma rede para o atendimento do paciente portador de insuficiéncia
renal cronica;

A necessidade de redefinir os critérios minimos para o funcionamento e
avaliacdo dos servicos publicos e privados que realizam Terapia Renal
Substitutiva, bem como, 0s mecanismos de sua monitoragao;

Os riscos a que fica exposto o paciente que se submete a Terapia Renal
Substitutiva e a necessidade de definir um padrédo de qualidade e seguranca

para este atendimento, visando a reducdo das taxas de morbi-mortalidade
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necessidade de se definirem normas especificas para cadastramento dos

estabelecimentos que realizam terapia renal substitutiva junto ao Sistema

Unico de Saude.

Originalmente esta primeira portaria foi constituida principalmente de:

¢ Nove artigos, sendo que o Artigo 1° disciplina as exigéncias minimas para o
funcionamento das Unidades de Didlise e Unidades de Transplante Renal,
assim como as normas para cadastramento dos referidos servicos junto ao
Sistema Unico de Salde, partes integrantes da portaria;

e Um anexo que trata sobre o regulamento técnico, que entre 0s varios itens
constam duas tabelas: uma contendo caracteristicas fisicas e organolépticas
da agua potavel e a outra o padrao de qualidade da &gua tratada utilizada na
preparacao de solucéo para dialise.

Dentre as providéncias de carater administrativo, esta portaria provocou uma
reestruturacdo em todos os servicos de terapia renal substitutiva do Brasil. Quanto a
reutilizacdo dos dialisadores e linhas arteriais e venosas utilizadas no tratamento
dialitico, foi estabelecido que tal relso fosse no maximo por 6 (seis) vezes para o
mesmo paciente, desde que asseguradas as condi¢cdes para manutencdo de sua
integridade, dialisancia e auséncia de contaminantes quimicos e microbiol6gicos,
exceto para pacientes com HIV, para 0s quais ndo poderia haver retso dos
dialisadores em nenhuma circunstancia.

Em relacdo ao monitoramento da qualidade da agua de dialise, a portaria n°
2.042/96 estabeleceu instrucbes sobre execucdo de coleta de amostras para as
andlises, pontos de coletas, parametros microbioldgicos, fisico-quimicos e seus
respectivos valores de referéncias em sua Tabela Il, que esta representada
conforme o Quadro 1 abaixo. Estes parametros diferem dos estabelecidos
anteriormente, que utilizavam a Portaria n°® 36/MS/GM, de 19 de janeiro de 1990
para a agua de consumo humano.

Além dos parametros obrigatorios estabelecidos na Tabela Il da Portaria
2.042/96, a medida da condutividade foi assegurada no item 8.8 considerando o
seguinte: “Na saida do sistema de tratamento da agua para dialise, a condutividade
ou resistividade da mesma deve ser monitorada continuamente por instrumento que
apresente compensacao para variacdes de temperatura e tenha dispositivo de

alarme visual e auditivo. A temperatura de 25°C, a resistividade especifica deve ser
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igual ou maior que 1 megohm.cm, ou de modo equivalente, igual ou menor que 1

microsiemens/cm”.

Quadro 1 (Portaria 2.042/96). Padrdo de qualidade da aqua tratada utilizada

na preparacao de solucdo para dialise

Componentes Valor maximo permitido Freqiiéncia de analise

Coliforme total auséncia em 100 ml Mensal

Contagem de bactérias heterotroficas 200 UFC/ml Mensal

Endotoxinas 1 pg/ml Mensal

Nitrato (INOz) 2mgl Semestral
Alummio 0.01 mgl Semestral
Cloramina 0.1 mgl Semestral
Cloro 0.5mgl Semestral
Cobre 0.1 mgl Semestral
Fluoreto 0.2 mgl Semestral
Sodio 70 mg/l Semestral
Calcio 2 mgl Semestral
Magnésio 4mgl Semestral
Potassio 8 mgl Semestral
Barno 0. 1mg1 Semestral
Zinco 0,1mg1 Semestral
Sulfato 100 mgl Semestral
Arsénico 0,005 mgl Semestral
Chumbo 0,0053mg1 Semestral
Prata 0.005mg1 Semestral
Cddmio 0.001 mgl Semestral
Cromo 0,014 mgl Semestral
Selénio (.09 mg1 Semestral
Mercirio 0.0002 mgl Semestral

Essa portaria recomendava ainda a realizacdo de analises para a verificacdo

da qualidade bacteriologica da agua tratada para didlise toda vez que ocorresse

manifestacdes pirogénicas ou quadros de septicemia nos pacientes.

3.

3.

2. Portarian®82, de 03 de janeiro de 2000
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Em 2000, a Portaria n° 2.042 foi substituida pela Portaria n® 82, que atualiza o
regulamento técnico para o funcionamento dos servigos de dialise e as normas para
cadastramento destes junto ao Sistema Unico de Salde.

Os dialisadores e linhas arteriais e venosas que anteriormente eram utilizados
até 6 vezes, a partir desta portaria passaram a ser reutilizados até 12 (doze) vezes
para 0 mesmo paciente quando utilizados reprocessadores que medem apenas 0
volume interno do capilar, ou até 20 (vinte) vezes quando utilizada maquina
automatica de reprocessamento que realize teste de integridade das fibras.

A Portaria 2.042 estabelecia para a condutividade o valor igual ou menor que
1 microSiemens/cm, medida a temperatura de 25°C. A partir da Portaria 82/2000,
esse limite passou a ser de 10 microSiemens/cm, a 25°C. Porém, em relacdo aos

demais parametros fisico-quimicos e microbiolégicos ndo houve nenhuma alteracao.

3.3.3. RDC n° 154, de 15 de junho de 2004

Em de 15 de junho de 2004, a Portaria 82 foi substituida pela RDC n° 154.
Em relacdo ao monitoramento da qualidade de agua, estabeleceu que as amostras
de agua para fins de andlises fisico-quimicas e microbiolégicas fossem colhidas nos
pontos contiguos a maquina de hemodialise e no relso, devendo ser um dos pontos
na parte mais distal da alca de distribuicéo (loop).

Ambas as legislacdes propunham que fossem analisados o0s seguintes
parametros: coliformes totais, condutividade, contagem de bactérias heterotréficas,
endotoxinas, aluminio, arsénico, bério, calcio, cadmio, chumbo, cloramina, cloro,
cobre, cromo, fluoreto, magnésio, mercurio, nitrato, sédio, potassio, prata, selénio,
sulfato e zinco. Mas a RDC n° 154, acrescentou a pesquisa de antiménio, berilio e
talio. As analises para endotoxinas também sofreram mudancas em seus valores de

referéncia, passando de 1 pg/ml para 2 EU/mI, conforme Quadro 2 abaixo.
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Quadro 2 (RDC N° 154/2004). Padrao de qualidade da agua tratada utilizada

na preparacao de solucdo para dialise

Componentes Valor maximo permitido Freqiiéncia de analise
Coliforme total Auséncia em 100 ml Mensal
Conlagem de baclerias(200 UFC/ml Mensal
heterotroficas

Endotoxinas 2 EU/mi Mensal
Nitrato (NO3) 2 mg/l Semestral
Aluminio 0,01 mg/l Semestral
Cloramina 0,1 mg/l Seomestral
Cloro 0,5 mg/l Semestral
Cobre 0,1 mg/l Semestral
Fluoreto 0,2 mg/l Semestral
Sodio 70 mg/l Semestral
Calcio 2 mag/l Semestral
Magnésio 4 mg/l Semestral
Polassio 8 mg/l Semeslral
Bario 0,1mg/l Semestral
Zinco 0,1mg/l Semestral
Sulfato 100 mg/l Semestral
IArsénico 0,005 mg/l Semestral
Chumbo 0,005mg/l Semestral
Prata 0,005mg/l Semestral
Cadmio 0,001 mg/l Semestral
Cromo 0,014 mg/l Semestral
Selénio 0,09 mg/l Semestral
Mercirio 0,0002 mg/l Semestral
Berilio 0,0004 mg/l Semestral
Talio 0,002 mg/l Semestral
Antimonio 0,006 mg/l Semestral

3.3.4. RDCn°11 de 13 de margo de 2014

Em 13 de marco de 2014, a RDC n° 154 foi substituida pela atual RDC n° 11,

atualizando os requisitos de boas praticas para o funcionamento dos servicos de

didlise.
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Diferentemente das legislacbes anteriores, nesta o0 topico sobre
processamento e reuso dos dialisadores e linhas arteriais e venosas utilizadas em
todos os procedimentos hemodialiticos ganhou especial atencao.

Segundo a portaria, fica vedado o reuso de dialisadores com a indicacdo na
rotulagem de “proibido reprocessar’, que ndo possuam capilares com membrana
biocompativel e dialisadores de pacientes com sorologia positiva para hepatite B,
hepatite C, HIV ou sorologia desconhecida para hepatites B e C e HIV.

Quanto as linhas arteriais e venosas utilizadas em todos os procedimentos
hemodialiticos, embora expressa a proibicdo de relso, € concedido o prazo de um
ano (até marco de 2015) para que todos os dialisadores e linhas arteriais e venosas
utilizados em pacientes com hepatite B e C (tratados ou ndo) sejam descartados.
Estabelece, também, que todas as linhas arteriais e venosas (independentemente
da sorologia do paciente) deverao ser descartadas a partir de marco de 2017.

Ainda, segundo a RDC 11/2014, os dialisadores continuam a ser reutilizados
para 0 mesmo paciente no maximo 12 (doze) vezes, se submetidos ao
processamento manual, ainda autorizado até marco de 2018; se utilizado o
processamento automatizado, poderdo ser utilizados até 20 (vinte) vezes, desde
que, nos dois casos, a medida minima permitida do volume interno das fibras seja
observada. A medida do volume interno das fibras em todos os dialisadores antes do
primeiro uso e apO0s cada reuso subsequente permaneceu obrigatoria.
Resumidamente, ap6s marco de 2017, todas as linhas arteriais e venosas deverao
ser descartadas e sO poderdo ser reutilizados os dialisadores de pacientes com
sorologias conhecidas e negativas para hepatites B e C e HIV apds marco de 2018,
estes dialisadores somente poderdo ser submetidos ao processamento
automatizado.

Permaneceu a determinacéo que ap0s a medida do volume interno das fibras,
qualquer resultado indicando uma reducao superior a 20% do volume inicial, torna
obrigatério o descarte do dialisador, independentemente do niumero de redsos e do
método empregado para o seu processamento.

A Seco Xl desta resolucéo trata da qualidade da Agua de dialise. Propde os
parametros para analises e recomenda que as amostras de agua para fins de
analises fisico-quimicas sejam coletadas em ponto ap0s o subsistema de tratamento
de adgua e as amostras de agua para fins de analises microbiolégicas devam ser

coletadas, no minimo, nos seguintes pontos:
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® no ponto de retorno da alca de distribuicdo (loop);

e em um dos pontos na sala de processamento (reuso).
As andlises para endotoxinas novamente sofreram mudancas em seus
limites, passando 2 EU/ml para 0,25 EU/mIl. Além disso, a contagem de bactérias
heterotréficas também sofreu alteracdes, passando de 200 para 100 UFC/mI, de

acordo com o quadro 3 abaixo:

Quadro 3 (RDC N° 11/2014). Padréo de qualidade da agua para hemodialise

Componentes Valor maximo Freqguéncia de analise
permitido

Coliforme total Auséncia em 100 ml Mensal
Contagem de bacténas | 100 UFC/ml Mensal
heterotroficas

Endotoxinas 0,25 EU/mI Mensal
Aluminio 0,01 mg/l Semestral
Antiménio 0,006 mg/l Semestral
Arsénico 0,005 mg/l Semestral
Bario 0,1mg/l Semesiral
Berilio 0,0004 mg/l Semestral
Cadmio 0,001 mg/l Semestral
Calcio 2 mg/l Semesiral
Chumbo 0,005mg/l Semestral
Cloro total 0,1 mg/l Semestral
Cobre 0,1 mg/l Semestral
Cromo 0,014 mg/l Semesiral
Fluoreto 0,2 mg/l Semestral
Magnésio 4 mg/l Semestral
Merctrio 0,0002 mg/l Semestral
Nitrato (N) 2 ma/l Semestral
Potassio 8 mg/l Semestral
Frata 0,005mg/l Semestral
Selénio 0,09 mg/l Semestral
Sodio 70 mg/l Semesiral
Sulfato 100 mg/l Semestral
Talio 0,002 mg/l Semestral
Zinco 0, Tmagll Semestral
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3.4. Programas

Sendo a qualidade da agua uma das principais fontes de risco em dialise, a
prevengao pode ser efetiva se houver um sistema de vigilancia que envolva coleta,
sistematica de informacdes, andlise e interpretacdes de dados de forma organizada
e periodica. Considerando isso, o CVS/SP realizou inspecdes nos servigcos de
didlise, sendo que a primeira avaliacdo, em 1995, apontou procedimentos
inadequados no tratamento da agua em 74% deles. A partir dos diagnosticos, acdo
conjunta entre CVS/SP e o IAL foi organizada para implantar programa de
monitoramento da agua tratada nos servi¢cos de dialise, delineado para inspecionar
todos os servicos do Estado de S&o Paulo e avaliar amostras coletadas nos pontos
definidos na legislacdo. Iniciado em 1999, o programa tinha como foco principal
desenvolver inspe¢cbes nos servicos de terapia renal substitutiva e medidas
necessarias a fim de garantir melhor atendimento aos pacientes (Buzzo et al., 2010).

O CVS (2007) relata que de dezembro de 1999 a julho de 2000 foram
coletadas 130 amostras, das quais, 41% encontravam-se em desacordo com a
legislac@o em vigor na época. Entre julho de 2000 a abril de 2002, o programa ficou
suspenso para um processo de avaliacéo.

ApoOs avaliagdo, concluiu-se que o programa havia reduzido em 7% o numero
de resultados insatisfatérios, o que justificava a sua continuidade. Em abril de 2002,
o programa foi reiniciado, sendo coletadas 130 amostras de agua tratada para
didlise, correspondendo a 100% dos servicos do Estado de Sao Paulo.

Das 130 amostras analisadas, constatou-se que 30 clinicas de hemodialise
ainda apresentavam parametros em desacordo com a legislacdo vigente. Em
setembro deste mesmo ano, foram realizadas recoletas das amostras desses 30
servicos que apresentaram resultados insatisfatorios, e nesta segunda avaliacéo,
verificou-se que alguns servigos ainda apresentavam inconformidades, sendo que
29% dos laudos em desacordo, a analise para endotoxinas foi responsavel. A
decisdo de se realizar nova coleta das amostras insatisfatorias foi um acordo interno
pactuado entre o CVS e IAL.

Técnicos do CVS e IAL decidiram entdo inspecionar os laboratérios que
realizavam analise de agua tratada para dialise, com o objetivo de coletar dados que

justificassem a divergéncia entre os resultados apresentados pelas clinicas de
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dialise e pelo IAL. As supervisfes realizadas constataram que alguns laboratérios
ndo tinham condicbes técnicas tanto em relagdo a estrutura fisica quanto ao
atendimento das metodologias de analises.

Em 2003 houve uma paralisacdo temporaria no programa, com o intuito de
criar normas técnicas para o controle de qualidade dos laboratérios que analisavam
a agua para dialise. Em 2004, foi publicada a RDC n°® 154/04 que determinou que
todos os laboratdrios de analise da agua para dialise fossem habilitados na Rede
Brasileira de Laboratorio (REBLAS).

Visto que o paciente renal crbnico depende da agua para a realizacdo da
hemodialise, em 2007, surgiu a necessidade de reativacdo do programa de
monitoramento da qualidade da agua tratada para didlise em 100% das unidades do
Estado de Sao Paulo.

Desde o inicio do Programa de Monitoramento do Padrdo de Qualidade da
Agua de Dilise, houve uma constante melhoria nos servicos de didlise, de acordo
com Buzzo et al. (2010) que avaliaram o0s programas através de questionarios
aplicados pelos técnicos de vigilancia sanitaria durante inspecdo as clinicas, que
forneceram informacdes sobre o tipo de tratamento de agua utilizado; coleta de
amostras nos pontos definidos em legislacdo: uma amostra na entrada da maquina
de didlise (ponto contiguo a maquina) e outra na sala de reprocessamento (redso)
do dialisador. Em 2008 foram coletadas 314 amostras provenientes dos 155 servicos
de dialise do Estado de Sédo Paulo. Em 2009, o programa ndo foi aplicado nas
clinicas da capital e, consequentemente foram coletadas apenas 216 amostras de
108 clinicas.

O monitoramento realizado em 2008 e 2009 mostrou uma diminuicdo da
porcentagem de amostras insatisfatorias, conforme Figura 6, indicando também a

importancia da continuidade do programa.
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Figura 6. Porcentagem de clinicas adequadas quanto a qualidade da agua

tratada por ano do programa de monitoramento
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Adaptado de Buzzo et al., 2010.

Em 2014, 795 unidades de dialise estavam cadastradas, 715 tinham

programa ativo e destas, apenas 312 responderam ao questionario do censo e

tiveram seus dados analisados, 0 que representa (43,6%) do total. As informacdes

foram computadas a partir de 48.834 pacientes em dialise nas 312 unidades

participantes, sendo que 85% desses pacientes eram reembolsados pelo SUS e
15% por planos de saude privados (SESSO et al., 2016).

Segundo Mesquita (2016), observa-se um aumento de unidades em 2015, de

acordo com o Registro Brasileiro de Dialise, com 813 unidades de dialise

cadastradas e 728 com programa ativo para tratamento dialitico crénico.

Desde 2007 o Programa de Monitoramento da Qualidade da Agua de Diélise

vem sendo cumprido sistematicamente de forma anual.

3.4.1. Rede de laboratdrios do Instituto Adolfo Lutz no Programa de

Monitoramento da Qualidade de Agua de Hemodidlise

A rede de laboratérios do IAL é composta pelo Laboratério Central, localizado

na cidade de Sdo Paulo e doze Centros de Laboratorios Regionais (Aragatuba,
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Bauru, Campinas, Marilia, Presidente Prudente, Ribeirdo Preto, Rio Claro, Santos,
Santo André, S&8o José do Rio Preto, Sorocaba e Taubaté) que desde 1999 é
oficialmente responsavel pelas analises do programa de hemodialise do estado.

Ao IAL Central cabe a execucdo das analises de maior complexidade, que
exigem equipamentos especializados, como por exemplo, para analise de tracos de
aluminio.

Ja os Centros de Laboratérios Regionais, sdo responsaveis pelas analises de
menor complexidade, onde de forma geral, sdo realizados anualmente o0s
parametros abaixo:

e Coliformes totais: sdo bacilos gram-negativos, aerdbios ou anaerdbios
facultativos, ndo esporogénicos, oxidase-negativos, que fermentam lactose
com producao de gas a 35,0 + 0,5°C em 24-48 horas. Fazem parte da flora
normal do trato gastrointestinal do homem e de alguns animais. Sua presenca
nao é uma indicativa de contaminacéo fecal, pois este grupo inclui géneros e
espécies de bactérias ndo entéricas como Serratia e Aeromonas, porém sua
presenca e numero sdo indicativas da qualidade higiénico-sanitaria de um
produto (CONTE et al., 2004).

e Pseudomonas aeruginosa: bactéria Gram-negativa, nao fermentadora de
lactose. Embora sua pesquisa nédo conste na legislagéo vigente, vale ressaltar
que se trata de um patdégeno oportunista amplamente distribuido na natureza,
gue multiplica-se rapidamente em todos os tipos de agua, até mesmo as
tratadas por osmose reversa.

Séo capazes de formar biofilmes nas paredes internas dos condutos das

redes de distribuicdo de agua, levando a contaminacdo da agua por meio

dessa fixacdo e multiplicacdo. Resistem a desinfeccdo, preservando-se
dentro do sistema de distribuicdo de agua. Sao responsaveis por Varios casos
de infeccdes em ambientes hospitalares, pela alta capacidade de se tornarem

resistentes aos antibidticos e desinfetantes (SIMOES, 2004). Embora n&o

esteja incluida oficialmente nos parametros exigidos pela RDC 11, a rede de

laboratorios do IAL realiza sua pesquisa para conhecer sua frequéncia e

alertar sobre 0 risco que isto representa;

e Contagem de bactérias heterotroficas: as bactérias heterotréficas
necessitam de uma fonte externa de carbono para seu crescimento. Servem

como parametro de avaliagcdo da eficiéncia de limpeza e desinfeccdo do
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sistema de distribuicdo e tratamento da agua de diélise, nas varias etapas do
processo. Portanto, a contagem elevada de bactérias heterotrdficas indica
condic@es higiénicas inadequadas do processo (VASCONCELOS, 2012);
Endotoxinas bacterianas: S&o lipopolissacarideos complexos de alta massa
molecular (~10°Da) que constituem a parede celular, principalmente de
bactérias Gram-negativas e constituem a principal fonte de pirogénio exdgeno
(Lopes, 2014). Ap6s a morte, algumas bactérias liberam este complexo no
meio circulante, contaminando a agua e matéria organica. As endotoxinas sao
substancias altamente termoestaveis e 0s processos usuais de esterilizacao,
nao sdo capazes de remové-las das superficies e das solucdes.

A concentracdo de endotoxinas e bactérias no dialisato ocasionam o0s
sintomas tipicos de reacdes pirogénicas, que se caracterizam por febre alta,
tremores, nauseas, hipotensao entre outros sintomas. Em solucdes de dialise,
este crescimento bacteriano pode ser mais rapido devido a presenca de
glicose e bicarbonato, gerando altos niveis de endotoxinas (VASCONCELOS,
2012);

Condutividade: A condutividade é representada por sélidos dissolvidos em
agua, dos quais se destacam dois tipos, de acordo com Villas; Banderalli
(2013):

e Compostos idnicos (cargas negativas, que possuem elétrons livres na
camada de valéncia): sao sélidos que se dissolvem em agua, como
cloretos, sulfatos, nitratos e fosfatos;

e Compostos catibnicos (cargas positivas, que perderam elétrons na
camada de valéncia): interferem na condutividade elétrica da agua e
possuem cétions de sédio, magnésio, calcio, ferro, aluminio e aménio.

Desta forma, quando verificamos a condutividade elétrica de uma amostra,

estamos na realidade quantificando os compostos nela presentes, sendo uns

positivos e outros negativos, e que em solucdo permitem a passagem de

eletricidade.

Fluoreto: pode estar naturalmente na agua ou ser adicionado a ela durante o
tratamento. Quando a concentracdo natural de fluoreto exceder os limites
recomendados, a agua deve ser desfluoretada. Quando ingerido, o fldor &

absorvido pela mucosa do estbmago e do intestino delgado. Parte dele é
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eliminado pelos rins e outra parte é alojado junto ao célcio dos tecidos
conjuntivos. Ossos e dentes, com o0 passar do tempo tendem a ficar
deformados, surgem doencas e rachaduras (VASCONCELOS, 2012);

e Sulfato: é amplamente distribuido na natureza e pode estar presente em
adguas naturais. Sua presenca em altos indices pode causar problemas de
corrosdo em encanamentos na rede de distribuicdo. Pode causar gosto
amargo e provocar diarreia e desidratacdo tanto no homem quanto nos
animais (VASCONCELOQOS, 2012);

¢ Nitrato: a elevacdo dos teores de nitrato na agua € indicativa de risco da
presenca de outras substancias indesejaveis. Seu excesso pode ser
responsavel por causar cancer de estdmago e aumentar a probabilidade de
cancer de mama em mulheres (SILVA; BROTTO, 2014).

4. CONSIDERACOES FINAIS

A doenca renal acarreta uma série de problemas que afetam a vida do
individuo. A partir do diagnéstico é comum ocorrer modificacdes na interacao social
e desequilibrios psicolégicos, ndo somente para 0 paciente, mas também para a
familia que o acompanha. O tratamento por meio da terapia renal substitutiva € de
extrema importancia dentro da configuracédo geral dos servicos de saude no Brasil, e
€ de forma especifica, demandado por uma fracao significativa da populacao.

As complicacbes subsequentes do tratamento sdo responsaveis por afetar as
funcionalidades do paciente, impondo limites em suas atividades diarias, porém, a
hemodialise é a op¢éo de prolongamento da vida, sendo necessaria até o seu fim ou
até se conseguir realizar um transplante renal.

Os estudos de Kolff em relagdo a construgcdo da primeira maquina de
hemodialise surgiram com o intuito de possibilitar o tratamento aos doentes renais e
acabou levando a avancgos para o moderno tratamento da doenca renal crénica nos
tempos atuais. Além disso, a criagdo da técnica cirurgica da FAV, por Cimino e
Brescia, surgiu como um grande avanco no que diz respeito ao tratamento da
doenca renal crbnica, pois esta técnica permitiu aos pacientes contarem com um

acesso vascular permanente.
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Vale ressaltar também sobre os modernos aparelhos de didlise portatil que
pode permitir que os pacientes levem uma vida mais ativa. O aparelho evita que um
paciente tenha que ir para o hospital para tratamentos de emergéncias porque a
didlise continua € muito mais eficaz do que o tratamento intermitente, sendo que o
paciente pode ser monitorado remotamente, com os dados sendo transmitidos por
uma conexao sem fio.

Conforme Buzzo et al. (2010) verificamos que a partir de 1995, no Estado de
Séo Paulo, os servicos de hemodialise comecgaram a ter uma avaliacao diferenciada
com a realizacdo de inspecdes sanitarias que apontaram procedimentos
inadequados no tratamento da agua em 74% deles. A estas inspecdes seguiu-se
uma discussdo e acdo conjunta entre CVS/SP e o Instituto Adolfo Lutz para
implantacdo do programa de monitoramento da agua tratada nos servicos de dialise,
para avaliagdo das amostras coletadas em pontos definidos na legislacao.

Os surtos com 6bitos tanto em Caruaru-PE, como em Campinas-SP,
ocorridos em 1996, levaram o Ministério da Saude a adotar importantes medidas
para a terapia renal substitutiva e medidas como o estabelecimento de legislacéo
especifica para a implementacdo e aprimoramento da qualidade do tratamento da
agua de didlise, a facilitacdo para importacdo de maquinas parametrizadas mais
modernas, mudando o cenario brasileiro. O Estado de Sdo Paulo acrescentou a
estas medidas, desde 1996, uma vigilancia sistematizada através do programa anual
de monitoramento dos servicos que realizavam a hemodidlise. Todos esses
acontecimentos tém contribuido para um melhor atendimento aos pacientes renais
cronicos.

Os parametros estabelecidos para a qualidade de agua tratada para didlise
desde a primeira Portaria n°® 2.042, de 01/10/1996 até a atual RDC n° 11 de
13/03/2014, sofreram importantes alteragcbes ao longo desses 18 (dezoito) anos,
podendo ser evidenciadas através dos resultados das inspecfes sanitarias e
andlises laboratoriais ocorridas anualmente, como por exemplo, na reducdo dos
valores referéncia da contagem de bactérias heterotroficas que passaram de 200
para 100 UFC/ml e a reducdo da presenca de endotoxinas bacterianas que
passaram de 2 para 0,25 EU/ml.

Dentre os principais fatores que contribuiram para a melhoria do Programa de
Monitoramento da Qualidade de Hemodialise pode-se citar a vigilancia

sistematizada, que comeca a partir de 1999, e que trouxe, de acordo com a
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pesquisa realizada por Buzzo et al. (2010), conhecimento sobre a qualidade da agua
utilizada nas unidades de hemodialise do Estado de S&o Paulo e medidas de
controle. Outro fator importante foi o estabelecimento de normas técnicas pela
REBLAS, padronizando e habilitando de todos os laboratérios que realizavam
andlises de agua de dialise. A¢des conjuntas entre Vigilancia Sanitéria e Laboratdrio
de Saude Publica, avaliando e discutindo resultados, harmonizando medidas
corretivas, definindo novas metas, representam também importantes fatores que
contribuiram para a implementacédo do Programa de Monitoramento da Qualidade de
Hemodialise.

Embora n&o incluida entre os parametros oficiais, verifica-se a importancia da
pesquisa de P. aeruginosa, por ser considerado um patégeno oportunista com
facilidade de formacao de biofilmes na tubulacdo do sistema de distribuicdo de agua,
representando riscos a salde dos pacientes e consequentes problemas de Saude
Publica.

Ferreira et al. (2013), estudando 6 (seis) Unidades de Terapia Renal
Substitutiva no Rio de Janeiro, observaram que esta espécie bacteriana foi a mais
isolada em diversos anos consecutivos. Estas amostras foram avaliadas quanto a
producdo de biofilme, resisténcia aos antimicrobianos e a diversidade genética,
confirmando que todas as amostras analisadas eram fortemente produtoras de
biofilme. Utilizaram a analise dos perfis de fragmentacdo do DNA cromossémico por
eletroforese em gel de campo pulsado, e observaram na maioria das vezes o
mesmo clone de P. aeruginosa em trés pontos de coleta analisados huma mesma
data. Determinaram ainda o tempo de persisténcia de uma amostra bacteriana no
sistema de tratamento de agua de hemodialise, constatando sua presenca ao longo
de trés anos nas clinicas analisadas.

Atualmente sua pesquisa nos programas, tem servido de alerta, como nota,
ao sistema de tratamento da agua.

Podemos concluir que as mudancgas e atualizagbes ocorridas nas legislacdes
e o estabelecimento dos Programas de Monitoramento da Qualidade de Hemodialise
representaram importantes avancos de acao sanitaria garantindo melhores -rotinas
de manutencdo nos sistemas de tratamento e distribuicdo da agua tratada para
didlise e consequente melhoria a prevencdo dos riscos a que se expdem o0s

pacientes renais cronicos.
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