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RESUMO

A hemodialise é a modalidade de terapia renal substitutiva mais utilizada pelos pacientes
renais crénicos, chegando a representar 89,6% de todas as terapias dialiticas disponiveis,
segundo Censo de 2009 da Sociedade Brasileira de Nefrologia. O objetivo deste trabalho foi
elaborar uma proposta de monitoramento da qualidade da &gua utilizada no procedimento de
hemodialise no Estado da Bahia e analisar os resultados alcancados pela Diretoria de
Vigilancia Sanitaria e Ambiental (Divisa) com a implantacdo da mesma. A formulacdo desta
proposta se deu através da interlocu¢do com a Divisa e com o Laboratorio Central de Salde
Publica (Lacen). Foram elaborados dois instrumentos de trabalho: o manual de procedimento
operacional padrdo de coleta e transporte da agua usada na hemodialise e o roteiro para
caracterizacdo dos sistemas de tratamento da &gua para hemodialise e verificacdo de sua
conformidade com a legislacéo vigente. A Divisa iniciou a implantacdo desta proposta em 13
servicos de hemodidlise e utilizou os instrumentos de trabalho elaborados. Foram coletadas 78
amostras de agua para analises de monitoramento, sendo 52 para analises microbioldgicas e
26 para andlises de endotoxinas bacterianas; foram aplicados 13 roteiros. As analises
laboratoriais apresentaram resultados insatisfatorios em 31% dos servigos de hemodiélise
monitorados. Os roteiros aplicados para verificar a conformidade dos sistemas com a
legislacdo vigente demonstraram que nenhum dos 13 servicos inspecionados cumpriu com
todos os itens necessarios. O grau de conformidade variou de 46% a 92% com mediana de
75%. Tanto o servigo que mais cumpriu (92%) com as exigéncias elencadas no roteiro quanto
0 gue menos cumpriu (46%) sao servigos privados. Concluiu-se que as legislacdes especificas
(RDC 154/2004 e RDC 33/2008) precisam ser avaliadas quanto a necessidade de uma reviséo,
principalmente no que diz respeito aos padrdes estabelecidos para contagem de bactérias
heterotréficas no dialisato, e a inclusdo de outras exigéncias que estdo diretamente
relacionados a qualidade da agua utilizada na hemodialise e ndo se fazem presentes nas
normas atuais.

PALAVRAS-CHAVE: Hemodialise. Monitoramento da &gua. Servicos de dialise.
Vigilancia Sanitaria. Controle de risco sanitario.



ABSTRACT

Hemodialysis is the modality of renal replacement therapy used most often by patients with renal
disease. It represents 89.6% of all dialysis therapies available, according to Census 2009 of the
Brazilian Society of Nephrology. The aim of this study was to develop a proposal for monitoring
the water quality used for hemodialysis in the State of Bahia, and analyze the results achieved by
the Board of Sanitary and Environmental (Divisa) with the implementation of the same. The
formulation of this proposal was made through the dialogue with the Divisa and the Central
Public Health Laboratory (Lacen). Two instruments were developed to work: the manual
standard operating procedure for the collection and transport of water used in hemodialysis and
roadmap for characterization of water treatment systems for dialysis, and verification of their
compliance with the law. The Divisa started implementing this proposal in 13 hemodialysis
services and used the work instruments produced. We collected 78 samples of water for
monitoring analysis, 52 for microbiological analyzes and 26 for bacterial endotoxins analyzes;
and 13 screenplays were applied. Laboratory tests showed unsatisfactory results in 31% of
hemodialysis services monitored. The scripts used to verify system compliance with current
legislation showed that none of the thirteen services inspected complied with all necessary items.
The degree of conformity ranged from 46% to 92% median 75%. Both the service that most
fulfilled (92%) with the requirements listed in the script as the least fulfilled (46%) are private
services. It was concluded that the existing laws and specific (RDC 154/2004 and RDC 33/2008)
need to be evaluated for the need of an overhaul, especially with regard to standards for
heterotrophic bacteria count in the dialysate, and the inclusion of other requirements that are
directly related to the water quality used in dialysis and are not present in current standards.

KEY WORDS: Hemodialysis. Water monitoring. Dialysis services. Health Surveillance. Control
health risk.
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1 INTRODUCAO

O Brasil vive uma transicdo demografica que estd ocasionando mudancas
significativas no perfil epidemioldgico das doencas. Com o aumento da expectativa de vida da
populacdo brasileira tem havido um incremento na incidéncia e prevaléncia das doencas
cronicas (MENDES, 2008). A insuficiéncia renal cronica (IRC) é um exemplo destas doencas
e, atualmente, atinge aproximadamente 5% da populacdo brasileira (SBN-CENSO, 2010). As
causas mais comuns da IRC sdo a hipertensao arterial sistémica e a diabetes mellitus, também
doencas crbnicas que devem ser diagnosticadas e tratadas precocemente nas unidades de
atencgdo bésica do sistema de salde, a fim de evitar suas complica¢des (RAMIREZ, 2009).

O aumento na incidéncia e prevaléncia da IRC ja & considerado um problema de
satde publica (JUNIOR, 2004). Tal fato demonstra a fragilidade do modelo de atencio a
salude, particularmente no que diz respeito a atencao primaria, que tem se mostrado ineficiente
em controlar as condi¢bes de risco para o desenvolvimento da IRC. Como consequéncia, 0
orcamento da salde precisa ser redirecionado para custeio de terapias de alta complexidade,
caracterizadas por tecnologias e procedimentos de elevados custos (CHAVES et al., 2002).

Informacdes emitidas pelo Censo de 2009 da Sociedade Brasileira de Nefrologia
apontam que o Brasil possui 626 unidades especializadas em nefrologia para atendimento de
pacientes portadores de IRC. Destas, apenas 412 unidades (65,8%) declararam oferecer
programa de dialise ambulatorial para 53.816 pacientes, 0s quais sao assistidos pelos servicos
de hemodialise (89,6%), dialise peritoneal automatica (DPA) (5,8%), dialise peritoneal
ambulatorial continua (CAPD) (4,5%) e dialise peritoneal intermitente (DPI) (0,2%).

O termo “didlise” foi utilizado pela primeira vez pelo quimico escocé€s Thomas
Graham, em 1854, para descrever o fendbmeno observado pelo mesmo ao utilizar uma
membrana semipermeavel constituida de material vegetal e verificar a separacdo de
substancias coldides e cristaldides. Apds 59 anos, os pesquisadores John J. Abel e col.
descreveram suas experiéncias realizadas em um cdo, retirando sangue do animal,
submetendo-o0 a uma sessdo de didlise extracorpdrea e devolvendo-o a circulacdo apos o
procedimento, sem nenhum dano ao cdo. Em 1924, o médico Alemao Georg Haas de Gieszen
realizou a primeira hemodialise em seres humanos, com duracdo de 15 minutos, entretanto,
sem nenhum resultado pratico, apesar de ter ocorrido sem anormalidades. (GRAHAM, 1854;
ABEL e col., 1913; GIESZEN, 1924 apud LUGON et al., 2003).

A primeira hemodialise bem-sucedida na historia da medicina foi realizada em 1945,

pelo Doutor Wilhem Kolff, na Holanda, e a paciente que foi submetida a esta modalidade de
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dialise sobreviveu por mais de seis anos. No Brasil, a primeira hemodialise foi realizada em
1949, quando o Dr. Tito Ribeiro de Almeida dialisou uma paciente com insuficiéncia renal
cronica no Hospital das Clinicas em S&o Paulo, dando entdo inicio ao desenvolvimento dessa
técnica no pais. Em 1960, em Seattle, o Dr. Belding Scribner, juntamente com os médicos
Dillard e Quinton, criaram uma prétese que permitiu 0 acesso a circulacdo para o
procedimento de hemodidlise de forma mais prolongada. Mas, foi somente em 1966, com a
confeccdo da fistula arteriovenosa pelos Doutores Cimino e Brescia que a hemodialise foi
considerada como terapia de substituicdo da funcdo renal em pacientes renais cronicos
(KOLFF, 1945; ALMEIDA, 1949; SCRIBNER e col., 1960; CIMINO et al., 1966 apud
LUGON et al., 2003).

A fistula arteriovenosa, confeccionada geralmente no braco ndo dominante, € um
acesso vascular permanente realizado através da anastomose subcutanea de uma artéria com
uma veia adjacente (DAUGIRDAS et al., 2003). A finalidade desta fistula é de produzir um
fluxo sanguineo adequado para o procedimento hemodialitico, e é considerada a op¢édo mais
segura e duradoura de acesso vascular permanente, além de ser o acesso com menores indices
de infeccdo (DAUGIRDAS et al., 2003).

Atualmente os pacientes com insuficiéncia renal crénica podem ser tratados por
dialise peritonial, hemodialise ou transplante renal. A escolha por uma destas modalidades de
terapia renal substitutiva depende das condigdes clinicas do paciente, levando em
consideracdo, principalmente, os aspectos fisioldégicos, como também das condicdes
socioecondmicas (ROSA et al., 2008). A equipe multiprofissional (nefrologistas, enfermeiro
(as), assistente social, psicdlogo (a) e nutricionista) deve, juntamente com o paciente e seus
familiares, decidir a modalidade de tratamento que propicie uma melhor qualidade de vida e
maior longevidade possivel. Contudo, nenhum destes tratamentos leva a cura (ROSA et al.,
2008).

A dialise peritonial é realizada através da membrana serosa que reveste a cavidade
abdominal. A solucdo de dialise peritonial é infundida na cavidade peritonial e assim, esta
membrana semipermeavel age como um “dialisador” na remog¢ao de solutos acumulados no
sangue como uréia, creatinina, potassio, fosfato e agua (PECOITS FILHO, 2003).

A Hemodialise (HD) é realizada em unidades de saude ambulatoriais e hospitalares,
de natureza publica, privada e filantrépica. Esta terapia pode ser dispensada tanto para
pacientes com insuficiéncia renal aguda, de forma pontual — normalmente em hospitais, mais
especificamente, nas unidades de terapia intensiva —, quanto para pacientes portadores de

insuficiéncia renal crénica que necessitam ser inscritos nos programas de hemodialise. Estes
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sdo submetidos a sessdes de terapia em maquinas especificas, trés vezes por semana, com
uma duracdo, em média, de 04 horas cada sessdo (ROSA et al., 2008).

Nas sessOes de hemodialise utiliza-se a dgua tratada e solugdes concentradas de sais
conhecidas como concentrado polieletrolitico (CPHD). Estes produtos se misturam na
maquina de hemodialise e formam a solucdo dialitica ou dialisato, necessaria ao processo de
filtracdo do sangue, atraves de uma membrana semipermeavel presente nos dialisadores
(LUGON et al., 2003).

Dialisador ou capilar € um produto para saude, especifico do procedimento de
hemodialise, utilizado durante as sessGes de tratamento. Este produto, juntamente com as
linhas arterial e venosa e a maquina de hemodidlise, substitui a fungdo do rim (LUGON et al.,
2003). O capilar e as linhas arterial e venosa séo conectados ao paciente e & maquina; assim, o
sangue passa pelo circuito extracorporeo para ser submetido ao processo de depuracao.

O volume de agua tratada utilizada em cada sessao de hemodiélise é de cerca de 120
litros por paciente, o que equivale a 360 litros por semana (SILVA et al., 1996). O consumo
de grande quantidade de 4gua durante as sessdes de hemodialise pode ocasionar complicacdes
aos pacientes, se a dgua utilizada ndo estiver de acordo com o padrdo de qualidade exigido
pelas legislacGes sanitarias vigentes. Isto, porque a presenca de contaminantes de baixo peso
molecular na &gua utilizada no procedimento hemodialitico pode atravessar a membrana
dialisadora e alcancar a corrente sanguinea do paciente (RAMIREZ, 2009). A maior
preocupacao relacionada a qualidade da agua usada durante a hemodialise diz respeito aos
seus parametros microbiologicos, fisico-quimicos e a presenca de endotoxinas (BUZZO et al.,
2010). A presenca de contaminacdo nesta agua por bactérias heterotroficas, endotoxinas e
substancias quimicas, em niveis acima do preconizado em legislacdo, pode levar o paciente a
varias complicacdes como calafrios, febre, cefaleia, nduseas, hemdlise, insuficiéncia hepatica,
sepse e até mesmo a morte (SILVA et al., 1996).

O acidente ocorrido na cidade de Caruaru-PE, em 1996, chamou atencdo das
autoridades de saude e da sociedade brasileira para a necessidade de um maior controle na
qualidade da agua tratada para a hemodialise, tendo inclusive motivado a 12 norma especifica
da &rea de diélise, a Portaria Federal n® 2042 de outubro de 1996. No ano de 2000, a Portaria
n® 82/00 revogou a Portaria Federal n® 2042, no intuito de atualizar e ampliar as exigéncias a
serem cumpridas pelos servigos de dialise.

Atualmente, a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 154/2004 estabelece o
Regulamento Técnico para funcionamento dos Servicos de Didlise e dispde sobre a qualidade

da &4gua em todas as etapas de tratamento, armazenamento e distribui¢cdo. A RDC n° 33/2008
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dispbe sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacéo, elaboragdo, avaliacdo
e aprovacio dos Sistemas de Tratamento e Distribuicio de Agua para Hemodialise no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria.

De acordo com a RDC n° 154/2004 a qualidade da agua para o procedimento
hemodialitico é de responsabilidade dos servigos de dialise, e os pardmetros microbioldgicos e
fisico-quimicos desta &gua devem ser realizados mensalmente e semestralmente,
respectivamente, por laboratorios habilitados na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos
em Salde (REBLAS). Esta rede foi implantada em junho de 1999, através da Portaria Federal
n® 229 e era composta por laboratdrios oficiais e privados credenciados pelo Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (INMETRO), autorizados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com a coordenacdo do Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Sadde (INCQS) (REBLAS, 2011). Entretanto, a
REBLAS, que foi instituida em 1999, teve suas atividades suspensas em 2009. Somente em
fevereiro de 2012, com a RDC n° 12, ela novamente iniciou suas atividades (REBLAS, 2012).

Como a qualidade da &gua tratada para uso no procedimento de hemodialise € uma
obrigacdo dos servicos que prestam esta modalidade de tratamento, estes buscam firmar
contratos com laboratérios analiticos privados, a fim de se adequar a determinacdo da
necessidade de controle da qualidade da &gua, estabelecida pela RDC n° 154/2004. Entretanto,
as relacdes entre servicos de dialise e estes laboratorios ndo sdo isentas de potenciais conflitos
de interesse, uma vez que um laudo emitido por um laboratorio reprovando a qualidade da
agua usada no tratamento dialitico pode representar risco de perda do contrato do laboratério
com o servico de dialise.

Em funcdo deste cenério, e para ampliar o controle governamental sobre a qualidade
da agua usada nos servicos de dialise de forma a proteger os pacientes de possiveis riscos, 0s
orgaos de vigilancia sanitaria de diversos estados como Séo Paulo, Rio de Janeiro, Distrito
Federal, Minas Gerais, Pernambuco e Roraima adotaram programas de monitoramento da
qualidade da &gua utilizada na hemodialise, nos quais as analises laboratoriais sdo realizadas
pelos respectivos Laboratorios Estatais de Referéncia. Até o ano de 2011, a Vigilancia
Sanitaria do Estado da Bahia ndo dispunha de um programa de monitoramento da qualidade
da agua. Todas as analises laboratoriais da qualidade da agua usada no tratamento
hemodialitico eram realizadas por laboratérios privados contratados pelos servi¢os (SESAB-
DIVISA, 2011/2012).

Diante o exposto, verificou-se que alguns estados do Brasil ja implantaram

programas governamentais de vigilancia e monitoramento da qualidade da dgua usada nos
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servicos de hemodialise; entretanto, a Bahia ainda carece de um programa.

Em atendimento aos objetivos contemplados no corpo deste trabalho, elaborou-se
uma proposta de monitoramento da qualidade da agua usada nos servigos de hemodialise do
estado da Bahia, em parceria com a Diretoria de Vigilancia Sanitaria e Ambiental (Divisa) e 0
Laborat6rio Central de Saude Pablica (Lacen). Em 2012, a Divisa, juntamente com o Lacen,
iniciou a implantacdo da referida proposta. Os resultados alcangados com a implantagcdo da
proposta de monitoramento tambem foram analisados pela pesquisadora.

1.1 PROGRAMAS ESTADUAIS DE MONITORAMENTO DA QUALIDADE DA AGUA
PARA HEMODIALISE

Em 1998 foi publicado um artigo cientifico referente a qualidade bacterioldgica da
agua para hemodialise utilizada nos servi¢os hemodialiticos do Distrito Federal (DF). Esta
pesquisa foi realizada com dados gerados pelo Programa de Vigilancia Sanitaria de
Monitoramento Microbioldgico da Qualidade da Agua de Hemodiélise existente no DF.
Foram coletadas 135 amostras de agua de diferentes pontos das Unidades de Dialise, pelo
Departamento de Fiscalizacdo de Saude do Distrito Federal. Os resultados revelaram que 46%
das amostras analisadas foram aprovadas e 54% reprovadas (REIS et al., 1998).

A Agéncia Pernambucana de Vigilancia Sanitaria (Apevisa), em parceria com 0
Laboratorio Central de Saude Publica (Lacen - PE) realiza, desde 1999, o monitoramento da
qualidade da agua utilizada nos processos de tratamento hemodialitico, por meio das analises
microbioldgicas e de endotoxinas bacterianas. Este monitoramento é realizado mensalmente
pelas instituicdes Lacen e Apevisa, com integracdo direta entre 0s técnicos destas instituicdes.
Isto permite acdo imediata na hipdtese de resultados laboratoriais insatisfatérios, de forma a
prevenir riscos. Este trabalho de parceria vem mostrando a importancia de um programa de
monitoramento permanente na reducdo de surtos de bacteremias e pirogenias, melhorando
assim a qualidade dos servigcos de hemodialise do Estado de Pernambuco (ARNAUD et. al.
2009).

O Programa de Monitoramento da Agua Tratada para Hemodialise no Estado de S&o
Paulo serve como exemplo da incluséo desta preocupacéo na agenda de saude do estado. Este
programa foi implantado em parceria com o Laboratorio Adolfo Lutz no ano de 1999. Suas
atividades foram iniciadas em 2000 com a avaliagdo de 106 clinicas e sua efetividade foi
demonstrada ao longo dos anos seguintes pelo aumento do nivel da qualidade da agua tratada
para hemodialise (BUZZO et al., 2010).
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No Estado do Rio de Janeiro, em 1999, a Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria
(CVS), em parceria com Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) da
Fundagio Oswaldo Cruz (Fiocruz), criou o Programa de Monitoramento da Agua de Didlise.
Atualmente o Programa conta também com a participacdo da Vigilancia Sanitaria Municipal
(RAMIREZ, 2009). Através de uma pesquisa cientifica, foram avaliados dados gerados por
este Programa de Monitoramento nos anos de 2006 e 2007 e concluiu-se que as unidades de
didlise do Estado do Rio de Janeiro tém apresentado melhoria na qualidade da &gua com o
estabelecimento das normas e das acGes de vigilancia sanitaria (RAMIREZ, 2009).

Em maio de 2007, na cidade do Rio de Janeiro, o INCQS realizou a “I Oficina de
Vigilancia de Agua para Hemodialise: Quadro atual e Perspectivas”. O evento contou com a
presenca de profissionais das Secretarias de Saude dos Estados, dos orgdos de Vigilancia
Sanitaria dos Estados e do Distrito Federal, dos Laboratérios Centrais de Saude Publica e do
proprio INCQS, com o objetivo de avaliar e discutir a situacdo da agua utilizada para
hemodilise no Brasil (RAMIREZ, 2009).

Em dezembro de 2010 o INCQS capacitou profissionais do Laboratorio Central de
Roraima (Lacen) e da Vigilancia Sanitaria do Estado de Roraima para o controle
microbiolégico da agua utilizada na hemodialise. O monitoramento teve inicio em 2011 e sua
frequéncia nos servicos € anual. A Vigilancia Sanitéaria do Estado coleta amostra da agua dos
servicos de hemodialise em todas as etapas do processo de tratamento e encaminha ao Lacen
do Estado para as analises (GOVERNO DO ESTADO DE RORAIMA, 2012).

1.2 SITUACAO DOS SERVICOS DE HEMODIALISE DO ESTADO DA BAHIA

O Estado da Bahia conta com 32 servicos de dialise em funcionamento, assim
distribuidos: 12 servicos em Salvador (09 da esfera administrativa privada, 01 da esfera
administrativa publica estadual e 02 da esfera administrativa publica federal; sendo 05
situados em clinicas e 07 em hospitais), 01 em Camacari, 03 em Feira de Santana, 02 em
Vitoria da Conquista, 01 em Alagoinhas, 01 em Santo Anténio de Jesus, 01 em Ilhéus, 01 em
Itabuna, 01 em Eundpolis, 01 em Paulo Afonso, 01 em Serrinha, 01 em Jequié, 01 em
Juazeiro, 01 em Jacobina, 01 em Brumado, 0lem Barreiras, 01 em Senhor do Bonfim e 01 em
Guanambi. Exceto o servico de hemodialise de Itabuna, que pertence a uma instituicao
hospitalar filantropica, todos os servigos de hemodialise localizados fora de Salvador séo
clinicas da esfera administrativa privada. Embora haja uma predomindncia de servigos

privados, o Sistema Unico de Saude (SUS) € o principal pagador das sessdes de dialise. Dos
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32 servigos existentes no Estado da Bahia, apenas 01 ndo atende ao SUS (SESAB-DIVISA,
2011/2012).

O numero de servigos especializados em tratamentos dialiticos vem crescendo, em
virtude da grande demanda de pacientes renais crénicos. Os municipios de Lauro de Freitas,
Valenca e Irecé ja tiveram projetos fisico-arquitetdnicos de clinicas de dialise deferidos pela
Divisa e deverdo, em breve, iniciar suas atividades (SESAB-DIVISA, 2011/2012).

Considerando o percentual de servicos por Macrorregido, observa-se que a maior
concentracdo de unidades de dialise encontra-se na Macrorregido leste chegando a representar
43,8% dos servigos existentes. Em seguida empata, em percentuais, as Macrorregides Centro-
Leste e Sudoeste com 12,5%, cada uma. Os demais servicos estdo distribuidos nas
Macrorregides Sul (9,4%), Norte (9,4%), Centro-Norte (3,1%), Nordeste (3,1%), Oeste
(3,1%), e Extremo Sul (3,1%) (SESAB-DIVISA, 2011/2012).

Os dados mais recentes indicam que existem 5.928 pacientes renais crénicos
inseridos em programas de dialise oferecidos nos servigos existentes no Estado. Destes, 5.549
(93,6%) realizam hemodidlise e 379 (6,4%) realizam didlise peritoneal (SESAB-DIVISA,
2011/2012). Sabe-se que este nUmero tem muita variacdo, tanto em virtude da demanda de
novos pacientes em programas de terapia, como também devido a 6bitos que ocorrem com
maior frequéncia neste grupo de pacientes.

As principais ndo conformidades descritas nos relatorios técnicos da Divisa foram:

e auséncia de registros dos procedimentos realizados, tanto no que se refere a
assisténcia ao paciente como também aos procedimentos realizados nos
equipamentos, a exemplo do registro da desinfeccdo das maquinas de
hemodialise entre as sessdes de terapia, dos testes diarios de funcionamento dos
equipamentos de emergéncia, do preenchimento completo da ficha de
acompanhamento da hemodialise, das manutencdes preventivas e corretivas
realizadas no sistema de tratamento da agua entre outros;

e auséncia de assinatura do Termo de Responsabilidade Técnica da Enfermeira
com capacitacdo em nefrologia, perante a Divisa;

e Manual de procedimento operacional padrdo desatualizado e/ou indisponivel,

e armazenamento inadequado dos concentrados polieletroliticos;

e ndo realizacdo de todos os exames médicos obrigatorios de acordo com a RDC
154/2004;

e inexisténcia das copias das licencas sanitarias dos servicos contratados;

e auséncia e/ou insuficiéncia de maquinas de hemodiéalise reserva e

e alta prevaléncia de pacientes que utilizam cateter para o procedimento de
hemodialise (SESAB-DIVISA, 2011/2012).
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2 OBJETIVOS

2.1 GERAL

Elaborar uma proposta de monitoramento da qualidade da agua usada no
procedimento de hemodialise no Estado da Bahia e analisar os resultados alcangados pela

Divisa com a implantacdo desta proposta.

2.2 ESPECIFICOS

v’ Elaborar um roteiro para caracterizacdo dos sistemas de tratamento e distribuicao
da &4gua usada na hemodialise e verificacdo de sua conformidade com a legislacéo
vigente;

v Elaborar um manual de procedimento operacional padrio de coleta e transporte
da 4gua utilizada no procedimento hemodialitico;

v Caracterizar os sistemas de tratamento e distribuicdo de 4gua usada na
hemodialise dos servigos de Salvador e Regido Metropolitana;

v’ Verificar o percentual de conformidade dos sistemas de tratamento e distribui¢do
da 4gua e das analises microbiologicas, com a legislagdo vigente para auxiliar a

Divisa na tomada de decisOes.
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3 MARCO REFERENCIAL

O dicionéario da lingua portuguesa Aurélio define a palavra “4gua” como um liquido
incolor, sem cheiro ou sabor, essencial a vida. Esta definicdo estd muito ligada a concepcao
antiga que se tinha onde apenas 0s aspectos estéticos e sensoriais tais como cor, sabor e odor
eram valorizados (SANCHES et al., 2007). No final do século XIX e inicio do século XX a
qualidade da agua passou a ser uma questdo de interesse para a salde publica (SANCHES et
al., 2007).

O Ministério da Saude, atraves de legislacdes especificas, estabelece normas e o
padrdo de potabilidade da agua para consumo humano. A primeira norma editada foi o
Decreto Federal n® 79.367 em 1977. Atualmente, a legislacdo vigente é a Portaria Federal n°
2914 de dezembro de 2011 que estabelece procedimentos e responsabilidades relativos ao
controle e vigilancia da qualidade da &agua para consumo humano e seu padrdo de
potabilidade.

Até a década de 70 acreditava-se que a agua potavel também servisse para a
hemodialise (SILVA et al., 1996). Com o aumento do nimero de pacientes em tratamento
dialitico e de sua sobrevida, acumularam-se evidéncias de que os recursos utilizados pelos
sistemas publicos de tratamento de dgua — a fim de tornar a dgua adequada ao consumo
humano (agua potavel) como a adicdo de sais de aluminio na clarificacdo da agua, a
cloramina na desinfeccdo, o fldor na prevencdo de caries, entre outros — sdo tecnologias

prejudiciais a saude dos renais crénicos (SILVA et al., 1996).

3.1 QUALIDADE DA AGUA PARA A HEMODIALISE

A agua utilizada para a hemodialise obedece a padrdes de qualidade mais rigorosos
do que a &gua potavel, sendo necessario um sistema de tratamento adicional que utiliza a
propria agua potavel purificando-a.

Os valores estabelecidos na RDC 154/2004 como padrdo de qualidade da agua
tratada para hemodialise e do dialisato foram baseados na Association for the Advanced of
Medical Instrumentation (AAMI), tanto para os niveis dos componentes quimicos quanto para
0s niveis microbianos e de endotoxinas permitidos (SILVA et al., 1996). Desta forma, 0s
limites maximos aceitaveis para a dgua a ser usada na hemodialise sdo bem mais restritos do

que o estabelecido para a agua potavel.
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As tabelas 1 e 2 abaixo fazem um comparativo entre os padrdes da qualidade da

agua, de acordo com a RDC 154/2004 e a Portaria Federal 2914/2011, quanto aos parametros

fisico-quimicos, microbioldgico e presenca de endotoxinas.

Tabela 1- Diferengas nos valores maximos permitidos dos elementos quimicos na dgua entre as legislacdes vigentes

COMPONENTES VALOR MAXIMO PERMITIDO EM mg/L

RDC 154/2004 que trata do padrdo Portaria Federal 2914/2011 que trata do
fisico, quimico e microbiolégico da padrao fisico, quimico e microbiolégico de
agua para uso em hemodialise. potabilidade da agua para consumo humano.

Aluminio 0,01 0,2

Antimonio 0,006 0,005

Arsénio 0,005 0,01

Bario 0,1 0,7

Berilio 0,0004 -

Céadmio 0,001 0,005

Calcio 2 -

Chumbo 0,005 0,01

Cloramina 0,1 4

Cloro 0,5 5

Cobre 0,1 2

Cromo 0,014 0,05

Dureza total (célcio

magnésio) - 500

Fluoreto 0,2 1,5

Magnésio 4 -

Mercurio 0,0002 0,001

Nitrato (NO3) 2 10

Potassio 8 -

Prata 0,005 -

Selénio 0,09 0,01

Sédio 70 200

Sulfato 100 250

Talio 0,002 -

Zinco 0,1 5

FONTE: Resolu¢cdo RDC ANVISA n° 154 de 15/06/2004. Portaria Federal MS n° 2914 de 12/12/2011
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Tabela 2 - Diferencas entre os padrdes microbiolégicos de qualidade da dgua entre as legislacdes vigentes

COMPONENTES VALOR MAXIMO PERMITIDO

RDC 154/2004 que trata do padrdo Portaria Federal 2914/2011 que trata do
fisico, quimico e microbioldgico da padréo fisico, quimico e microbioldgico de

agua para uso em hemodialise. potabilidade da agua para consumo
humano.

Coliforme total (em 100 mL) Auséncia Auséncia
Contagem de bactérias <200 <500
heterotréficas (UFC/mL)
Endotoxinas 2 -
(EU/mL)
Microcistina - 1
(Hg/L)
Saxitoxinas - 3
(Hg/L)

FONTE: Resolu¢gdo RDC ANVISA n° 154 de 15/06/2004. Portaria Federal MS n° 2914 de 12/12/2011

3.2 PRINCIPAIS CONTAMINANTES DA AGUA

Inimeras enfermidades que acometem os individuos possuem uma estreita relagéo
com a qualidade da &gua, o que reforca o entendimento no sentido de que a contaminacgéo das
aguas representa um dos principais riscos a saude publica (SANCHES et al., 2007). Os
materiais organicos, minerais e bactérias sdo 0s contaminantes mais comumente encontrados
nas aguas de superficie (SILVA et al., 1996).

» CONTAMINANTES ORGANICOS:

Sdo materiais derivados do nitrogénio como a amdnia, nitratos e nitritos. Possuem
odor desagradavel, além de favorecer o desenvolvimento de algas, bactérias e fungos que
podem se fixar nas tubulacbes da rede. Estes contaminantes, quando presentes na dgua que
sera utilizada para o procedimento hemodialitico, deverdo ser eliminados através do sistema

de tratamento de agua por deionizacdo ou por osmose reversa (SILVA et al., 1996).
» CONTAMINANTES MINERAIS:

De acordo com Silva (1996) os elementos quimicos presentes na agua utilizada para
a hemodialise podem ser divididos em trés grupos: os considerados normais na solucdo de

hemodialise (dialisato) e na &gua tratada para o procedimento de hemodialise; o0s
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conhecidamente téxicos na hemodialise e 0os conhecidamente toxicos para a agua potavel. Os
considerados seguros na composicdo do dialisato e da agua tratada para a hemodialise s&o:
sodio, cloreto, célcio, magnésio e potassio; entretanto, variacdes na concentracdo destes
elementos ndo devem ultrapassar os limites méaximos preconizados pela RDC 154/2004,
conforme Tabela 1. Os contaminantes todxicos na hemodialise sdo o aluminio, a cloramina, o
cloro, o cobre, o fluoreto, o nitrato, o sulfato e o zinco. Todos ja possuem toxicidade
documentada nos pacientes que realizam hemodidlise (SILVA et al., 1996). Os
conhecidamente toxicos para a agua potavel e que sdo regulamentados pela norma da agua
potéavel estabelecida pelo Ministério da Saude, através da Portaria Federal 2914 de dezembro

de 2011, sdo: arsénio, bario, cadmio, cromo, chumbo, mercuirio, antimonio e selénio.
> CONTAMINANTES BIOLOGICOS:

Na existéncia de contaminacdo bioldgica, os contaminantes mais frequentes séo
bastonetes gram negativos, principalmente dos géneros Alcaligenes, Pseudomonas,
Escherichia, Flavobacterium, Klebsiella, Enterobacter, Aeromonas e Acinectobacter
(BRASIL d, 2010).

As bactérias gram negativas podem multiplicar-se rapidamente, mesmo em agua
purificada e, inclusive, alcancar altas concentracGes (superiores a 100.000 UFC/mL) em
menos de 48 horas (SANTOS et al., 2000). Este crescimento pode ser ainda mais acelerado
em solucBes de dialise, pela presenca de glicose e bicarbonato, gerando niveis altos de
endotoxinas (ibidem).

As reacdes pirogénicas e as bacteremias que ocorrem nos pacientes em hemodialise
apontam para a necessidade de investigar os aspectos microbiolégicos da agua tratada para
hemodialise. Estudos demonstram que bactérias gram negativas produzem endotoxinas que
podem penetrar na membrana semipermeavel do dialisador e ocasionar reacGes pirogénicas
nos pacientes em hemodialise (LONNEMANN, 2000 apud FERREIRA, 2009). Outras
complicacbes como febre, calafrios, mialgia, mal-estar, cefaleia e nauseas também podem
ocorrer (MARCATTO et al., 2010).
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3.3 MONITORAMENTO, VIGILANCIA SANITARIA E RISCO

A &gua tratada utilizada nos servicos de hemodiélise € uma das principais fontes de
riscos relacionada ao procedimento dialitico (BUZZO et al., 2010). Estes riscos podem ser
minorados através de um sistema de monitoramento por parte do Estado que compreenda
avaliacdo periddica dos sistemas de tratamento, armazenamento e distribuicdo da agua
utilizada para HD, bem como da qualidade microbiolégica, fisico-quimica e deteccdo de
endotoxinas desta dgua (BUZZO et al., 2010).

Considerando as praticas de vigilancia sanitaria, o0 monitoramento pode ser entendido
como um acompanhamento sistematico de objetos sujeitos ao controle sanitéario, para que 0s
mesmos atendam a padrdes previamente estabelecidos.

“A vigilancia sanitaria pode monitorar situagdes de risco, processos, a qualidade de
produtos etc. e identificar risco iminente ou virtual de agravos a saude, como também 0s
resultados de agdes de controle”. (COSTA, 2009, p. 28)

Desde a Antiguidade existia um reconhecimento social do valor que tem as agdes do
campo da vigilancia sanitaria (COSTA, 2004). O enfrentamento dos problemas daquela época
relacionados a este campo foi acontecendo atraves de medidas disciplinadoras (utilizacdo de
leis e normas), mesmo diante do desconhecimento da forma como os objetos de controle se
relacionavam com o complexo satde-doenca (COSTA, 2004). A origem do controle sanitario
ndo surgiu com a producdo capitalista, mas sim com ac¢des antigas, voltadas para o controle do
exercicio da medicina, do meio ambiente e de alguns produtos sujeitos as trocas comerciais e
que poderiam interferir na salde dos seus consumidores (COSTA, 2004). As leis,
regulamentos e normas estabelecidos ao longo da historia surgiram para limitar os direitos e
interesses dos sujeitos envolvidos na producéo, circulacdo e consumo de produtos e servicos,
a medida que esses direitos e interesses interferiam na salde dos individuos ou das
coletividades (LUCCHESE, 2001).

Com a intensificacdo da industrializacdo, o campo regulatério se ampliou, gerando a
necessidade do Estado regulamentar interesses, através de uma crescente producdo normativa
(COSTA, 2004). A vigilancia sanitéaria apresenta-se distinta das outras aces e servicos de
salde por manter relagdo direta com os setores econdémico e juridico (LEITE, 2007).

O conceito de vigilancia sanitaria foi sendo ampliado a medida que novos objetos e
instrumentos foram sendo incorporados ao seu escopo de atuacdo (PIOVESAN, 2002).

Assim, a vigilancia sanitaria, atualmente, pode ser compreendida como:
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(...) um conjunto integrado de acgBes legais, técnicas, educacionais,
informativas, de pesquisa e de fiscalizacdo, que exerce o controle sanitario
das atividades, dos servicos e da cadeia de produgdo e de consumo, de
potencial risco a satde e ao meio ambiente, visando a protecdo e a promocao
da saude da populacdo (PIOVESAN, 2002, p. 102).

A responsabilidade da vigilancia sanitaria sobre a qualidade de vida das pessoas €
muito grande, pois além do controle dos riscos (consequéncias provaveis) existem também os
aspectos da incerteza (consequéncias ainda ndo conhecidas) e da ignorancia (total falta de
conhecimento) referentes a produtos, processos e praticas (PIOVESAN, 2002). A avaliacdo
do risco a saude somente é simples quando a relagdo entre um dano e a sua causa é imediata e
facilmente compreensivel. Quando existe o0 envolvimento de riscos de pequena natureza ou
exposicOes longas, a relagdo causa e efeito é dificil de ser definida, tornando a avaliagdo
complexa, ja& que conta com elementos de incertezas e, assim, pontos de vistas distintos e
polémicos entre os reguladores (LUCCHESE, 2001).

A vigilancia sanitaria desenvolve acdes voltadas a prevencdo primaria de riscos
especificos ou de protecdo da salude frente a riscos inespecificos (ALMEIDA FILHO, 2008).

No Brasil a vigilancia sanitaria esta definida no Art. 6° da Lei Organica da Saude —
Lei 8080/90 — que dispde sobre as condi¢cdes para a promocgao, protecdo e recuperacdo da
salde, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes, como:

“Um conjunto de acBes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacédo de
bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude” (BRASIL c, 1990).

A importancia do papel da vigilancia sanitaria pode também ser assim entendida

(...) a vigilancia sanitaria tem um papel importante para a estruturacdo do
SUS, principalmente devido a: acdo normativa e fiscalizatéria sobre os
servigos prestados, produtos e insumos terapéuticos de interesse para a
salde; permanente avaliacdo da necessidade de prevencdo do risco;
possibilidade de interacdo constante com a sociedade, em termos de
promogao da salde, da ética e dos direitos de cidadania (LUCCHESE, 2001,

p. 3).

Apesar dos importantes avangos tecnologicos e cientificos que trouxeram maior
seguranca e conforto aos pacientes renais cronicos que necessitam realizar hemodialise, ainda
hoje este procedimento envolve diversos riscos potenciais que precisam ser gerenciados nao
somente pelos servigos que assistem aos pacientes, mas, sobretudo, pelo Estado,
especificamente pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria, juntamente com o Laboratorio Estatal de

Referéncia.
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A 4gua é o insumo mais usado no procedimento hemodialitico. Sua producgéo
necessita de uma tecnologia complexa e, quando ndo bem monitorada, pode representar risco
potencial a satde dos pacientes, desde uma simples cefaleia até mesmo a morte (SILVA et al.,
1996). Este produto merece uma atencdo especial pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria, porque
sua pureza é condicdo indispensavel para garantir a satde dos pacientes.

Risco € um termo polissémico que nem sempre os diferentes sentidos convivem em
harmonia (CASTIEL et al., 2010). H& controvérsias quanto as suas origens: pode provir do
baixo-latim risicu, riscu, provavelmente do verbo resecare (cortar); do espanhol risco
(penhaco escarpado) (CASTIEL et al., 2010) e do italiano riscare (navegar entre os rochedos
perigosos) (FREITAS, 2008). Estas duas ultimas acepcOes indicam tanto a ideia de perigo
como sua possibilidade de ocorréncia.

No seculo passado, o sentido da palavra risco estava relacionado a jogos de azar;
entretanto, este termo adquiriu outros significados, em épocas mais recentes, em virtude da
necessidade de estimar danos decorrentes do manuseio de materiais perigosos; dimensionar
possiveis perigos na utilizacdo de tecnologias e procedimentos médicos; além de mencéo a
probabilidade de ocorréncia de um evento (moérbido ou fatal) ou outras medidas de
probabilidades quanto a desfechos desfavoraveis (CASTIEL et al., 2010).

Um dos conceitos de risco que predomina na atualidade ¢ o de risco potencial,
principalmente no campo da vigilancia sanitaria, onde o risco diz respeito a possibilidade da
ocorréncia de um efeito desagradavel ou danoso, sem necessariamente calcular a
probabilidade de sua ocorréncia (LEITE & NAVARRO, 2009).

Trazendo o termo “risco” para o procedimento de hemodialise, sabe-Sse que muitos
dos perigos inerentes ao préprio servico apresentam-se como uma possibilidade de ocorréncia
de um determinado dano a satde e ndo com uma probabilidade, por isto o conceito de risco
potencial é importante para a vigilancia sanitaria (LEITE & NAVARRO, 2009).

A qualidade da agua utilizada na hemodialise é uma das maiores preocupacdes para
0s servicos de salde que dispensam esta modalidade de tratamento aos pacientes renais.
Diversos eventos maérbidos ja foram registrados em decorréncia de contaminantes na agua

utilizada em tratamento hemodialitico.
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3.4 EVENTOS MORBIDOS RELACIONADOS A AGUA

A sindrome da agua dura foi um dos primeiros destes eventos e a sua causa estava
diretamente relacionada & grande quantidade de célcio e magnésio na agua (RAMIREZ,
2009). Esta sindrome se caracterizava pelo surgimento de nauseas, vomitos, letargia, fraqueza
muscular intensa e hipertensdo arterial; sinais e sintomas que sdo prevenidos com a utilizagdo
dos equipamentos abrandadores, cuja finalidade é a remocdo desses elementos quimicos
durante o tratamento da &gua para hemodialise (RAMIREZ, 2009).

Em 1980, na cidade de Maryland-USA, a fluoretacdo da dgua com a finalidade de
prevencdo da cérie dentaria, terminou por provocar complicacdes graves em oito pacientes,
com um ébito (GANZI, 1984 apud SILVA, 1996). Apos oito anos, na Filadélfia-USA, foram
descritos quarenta e quatro casos de hemolise, devido a presenca de uma maior concentracao
de cloro na &gua utilizada para hemodialise (EATON et al., 1974 apud RAMIREZ, 2009).

Em 1996, na cidade de Caruaru-PE, ocorreu 0 maior problema de satde publica no
campo da hemodialise no Brasil. Setenta e um pacientes morreram em decorréncia de hepatite
toxica causada pela toxina microcistina LR proveniente das microalgas azuis existentes no rio
que abastecia a maior parte da cidade, inclusive o Instituto de Doencas Renais (IDR) (LOPES
& LOPES, 2008). Este acontecimento marcou a historia da hemodialise brasileira, incitando o
pais na elaboracdo da primeira legislacdo especifica para o funcionamento dos servigos de
dialise.

Diante da possibilidade de existéncia de microcistina na dgua de abastecimento e,
consequentemente, complicacdes graves a saude dos pacientes que realizam hemodialise, a
existéncia de sistemas de tratamento de agua eficientes nas clinicas de hemodialise é a forma

mais segura para minimizar contaminag6es aos pacientes (RUVIERI et. al, 2004).

3.5 SISTEMA DE TRATAMENTO E DISTRIBUICAO DE AGUA PARA HEMODIALISE

A legislacdo que dispde sobre o regulamento técnico para planejamento, elaboracao,
avaliacdo e aprovacdo dos sistemas de tratamento e distribuicdo de agua utilizada para a
hemodialise - RDC N° 33/2008 - ndo estabelece uma configuragdo especifica para tais
sistemas (OLIVEIRA JUNIOR, 2008), mas estabelece alguns requisitos minimos necessarios
a producdo de uma A&gua adequada ao procedimento hemodialitico. A escolha dos

equipamentos mais apropriados para comporem o sistema depende da qualidade da dgua que



31

o alimentarad (LUGON, STROGOFF, WARRAK, 2003).

No Brasil existem dois métodos utilizados no processo de tratamento da &gua para
hemodialise: deionizacdo e osmose reversa. No primeiro, a &gua a ser tratada passa por filtros
de areia e carvao ativado; membranas ionicas (efetivo para cations e anions) e filtro
microporoso para reter as particulas que porventura ndo ficaram retidas nas etapas anteriores
(TOLEDO, BORGES, TEIXEIRA JUNIOR, 2001). A osmose reversa é a denominagio do
processo pelo qual uma membrana semipermeavel retém 95 a 99% dos contaminantes
quimicos, praticamente todas as bactérias, fungos, algas e virus, além de reter pirogénios e
materiais proteicos de alto peso molecular (SILVA et al., 1996). O principio de seu
funcionamento baseia-se em impor uma pressao hidraulica superior a pressdo osmotica, para
inverter a condicdo de osmose, em um compartimento cuja parede € uma membrana
semipermeavel constituida de celulose ou polimeros sintéticos, resistente a pressdo osmética,
onde havera a passagem de agua, a partir de uma solugdo mais concentrada para uma menos
concentrada (LUGON, STROGOFF, WARRAK, 2003).

Existe no mercado a osmose reversa passo simples ou Gnico e a 0smose reversa
duplo passo. No sistema de tratamento que utiliza a osmose reversa passo Unico, a agua
tratada para o procedimento hemodialitico (permeado) passa apenas por uma membrana
filtrante. A osmose reversa duplo passo € constituida por dois equipamentos em série para que
a agua pré-tratada passe pelo primeiro equipamento de osmose reversa, denominado de
primeiro passo, e 0 permeado deste passo siga para 0 proximo equipamento de osmose
reversa. Esta tecnologia oferece maior seguranca e qualidade a agua, em virtude da mesma

passar por duas membranas filtrantes antes de alimentar maquinas de hemodiélise e reusos®.

! Reuso em dialise significa a utilizacdo de um mesmo dialisador em nova sessdo de hemodialise, para o mesmo
paciente, ap6s 0 seu reprocessamento (RDC 154/2004). O ambiente exclusivo para este reprocessamento é
identificado nos servigos de hemodiélise como “reuso” e deve ser abastecido com uma 4gua cuja qualidade
seja a mesma da estabelecida para o tratamento hemodialitico (RDC 154/2004).
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3.5.1 Componentes do sistema de tratamento e distribuicdo de 4gua para hemodiélise

A figura 1 ilustra um equipamento de osmose reversa passo unico utilizado em um

servigo de hemodidlise localizado no municipio de Salvador.

Figura 1 - Equipamento osmose reversa utilizado no tratamento da 4gua para hemodialise

i

Fonte: Divisa, 2611

O sistema de tratamento que utiliza a osmose reversa € composto por tubos,
conexdes, valvulas, mandmetros, bombas, condutivimetros, filtros de diversas naturezas
(areia, resina e carvado) e membranas filtrantes.

Muitos sistemas contam com tangues de armazenamento para a agua tratada, embora
ja existam sistemas que aboliram este componente. Assim, a dgua produzida pela osmose
reversa vai diretamente alimentar maquinas de hemodialise e reusos, atraves do looping de
distribuicéo.

Outros componentes podem ser encontrados nos sistemas como filtro microporoso
(variam de 5u a 0,22 p), ldampada ultravioleta e gerador de ozbnio, apds o tratamento da
osmose reversa, no intuito de aumentar a seguranca na qualidade da &gua produzida;
entretanto, sdo equipamentos cuja utilizagdo é facultativa.

O filtro microporoso também pode ser utilizado apds o filtro de carvao, antes da
0smose reversa, para proteger a membrana filtrante da osmose reversa de eventuais particulas
liberadas pelo filtro de carvéo ativado (OLIVEIRA JUNIOR, 2008).

As bombas que compbem este sistema sdo em ndmero de trés e servem,

respectivamente, para: 1) fornecer dgua potavel para o sistema e impulsionar a agua para
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vencer a resisténcia do filtro de areia, mantendo um fluxo corrente (bomba de alimentacdo do
sistema); 2) distribuir a 4gua aos pontos de consumo e manté-la em circuito fechado (bomba
do looping); 3) aumentar a pressdo na vazdo necesséria ao funcionamento adequado da
0smose reversa — pressao superior a osmotica — (bomba da osmose reversa) (OLIVEIRA
JUNIOR, 2008). Todas elas sio de alta pressdo e imprescindiveis ao funcionamento do
sistema.

A RDC n° 33/2008 estabelece como critério a ser obedecido nos sistemas de
tratamento e distribuicdo da &gua, a manutencdo da agua tratada, obrigatoriamente, em
circuito fechado (looping), para forcar a circulacdo da dgua 24 horas por dia. Nesta ldgica, a
agua tratada que sai diretamente da osmose reversa ou do tanque de armazenamento
especifico para a dgua tratada é direcionada para alimentar as maquinas de hemodialise e os
reusos, retornando ao sistema de tratamento para, novamente, alimentar maquinas e reusos.

O tipo de material dos componentes do sistema que transporta a agua tratada aos
pontos de consumo deve possuir algumas caracteristicas necessarias a seguranca da agua
utilizada no procedimento hemodialitico como: ser constituido por material quimicamente
inerte, ser resistente a pressdo e aos produtos quimicos, possuir lisura interna dos tubos e
contar com um minimo de conexdes possivel. Outras caracteristicas destes materiais também
podem trazer maiores beneficios na qualidade da dgua como resisténcia a alta temperatura,
maior durabilidade (vida util), flexibilidade, dentre outras.

Para um melhor entendimento de funcionamento do sistema de tratamento da agua
através da osmose reversa, 0 tratamento completo é descrito em trés etapas distintas e
interligadas: pré-tratamento; tratamento propriamente dito (osmose reversa) e pos-tratamento
(facultativo).

PRE-TRATAMENTO:

De acordo com Silva et al. (1996) os equipamentos de osmose reversa precisam de
um pré-tratamento com 0s seguintes equipamentos basicos:

e Filtro de sedimentacdo com areia em granulacdo progressiva para eliminacdo de
particulas em suspensdo entre 25 e 1004. Em bom estado de conservacdo pode
remover até 98% em peso total de sélidos em suspensao.

A figura 2 ilustra um filtro de areia utilizado em um dos servicos de hemodidlise

localizado no municipio de Salvador



34

Figura 2 - Equipamento utilizado no pré-tratamento da 4gua para hemodidlise: filtro de areia

e o
£ Filtro
Multimedic

WaterWorks

Fonte: Divisa, 2012

e Abrandador para a remocdo de ions de calcio e magnésio e outros céations
polivalentes como ferro e manganés. Os abrandadores contém resinas que trocam

sodio pelo céalcio e magnésio presentes na agua.
A figura 3 ilustra um abrandador utilizado em um dos servicos de hemodialise

localizado no municipio de Salvador.

Figura 3 - Equipamento utilizado no pré-tratamento da 4gua para hemodialise: abrandador

Fonte: Diisa, 2012
e Filtro de carvdo para a retirada de cloro, cloraminas e reduzir os contaminantes
orgéanicos. Tem acdo também sobre as algas, gas sulfidrico e alguns residuos
industriais, entretanto ndo tem atuagdo sobre 0s sais minerais.
A figura 04 ilustra um filtro de carvao ativado utilizado em um dos servicos de

hemodialise localizado no municipio de Salvador.
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Figura 4 - Equipamento utilizado no pré-tratamento da 4gua para hemodidlise: filtro de carvéo

Fonte: Divisa, 2012

TRATAMENTO PROPRIAMENTE DITO:

Segundo Oliveira Janior (2008), o tratamento é composto por membranas filtrantes e
por dispositivos de controle. A membrana da osmose reversa é considerada o coragdo do
sistema por ser a responsavel pela separacdo do produto final esperado (permeado) do
concentrado (rejeito) (OLIVEIRA JUNIOR, 2008). O nimero de membranas filtrantes
presentes em um equipamento de osmose reversa vai depender da quantidade de agua tratada
(permeado) necessaria e da especificacdo da membrana selecionada, pois cada membrana
filtrante possui uma determinada capacidade maxima de producéo.

O dispositivo de controle é composto por elementos mecanicos, hidraulicos e
elétricos com a finalidade de monitorar todo o sistema para a sua seguranca operacional e
qualidade dos servicos. Monitora os seguintes parametros: presséo e fluxo do permeado, fluxo
do concentrado, pH da &gua, condutividade do produto, rejeicdo do produto, dentre outros
controles que estdo diretamente relacionados com a seguranca no funcionamento do
equipamento e com a qualidade da 4gua produzida (OLIVEIRA JUNIOR, 2008).

POS-TRATAMENTO:

Muitas vezes esta etapa ndo se faz presente nos sistemas por nao ser obrigatéria e
contribuir para a elevacdo dos custos. Quando presente, 0s componentes geralmente sdo 0s
filtros microporosos ou ultrafiltros (variam de 5u a 0,22 W), a radiacdo ultravioleta (UV) e o
gerador de 0z6nio (OLIVEIRA JUNIOR, 2008).

Mesmo com todo o aparato tecnoldgico descrito, ha um risco potencial de que os
préprios componentes usados no tratamento, armazenamento e distribuicdo da agua atuem
como multiplicadores de bactérias e foco de contaminacdo por endotoxina. A colonizacgdo de

algas no filtro de areia, a presenca de matéria organica no filtro de carvéo e a colonizagéo
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bacteriana nas membranas da osmose reversa, dentre outros, sdo exemplos reais de condigdes
de risco que podem ocorrer, caso 0S Servicos ndo cumpram com rigorosos procedimentos
necessarios de prevencdo e manutencdo. Por isso, a rotina sistematica de desinfeccéo de todos
0s componentes e a manutencao preventiva dos equipamentos é fundamental (SILVA et al.;
1996; RAMIREZ, 2009).

As membranas da osmose reversa devem ser monitoradas quanto ao Seu
desempenho, pois uma eventual ruptura ou diminuicdo da sua capacidade de remocdo de
contaminantes microbioldgicos, quimicos, endotoxinas e materiais protéicos de alto peso
molecular, por dano quimico ou por colonizacdo bacteriana, podem causar varias respostas
fisioldgicas agudas e também complicacdes em longo prazo nos pacientes (RAMIREZ, 2009).

Especificidades dos sistemas também devem ser observadas, considerando-se que
algumas caracteristicas encontradas podem elevar o potencial de contaminacdo bacteriana.
Exemplo disto é a utilizacdo de tubos de grande diametro e longos usados na distribuicdo da
agua que provocam uma diminuicdo do fluxo da mesma, favorecendo a producdo de
biofilmes. Conexdes grosseiras, pontos cegos e ramos de tubulacdo sem uso, também se
tornam potenciais reservatorios de bactérias. Os reservatorios de agua tratada, quando
existentes, com formato anatdémico que dificulte o processo de limpeza e de desinfeccéo
também devem ser evitados (FERREIRA, 2009; SILVA et al, 1996).
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4 MATERIAIS E METODOS

Este trabalho foi realizado em dois momentos distintos. O primeiro foi voltado para a
elaboracdo de uma proposta de monitoramento da qualidade da &gua utilizada em hemodialise
para o0 estado da Bahia, onde foram produzidos dois instrumentos de trabalho: 1) roteiro para
caracterizagdo dos sistemas de tratamento, armazenamento e distribuicdo da &gua para
hemodialise, e verificacdo de sua conformidade com a legislacdo vigente; 2) manual de
procedimento operacional padrdo de coleta e transporte da agua utilizada em hemodialise. O
segundo momento deu-se através da analise dos resultados alcancados pela Divisa com a

implantacdo desta proposta.

4.1 DESENVOLVIMENTO DA PROPOSTA DE MONITORAMENTO DA QUALIDADE
DA AGUA UTILIZADA EM HEMODIALISE — 1° MOMENTO

Para atingir os objetivos relacionados a formulacdo da proposta de monitoramento,
utilizou-se de bases legais, cientificas e técnicas; articulacdo com instituicdes governamentais
de interesse; formacédo e capacitacdo de grupo técnico de trabalho em vigilancia sanitaria de

servicos de dialise; e elaboracédo de instrumentos de trabalho.

4.1.1 Bases legais, cientificas e técnicas para a formulacéo da proposta

As normas utilizadas no desenvolvimento desta proposta foram: 1) Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 154 de 15 de junho de 2004 que estabelece o regulamento
técnico para o funcionamento dos servigos de didlise, republicada em 31 de maio de 2006 e
alterada pela RDC n° 6 de 14 de fevereiro de 2011; 2) Resolucdo da Diretoria Colegiada —
RDC n° 33 de 3 de junho de 2008 que dispde sobre o regulamento técnico para planejamento,
programacdo, elaboracdo, avaliacdo e aprovacdo dos sistemas de tratamento, distribuicdo e
armazenamento da agua para hemodidlise no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; 3)
Portaria MS n° 2914 de 12 de dezembro de 2011 que dispbe sobre os procedimentos de
controle e de vigilancia da qualidade da agua para consumo humano e seu padrdo de
potabilidade; 4) Lei Federal n°® 6437/77 — configura infracdes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as san¢des respectivas, e da outras providéncias; 5) Lei Estadual n® 3982/81 —

dispbe sobre o Subsistema de Saude do Estado da Bahia, aprova a legislagdo basica sobre
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promocao, protecdo e recuperacdo da saude e d& outras providéncias; e 6) Resolugdo MS n°
2/2010 — dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em saude em estabelecimentos de
saude.

Na pesquisa bibliografica utilizou-se livros e manuais de nefrologia, artigos
cientificos, monografias, dissertacdes e teses que abordaram temas relacionados ao tratamento
hemodialitico, em especial programas de monitoramento da qualidade da &gua utilizada na
hemodialise desenvolvidos por outros estados brasileiros.

Os relatérios técnicos de inspecdo sanitaria dos estabelecimentos que prestam
servigos de hemodidlise no Estado da Bahia também foram aproveitados para auxiliar na

elaboracdo da proposta de monitoramento.

4.1.2 Articulagdo com instituicGes governamentais de interesse

Constituiu-se por parcerias com o Lacen, INCQS e Divisa através de reunies.

Foram realizadas trés reunides com o Lacen e a Divisa com o0 objetivo geral de
desenvolver, por parte do Estado, uma proposta de monitoramento da qualidade da agua
utilizada na hemodialise.

A primeira reunido ocorreu no més de maio de 2011, na sede da Divisa e contou com
a participacdo da Coordenadora de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria e Ambiental
(Clavisa/Lacen) e trés profissionais da Divisa (uma enfermeira que é a profissional de
referéncia em vigilancia sanitaria de servicos de dialise, uma sanitarista e uma farmacéutica).
Teve como objetivo especifico determinar o grau de interesse e condi¢cGes operacionais das
instituicbes para este monitoramento. Nesta reunido ficou confirmado o interesse e a
possibilidade das instituices de realizarem o monitoramento proposto.

A segunda reunido ocorreu no més de agosto de 2011, no Lacen, e contou com a
participacdo dos dois profissionais farmacéuticos do Lacen responsaveis pelas analises
laboratoriais e duas técnicas da Divisa (uma coordenadora do grupo técnico de trabalho em
vigilancia sanitaria de servicos de dialise e a sanitarista que participou da 12 reunido). O
objetivo especifico foi 0 planejamento das atividades necessarias a0 monitoramento da agua e
a definicdo da logistica indispensavel ao trabalho. Teve como resultado a programacéo
definida para o treinamento em coleta de 4gua usada em hemodidlise e as responsabilidades

de cada instituicdo envolvida quanto as atividades e ao suprimento de materiais.
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A terceira reunido aconteceu no més de setembro de 2011, ap6s o treinamento em
coleta promovido pelo Lacen em parceria com o INCQS. Estavam presentes duas
profissionais do INCQS (as profissionais responsaveis pelo treinamento dos técnicos da
Divisa e do Lacen), trés profissionais do Lacen (a coordenadora da Clavisa e os dois
profissionais farmacéuticos responsaveis pelas analises laboratoriais), e a enfermeira da
Divisa que é a profissional de referéncia em vigilancia sanitaria de servicos de dialise. O
objetivo especifico desta reunido foi a definicdo das estratégias a serem utilizadas para um
adequado monitoramento da qualidade da 4gua usada na hemodiélise, a citar: pontos de coleta
de agua do sistema de tratamento a serem contemplados, quantidade de amostras por ponto
selecionado, tipo de analise em cada uma das amostras coletadas e a frequéncia de realizacéo
das anélises na agua por servico de hemodialise. Todas estas definicbes foram tomadas
baseadas em legislacdo especifica da didlise — RDC 154/2004; legislacdo de potabilidade da
agua — Portaria Federal n° 518/2004 que foi revogada pela Portaria MS n° 2914 em dezembro
de 2011; e nas condicdes estruturais e de recursos humanos e materiais atuais do Lacen e da
Divisa. O resultado desta reunido foi o consenso das definicdes acima citadas, e a conclusao
de que a andlise fisico-quimica seria restrita ao componente quimico aluminio, considerando a
importancia do uso deste elemento quimico no tratamento da agua potavel, a gravidade das
consequéncias clinicas de intoxicacdo por este elemento durante o procedimento
hemodialitico, aléem de dificuldades técnicas e financeiras do Lacen para a realizacdo das

demais analises fisico-quimicas definidas pela legislacdo vigente.

4.1.3 Formacdo e capacitacdo de grupo técnico de trabalho

Para que a Divisa pudesse realizar o monitoramento da &gua utilizada no
procedimento hemodialitico em todos os servi¢os de hemodialise do Estado da Bahia fez-se
necessaria a selecdo de um grupo de profissionais para compor um grupo técnico de trabalho
em vigilancia sanitaria de servicos de dialise. A selecdo foi feita de acordo com o interesse
dos técnicos que trabalham na area de servicos de saude na coordenacdo de vigilancia
sanitaria e ambiental (Covisan). O grupo foi criado em maio de 2011 e composto por 15
técnicos, para atuarem em todo o Estado da Bahia, sendo que, destes, uma técnica foi
designada para ser a coordenadora geral e outra para ser a coordenadora ligada a area técnica.

Como o grupo contou com a inclusdo de profissionais com e sem experiéncia de
trabalho nesta area, houve a necessidade de um treinamento em vigilancia sanitaria de

servicos de dialise, a fim de fortalecer os membros com conhecimentos especificos e
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necessarios para a atuagdo. O treinamento foi realizado na primeira quinzena de setembro de
2011 pela Divisa, com carga horéria de 40 horas, ministrado por uma enfermeira da Divisa
que é a profissional de referéncia em vigilancia sanitaria de servigos de dialise.

No periodo de 19 a 22 de setembro de 2011 houve o treinamento do grupo técnico
em vigilancia sanitaria de servigos de dialise em coleta de 4gua. O treinamento contou com
aula expositiva ministrada por uma bidloga, profissional do INCQS, com carga horaria de 04
horas, e treinamento em servico sob a supervisdo do INCQS e Lacen, com carga horaria de 08
horas. Para o treinamento em servico foram escolhidas duas unidades de hemodialise,
localizadas em Salvador, uma publica (intra-hospitalar) e uma privada (clinica). A Divisa
enviou um oficio aos responsaveis técnicos dos respectivos servicos, solicitando autorizagdo
para a coleta de agua e dialisato, a titulo de treinamento. Todos os recipientes utilizados para
coleta das amostras, durante o treinamento, foram preparados e fornecidos pelo Lacen. As
amostras para as analises microbioldgica e fisico-quimica (aluminio) foram coletadas em
sacos plasticos e, para endotoxinas, em frascos despirogenizados®. Para a anélise
microbioldgica da agua de alimentacdo do sistema (agua potavel), a coleta foi realizada em
saco plastico com pastilhas de tiossulfato de sodio (inibidor de cloro) para ndo interferir nos
resultados das analises, ja& que a presenca de cloro na agua pode inibir o crescimento
bacteriano. As demais amostras foram coletadas sem inibidor de cloro pelo fato da agua
destas amostras ser isenta de cloro (4gua ja tratada para hemodiélise).

Por se tratar de um treinamento, o Lacen nao disponibilizou a Divisa o0s resultados
das analises da agua utilizada pelos dois servicos de hemodialise selecionados. Os resultados

foram desconsiderados pelo laboratério oficial.

4.1.4 Elaboracéo dos instrumentos de trabalho

a) Roteiro para caracterizacdo dos sistemas de tratamento, armazenamento e
distribuicdo de agua para hemodidlise, e verificacdo de sua conformidade com a legislacéo
vigente.

Para melhor avaliacdo da estrutura fisica, higiénico-sanitaria e operacional dos
sistemas de tratamento, armazenamento e distribuicdo da agua fez-se necesséria a elaboragéo

de um roteiro, a fim de caracterizar estes sistemas e verificar a sua conformidade com as

2 Despirogenizagdo é um processo que emprega calor seco em temperatura muito alta por um tempo de
exposicao ao calor reduzido (normalmente utiliza-se 250°C por 30 minutos). Este processo tem a finalidade de
inativar endotoxinas, sendo realizado mais frequentemente em vidrarias (termoresistentes) (BRASIL d, 2010).
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normas vigentes. O roteiro foi elaborado no més de novembro de 2011, baseado nas normas
especificas e vigentes e nos conhecimentos técnicos e cientificos.

Este instrumento foi elaborado pela pesquisadora e apreciado pelo grupo técnico de
trabalho em vigilancia sanitaria de servicos de diélise da Divisa. O mesmo refere-se apenas ao
sistema de tratamento, armazenamento e distribuicdo da agua utilizada no tratamento
hemodialitico.

O roteiro possui 37 questdes com 12 itens considerados “informativos” e 24 itens
considerados “necessarios” (vide Apéndice B). Os itens informativos tém como objetivo
caracterizar os sistemas de tratamento e distribuicdo de &gua. Ndo sdo exigéncias de
legislagbes e, portanto, sdo de livre escolha dos proprietarios dos servigcos. Os itens
necessarios sdo exigéncias das legislagcbes: RDC n° 154/2004 — estabelece o Regulamento
Técnico para o funcionamento dos Servigos de Dialise; RDC n° 33/2008 — dispde sobre o
Regulamento Técnico para planejamento, programacéo, elaboracdo, avaliacdo e aprovacao
dos Sistemas de Tratamento e Distribuicio de Agua para Hemodialise no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria; Portaria MS n° 2914/2011 — dispGe sobre os procedimentos de controle e
de vigilancia da qualidade da adgua para consumo humano e seu padrdo de potabilidade; Lei
Federal n® 6437/77 — configura infracGes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sanc¢des
respectivas, e da outras providéncias; Lei Estadual n® 3982/81 — dispde sobre o Subsistema de
Salde do Estado da Bahia, aprova a legislacdo basica sobre promocéo, protecao e recuperacao
da salde e da outras providéncias; e Resolugdo MS n° 2/2010 — dispde sobre o gerenciamento
de tecnologias em saude em estabelecimentos de salde. Portanto, os itens considerados
necessarios deverdo ser cumpridos, obrigatoriamente, pelos servigos.

Este instrumento, juntamente com o manual de coleta e transporte da agua utilizada
em hemodialise, foi elaborado para auxiliar o grupo técnico da Divisa no monitoramento da
qualidade da agua dos servigos de hemodialise da Bahia.

b) Manual de Procedimento Operacional Padrdo para coleta e transporte da agua
utilizada na hemodialise. (vide Apéndice C).

No més de outubro de 2011, apos as reunides com o Lacen, Divisa e INCQS, e o
treinamento em coleta de agua promovido pelo Lacen em parceria com o INCQS, a
pesquisadora elaborou um manual de procedimento operacional padréo de coleta e transporte
das amostras da agua utilizada para a hemodialise até o laboratorio oficial, segundo
exigéncias dos citados 6rgdos e em consondncia com as legislacdes especificas. Este manual
foi apreciado pelo grupo técnico de trabalho em vigilancia sanitéaria de servigos de dialise da

Divisa e deve ser especifico para a Vigilancia Sanitaria do Estado da Bahia, porque foi
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construido levando-se em consideracdo ndo somente a legislacdo sanitaria especifica da area,
mas também exigéncias técnicas do INCQS, da Divisa, e a viabilidade de execucgdo por parte
da Divisa e do Lacen.

O instrumento contém informagdes relevantes como: frequéncia do monitoramento
do dialisato e da agua utilizada em hemodialise por servico; n° de coletas por servi¢o de
hemodialise; pontos estratégicos para as coleta; tipos de analises a serem realizadas por ponto
estratégico; e descricdo do procedimento operacional padrdo propriamente dito para a coleta e
transporte das amostras de agua e dialisato.

O manual de procedimento operacional padréo foi elaborado para auxiliar a Divisa
no monitoramento da qualidade da &gua, a fim de padronizar tarefas e minimizar a ocorréncia
de desvios na execucdo das mesmas. E importante para manter a qualidade necessaria de todo
0 processo de trabalho, até a entrega do produto ao laboratério oficial para as analises
laboratoriais.

Os resultados destes dois instrumentos de trabalho estdo apresentados como
Apéndices B e C, respectivamente, e foram utilizados pela Divisa para implantacdo da
proposta de monitoramento da qualidade da &gua utilizada no procedimento hemodialitico na
Bahia.

4.2 ANALISES DOS DADOS PRODUZIDOS PELA DIVISA NA IMPLANTACAO DO
MONITORAMENTO DA AGUA — 2° MOMENTO

4.2.1 Implantacdo da proposta de monitoramento pela Divisa

A Divisa adotou os instrumentos de trabalho elaborados (roteiro e manual) para
implantar o monitoramento da qualidade da agua utilizada no procedimento hemodialitico.

No primeiro quadrimestre de 2012, o grupo técnico de trabalho em vigilancia
sanitaria de servicos de dialise, em parceria com o Lacen, realizou o monitoramento da
qualidade da agua utilizada no procedimento de hemodialise em 13 servicos (12 em Salvador
e 01 em Camacari). O critério de selecdo dos servicos para iniciar o monitoramento foi
somente baseado na localizacdo geografica, considerando-se a proximidade dos mesmos com
o laboratorio oficial. Este monitoramento envolveu aplicacéo de roteiro e coletas de dialisato
(analise microbiolégica — contagem de bactérias heterotréficas e pesquisa para coliformes

totais) e de agua (analise microbioldgica — contagem de bactérias heterotréficas e pesquisa
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para coliformes totais — e analise para a presenca de endotoxina). Estas analises foram
consideradas de monitoramento. Néo foi realizada a andlise para o elemento quimico
aluminio, porque, no momento, o Lacen ndo dispunha do material necessario a este tipo de
analise.

Com excecdo do uso de termdmetro na caixa térmica de transporte das amostras,
todo o manual de procedimento operacional padrdo de coleta e transporte das amostras até o
laboratorio oficial foi seguido pelo grupo técnico de trabalho em vigilancia sanitaria de
servicos de dialise.

A maioria dos materiais utilizados durante o procedimento de coleta da &gua foi
fornecido pelo Lacen: gelo reciclavel, frascos estéreis para analise microbioldgica; frascos
despirogenizados para determinacdo de endotoxinas bacterianas e sacos plasticos com
pastilhas inibidoras de cloro (tiossulfato de sddio) para a analise microbioldgica da agua
potavel que alimenta o sistema de tratamento de agua para hemodialise. A Divisa forneceu a
caixa térmica para 0 armazenamento e transporte das amostras, as etiquetas identificadoras e
0s Termos de Coleta.

As amostras foram analisadas pelo laboratorio oficial quanto aos parametros de
qualidade definidos em legislacdo especifica — RDC 154/2004 — e assim classificadas como
“satisfatorias” e “insatisfatorias”.

Os métodos analiticos empregados pelo Lacen foram os descritos pela Farmacopeia
Brasileira (BRASIL, 2010), a citar:

Anélise Microbioldgica:

a) Pesquisa de coliformes totais pelo método Semeadura em meio PA (Presenca-
Auséncia).

b) Contagem total de bactérias heterotroficas, pelo método Pour Plate- semeadura em
agar caseina de soja e incubacao a 35 °C (variacdo de 1°C) por 48 horas.

Andlise de Endotoxina:

Endotoxina bacteriana - Método semiquantitativo. Quantificacdo de endotoxina
através do teste do Limulus Amebocyte Lysate (LAL) por gelificacdo (Gel Clot).

Os roteiros (Apéndice B) foram preenchidos nos 13 servicos descritos acima, de
acordo com as respostas fornecidas pelos técnicos responsaveis pelos sistemas de tratamento e
pelas enfermeiras coordenadoras. Dados adicionais foram coletados através de analises

documentais e observacoes “in loco”.
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4.2.2 Plano de Analise

Os seguintes dados produzidos pela Divisa durante a implantacdo da proposta de
monitoramento da qualidade da agua foram disponibilizados para andlise: relatérios técnicos,
copias dos laudos da avaliacdo microbioldgica nas amostras do dialisato, copias dos laudos da
avaliacdo microbioldgica e de presenca de endotoxinas nas amostras da agua e copias dos
roteiros aplicados nos 13 servigcos em questao.

Seguindo a recomendac¢do da RDC 154/2004 para os padrdes de qualidade da dgua
tratada para hemodialise, foi considerado que a agua coletada era satisfatoria em relacdo a
analise microbioldgica quando se observou bactérias heterotroficas em quantidade < 200
UFC/mL e coliformes totais ausentes em 100 mL; e insatisfatoria quando se observou
bactérias heterotroficas em quantidade > 200 UFC/mL e coliformes totais presentes em 100
mL. Em se tratando do dialisato, foi considerado satisfatorio em relagdo a analise
microbioldgica, quando se observou bactérias heterotroficas em quantidade < 2.000 UFC/mL
e insatisfatoria quando em quantidade > 2.000 UFC/ mL. Em relacdo a analise da agua tratada
para endotoxina foi considerado como satisfatéria a quantidade de <2 EU/mL e insatisfatoria
quando em quantidade > 2EU/mL, conforme critério recomendado pela RDC 154/2004.

A RDC 154/2004 define “nivel de agao” como parametro que indica a necessidade
de adocdo de providéncias para identificacdo do foco de contaminacdo. Estabelece o valor de
50 UFC/mL relacionado a contagem de bactérias heterotroficas para tal parametro, apesar de
determinar o limite de 200 UFC/mL como valor méximo permitido.

Os dados laboratoriais foram transcritos em uma tabela onde foram enumerados 0s
pontos de coletas e a cada um deles foi associado as analises laboratoriais realizadas (presenca
de bactérias heterotrdficas, presenca de coliformes totais e presenca de endotoxina). A tabela
foi preenchida de acordo com o quantitativo de analises insatisfatdrias por ponto de coleta.
Foi calculada a frequéncia de resultados insatisfatorios de acordo com os pontos de coleta e 0
tipo de analise realizada. Estes resultados foram descritos tanto em termos de frequéncias
absolutas como de frequéncias relativas.

Os roteiros preenchidos foram consolidados em duas planilhas distintas. A primeira
planilha trabalhou apenas os itens considerados informativos, e assim 0s sistemas de
tratamento foram caracterizados através de frequéncias absolutas e relativas. A segunda

planilha trabalhou apenas os itens considerados necessarios. As exigéncias avaliadas foram
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tabuladas em frequéncias absolutas e relativas quanto & sua conformidade®. O status de
conformidade foi relacionado ao resultado da analise laboratorial para investigar a existéncia

de associagéo.

4.3 ASPECTOS ETICOS

A natureza das fontes de dados foi secundaria, através de pesquisas bibliograficas e
documentais. Esta ultima incluiu principalmente os relatorios técnicos da Divisa, as copias
dos laudos laboratoriais e os roteiros aplicados.

Para a utilizacdo e apresentacdo das informacdes contidas nos documentos
disponibilizados pela Divisa, 0os pesquisadores encaminharam um oficio a Diretoria da
Vigilancia Sanitaria do Estado da Bahia, solicitando concessdo de autorizacdo para tal,
conforme Apéndice A.

O Projeto de Pesquisa foi encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa do
ISC/UFBA e foi aprovado em reunido do dia 29/05/2012, conforme Parecer n° 024-12/ CEP-
ISC (Anexo A).

® Avaliagdo de Conformidade: demonstragdo de que requisitos especificados relativos a um produto, processo,
sistema, pessoa ou organismo sdo atendidos (Resolugéo - RDC n° 12 de 16 de Fevereiro de 2012).
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5 RESULTADOS

5.1 PROPOSTA DE MONITORAMENTO

Os resultados referentes ao objetivo de formulacdo de uma proposta de
monitoramento da qualidade da 4gua para a hemodidlise sdo apresentados sob a forma de dois

documentos inclusos como apéndices nesta dissertagdo (Apéndice B e C).

» Sumario da proposta

Apéndice B — consiste de um instrumento (roteiro) para coleta de dados com o
objetivo de caracterizar os sistemas de tratamento e distribuicdo de agua, no que diz respeito
ao projeto fisico-arquitetdnico, ao processo de trabalho e a gestdo do servigo.

Apéndice C — consiste de recomendacges para a coleta e transporte com orientagdes
detalhadas sobre onde, como e quando coletar a &gua e o dialisato, além de descrever os tipos

de anélises a serem realizadas (Procedimento Operacional Padrao - POP).

» Periodicidade do monitoramento

O monitoramento prevé o controle anual da qualidade da agua e do dialisato em
todos os servicos de hemodidlise do Estado da Bahia, conforme a frequéncia estabelecida para
a renovacdo da licenca sanitaria ou para a concessdo da licenca sanitaria inicial. Este
monitoramento inclui inspecdo e caracterizacdo dos sistemas de tratamento e distribuicdo de
agua para hemodialise e coletas de agua e dialisato para analises laboratoriais. As analises
laboratoriais anuais realizadas pelo Lacen, como parte deste monitoramento, ndo substituem
as analises mensais da qualidade da agua e do dialisato que os servicos realizam através dos
laboratdrios privados e enviam, mensalmente, a Divisa para o devido acompanhamento.

O acompanhamento mensal pela Divisa dos resultados das analises mensais da
qualidade da agua realizada por laboratorios privados € necessario para que haja uma
vigilancia continua da qualidade da agua e dialisato de todos os servicos de hemodialise do
Estado da Bahia, de forma que providéncias cabiveis possam ser adotadas o mais
precocemente possivel, caso exista algum resultado laboratorial insatisfatorio ou dentro do
nivel de acdo estabelecido pela RDC 154/2004.
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5.2 ANALISES DOS DADOS PRODUZIDOS PELA DIVISA COM A IMPLANTACAO
DO MONITORAMENTO DA AGUA

5.2.1 Roteiros aplicados

Entre 05 de margo e 30 de abril de 2012, a Divisa aplicou o roteiro elaborado
especificamente para os sistemas de tratamento e distribuicdo de dgua para hemodialise nos
13 servicos monitorados, sendo que dois deles possuiam duas unidades de tratamento de dgua
e 11 possuiam apenas uma. Por esta razdo, algumas analises foram baseadas nos 15 sistemas
de tratamento, outras foram baseadas nos 13 servicos, por serem abordagem unica para 0s
dois sistemas existentes no mesmo servico.

Caracterizacdo dos Sistemas de Tratamento e Distribuicdo de Agua para Hemodialise

Os sistemas de tratamento e distribuicdo de agua para hemodidlise monitorados
foram os localizados em servigos de dialise nos municipios de Salvador e Camacari. Foram
seis clinicas de dialise da esfera administrativa privada e sete servicos de dialise situados em
hospitais. Destes sete servigos intra-hospitalares, quatro séo da esfera administrativa privada,
dois da esfera administrativa pablica federal e um da esfera administrativa pablica estadual.
Dados do més de junho de 2012 apontam que existem 2.236 pacientes inseridos em
programas de hemodialise nestes 13 servicos (SESAB-DIVISA, 2011/2012). Deste total de
pacientes, 34 possuem sorologia positiva para hepatite B, 79 para hepatite C, 12 possuem para
hepatite B e C e 13 para HIV (SESAB-DIVISA, 2011/2012).

A seguir, a Tabela 3 apresenta algumas caracteristicas dos servicos de hemodialise

que foram monitorados.

Tabela 3 - Caracteristicas dos servigos de hemodialise monitorados

SERVICOS MONITORADOS N°
N° de servicos 13
N° total de maquinas de hemodialise existentes 469
N° total de pontos de &gua existentes para a instalagdo de maquinas de hemodidlise 463
N° de servicos com trés turnos de atendimento 11
N° de servicos com CCIH atuante 13
N° de pacientes que atualmente utilizam cateter 487

Fonte: Divisa, 2011/2012
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Os 13 servigos possuem juntos uma capacidade para operar até 463 maquinas,
considerando-se 0 nimero de pontos de agua existentes. O nimero de maquinas reserva é de
49 maquinas (aproximadamente 10% das maquinas existentes) (SESAB-DIVISA,
2011/2012).

A maioria (85%) dos servicos funciona em jornada de trés turnos por dia; os demais
servicos funcionam de maneira alternada, ou seja, entre um, dois e trés turnos de atendimento.

Todos os 13 servigos que possuem Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar
(CCIH) implantadas enviam, mensalmente, para o Nucleo Estadual de Controle de Infeccéo
Hospitalar da Divisa (Necih/Divisa) os indicadores de infeccéo, os laudos microbioldgicos do
dialisato e os laudos microbiol6gicos e presenca de endotoxinas da agua utilizada na HD.

Para realizar o procedimento hemodialitico, a via de acesso menos susceptivel a
infeccdo e através da fistula arteriovenosa. Este € 0 acesso de escolha quando o paciente ndo
apresenta impossibilidade por questdes vasculares. As justificativas que mais apareceram nos
relatorios técnicos da Divisa, para a utilizacdo de cateter nos pacientes, dizem respeito a falta
de acesso vascular dos mesmos para a confeccdo da fistula e também dificuldades para
agendamento deste procedimento nos centros cirargicos utilizados pelos servi¢os (SESAB-
DIVISA, 2011/2012).

A tabela 4, a seguir, apresenta as caracteristicas dos sistemas de tratamento e

distribuicdo da dgua para hemodialise dos 15 sistemas situados nos 13 servigcos monitorados.



Tabela 4 - Caracteristicas dos sistemas de tratamento e distribui¢do da 4gua para hemodiélise

CARACTERISTICA AVALIADA FREQUENCIA FREQUENCIA
ABSOLUTA RELATIVA
Fonte de abastecimento de agua Exclusivamente sistema publico 11 85%
de distribuigdo de agua potavel
Exclusivamente agua de poco 01 8%
artesiano
Misto (poco e sistema publico) 01 8%
Forma de manutencdo dos Prdpria 07 54%
sistemas Terceirizada 06 46%
Tipo de equipamento utilizado Osmose reversa passo simples 13 100%
para o tratamento da agua Osmose reversa passo duplo 0 -
Presenga de bomba reserva Alimentagdo do sistema 12 92%
Distribuicdo e recirculagdo da
agua tratada 13 100%
Funcionamento da  osmose
reversa 09 69%
Rejeito da osmose reversa (dgua Aproveitada 06 46%
de rejeito) Desprezada na rede de esgoto 07 54%
Localizagdo do  laboratério Salvador e RMS 09 69%
anal_ltlco contratado pelos Outros Estados 03 23%
Servicos
Mistos (Salvador/RMS e outros 01 8%
estados)
Material utilizado no transporte Policloreto de vinila (PVC) 13 100%
da A4gua tratada para a Outros 0 )
hemodialise (sistema de
distribuicéo)
Tempo de utilizagdo do PVC Mais de 10 anos 05 33%
como material de transporte da Entre 05 e 10 anos 06 40%
dgua tratada sem que houvesse
substituicdo do mesmo Menos de 05 anos 04 27%
Tratamento da agua de retorno Realiza tratamento 04 27%
ao  sistema de  tratamento N&o realiza tratamento 11 73%
(looping de retorno)
Presenca do  técnico de Durante todo o periodo de 08 62%
manutengdo dos sistemas de funcionamento do servico
tratamento no servico
Durante parte do periodo de 05 38%

funcionamento do servico

Fonte: Propria Autora
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A osmose reversa, além de produzir uma agua tratada de qualidade (permeado),
produz também uma &gua residuéria altamente salina, mas microbiologicamente potavel
(SILVA, 2011). Esta &gua de rejeito representa, geralmente, 40% de toda a 4gua que passa
pelo equipamento de osmose reversa (SILVA, 2011). Os servigos que aproveitam esta agua
utilizam para servigos de limpeza e jardinagem. Os demais desprezam diretamente na rede de
esgoto.

Os servicos que contam com o material de transporte da agua (PVC) com menos de
cinco anos de uso correspondem aos sistemas novos. Nenhuma substituicdo preventiva foi
realizada nestes componentes de transporte em nenhum dos servigos, apenas corretiva em
situacOes de vazamento e rupturas de tubos e conexdes. Salienta-se que estes componentes
sofrem processo de desinfec¢do, no minimo mensalmente, através de produtos quimicos,
muitos com propriedades corrosivas. A desinfec¢do dos sistemas de distribuicdo da agua
monitorados € realizada com hipoclorito de sodio, peréxido de hidrogénio, 0zonio e &cido
peracético. Trés servigos (23%) utilizam tanto o hipoclorito de sédio como o ozbnio, dois
(15%) utilizam o hipoclorito de sodio e o puristeril (agente desinfetante que contem acido
peracético e peroxido de hidrogénio), quatro (31%) utilizam somente o hipoclorito de sodio,
dois (15%) utilizam somente o puristeril, um (8%) utiliza somente o proxitane (agente
desinfetante que contém &cido peracético e peroxido de hidrogénio) e um (8%) somente o

acido peracético. Os que utilizam dois produtos fazem de maneira alternada.

5.2.1.1 Conformidade dos sistemas de tratamento e distribuicdo da agua com a horma

vigente

O roteiro aplicado possui 24 itens considerados necessarios; portanto, devem ser
cumpridos por serem exigéncias da norma vigente. Nenhum dos 13 servi¢os inspecionados
cumpriu com todos os itens necessarios. O status de conformidade variou de 46% a 92% com
mediana de 75%. Tanto o servigo que mais cumpriu (92%) com as exigéncias elencadas no
roteiro como o0 que menos cumpriu (46%) sdo servigos privados.

As tabelas a seguir apresentam as frequéncias absoluta e relativa de conformidade
dos sistemas estudados quanto ao projeto fisico-arquitetdnico, ao processo de trabalho e a
gestdo dos servigos. A frequéncia de conformidade dos sistemas de tratamento e distribuicdo
de agua para hemodialise em relacéo a algumas especificidades do projeto fisico-arquitetdnico

variou de 77 a 92%.
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Tabela 5 - Frequéncia absoluta e relativa de conformidade dos sistemas de tratamento e distribuicdo de &gua para

hemodialise quanto ao projeto fisico-arquitetonico

Exigéncia avaliada

Conformidade

Frequéncia de
Conformidade

n/N (%)
Reservatorio de agua potavel com capacidade suficiente SIM 10/13 (77)
para a demanda do servico. NAO 3/13 (23)
Sistema de tratamento com capacidade de producéo de SIM 10/13 (77)
permeado compativel com a demanda do servigo. NAO 3/13 (23)
Sistema com pontos de coleta ap6s cada componente de SIM 10/13 (77)
tratamento. NAO 3/13 (23)
Tanque de armazenamento da agua tratada com todas as SIM 13/15 (87)
caracteristicas exigidas em legislacéo. NAO 2/15 (13)
Sistema com dispositivo de alarme visual e auditivo. SIM 12/13 (92)

NAO 1/13 (8)

Fonte: Propria Autora

Tabela 6 - Frequéncia absoluta e relativa de conformidade dos sistemas de tratamento e distribuicdo de dgua para

hemaodialise quanto ao processo de trabalho

Exigéncia avaliada

Conformidade

Frequéncia de
Conformidade

n/N (%)
Limpeza semestral dos reservatérios de agua potavel. SIM 13/13 (100)
NAO 0/13 (0)
Controle bacteriolégico mensal dos reservatdrios de agua SIM 11/13 (85)
potével. NAO 2/13(15)
Limpeza e desinfeccdo mensal da rede de distribui¢do da SIM 13/13 (100)
4gua tratada para hemodiélise. NAO 0/13 (0)
Realizagdo do nivel de agdo estabelecido para contagem de SIM 6/13 (46)
bactérias heterotroficas. NAO 7/13 (54)
Verificacgdo de todas as caracteristicas fisicas e SIM 2/13 (15)
organolépticas da dgua na entrada do reservatério de dgua NAO 11/13 (85)
potavel, diariamente.
Verificacgdo de todas as caracteristicas fisicas e SIM 9/13 (69)
organolépticas da &gua na entrada do pré-tratamento do NAO 04/13 (31)
STADH, diariamente.
Monitoramento, diério, da condutividade na saida do SIM 13/13 (100)
sistema de tratamento da 4gua para hemodidlise. NAO 0/13 (0)
Controle microbioldgico e presenca de endotoxina da agua SIM 12/13 (92)
tratada e microbioldgico do dialisato, mensalmente. NAO 1/13 (8)
Controle fisico-quimico da dgua tratada semestralmente. SIM 13/13 (100)
NAO 0/13 (0)
Disponibilidade de Manual de Procedimento Operacional SIM 3/13 (23)
Padréo. NAO 10/13 (77)

Fonte: Propria Autora
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A frequéncia de conformidade dos sistemas de tratamento e distribuicdo de agua para
hemodialise em relacdo a alguns itens necessarios ao processo de trabalho teve uma variagao
grande, de 15 a 100%. Entretanto, das 10 exigéncias avaliadas, 04 (40%) foram cumpridas por
todos os 13 servi¢cos monitorados.

O percentual de conformidade para a verificagdo das caracteristicas fisicas e
organolépticas da agua potéavel coletada na entrada do reservatorio de dgua potavel foi muito
baixo, apenas 15%.

Tabela 7 - Frequéncia absoluta e relativa de conformidade dos sistemas de tratamento e distribuicdo de agua para
hemaodialise quanto a gestdo do servigo

Exigéncia avaliada Conformidade Frequéncia de

conformidade
n/N (%)
Licenca sanitaria atualizada e disponivel no servigo de HD dos SIM 7/13 (54)
laboratorios contratados. NAO 6/13 (46)
Registro diario da condutividade da &4gua na saida do sistema de SIM 10/13 (77)
tratamento da &gua para hemodialise. NAO 3/13 (23)
Registro de todas as acBGes preventivas e corretivas realizadas SIM 7/13 (54)
no(s) sistema(s). NAO 6/13 (46)
Ambiente adequado do ponto de vista sanitario®. SIM 8/13 (62)
NAO 5/13 (38)
Técnico responsavel pelo sistema possui certificado de SIM 11/13 (85)
treinamento. NAO 2/13 (15)

Fonte: Propria Autora

Os sistemas de tratamento e distribuicdo de Aagua tratada para hemodialise
apresentaram as trés maiores frequéncias de resultados ndo conformes nas exigéncias
avaliadas quando relacionadas ao processo de trabalho, a citar: “verificagdao das caracteristicas
fisicas e organolépticas da agua na entrada do reservatorio de agua potavel” que apresentou
maior frequéncia de resultado ndo conforme, seguida do “manual de procedimentos
operacionais padrdo atualizado e disponivel” para os sistemas de tratamento e logo apos a

“realizag@o do nivel de acdo estabelecido para contagem de bactérias heterotroficas” (Tabela

06).

* A sala de tratamento e reservatério de agua tratada para hemodialise deve constituir-se de um ambiente
exclusivo para esta finalidade, sendo vedada sua utilizacdo para qualquer outro fim. Deve dispor de acesso
facilitado para sua operagdo, manuten¢do e limpeza, estar protegida contra intempéries e vetores, e manter
artigos, superficies e equipamentos limpos (RDC 154/2004).
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As maiores frequéncias de exigéncias avaliadas com resultados conformes se referem
ao projeto fisico-arquitetdnico dos sistemas de tratamento e distribuicdo da agua utilizada para
hemodialise (Tabela 05).

5.2.2 Andlises Laboratoriais

Entre 05 de marco e 16 de abril de 2012 foram coletadas 78 amostras de 4gua em 13
estabelecimentos de hemodidlise; seis por estabelecimento. Os pontos de coletas e os tipos de
agua coletados foram os definidos na proposta de monitoramento, a citar: maquina de
hemodidlise, dialisato (01 amostra por servi¢o); p0s-osmose, agua tratada do ponto mais
contiguo a maquina de hemodialise (02 amostras por servico); reuso de dialisadores, agua
tratada (02 amostras por servico) e o ponto que corresponde a entrada da agua que alimenta o
sistema de tratamento, agua potavel (01 amostra por servico).

Das 78 amostras coletadas, 52 foram destinadas as analises microbioldgicas e 26
foram avaliadas para presenca de endotoxinas bacterianas. Das 52 amostras destinadas as
analises microbiologicas, todas foram submetidas a pesquisa de coliformes totais e a
contagem de bactérias heterotroficas, exceto uma amostra coletada no ponto de entrada da
agua potavel no sistema de tratamento de um servico, que ndo foi avaliada para presenca de
coliformes totais, e de uma amostra coletada no ponto de entrada da agua potavel no sistema
de tratamento de outro servico, que nao foi submetida a contagem de bactérias heterotroficas.
Em ambos os casos, as analises ndo foram realizadas, porque as amostras foram insuficientes.

Dos 13 servicos de hemodidlise que foram monitorados, quatro (31%) apresentaram
a qualidade da agua insatisfatoria em, pelo menos, um dos pontos de coleta (> 200UFC/mL de
bactérias heterotroficas, ou endotoxina em concentragdo > 2 EU/mL), ou a qualidade do
dialisato insatisfatoria (> 2.000 UFC/mL de bactérias heterotroficas). As amostras
identificadas insatisfatorias foram: dialisato coletado na maquina de hemodialise (03
estabelecimentos), agua tratada proveniente da pds-osmose (01 estabelecimento), agua tratada
do reuso de dialisadores (02 estabelecimentos) e dgua potavel coletada da entrada do sistema
de tratamento de agua para hemodialise (01 estabelecimento).

A Tabela 08 abaixo apresenta 0s resultados insatisfatérios das analises

microbioldgicas e de endotoxina de acordo com o ponto de coleta da amostra.
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Tabela 8 - Resultados insatisfatorios das andlises microbioldgicas e de endotoxina de acordo com o ponto de coleta da
amostra

Ponto de Coleta Presenca de bactérias Presenca de Presenca de Total de
heterotroficas coliformes totais endotoxina analises
(>200UFC/mL) (em 100 mL) (2EU/mL) insatisfatorias
n/N(%o) n/N(%o) n/N(%o)
Maquina de 3/13 (23) 0/13 (0) - 3/26 (12)
hemodialise
(dialisato)
P6s-osmose 1/13 (8) 0/13 (0) 0/13 (0) 1/39 (3)
(agua tratada)
Reuso de 1/13 (8) 0/13 (0) 1/13 (8) 2/39 (5)
dialisadores

(agua tratada)

Entrada do 0/12 (0) 1/12 (8) - 1/24 (4)
sistema de

tratamento (agua

potavel)

Total de analises 5/51 (10) 1/51 (2) 1/26 (4) 7/128 (6)

insatisfatorias

Fonte: Propria Autora

De todas as analises laboratoriais insatisfatorias, as analises referentes a contagem de
bactérias heterotroficas foi a que apresentou maior frequéncia dos resultados insatisfatorios. A
analise para coliformes totais foi a que apresentou melhores resultados. A anéalise para a
presenca de endotoxina apresentou resultado insatisfatério em uma amostra, proveniente do
ponto de coleta denominado reuso de dialisadores.

O ponto de coleta que apresentou uma maior frequéncia de resultados insatisfatorios
foi em méaquina de hemodidlise — dialisato coletado — com mais que o dobro da frequéncia de
resultado insatisfatérios em comparacdo ao segundo ponto de coleta mais frequente, o reuso
de dialisadores — a agua tratada.

Quando correlacionadas algumas caracteristicas dos sistemas de tratamento de agua
para hemodialise com os resultados das andlises laboratoriais, observou-se: a) os dois Unicos
servicos que utilizam abastecimento de &gua proveniente de poco artesiano apresentaram
laudos das andlises microbioldgicas e endotoxinas “satisfatorios”; b) existe diferenca na
frequéncia de resultados laboratoriais insatisfatérios na analise da agua e do dialisato entre os
servicos de didlise que realizam a manutencdo por conta propria e 0s que realizam por
terceirizada (3/7, 43% vs. 1/6, 17%), respectivamente; ¢) dos quatro sistemas de tratamento e
distribuicdo da &gua que oferecem algum tipo de tratamento a &gua tratada que retorna ao

sistema, através do looping, trés (75%) apresentaram resultados microbioldgicos e
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endotoxinas satisfatorios. Este achado foi diferente do observado para os 11 sistemas que ndo
oferecem tratamento para a agua tratada de retorno. Nestes apenas sete (64%) apresentaram
resultados satisfatorios; d) a legislacdo especifica vigente ndo estabelece a necessidade de
permanéncia do técnico responsavel pelo sistema em todo o horario de atendimento do
servico. Entretanto foi observado que os servicos que mantém o técnico durante todo o
periodo de funcionamento tiveram 75% das analises laboratoriais satisfatorias, e os que
trabalham em sistemas de sobreaviso, por algum periodo de funcionamento do dia, contaram

com 60% de analises laboratoriais satisfatorias.

5.2.3 Resultados laboratoriais insatisfatorios de acordo com a conformidade dos
sistemas de tratamento e distribuicdo da agua para hemodialise

Esta analise foi realizada considerando-se a gestdo dos servicos, 0 projeto fisico-
arquitetonico e o processo de trabalho dos sistemas de tratamento e distribuicdo de agua para
hemodialise.

N&o foi observada associacdo entre a obtencdo de resultados laboratoriais
insatisfatorios e o status de conformidade dos sistemas de tratamento e distribui¢cdo da agua
para hemodidlise com a exigéncia avaliada quanto ao projeto fisico-arquitetbnico e ao
processo de trabalho. A tabela 09 abaixo apresenta a frequéncia de servigos com resultados
laboratoriais insatisfatorios de acordo com o status de conformidade dos sistemas de
tratamento e distribuicdo da agua com a exigéncia avaliada quanto a gestdo destes servigos.

Tabela 9 - Frequéncia de servicos com resultados laboratoriais insatisfatérios de acordo com o status de conformidade
dos sistemas de tratamento de agua quanto a gestdo do servico

Exigéncia avaliada Status de conformidade Frequéncia de resultados
do sistema laboratoriais insatisfatorios
n/N (%)
Licenca sanitaria atualizada e disponivel no Sim 217 (29)
servico de HD dos laboratorios contratados. Né&o 2/6 (33)
Registro diario da condutividade da &gua na Sim 4/10 (40)
saida do sistema de tratamento da agua para Né&o 0/3 (0)
hemodidlise.
Registro de todas as agdes preventivas e Sim 17 (14)
corretivas realizadas no(s) sistema(s). Né&o 3/6 (50)
Ambiente adequado do ponto de vista Sim 2/8 (25)
sanitério. Né&o 2/5 (40)
Técnico responsavel pelo sistema possui Sim 3/11 (27)
certificado de treinamento. Né&o 1/2 (50)

Fonte: Prépria Autora
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Os dados da Tabela 09 sugerem que a conformidade na gestdo dos servigos de
hemodidlise diminui a frequéncia de resultados laboratoriais insatisfatorios.

Pouco mais de 50% dos servigos de hemodidlise exigiram a licenca sanitaria
atualizada dos laboratorios analiticos que contrataram para o controle da qualidade da agua e
dialisato. Foi observado o mesmo laboratério analitico prestando servicos a distintos
estabelecimentos de hemodidlise, sendo que alguns possuiam a licenca sanitaria atualizada do
laboratorio e outros ndo a possuiam.

Os servicos que registraram todas as agdes preventivas e corretivas realizadas no(s)
sistema(s) e apresentaram os ambientes considerados adequados do ponto de vista sanitario
apresentaram uma frequéncia de analises laboratoriais insatisfatorias consideravelmente mais
baixa. A excegdo foi em relagdo ao item “registro diario da condutividade da agua na saida do
sistema de tratamento da agua para hemodialise”.

Apesar do percentual de conformidade dos técnicos capacitados ser relativamente
alto (85%), a maioria destes possuem certificados de treinamento sem a carga horaria definida
ou carga horaria de uma semana e até mesmo um dia de treinamento. Apenas um técnico
apresentou capacitacdo com carga horaria de 260 horas. Outra observacdo relevante foi em
relacdo a atualizacdo das capacitacBes — alguns técnicos realizaram a ultima capacitacdo no
ano de 2003 e depois ndo fizeram nenhuma atualizacdo. A RDC 154/2004 estabelece somente
que o técnico pela operacdo do sistema de tratamento de &gua para dialise deva ter
capacitacdo especifica para esta atividade, atestada por certificado de treinamento, mas néao
define a carga horaria minima necessaria, nem a necessidade de um programa de educacao

continuada.
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6 DISCUSSAO

O controle da qualidade da agua utilizada para a hemodiélise pelos prestadores de
servicos e a realizacdo de monitoramento da qualidade desta agua através de um programa
desenvolvido pela vigilancia sanitaria, em parceria com o laboratério oficial, pode contribuir
para a deteccdo precoce e prevencdo de condicBes que colocam em risco a saude dos
pacientes assistidos por programas de hemodialise. Para isto faz-se necessario que 0s
laboratorios analiticos realizem as analises com qualidade, confiabilidade e seguranca.

A REBLAS foi implantada em 1999 com o objetivo de prestar servicos de analise
laboratorial de alta confiabilidade (REBLAS, 2011). Em 2001 a ANVISA publicou a primeira
versdo dos Procedimentos Operacionais da REBLAS, objetivando o fortalecimento e a
melhoria continua dos servicos laboratoriais, e estabeleceu o intervalo de quatro anos para as
reabilitagdes (REBLAS, 2011). A REBLAS teve suas atividades suspensas em 2009 e, mesmo
assim, a ANVISA ndo alterou o dispositivo legal que estabelece a obrigatoriedade da
realizacdo das analises da agua utilizada no procedimento hemodialitico em laboratdrios
habilitados na REBLAS. Somente em fevereiro de 2012, através da RDC n°® 12, a ANVISA
reestabeleceu os critérios de habilitacdo de laboratérios e seus respectivos ensaios na
REBLAS, inclusive alterando a frequéncia da renovacgéo da habilitacdo que era de quatro anos
para dois anos (REBLAS, 2011). Neste intervalo de tempo, entre 2009 a 2012, os laborat6rios
analiticos que ainda ndo possuiam habilitacdo na REBLAS ficaram sem a possibilidade de se
habilitarem, e 0s que possuiam e tiveram a habilitacdo vencida ndo puderam solicitar a
renovacdo. Diante desta situacdo a Vigilancia Sanitaria do Estado da Bahia deixou de exigir
dos servigcos de hemodialise a contratacdo de laboratorios analiticos reblados. Somente agora
esta situacdo sera regularizada, apds a publicacdo da RDC n° 12 de fevereiro de 2012. Para
maior seguranca na qualidade dos servigos prestados pelos laboratorios que realizam as
analises da agua para hemodialise e do dialisato & importante que 0sS mesmos sejam
habilitados na REBLAS, inclusive o Lacen.

Apesar da agua proveniente de poco artesiano ser considerada vulneravel a
contaminacdo por ndo possuir aditivos que auxiliam no controle microbiolégico como o cloro,
e estar exposta a vérias fontes de contaminagdo, como vazamento de redes coletoras de
esgoto, fossas sépticas, disposi¢do inadequada de residuos solidos entre outros (BARBOSA,
2008), os dois Unicos servicos que utilizam esta forma de abastecimento apresentaram laudos
das analises microbiologicas e endotoxinas “satisfatorios”. Este resultado serviu para reduzir

as preocupacdes, por parte das autoridades sanitarias, quanto a utilizacdo desta fonte de
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abastecimento da agua para alimentar os sistemas de tratamento de 4gua para a hemodiélise.

Conforme os resultados apresentados, todos os servigos de hemodiélise estudados
dispbem de osmose reversa passo Unico para o tratamento da agua. Ja existem servicos de
hemodialise que utilizam a osmose reversa duplo passo, por oferecer maior seguranca e
qualidade a &gua, em virtude da mesma passar por duas membranas filtrantes antes de
alimentar méquinas de hemodidlise e reusos.

De acordo com especialistas, o tratamento da dgua através de osmose reversa € 0
mais eficaz no que se refere ao grau de sua pureza, entretanto rejeita uma quantidade
consideravel de dgua, em torno de 40% (SILVA, 2011). Dos 13 servi¢cos pesquisados, seis ja
aproveitam esta agua para limpezas gerais e servicos de jardinagem, colaborando para o
desenvolvimento sustentavel de um bem finito e imprescindivel ndo somente ao procedimento
de hemodialise, mas também a vida. Além disso, 0s servi¢os que aproveitam a dgua residuaria
possuem uma maior confiabilidade no suprimento da agua potavel, em virtude de necessitar
de uma menor demanda didria desta &gua, principalmente nos municipios onde o
fornecimento da agua pelo sistema publico ndo acontece com frequéncia regular.

Os sistemas de tratamento e distribuicdo da &gua possuem trés bombas
imprescindiveis ao seu funcionamento, conforme ja descrito nos resultados. Vale salientar que
as legislacdes especificas e vigentes ndo abordam a necessidade do servico de hemodialise
possuir bomba reserva para cada uma delas. Na hipdtese do ndo funcionamento de uma destas
bombas, todo o sistema para, causando interrup¢do da hemodialise em andamento, podendo
prejudicar a salde dos pacientes e 0 agendamento do dia.

Os componentes presentes nos sistemas de distribuicdo de dgua para a hemodialise
sdo compostos, exclusivamente, pelo material Policloreto de Vinila (PVC). Estes
componentes sdo 0s mais utilizados porque, dentre 0s materiais que possuem caracteristicas
necessarias a este tipo de sistema, 0 PVC € o que possui um menor custo. Existem no mercado
materiais mais resistentes e com caracteristicas mais favoraveis como o policloreto de vinila
clorado (CPVC) que, além de possuir as vantagens do PVC, conta com resisténcia a conducao
de liquidos sob pressdo a altas temperaturas (até 95°C) (BRANDAO, 2010); o polietileno
reticulado (PEX) que, além de mais resistente, € flexivel, ndo necessitando de tantas
conexdes, 0 que favorece a menor perda de carga, fator importante na conducdo da agua e
manutenco da sua qualidade, no que diz respeito aos aspectos microbioldgicos (BRANDAO,
2010); o polipropileno copolimero random (PPR) que conta com tubos e conexdes fundidas
em uma pega Unica, continua, sem rosca, soldas, anéis de borracha, eliminando dessa maneira

a maior causa de vazamentos (BRANDAO, 2010). A vida Gtil de todos esses materiais
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depende da natureza e da importéancia da tubulagdo, mas, em geral, possuem durabilidade de,
no minimo, 20 anos (BRANDAO, 2010).

Os sistemas de tratamento de &gua para hemodiélise possuem uma caracteristica
peculiar pela intensa frequéncia no processo de desinfec¢do, onde séo utilizados produtos
quimicos com poder corrosivo, a exemplo do hipoclorito de sodio, o perdxido de hidrogénio e
0 o0z6nio, todos utilizados pelos sistemas monitorados. Esta peculiaridade reforca a
necessidade de revisdes sistematicas para melhor avaliagcdo da real vida Gtil destes materiais.
Foi observado que os componentes de PVC dos sistemas monitorados somente s&o
substituidos quando existe algum vazamento ou ruptura (manutencdo corretiva). Nenhum
servico preventivo de substituicdo dos mesmos foi realizado até o momento, mesmo nos
sistemas com mais de dez anos de funcionamento.

As analises laboratoriais realizadas nos 13 servicos de hemodialise monitorados
revelaram que 69% estdo em conformidade com a RDC 154/2004. Entretanto, 33% dos
servicos considerados “‘satisfatorios” tiveram valores de bactérias heterotroficas acima de
50UFC/mL, pelo menos, em uma das anélises realizadas. Estes servigcos necessitaram realizar
acdo corretiva direcionada ao equipamento/acessorio em questdo. Conforme parametro
definido pela legislacdo especifica para o nivel de acdo, o reuso foi o ponto de coleta que
apresentou maior frequéncia de laudos laboratoriais com resultados que necessitam da adocéo
de providéncias para identificacdo do foco de contaminacao.

O reuso também foi 0 ponto de coleta que apresentou o maior percentual (4%) de
laudos insatisfatorios para a presenca de endotoxina. Tal percentual, apesar de ser baixo,
requer acdo corretiva urgente. As endotoxinas sdo de facil adsorcdo e, uma vez aderidas a
membrana dos capilares, pelo seu baixo peso molecular, atravessam facilmente esta
membrana e vdo para a corrente sanguinea dos pacientes (SANTOS, 2000). A presenca de
endotoxina na corrente sanguinea dos pacientes causa diversas complicacBes como reacdes
pirogénicas e bacteremias (LONNEMANN, 2000 apud FERREIRA, 2009).

A RDC 154/2004 estabelece um limite para contagem de bactérias heterotroficas no
dialisato de 2.000 UFC/mL. Este limite é dez vezes mais alto comparando com o limite
estabelecido para a dgua tratada para hemodialise. Mesmo assim, o tipo de amostra que
apresentou o maior percentual de resultados insatisfatorios foi o dialisato das maquinas de
hemodialise. Se considerassemos como limite maximo permitido de bactérias heterotréficas
no dialisato 0 mesmo que € usado para a dgua tratada para hemodialise (200 UFC/mL), o

percentual de servigos com laudos laboratoriais insatisfatorios subiria de 31% para 38%.



60

Como j& exposto anteriormente, os valores estabelecidos na RDC 154/2004 como
padrdo de qualidade do dialisato e da agua tratada para hemodiélise foram baseados na
Association for the Advanced of Medical Instrumentation (AAMI). Em 2004 a AAMI alterou
0 limite de 2.000UFC/mL para contagem de bactérias heterotroficas no dialisato,
recomendado em 1981, para o limite de 200 UFC/mL. Em paises da Europa e no Japao este
limite ja foi reduzido para 100 UFC/mL (NYSTRAND, 2008 apud FERREIRA, 2009). No
Brasil, apesar da aprovacdo de uma recente alteracdo na norma sanitaria que regula a
qualidade da agua utilizada em hemodidlise através da RDC n° 6 de 14 de fevereiro de 2011, o
valor limite para bactérias heterotroficas no dialisato continuou 2.000 UFC/mL. Este limite é
preocupante, uma vez que a concentracdo bacteriana nesta proporcéo, geralmente determina
nivel de endotoxina suficiente para causar respostas fisiologicas agudas e até mesmo
complica¢es em longo prazo nos pacientes (RAMIREZ, 2009).

A RDC n° 33/2008 estabelece como critério a ser obedecido nos sistemas de
tratamento de agua a manutencéo deste, obrigatoriamente, em circuito fechado (looping), para
forcar a circulacdo da dgua 24 horas por dia. Nesta logica, a agua tratada que sai da osmose
reversa é direcionada para alimentar as maquinas de hemodialise e 0s reusos, retornando ao
sistema de tratamento para, novamente, alimentar maquinas e reuso. A legislacéo vigente ndo
estabelece nenhum tratamento adicional a esta agua que retorna ao sistema antes da mesma
realimentar maquinas e reusos. Sabe-se que o trajeto percorrido pela agua durante a sua
distribuicdo pode contar com a presenca de biofilmes nas paredes das tubulacdes e conexdes
(FERREIRA, 2009). Existe também uma preocupacdo com a qualidade da agua que retorna
ao sistema pela possibilidade da sua contamina¢do quando da existéncia de espago morto no
circuito hidraulico (HOENICH, 2008 apud RAMIREZ, 2009).

Os servigos de hemodialise devem possuir um sistema de tratamento de dgua com
capacidade de producdo do permeado compativel com a demanda existente. Dos trés sistemas
de tratamento ndo conformes neste item especifico, um servigo apresentou laudo laboratorial
insatisfatério e um estava dentro do parametro que indica a necessidade de adocdo de
providéncias para identificacdo do foco de contaminacdo (nivel de acéo), conforme definido
na RDC 154/2004. Mesmo com um percentual relativamente baixo de ndo conformidade da
exigéncia avaliada em questdo (23%), esta situacdo deve interferir na qualidade da &gua
tratada para hemodialise, uma vez que o sistema termina sendo for¢ado a produzir uma
quantidade de permeado superior a sua capacidade real. A RDC 154/2004 define “nivel de
acdo” como parametro que indica a necessidade de adocéo de providéncias para identificagéo

do foco de contaminacao.
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De acordo com a RDC 154/2004, na existéncia de reservatorios de agua tratada para
hemodialise, os mesmos devem ser constituidos de material opaco, liso, resistente,
impermeavel, inerte, isento de amianto, possuir sistema de fechamento hermético, permitir
acesso para inspecado e limpeza, dispor de filtro de nivel bacteriol6gico no sistema de suspiro,
possuir sistema automatico de controle da entrada da agua, canalizacdo de drenagem que
possibilite o esgotamento total da dgua e ser dotado de sistema de recirculacdo continua de
agua 24 horas por dia, com velocidade que garanta regime turbulento de vaséo no retorno do
looping de distribuicdo ao tanque. Dos 15 sistemas avaliados, um contava com reservatorio
totalmente inadequado e outro possuia reservatério sem o filtro de nivel bacteriolégico no
sistema de suspiro. Quando foram correlacionados com os resultados laboratoriais, constatou-
se que estes dois sistemas ndo foram responsaveis por nenhum resultado insatisfatorio.

Dos 13 servigos analisados, apenas um servico de natureza publica deixou de
realizar, por algum periodo, as analises microbioldgicas e presenca de endotoxina com a
frequéncia mensal exigida pela legislacdo, em virtude de dificuldades na contratacdo do
laboratério analitico. Esta dificuldade foi justificada a Divisa devido a necessidade de
licitacdo, processo obrigatério na administracdo publica. Para isso existe um tempo inerente
ao proprio processo, 0 que terminou provocando um periodo sem a realizacdo dessas analises.
Esta ndo conformidade ndo foi associada ao laudo laboratorial insatisfatorio. Quanto a
realizacdo das analises fisico-quimicas, cuja frequéncia é semestral, todos o0s servicos de
hemodialise estavam conformes.

De acordo com os roteiros, muitos servicos de hemodialise ndo possuem um manual
de procedimento operacional padrdo atualizado e disponivel nos setores de trabalho. Mesmo
0s que possuem o documento atualizado e disponivel, nem sempre o seguem na rotina do
servico. Tal fato pode justificar a observacdo de que de trés servigos que possuiam o manual
em conformidade, dois apresentavam analises laboratoriais insatisfatorias.

A licenca sanitaria € essencial ao funcionamento de todo estabelecimento sujeito a
vigilancia sanitaria; entretanto, muitos servicos de salde ainda hoje terceirizam empresas e
servicos sem o cuidado de exigir a licenca sanitaria atualizada dos estabelecimentos por eles
contratados. O percentual de resultados laboratoriais satisfatorios foi maior nos servicos que
possuiam a licenca sanitdria atualizada dos laboratorios contratados do que os que ndo
possuiam, mas este resultado ndo deve estar relacionado diretamente a presenca de licenga
sanitaria da empresa prestadora do servi¢o de analises laboratoriais, e sim aos cuidados que
estes estabelecimentos tém no controle da qualidade de seus servigos. Este achado sugere que

a qualidade da gestdo dos servicos de hemodidlise influencia na qualidade da assisténcia
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prestada ao paciente. Quanto melhor a gestdo dos estabelecimentos de dialise, melhor a
qualidade da agua produzida para o procedimento hemodialitico e, consequentemente, maior a
qualidade da terapia dialitica dispensada aos pacientes renais crénicos.

A RDC 154/2004 ndo define a carga horaria minima necessaria para as capacitacoes
nem a necessidade de um programa de educacdo continuada direcionada aos técnicos
responsaveis pela manutencdo dos sistemas de tratamento de agua para hemodialise. Esta
atividade merece uma maior atencdo pelos gestores dos servicos, por se tratar de uma area de
atuacdo que envolve tecnologia complexa e possibilidade de riscos de diversas naturezas aos
pacientes e trabalhadores.

Apesar de ndo ter sido observado associagdo entre a existéncia de inconformidade de
muitas das exigéncias avaliadas com a presenca de resultados laboratoriais insatisfatorios, tal
fato ndo exime o servico do cumprimento das exigéncias necessarias aos sistemas de
tratamento da agua. A analise aqui apresentada é pontual. Sabe-se que o processo de producéao
de uma agua apropriada para o procedimento hemodialitico é bastante dindmico e alteracdes
na qualidade desta podem ocorrer repentinamente, a qualquer momento, mesmo diante de
resultados laboratoriais satisfatérios em periodos recentes. Tal fato reforca a necessidade de
um monitoramento sistematico em todos os servigos que realizam hemodialise.

As legislacbes especificas e vigentes ndo estabelecem a obrigatoriedade do
cumprimento de alguns aspectos que estdo diretamente associados a qualidade da agua usada
na hemodialise, tais como: necessidade de algum tipo de tratamento da dgua que retorna ao
sistema (looping de retorno) previamente a realimentacdo de maquinas de hemodialise e
reusos; carga horaria minima estabelecida em cursos para capacitacdo dos técnicos em
manutencdo dos sistemas de tratamento da agua, assim como a necessidade de um programa
de educacdo continuada; assisténcia de um técnico de manutencdo em sistemas de tratamento
durante todo o periodo de funcionamento dos servicos; existéncia de, pelo menos, trés bombas
reservas: uma para alimentacdo do sistema, uma para recirculacdo da agua (looping) e uma
para a osmose reversa; estrutura fisica dos sistemas de tratamento providos de climatizacéo e
lavatério para maos. Como todas estas abordagens sdo de livre escolha dos servi¢os e oneram
0 orcamento, muitas vezes ndo sdo adotados pelos mesmos, o que termina interferindo
negativamente na qualidade do servico prestado.

Apesar deste monitoramento inicial ndo ter contemplado todos os servigos de
hemodialise do Estado da Bahia e ndo ter realizado as analises fisico-quimicas da agua, é
importante que estas duas limitagdes sejam superadas para uma maior vigilancia da qualidade

da &gua utilizada para a hemodialise no Estado da Bahia. Uma programacao e logistica bem
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elaborada serdo necessarias para a implantacdo do monitoramento da qualidade da &gua da
hemodialise nos servicos localizados nos municipios do interior, de modo a garantir que o
tempo entre a coleta do dialisato e da &gua utilizada na hemodialise e a sua chegada ao
laboratorio estatal de referéncia para a analise seja, no maximo, de oito horas. Este periodo
maximo de oito horas também deve ser observado e cumprido pelos laboratdrios privados
contratados pelos estabelecimentos de hemodialise, de acordo com o0s respectivos

Procedimentos Operacionais Padréo.
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7 CONSIDERACOES FINAIS E RECOMENDACOES

Este estudo baseou-se no primeiro monitoramento, pela Divisa, da qualidade da &gua
utilizada na hemodidlise, nos servi¢os situados na capital e em uma cidade da Regido
Metropolitana de Salvador.

A amostra aqui estudada foi pequena e a inclusdo predominante de servigos de
Salvador ndo permite inferéncias estatisticas para a situacdo dos servicos de dialise do Estado
da Bahia. Entretanto, todos os servigos de Salvador foram estudados e os resultados devem
refletir a realidade da cidade que responde por mais de um terco dos servicos do Estado.

A producdo de uma agua tratada para hemodialise segura do ponto de vista sanitario
ndo estd associada apenas a uma tecnologia avancada. S&o varios os cuidados envolvidos,
comegando por um bom projeto basico de arquitetura para os sistemas de tratamento e
distribuicdo de agua para hemodidlise, assinado por um profissional qualificado para tal.
Importante também € o envolvimento de toda a equipe profissional (médico (a), enfermeiro
(a) e técnico de manutencdo) nos processos de planejamento, elaboracdo e manutencéo destes
sistemas.

Todas as atividades inerentes ao sistema de tratamento e distribuicdo da agua, assim
como 0s respectivos registros, devem ser criteriosamente respeitados e também
supervisionados pelo responsavel técnico do servico de dialise. Em se tratando de pacientes
renais cronicos, debilitados pela prépria patologia, qualquer exigéncia contida nas legislacoes
especificas e vigentes que seja desrespeitada, ja pode se constituir em risco potencial.

A Divisa, perante os resultados deste primeiro monitoramento, adotou medidas
imediatas para a correcdo dos problemas identificados nos servicos de hemodialise que
apresentaram analises laboratoriais insatisfatorias e sistemas de tratamento e distribuicdo da
agua ndo conformes. Como providéncias tomadas foram emitidos Termos de Notificacdo, de
acordo com a infracdo cometida por cada servico, e foi concedido um prazo para a sua devida
resolucdo. Os servicos que apresentaram laudos laboratoriais insatisfatérios, alem do Termo
de Notificacdo emitido, também foram submetidos a recoleta da agua e dialisato, apds acGes
corretivas adotadas pelos mesmos (SESAB-DIVISA, 2011/2012). Salienta-se que as coletas
foram repetidas em todos os pontos definidos no manual de procedimento operacional padrédo
da Divisa, independente do ponto que gerou o laudo insatisfatério (SESAB-DIVISA,
2011/2012). Os estabelecimentos que apresentaram analises laboratoriais com resultados que
atingiram o nivel de acdo determinado pela RDC 154/2004 também foram notificados e foram

realizadas novas coletas do dialisato e da agua em todos os pontos (SESAB-DIVISA,
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2011/2012).

Os resultados obtidos, através das analises laboratoriais e da aplicacdo dos roteiros de
inspecédo, revelaram a necessidade de adequacdes e maiores cuidados na manutencdo dos
sistemas de tratamento, armazenamento e distribuicdo da agua utilizada na hemodidlise, assim
como também das maquinas de hemodialise. Os percentuais de ndo conformidades dos
sistemas de tratamento e 0s percentuais insatisfatorios das analises da agua e do dialisato
encontrados representam riscos potenciais a saude dos pacientes. Diante destes dados, a
Divisa necessita dar continuidade ao monitoramento e aplicar penalidades aqueles servicos
que ndo responderem, imediatamente, as exigéncias das legislagdes vigentes.

Conclui-se que as legislacdes especificas e vigentes (RDC 154/2004 e RDC 33/2008)
precisam ser avaliadas quanto a necessidade de revisdo, principalmente no que diz respeito
aos padrOes estabelecidos para a contagem de bactérias heterotroficas no dialisato, e a
inclusdo de outras exigéncias que estdo diretamente relacionados a qualidade da agua
utilizada na hemodialise e ndo se fazem presentes nas normas atuais. Vale ressaltar também a
necessidade de estudos direcionados a vida atil do material PVC utilizado especificamente
como componentes de transporte da agua tratada para hemodidlise.

Enquanto a legislacdo federal que trata da adequacdo dos servicos de hemodialise
ndo € revisada, é recomendavel que o Estado da Bahia normatize sobre o assunto, de forma a
garantir maior qualidade e seguranca para os portadores de IRC em tratamento hemodialitico

na Bahia.
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APENDICE A — Pedido & DIVISA de autorizacio para utilizacio de relatorios na pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA
ddd

Instituto de Saude Coletiva
. Programa de Pds-graduacdo em Saude Coletiva
] ~ Mestrado Profissional - 2011/2012
J Secretaria da Saude do Estado da Bahia

Ml B _ J:-_a.).ji
NIRTUTE SPIRiTUS)
T ¥ v

Salvador, de de 2012

Senhora Diretora,

O Projeto de Pesquisa proposto como parte das atividades a serem desenvolvidas no
mestrado profissional de Saude Coletiva com concentracdo em Vigilancia Sanitaria € uma
tecnologia de intervencdo onde as informacgdes apresentadas advém de fontes secundarias,
inclusive documentais. Um dos documentos necessarios ao desenvolvimento deste projeto séo
os relatdrios técnicos na area de terapia renal substitutiva.

Faz-se necessaria a autorizacdo, por parte desta Diretoria da Vigilancia Sanitaria e
Ambiental, para a utilizacdo de todos os dados contidos nos relatérios técnicos e que
constituam informagfes imprescindiveis na elaboracdo do trabalho de pesquisa deste
mestrado profissional.

Ressalta-se que a utilizacdo das informacbes serd apenas dentro dos declarados
objetivos da pesquisa e que serdo salvaguardadas a manutencédo do sigilo, confidencialidade e

privacidade dos dados que identifiqguem servigos e sujeitos da pesquisa.

Atenciosamente,

GUILHERME RIBEIRO JAMILLE COSTA

Orientador Mestranda



APENDICE B - Roteiro para caracterizacio e verificacdo de conformidade dos sistemas de

tratamento, distribuicdo e armazenamento da 4gua para hemodialise

UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA
Instituto de Salde Coletiva
Programa de Pds-graduacdo em Saude Coletiva
A Mestrado Profissional - 2011/2012
N Secretaria da Saude do Estado da Bahia

RAZAO SOCIAL:

NOME FANTASIA:

CNPJ: DATA:

ESFERA ADMINISTRATIVA:

ENDERECO:

CIDADE: TEL: FAX:
MACRORREGIAO:

RESPONSAVEL TECNICO (A) PELO SERVICO:

TECNICO RESPONSAVEL PELO CONTROLE E MANUTENCAO DO SISTEMA:

CARACTERISTICAS DOS SISTEMAS QUANTO AO PROJETO FiSICO-ARQUITETONICO

1-O projeto fisico-arquitetdnico do Sistema de LEGISLACAO | SIM NAO | NA NS
Tratamento, Armazenamento e Distribuicdo de Agua N RDC 33/2008
para Hemodialise (STDAH) foi deferido pela
DIVISA?

2-Tipo de abastecimento de gua do servigo:
INF RDC 33/2008
- Sistema publico de abastecimento de agua
- Pogo artesiano

- QOutras fontes alternativas.

Citar

3-Quantos reservatorios de agua potavel existem no
estabelecimento?

Qual a capacidade para armazenamento da dgua em INF RDC 33/2008
cada um dos reservatorios?

Destes, quantos sdo exclusivos para o servigo de
hemodialise?

4-Relacdo entre a capacidade instalada para o
atendimento x capacidade dos reservatérios de agua
potavel para o STDAH, levando-se em consideragéo
0 consumo médio utilizado por paciente em cada
sessdo de hemodidlise e a necessidade de reserva para N RDC 33/2008
dois dias.

Obs.: Calculo: 180 litros (consumo médio de agua tratada
utilizada por sessdo por paciente ja incluso o consumo
destinado ao reprocessamento de capilares e linhas e a
lavagem da méaquina de hemodiélise) X n° total de pontos
(capacidade instalada) X n° de turnos por dia X 2 dias
(referente & reserva de 4gua) = capacidade do tanque da
agua potavel necessaria para o atendimento de hemodidlise.
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5-Qual a capacidade de producdo do sistema de
tratamento (vazéo)?

Obs.: verificar se a capacidade de produgdo é compativel
com a demanda do servigo, considerando-se o consumo de
30 litros de agua/h por paciente.

RDC 33/2008

6-Na existéncia de reservatdrio de agua tratada para
hemodialise (tanque pulmao), especificar o material
de acabamento e a capacidade do mesmo.

INF

RDC 154/2004

7-0O tanque pulmé&o dispde de:

- Sistema de fechamento hermético?

-Acesso facil para a limpeza e desinfecgdo?

- Sistema automatico de controle da entrada da agua?
- Filtro de nivel bacterioldgico no sistema de suspiro?
- Canalizacdo de drenagem que possibilite o
esgotamento total da agua?

RDC154/2004

8-Tipo de tratamento de agua para hemodialise
utilizada pelo servigo:

Se osmose reversa: duplo passo?

Realiza o pré-tratamento?
Especificar:

INF

RDC 33/2008

9-0O sistema conta com dispositivo de alarme visual e
auditivo?
Obs.:

RDC 154/2004

10-Possui bomba reserva para:

a) osmose reversa?
b) looping de distribuigéo?
c) alimentacéo do sistema?

INF

11- O STDAH possui pontos de coleta apds cada
componente de tratamento e distribui¢do da 4gua?

RDC 33/2008

12- A operacdo do sistema é automatica em todas as
suas fases?
Caso alguma fase seja manual especificar:

INF

RDC 33/2008

13-0 material dos componentes de transporte da dgua
tratada (tubos, conexdes e acessorios) é de PVC?

Caso seja de outro material, especificar.

Quando foi realizada a Ultima substituicdo?

INF

RDC 33/2008

14-Forma de acesso ao Sistema de Tratamento e
Distribuicdo de Agua para Hemodidlise:

Acesso dificil (trajeto que compromete a ergonomia
do trabalhador)

Acesso perigoso para o trabalhador (considerando
riscos de acidentes)

RDC 154/2004
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CARACTERISTICAS DO SISTEMA QUANTO AO PROCESSO DE TRABALHO

15-Qual a frequéncia de limpeza dos reservatorios de
agua potavel?

N RDC 154/2004
E do controle bacteriol6gico?

Obs.: Verificar registros e laudos.

16-Qual a frequéncia da limpeza e desinfecgdo da rede
de distribuicdo da agua tratada para didlise e do N RDC 154/2004
reservatorio (tanque pulmé&o)?
Qual o produto ou sistema utilizado na desinfec¢éo? INF

Obs.: Verificar registros

17-Realiza, mensalmente, o controle microbioldgico
da agua tratada para hemodialise? N RDC 154/2004

Obs.: Verificar os laudos das analises da agua.

18-Realiza, mensalmente, o controle de endotoxinas
bacterianas na agua tratada para hemodialise? N RDC 154/2004

Obs.: Verificar os laudos das analises da agua.

19-Realiza, semestralmente, o controle fisico-quimico
da 4gua tratada para hemodialise? N RDC 154/2004

Obs.: Verificar os laudos das analises da agua.

20-Realiza monitoramento diéario da condutividade na
saida do sistema de tratamento da agua para dialise? N RDC 154/2004

Obs.: Verificar os registros.

21-A 4gua que retorna ao sistema (looping de retorno)
passa por algum processo de tratamento antes da sua
reutilizagdo? INF
Especificar:

22-A clinica cumpre com o preconizado pela
RDC154/2004, quanto ao nivel de agdo estabelecido
para contagem de bactérias heterotroficas quando N RDC 154/2004
atinge 50UFC/mL?

Obs.: Verificar registros das agBes realizadas, inclusive
laudos laboratoriais referentes as recoletas.

23- Qual o destino da agua de rejeito?
INF RDC 33/2008

24-Caso a agua de rejeito seja reaproveitada, realiza
algum tratamento previamente ao uso? INF Lei Federal
Caso realize, qual? 2914/2011

25-Durante os procedimentos de manutencdo e
desinfec¢do do Sistema de Tratamento,
Armazenamento e Distribuigio de Agua para N RDC 154/2004
Hemodialise, como é assegurado o ndo funcionamento
das maquinas de hemodialise?

26-0O técnico responsavel pela operagdo do STDAH
realiza, diariamente, a coleta de 4gua na entrada do

reservatdrio de &gua potavel para verificar as
seguintes caracteristicas fisicas e organolépticas da

agua potével: N RDC 154/2004
- Cor aparente

- Turvagéo
- Sabor

- Odor

- Cloro residual livre
- pH
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O técnico responsavel pela operacdo do STDATH
realiza, diariamente, a coleta de agua na entrada do
pré-tratamento do STADH, para verificar as

seguintes caracteristicas fisicas e organolépticas da

agua potavel? N RDC 154/2004
- Cor aparente

- Turvagéo

- Sabor
- Odor

- Cloro residual livre

_pH

Obs.: Verificar registros

27-Possui  Manual de Procedimento Operacional _
Padrdo atualizado e disponivel? N RESOLUCAO MS N°
Obs.: 2/ 2010

Obs.: Verificar documento

CARACTERISTICAS DO SISTEMA QUANTO A GESTAO DO SERVICO

28-A manutengdo do STDAH é propria?

Se terceirizada especificar INF RESOLUCAO MS N°
2/2010

Obs.: Verificar contrato de terceirizagéo. N

29 -

a) Qual o laboratorio que realiza as analises da agua e INF Lei Federal 6437/77

do dialisato?

b) Possui Licenca Sanitaria Atualizada? N

Obs.: Verificar documento

30-Possui registros de todas as ages preventivas e
corretivas realizadas no sistema? N RDC 154/2004
Observacéo:

Obs.: Verificar registro e assinatura do técnico responsavel

31-O ambiente encontra-se adequado do ponto de vista
sanitario? (higiene e organizacéo). N Lei Estadual 3982/81
Possui lavatorio para maos?

Possui climatizagao?

Observagdes relevantes

32-Registra 0 monitoramento da condutividade na
saida do sistema de tratamento da &gua para N RDC 154/2004
hemodialise?

33-O(s) Técnico(s) responsavel(is) pela operacdo do
sistema da agua para hemodiélise tem capacitacdo
especifica para tal fim, atestada por Certificado de N RDC 154/2004
treinamento?

Observagdes relevantes:

Obs.: Verificar certificado de treinamento, a carga horaria
correspondente e a frequéncia de treinamento.

35-Qual a formacdo do(s) técnico (s) que opera(m) o

STDAH? INE

36-0 servico dispde de técnico para operar o STDAH

durante todo o horério de funcionamento? INF

Obs.:

37-O servico oferece equipamentos de protecdo

individual (EPIs) necessarios a atividade? N RESOLUCAO MS
Observagdes relevantes N° 2/ 2010

INF — Informativo; N — Necessario; NA — Nao se aplica; NS — Né&o sabe.
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APENDICE C — Manual de Procedimento Operacional Padr&o de coleta e transporte das
amostras da agua utilizada nos servigos de hemodiélise

Instituto de Salide Coletiva
Programa de Pds-graduacdo em Saude Coletiva Mestrado Profissional
2011/2012
Secretaria da Saude do Estado da Bahia

Este manual tem como objetivo padronizar o procedimento de coleta e transporte do
dialisato e da &gua utilizada nos servi¢os hemodialiticos do Estado da Bahia.

Instituicbes Envolvidas: Divisa, Lacen e servi¢os de hemodialise publicos e privados.

> FREQUENCIA DAS COLETAS E ANALISES LABORATORIAS POR SERVICO DE

HEMODIALISE

Todos os servicos de hemodialise do Estado da Bahia deverdo ser monitorados, no
minimo, uma vez ao ano, conforme a frequéncia estabelecida para a renovagdo da licenca
sanitaria ou para a concessao da licenca sanitaria inicial. Estas coletas serdo realizadas para
analises de monitoramento.

As analises laboratoriais também deverdo ser realizadas pela Divisa/Lacen, quando
forem verificados resultados laboratoriais insatisfatorios, segundo a legislacdo especifica e
vigente, através do acompanhamento mensal dos laudos enviados pelos prestadores de
servicos a Divisa. Neste caso a analise sera considerada analise fiscal.

Também serdo consideradas analises fiscais as realizadas nas amostras recoletadas,

na hipdtese de resultados insatisfatorios das analises de monitoramento.
» PROCEDIMENTOS PREVIAMENTE AO DIA DA COLETA

- Comparecer ao Lacen para adquirir os recipientes de coleta. Conferir no local a
quantidade de recipientes e a validade da esteriliza¢do dos mesmos;

- Preencher o Termo de Coleta;

- Preencher as etiquetas identificadoras — Identificacdo clara e completa para todos 0s
recipientes de coleta, composta de: numero da amostra, nome do estabelecimento, ponto
coletado, tipo de analise, data e horario da coleta. Este Gltimo item da identificacdo preencher

somente no momento da coleta. A identificacdo do ambiente destinado a lavagem e
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desinfeccdo dos capilares e linhas arterial e venosa (reuso) registrar também somente no
servico, apos a sua selecdo, acrescentar o numero da bancada e da torneira onde foi realizada
a coleta. Para a amostra do dialisato, incluir o nimero da maquina de hemodialise (onde sera

coletado o dialisato) que somente poderé registrar apds a sua selecdo no servico.

» PROCEDIMENTOS NO DIA DA COLETA

- Dirigir-se ao servico de didlise munido de caixa térmica com termémetro; gelo
reciclavel; recipientes de coleta; termo de coleta preenchido; etiquetas identificadoras
preenchidas e caneta piloto;

- Apresentar- se a direcdo/administracdo do servico para informar a respeito da coleta
e solicitar o acompanhamento da enfermeira RT e do técnico responsavel pela operacdo do
sistema de tratamento de 4gua para hemodialise;

- Solicitar do servico os seguintes materiais: luva estéril para o profissional que
realizara a coleta (02 pares), luva de procedimento para o profissional que auxiliard na coleta
(02 pares), gorro e mascara para toda a equipe, gaze estéril e alcool 70% para a desinfec¢édo
dos pontos de coleta e balde para acondicionar a agua durante os 3 minutos de escoamento

que antecedem as coletas.

» PONTOS DE COLETA SELECIONADOS

Proceder as coletas em 04 pontos estratégicos do sistema de tratamento e distribuicéo
de agua para hemodialise: 1) agua de alimentacdo do sistema (na entrada do sistema) - agua
potavel; 2) pos-tratamento da osmose reversa - ponto contiguo a maquina de hemodialise; 3)
sala de reprocessamento de capilar e linhas arterial e venosa (reuso); e 4) dialisato - maquina

de hemodialise.

» QUANTIDADE DE AMOSTRAS POR PONTO DE COLETA SELECIONADO E TIPO DE
ANALISE LABORATORIAL

Coletar, nos 04 pontos selecionados, 08 amostras de agua a citar: 1) 02 amostras da
agua de alimentacdo do sistema referentes as analises microbioldgicas e fisico-quimicas —
estas analises sdo importantes para o controle da potabilidade da agua que abastece o sistema
de tratamento, ou seja, para verificar se os valores microbioldgicos e fisico-quimicos estdo em
conformidade com a Portaria Federal 2914 de dezembro de 2011. A analise microbioldgica
neste ponto também é necessaria para verificar as condi¢fes higiénico-sanitarias do(s)
reservatorio(s) de agua potavel; 2) 03 amostras pds-osmose reversa referentes as analises

microbioldgica, fisico-quimica e endotoxinas bacterianas — faz-se necessario estas anélises,
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porque o produto final da osmose reversa é a dgua tratada, pronta para ser utilizada no
procedimento hemodialitico, a qual deve obedecer a todos os pardmetros de qualidade
definidos na RDC 154/2004; 3) 01 amostra do dialisato referente a analise microbioldgica —
esta analise é importante, porque um numero elevado de bactérias heterotroficas (acima de
2.000UFC/ml) determina uma concentracdo de endotoxina bacteriana suficiente para causar
complicacBes agudas e crdnicas nos pacientes; e 4) 02 amostras no reuso referentes as
analises microbioldgicas e endotoxinas bacterianas — o reuso é um ambiente bastante critico
do servico, por ser o local onde capilar e linhas arterial e venosa sdo manipulados, ap6s as
sessdes de hemodidlise, para a lavagem e desinfeccdo. Em virtude deste ambiente possuir uma
carga microbiana alta, o que o torna susceptivel a formacdo de biofilme, é importante as
analises microbiologicas e endotoxinas bacterianas.

A analise fisico-quimica serd restrita ao componente quimico aluminio,
considerando-se a importancia do uso deste elemento quimico no tratamento da agua potavel,
a gravidade das consequéncias clinicas de intoxicacdo pelo mesmo durante o procedimento
hemodialitico, alem de dificuldades técnicas e financeiras do Lacen para a realizagcdo das

demais analises fisico-quimicas definidas na legislacdo vigente.
» REALIZAGCAO DA COLETA E TRANSPORTE DAS AMOSTRAS

A equipe técnica devera adotar os seguintes procedimentos operacionais padrao de
coleta e transporte:

- Higienizar as méos antes do procedimento;

- Usar Equipamentos de Protecdo Individual (EPI): jaleco, luva estéril (para o técnico
que fara a coleta), luva de procedimento (para o técnico que auxiliara a coleta), gorro e
mascara,;

- Realizar as coletas;

- Acondicionar as coletas na caixa térmica sobre o gelo reciclavel em posicéo vertical
para evitar perdas do produto coletado;

- Entregar a 3% via do termo de coleta preenchido ao responsavel pelo servico
(enfermeiro (a), nefrologista ou administrador(a)), apds o término dos procedimentos de
coleta;

- Encaminhar as amostras ao Laboratorio no menor tempo possivel (tempo maximo
de 08 horas);

- Entregar as amostras ao Lacen, juntamente com a 22 via do termo de coleta

preenchido.
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PASSO A PASSO DAS COLETAS POR PONTO SELECIONADO

> COLETA DO DIALISATO

- Definir, juntamente com a equipe profissional do servico, a maquina de
hemodidlise que iré coletar o dialisato;

- Registrar o nimero da maquina selecionada na etiqueta identificadora e no termo de
coleta;

- Registrar o horério da coleta na etiqueta identificadora;

- Selecionar o recipiente préprio de coleta para analise microbioldgica, segundo
critério do Lacen;

- Fixar a etiqueta identificadora no recipiente de coleta selecionado;

- Definir, juntamente com a equipe profissional do servigo, o ponto de coleta do
dialisato a ser utilizado (dispositivo de coleta ou garra de Hansen). Caso seja escolhido o
dispositivo de coleta existente apenas em algumas marcas de maquinas, a coleta devera ser
realizada da seguinte maneira: a) higienizar o dispositivo de coleta com gaze esteril e alcool
70%; b) utilizar uma seringa descartavel de 20 mL fornecida pelo servico, retirar o dialisato
em quantidade que preencha a seringa e descartar 0 conjunto; ¢) utilizar uma nova seringa
descartavel de 20 mL, retirar o dialisato e preencher o recipiente de coleta até completar 150
mL do produto. Caso a maquina ndo possua o dispositivo de coleta ou a equipe profissional
do servico prefira que realize a coleta diretamente da garra de Hansen que alimenta o capilar
com dialisato, este deve ser coletado, preferencialmente, apés o término da sessdo de
hemodidlise (paciente ja desligado da maquina), para ndo abrir o sistema do paciente durante
0 procedimento. Os mesmos cuidados ja descritos para o dispositivo de coleta devem ser
seguidos em relacdo a desinfecdo do ponto de coleta e a quantidade de dialisato a ser coletada.

A equipe técnica da Divisa ndo devera manipular a maquina de hemodialise para
coletar o dialisato. A coleta via dispositivo de coleta ou a desconexdao da garra de Hansen
deverd ser realizada por um profissional do servico que tenha conhecimento do
funcionamento da maquina.

O profissional do servigo que realizara esta atividade devera usar luva estéril.

» COLETA DA AGUA POS-OSMOSE (AGUA TRATADA) - PONTO CONTIGUO A
MAQUINA DE HEMODIALISE

- Selecionar os trés recipientes proprios para as coletas, segundo critério do Lacen:

01 para a analise microbiolégica, 01 para a fisico-quimica e 01 para a endotoxina bacteriana;

- Registrar o horario das coletas nas etiquetas identificadoras;
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- Fixar as etiquetas identificadoras correspondentes aos recipientes proprios para
cada tipo de anélise;

- Higienizar o ponto de coleta com gaze estéril e alcool 70%;

- Deixar escoar a agua por cerca de 3 minutos;

- Ajustar a abertura das torneiras em fluxo baixo de agua;

- Remover a tampa do recipiente de coleta (um de cada vez), no momento da coleta,
tendo os seguintes cuidados:

* ndo tocar na parte interna da tampa e do recipiente;

* ndo colocar a tampa no chdo ou sobre outra superficie;

* ndo falar, tossir ou espirrar préximo ao recipiente de coleta;

- Coletar em torno de 200 mL de 4gua em cada recipiente de coleta. Ndo encher o
recipiente até o gargalo, deixar cerca de 2 a 3 centimetros para homogeneizagao da amostra;

- Fechar o recipiente imediatamente apés a coleta;

- Acondicionar adequadamente os recipientes na caixa térmica com gelo reciclavel
para que ndo ocorram perdas desnecessarias durante o transporte.

» COLETA DA AGUA POS-OSMOSE (AGUA TRATADA) - AMBIENTE “REUSO”

- Definir o reuso que sera selecionado para a coleta;

- Registrar na etiqueta e no termo de coleta a identificacdo do reuso;

- Registrar o horario das coletas nas etiquetas identificadoras;

- Selecionar os dois recipientes préprios para as coletas, segundo critério do Lacen:
01 para a analise microbioldgica e 01 para a presenca de endotoxina bacteriana;

- Fixar as etiquetas identificadoras correspondentes aos recipientes proprios para
cada tipo de analise;

- Higienizar o ponto de coleta com gaze estéril e alcool 70%;

- Deixar escoar a dgua por cerca de 3 minutos;

- Ajustar a abertura das torneiras em fluxo baixo de agua;

- Remover a tampa do recipiente de coleta (um de cada vez), no momento da coleta,
tendo os seguintes cuidados:

* ndo tocar na parte interna da tampa e do recipiente;

* ndo colocar a tampa no chéo ou sobre outra superficie;

* ndo falar, tossir ou espirrar proximo ao recipiente de coleta;
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- Coletar em torno de 200 mL de agua em cada recipiente de coleta. Ndo encher o
recipiente até o gargalo, deixar cerca de 2 a 3 centimetros para homogeneizacéo da amostra;

- Fechar o recipiente imediatamente apds a coleta;

- Acondicionar adequadamente 0s recipientes na caixa térmica com gelo reciclavel
para que ndo ocorram perdas desnecessarias durante o transporte.

» COLETA PRE-TRATAMENTO (AGUA POTAVEL)

- Selecionar os dois recipientes proprios para as coletas, segundo critério do Lacen:
01 para a analise microbioldgica e 01 para a fisico-quimica;

- Registrar o horério das coletas nas etiquetas identificadoras;

- Fixar as etiquetas identificadoras correspondentes aos recipientes proprios para
cada tipo de analise;

-Higienizar o ponto de coleta com gaze estéril e alcool 70%;

- Deixar escoar a 4gua por cerca de 3 minutos;

- Ajustar a abertura da torneira em fluxo baixo de agua;

- Realizar a desinfeccdo da abertura do saco plastico de coleta com gaze estéril e
alcool 70%, antes da sua abertura (caso o recipiente fornecido pelo Lacen para este ponto de
coleta seja saco plastico);

- Remover o lacre de abertura do saco plastico de coleta, no momento da coleta (caso
o recipiente fornecido pelo Lacen para este ponto de coleta seja saco plastico);

- Coletar em torno de 200 mL de dgua. N&o encher o saco plastico mais de 2/3 de sua
capacidade, deixar cerca de 2 a 3 centimetros para homogeneizagdo da amostra;

- Fechar o saco plastico imediatamente apds a coleta, segundo treinamento realizado;

- Acondicionar adequadamente o saco plastico na caixa térmica com gelo reciclavel
para que ndo ocorra perda desnecessaria durante o transporte.

» INFORMAGOES RELEVANTES

A 12 via do termo de coleta devera compor o processo da DIVISA;

Os recipientes para coleta deverdo ser abertos somente no momento de sua
utilizacdo, pelo tempo necessario para seu preenchimento, devendo ser fechados
imediatamente apds a coleta;

A desinfec¢do dos pontos de coleta ndo devera ser realizada pelo profissional que
estd com luva estéril para realizar a coleta e devera ser feita através da friccdo do alcool 70%

trés vezes em um Unico sentido, de dentro para fora;
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A caixa térmica deverd ser exclusiva para a coleta de dialisato e agua utilizada para
hemodialise, e devera ser higienizada toda vez que for utilizada, apds a entrega das amostras
no Lacen. A equipe de coleta devera elaborar um manual de procedimento operacional padrédo
para esta rotina;

O prazo decorrido entre a coleta e o recebimento no laboratério deve ser de no
maximo 8 horas, sob refrigeracao;

Para o preenchimento das etiquetas identificadoras utilizar piloto de fixacdo
permanente;

As coletas ndo deverdo ser realizadas no dia seguinte ao da desinfec¢do do sistema

de tratamento da 4gua para hemodidlise, a fim de ndo interferir nos resultados das analises.
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ANEXO A — COMITE DE ETICA E PESQUISA

Universidade Federal da Bahia
Instituto de Satide Coletiva

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

PARECER N° 024-12 / CEP-ISC

Registro CEP: 018-12/CEP-ISC

Projeto de Pesquisa: Proposta de Monitoramento da Qualidade da Agua Utilizada

no Tratamento Hemodialitico nos Servigos de Satde do Estado da Bahia.
Pesquisador Responsavel: Jamille Soraia Chaoui Costa

Area Tematica: Grupo Il

Os Membros do Comité de Etica em Pesquisa, do Instituto de Sadde
Coletiva/Universidade Federal da Bahia, reunidos em reunido extraordinaria no dia
29 de maio de 2012, e com base em Parecer Consubstanciado, resolveu pela sua

aprovagao.

Situagcdao: APROVADO
Salvador, 06 de junho de 2012.

Maria da ceicao Nascimento Costa

Coordenadora do Comité de Etica em Pesquisa
Instituto de Satide Coletiva
Universidade Federal da Bahia
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