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RESUMO

Tristdo, A. M. V. QUALIDADE DA AGUA NAS CLINICAS DE HEMODIALISE
NO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL. Campo Grande; 2014. [Dissertacao
(Mestrado) — Programa de Pds-Graduacdo em Saude e Desenvolvimento na Regido
Centro-Oeste, Universidade Federal de Mato Grosso do Sul].

Devido a importancia da qualidade da agua tratada nos servicos de hemodialise para a
prevencdo de riscos de infeccdo aos pacientes renais cronicos 0 monitoramento desta é
indispensavel. A legislacdo preconiza periodicidade semestral para limpeza do
reservatdrio de agua potavel, e mensal para a limpeza e desinfeccdo do reservatério e da
rede de distribuicdo de agua tratada para dialise. O objetivo desse estudo foi verificar a
qualidade da &gua dos servicos de hemodidlise do estado de Mato Grosso do Sul quanto
aos aspectos fisico-quimicos e microbiologicos, e 0 nimero de dias entre a ocorréncia
de amostras insatisfatorias e a ultima limpeza. Dados secundarios foram obtidos a partir
dos laudos das analises de amostras de agua dos servicos de hemodialise do estado,
fornecidos pela Coordenadoria Estadual de Vigilancia Sanitaria, da Secretaria Estadual
de Saude. As variaveis: cor, turbidez, cloreto, nitrato, Coliformes totais, Escherichia
coli e contagem de bactérias heterotroficas foram analisadas quanto a frequéncia
relativa da ocorréncia de conformidade e ndo conformidade com a legislagdo vigente,
em 1524 laudos de 11 clinicas de hemodiélises, dos anos de 2012 e 2013. A cor foi 0
unico parametro organoléptico com ndo conformidade, em 2012 com 3%, 1% e 2%, e,
2013 com 1%, 4% e 5%, para o abastecimento, entrada e saida do pre-tratamento,
respectivamente. As analises microbiologicas demonstraram que 0s principais
contaminantes sdo coliformes totais (1% a 3%), E.coli (1%), bactérias heterotroficas
(1% a 7%), Pseudomonas aeruginosa (1%) e endotoxinas (até 6%). Estes resultados
indicam ineficiéncia do processo de tratamento da agua utilizada para a dialise. A
analise temporal mostrou que as ndo conformidades foram detectadas no periodo de 15
dias ou menos apds a limpeza e desinfeccdo do sistema. A verificacdo de amostras em
ndo conformidade com a legislacdo demonstra que 0 processo de tratamento da agua
para dialise ndo consegue manter a eficacia durante todo o més, sugerindo a necessidade

de revisdo da periodicidade de limpeza e desinfec¢cdo do sistema.

PALAVRAS CHAVE: Dialise Renal; dialisato; bactérias Gram-negativas;bactérias néo
fermentadoras



ABSTRACT

Tristdo, A. M. V. WATER QUALITY IN CLINICAL HEMODIALYSIS IN THE
STATE OF MATO GROSSO DO SUL. Campo Grande; 2014. [Thesis (MA) —
Graduate Program in Health and Development in the Midwest Region, Federal
University of Mato Grosso do Sul, Brazil].

Due to the importance of the quality of treated water in hemodialysis services for the
prevention of risks of infection to patients with renal disease monitoring this is
indispensable. The legislation calls for semiannual cleaning drinking water reservoir,
and monthly for cleaning and disinfection of the reservoir and the water distribution
network treated for dialysis. The aim of this study was to assess the water quality of
dialysis services from the state of Mato Grosso do Sul and the physico-chemical and
microbiological aspects, and the number of days between the occurrence of
unsatisfactory samples and the last cleaning. Secondary data were obtained from reports
of analyzes of water samples of dialysis services from the state, provided by the State
Coordinator of Health Surveillance, the State Department of Health Variables: Color,
turbidity, chloride, nitrate, total coliforms, Escherichia coli and heterotrophic bacteria
counts were analyzed for relative frequency of occurrence of compliance and non-
compliance with current legislation, in 1524 reports of 11 hemodialysis clinics, the
years 2012 and 2013 color was the only parameter with no sensory compliance in 2012
to 3%, 1% and 2%, and 1% in 2013, 4% and 5%, for the supply, input and output of the
pre-treatment, respectively. Microbiological analysis showed that the major
contaminants are total coliforms (1% to 3%), E. coli (1%), heterotrophic bacteria (1% to
7%), Pseudomonas aeruginosa (1%) and endotoxin (up to 6%). These results indicate
inefficiencies in the process of treating water used for dialysis. The temporal analysis
showed that non-compliances were detected within 15 days or less after cleaning and
disinfection system. The verification of samples in non-compliance with the legislation
shows that the process of water treatment for dialysis fails to maintain efficacy
throughout the month, suggesting the need to review the frequency of cleaning and
disinfection system.

KEYWORDS: Renal Dialysis; dialysate; Gram-negative, non-fermentative bacteria
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1. INTRODUCAO

A doenca renal crénica (DRC) é uma sindrome que resulta na reducédo
progressiva da filtragdo glomerular, que com o tempo evolui ocasionando esclerose
glomerular e fibrose intersticial, resultando em insuficiéncia renal cronica (IRC)
(DUMMER et al., 2007). Quando diagnosticada a IRC, pode instituir-se o tratamento
dialitico. A dialise é um tratamento empregado na insuficiéncia renal crénica, tendo
como finalidade a remocdo de solutos do sangue por meio de um processo no qual uma
solugdo “A” ¢ alterada pela exposi¢do a solugdo “B” através de uma membrana semi-
permeavel (MADEIRO et al., 2010).

Segundo dados da Sociedade Brasileira de Nefrologia de 2012, no Brasil, na
Doenca Renal Croénica (DRC), a escolha entre os métodos dialiticos situa-se entre a
Diélise Peritoneal (DP) e a Hemodialise (HD), e 91,% dos pacientes em terapia renal
substitutiva (TRS) sdo submetidos a HD (SESSO et al., 2014).

O Estado de Mato Grosso do Sul conta com 12 Servigos de Terapia Renal
Substitutiva (TRS) em funcionamento, distribuidos da seguinte forma: seis sediados na
capital, sendo que, somente dois sdo de carater publico, o do Hospital Universitario da
Universidade Federal de Mato Grosso do sul e outro no Hospital Regional Estadual
Rosa Maria Pedrossian; os demais estdo sediados nos municipios de Aquidauana,
Corumba, Dourados, Paranaiba, Ponta Pord e Trés Lagoas. Os servigos contam com
uma clientela de aproximadamente 1.430 pacientes, realizando uma media trés sessoes
por semana perfazendo um total de 4.290 procedimentos de hemodialise ao més (SES,
2011).

O tratamento da insuficiéncia renal por hemodialise utiliza uma solucdo de
dialise resultante da mistura de uma solucdo concentrada de eletrélitos balanceados em
agua potavel adequadamente tratada. Neste contexto, a agua para hemodialise quando
inadequadamente tratada, coloca em risco a vida e a seguranca do paciente (FINOTTI
JUNIOR; CAMARA, 2011).

Exemplificando a magnitude do problema, para um individuo normal, o padrao
estabelecido para ingestdo de agua sdo dois litros ao dia ou 14 litros por semana. Alem
disso, a 4gua no interior do trato digestorio de uma pessoa normal é separada do sangue
por uma membrana bioldgica altamente seletiva; o pouco de toxinas absorvidas no trato
digestdrio e que chega ao sangue pode ser eliminada através dos rins sadios (AHMAD,
2005).
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Pacientes que fazem trés sessbes semanais de hemodialise com duracdo de
quatro horas cada, e estdo expostos a aproximadamente 360 litros de &gua por semana,
quantidade esta 25 vezes superior a exposi¢do pela ingestdo diéria de &gua. Anualmente
aproximadamente de 20.000 a 30.000 litros de &gua tratada entram em contato com o
sangue do paciente através da membrana dialisadora. Durante uma hemodialise fluem
aproximadamente de 120 a 180 litros de solucdo de dialise através do dialisador, e esta
solucdo de dialise é separada do sangue por uma membrana muito fina e pouco seletiva
(FINOTTI JUNIOR; CAMARA, 2011).

Em individuos saudaveis, os contaminantes ingeridos com a agua podem ter
acesso a corrente sanguinea, somente se absorvidos pelo trato digestorio. Enquanto que,
em pacientes em hemodidlise, 0 sangue esta diretamente exposto aos contaminantes
toxicos da adgua usada para o preparo do dialisado através de uma membrana fina ndo
seletiva e permeavel. E devido ao comprometimento de sua funcdo renal a capacidade
de excrecdo de substancias toxicas é significativamente reduzida. Portanto, o paciente
em hemodialise & mais susceptivel a acdo nociva dos contaminantes da agua do que a
populacdo em geral (HOENIC et al., 2006).

No Brasil, a ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria estabeleceu o
regulamento técnico para funcionamento dos servicos de Dialise, a Resolucdo Diretiva
Colegiada — RDC n° 154, de 15 de junho de 2004. Esta resolucdo especifica quais as
analises devem ser realizadas em laboratorios habilitados pela Rede Brasileira de
Laboratorios Analiticos em Saude — REBLAS e a periodicidade de realizacdo das
mesmas. Além de estabelecer que a agua tratada utilizada na preparacao da solucao para
dialise deve apresentar um padrdo de conformidade (BRASIL, 2004).

Considerando a necessidade de reducdo de riscos aos quais fica exposto o
paciente portador de insuficiéncia renal crénica que realiza dialise se faz necessario
monitorar a qualidade da agua utilizada para que seja possivel identificar os possiveis
pontos do processo que precisam de melhora para que estes fiquem de acordo com a
legislacdo em vigor garantindo assim seguranca e efetividade no tratamento dos

pacientes em hemodialise.
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1. A Doenca Renal Crénica (DRC)

A Doenca Renal Cronica caracteriza-se pela lesdo renal e perda progressiva e
irreversivel das fungdes glomerular, tubular e enddcrina dos rins. Em sua fase terminal,
0s rins perdem a capacidade de manter a homeostase do meio interno do paciente,
necessitando, muitas vezes, de suporte dialitico para manter a vida (BRASIL, 2006;
CRUZ et al., 2012). Atualmente a DRC é um importante problema médico e de salde
publica, sendo considerada a epidemia do milénio (ARROYO et al., 2011).

No Brasil, cerca de dez milhGes de pessoas tém alguma disfuncdo renal. A
prevaléncia de Doenca Renal Cronica é de 50/100.000 habitantes, inferior ao que é visto
nos Estados Unidos (110/100.000) e no Japédo (205/100.000), o0 que sugere que seja uma
doenca subdiagnosticada (SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA, 2012).

De acordo com o ultimo censo da Sociedade Brasileira de Nefrologia existem
em torno de 100 mil brasileiros em dialise, com uma taxa de internagdo hospitalar de
4,6% ao més e uma taxa de mortalidade 17% ao ano. A grande maioria dos pacientes
falece sem sequer ter acesso a essa terapia, por falta de diagnostico (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE NEFROLOGIA, 2012).

As principais causas de perda da funcéo renal séo a hipertensao arterial (35% das
causas), diabetes mellitus (28,5%) seguidas das glomerulonefrites (11,5%). Pode-se
dizer alarmante o dado da “Vigilancia de fatores de risco e protecdo para doencas
crénicas por inquérito telefonico”, da populacao brasileira maior de 18 anos, dos fatores
de risco que contribuem significativamente para a perda de funcédo renal, a qual 23% ¢
hipertensa, 5,6% diabética, 18% fumante, 48% estdo com excesso de peso e 16% sdo
obesos (IMC>30 Kg/m?) (SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA, 2012).

Segundo a Sociedade Brasileira de Nefrologia (2012), estudos populacionais em
paises diversos demonstram que a prevaléncia de doenca renal cronica é de 7,2% para
pessoas acima de 30 anos e em individuos acima de 64 anos 28% a 46%; em 2020 pode-
se chegar ao numero alarmante de ultrapassar a casa de 10 milhdes de brasileiros com
Doenca Renal Crénica.

Durvasula e Himmelfarb (2011) relatam que se as projecdes do US Census

Bureau estiverem corretas, 0 himero de idosos da populacdo terd mais do que duplicado
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em 2050. Este panorama alimenta a preocupacao com a possibilidade das taxas de DRC
atingirem proporc¢oes epidémicas.

A identificag@o precoce da presenca de doenca renal e intervengdes terapéuticas
adequadas para diminuir o ritmo da sua progressédo podem ser efetivas na reducdo do
sofrimento dos pacientes e dos custos financeiros impostos ao sistema de salde,
associados a DRC (CRUZ et al., 2012).

2.2. O Tratamento da Doenca Renal Cronica

Em funcdo das condicdes clinicas do paciente o médico fara a prescricdo do
tipo de tratamento a ser realizado. Nos estagios avancados da Doenca Renal Crénica,
mesmo com o tratamento conservador a doenga progride, sendo assim, o paciente é
preparado para o tratamento de dialise ou transplante.

No tratamento conservador sdo feitas orientacbes importantes, prescricdo de
medicamentos e dieta, visando conservar a funcdo dos rins que ja tém perda cronica e
irreversivel, tentando evitar, 0 maximo possivel, o inicio da dialise.

O tratamento de dialise é realizado para substituir algumas das funcbes dos

rins, retirando as toxinas e 0 excesso de dgua e sais minerais do organismo.

2.2.1. Tipos de dialise

Hemodialise: dialise realizada por meio da filtracdo do sangue. O sangue é
retirado pouco a pouco do organismo através de uma agulha especial para puncéo de
fistula arteriovenosa (FAV) ou cateter localizado numa veia central do pescoco,
bombeado por uma maquina e passa por um filtro onde vao ser retiradas as toxinas e a
agua que estdo em excesso no organismo. Depois de “limpo”, o sangue volta para o
corpo através da fistula ou do cateter (Figura 1). A hemodialise é realizada em clinicas
especializadas, no minimo 3 vezes por semana e tem uma duracdo de aproximadamente
3-4 horas.
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Figura 1. Processo de retirada do sangue do paciente (a) e sua passagem através de um
filtro sintético chamado dialisador ou capilar (b) (CLINICA DE DOENCAS RENAIS
(s/d); RIELLA (2003).

Dialise peritoneal: dialise realizada através de uma membrana (fina camada de
tecido) chamada peritonio. O peritdnio esta localizado dentro da cavidade abdominal e
reveste todos os 6rgéos dentro dela. Ele deixa passar, através de seus pequenos furos, as
toxinas e a dgua que estdo em excesso no organismo. A dialise peritoneal é feita com a
colocagéo de um liquido estéril no interior da cavidade abdominal através de um cateter,
sendo que o tempo de permanéncia deste é determinado pelo médico. Quando ocorrer a
retirada deste liquido, este traz consigo toxinas e 0 excesso de agua e sais minerais. Esta
dialise é feita em casa, ap0s o treinamento do paciente e de seus familiares (BRASIL,
2011).

2.2.2. Regimes de dialise

Com o avanco técnico-cientifico e da utilizacdo de equipamentos sofisticados no
tratamento por hemodialise tem-se observado uma ampla variedade do emprego dessa
terapia. Matos e Lopes (2009) realizaram um levantamento a respeito das modalidades
de hemodialise utilizadas ressaltando as vantagens e desvantagens de cada uma delas.
Os autores observaram que, as modalidades comumente utilizadas sdo a hemodialise
convencional, diaria, noturna e domiciliar.

Tais modalidades surgiram a partir da necessidade de mudancgas nos métodos de
terapia renal substitutiva, passando de um modelo de menor frequéncia e tempo de

duracdo para mais frequente e/ou mais longo. Entretanto as limitacbes econdmicas
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constitui o principal entrave frente ao estabelecimento destes métodos alternativos
(MATOS; LUGON, 2010).

Na hemodialise convencional ocorre a remog¢do de 1 a 4 litros de fluido, no
periodo médio de quatro horas, durante trés dias por semana. Entretanto, esta
modalidade esta associada a diversas complicacdes tanto agudas quanto cronicas e é
responsavel por altas taxas de internagdes e também de morte. O principal entrave desta
técnica estd no intervalo de 48 horas, correspondente ao final de semana, sem a
realizagdo do tratamento, tal fato torna a eficiéncia do tratamento questionavel, mesmo
assim ainda é o mais utilizado em todo o mundo.

Na hemodialise diaria, o tratamento ocorreria durante o tempo de 1,5 a 2,5 horas,
6 dias por semana. Dentre as vantagens destacam-se o controle pressdrico e também a
qualidade de vida do paciente. Em relacdo a hemodialise noturna e convencional, esta
apresenta vantagens econdmicas, devido ao menor numero de intercorréncias ocorridas
com pacientes que optam por este tratamento.

Visando o aumento da frequéncia de dialise sugeriu-se a realizacdo da
hemodialise em domicilio. Os beneficios da hemodialise domiciliar para o paciente é
evitar que ndo se sinta reféem da programacéo rigida do centro de dialise. A prescricéo
da didlise é ajustada considerando a sensacdo de bem-estar do paciente. A prescricao €
de cinco ou sete dias na semana evitando folgas sequenciais. As sessdes poderiam ser
diurnas ou noturnas, mas sempre visando a qualidade de vida do paciente e tambem
para atender as recomendac6es internacionais de adequacdo em dialise.

Embora seja uma modalidade vantajosa, a hemodialise diaria seria de dificil
implementacdo em larga escala, devido a inviabilidade econdmica e a aceitacdo pelo
paciente por exigir tempo disponivel para a realizacdo das sessbes e também para as
clinicas especializadas ja que o rodizio da clientela em dias alternados ndo é permitido
como ocorre na hemodiélise convencional.

A hemodialise noturna melhora significativamente o organismo e a qualidade de
vida dos pacientes em relacdo aqueles submetidos a hemodialise convencional, sendo
verificado melhora na pressao arterial, sendo reduzida a quantidade de medicacao anti-
hipertensiva com consequente melhora na qualidade de vida.

De acordo com Matos e Lugon (2010) a grande vantagem da hemodialise
noturna, é a utilizacdo da estrutura ja existente no centro de dialise e auséncia de
competicdo por vagas, visto que parte dos pacientes poderiam ser atendidos pelas

clinicas em um periodo que normalmente nao estariam funcionando.
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2.3. A qualidade da agua na hemodialise

2.3.1. Qualidade da agua potéavel

A &gua é considerada como um bem de consumo, amplamente utilizado para as
mais diversas finalidades. Dada esta caracteristica, a manutencdo de sua qualidade é
imprescindivel visando a salde e 0 bem estar de seus usuarios, isto é possivel por meio
do monitoramento de suas caracteristicas fisico-quimicas e microbiolégica (SOARES;
CRUZ, 2007), as quais devem estar de acordo com o padrdo de potabilidade
preconizado pelo Ministério da Saude.

Em dezembro de 2011, o Ministério da Saude divulgou a Portaria de n° 2914,
que dispBe sobre os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da dgua para
consumo humano e seu padrdo de potabilidade (RIBEIRO, 2012).

Esta nova portaria € a quinta versdao da norma brasileira de qualidade da agua
para consumo que, desde 1977, é revisada periodicamente e incorporada novas
informacdes provenientes de pesquisas cientificas nas areas de tratamento, controle e
vigilancia da qualidade da 4gua e avaliacdo de risco a saude (RIBEIRO, 2012).

A agua potavel é o principal insumo das unidades de TRS, sendo assim a
certificacdo de sua qualidade ou padrédo de potabilidade torna-se importante, por evitar o
desgaste prematuro dos equipamentos, contaminagdo do sistema de tratamento de agua
e consequentemente reducdo dos riscos a saude dos pacientes (FINOTTI JUNIOR;
CAMARA, 2011).

De acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada—RDC n° 154, de 15 de junho
de 2004/ANVISA, a agua potavel que abastece a clinica de dialise deve ser monitorada
em amostras coletadas na entrada do reservatorio de agua potavel, ou seja, no
abastecimento, na entrada e saida do pré-tratamento do sistema, por meio de parametros
fisico-quimicos pH, cloro residual livre; organolépticos: cor aparente, turbidez, sabor e
odor; e microbiolégico como Coliforme total e contagem padréo. Assim, nestes pontos
tais parametros fisico-quimicos, organolépticos e microbiolégicos devem estar em
conformidade com os valores de referéncia preconizados na Portaria SVS/MS n° 2914,
de 12 de dezembro de 2011/Ministério da Saude.
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2.3.2. Agua tratada para hemodiélise

O estabelecimento de procedimentos para o provimento de agua de qualidade
aos pacientes submetidos a hemodidlise se torna indispensavel dado a importancia deste
insumo neste tipo de tratamento. A agua para hemodialise se inadequadamente tratada,
coloca em risco a vida e a seguranca do paciente (LIMA et al. 2005).

Assim, clinicas especializadas em servico de dialise, devem monitorar a
qualidade de sua agua periodicamente, sendo que a partir dos resultados obtidos com
estas analises 0s gestores poderao ter um panorama do status do servigo disponibilizado
aos pacientes e entdo tomar as medidas necessarias quando problemas que coloquem em
risco a vida os pacientes surgirem (SOARES; CRUZ, 2007).

Neste contexto, a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
estabeleceu o regulamento técnico para funcionamento dos Servicos de Dialise, a
Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 154, de 15 de junho de 2004. No artigo 5°
desta RDC esta definido que os servigos de dialise devem ser inspecionados e avaliados
no minimo duas vezes ao ano pelos fiscais de vigilancia sanitaria responsaveis em cada
Estado, e no item 8.5 da RDC n° 154, que a &gua tratada utilizada na preparacdo da

solucgéo para diélise deve apresentar um padréo de conformidade (Tabela 1).
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Tabela 1. Padrdo de qualidade da &gua tratada utilizada na preparacdo de solucdo para
didlise e frequéncia de amostragem.

Componentes Valor Méximo Permitido | cduencia de

amostragem

Coliforme total Auséncia em 100 mL Mensal

Contagem de bactérias heterotroficas 200 UFC mL™ Mensal

Endotoxinas 2 EUmL™ Mensal

Nitrato (NO3) 2mg L™ Semestral
Aluminio 0,00 mg L™ Semestral
Cloramina 0,1mg L™ Semestral
Cloro 0,5mg L™ Semestral
Cobre 0,1mg L™ Semestral
Fluoreto 0,2mgL™ Semestral
Sédio 70mg L™ Semestral
Célcio 2mg Lt Semestral
Magnésio 4mg L™t Semestral
Potassio 8mg L™t Semestral
Bario 01mglL™ Semestral
Zinco 01mglL™ Semestral
Sulfato 100 mg L™* Semestral
Arsénico 0,005 mg L™ Semestral
Chumbo 0,005 mg L™ Semestral
Prata 0,005 mg L™ Semestral
Céadmio 0,001 mg L™ Semestral
Cromo 0,014 mg L™ Semestral
Selénio 0,09 mg L™ Semestral
Mercurio 0,0002 mg L™ Semestral
Berilio 0,0004 mg L* Semestral
Téalio 0,002 mg L™ Semestral
Antimonio 0,006 mg L™ Semestral

Fonte: RDC n° 154, de 15 de junho de 2004/ANVISA.

De acordo com Ahmad (2005), os contaminantes da agua podem ser divididos
em material particulado (argila, carbonatos, ferro, areia e silica), quimicos (ions
inorganicos, sais, fertilizantes, pesticidas e 6leos) e micro-organismos e endotoxinas
(fungos, virus, protozoarios, esporos).

Os contaminantes organicos derivam do nitrogénio e alteram as caracteristicas
organolépticas da adgua como o odor. Este odor € considerado desagradavel e é
acentuado pela cloracédo, permitindo o desenvolvimento de algas, bactérias e fungos que
podem se fixar nas tubulacées.

A presenca de material particulado é responsavel pela alteracdo de alguns
parametros organolépticos da dgua, como cor aparente e turbidez. A cor é resultante da

reflexdo da luz e de coloides de origem organica ou mineral. A turbidez, por sua vez, é
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uma medida de grau de interferéncia a passagem da luz através do liquido. A alteracédo a
penetracdo da luz na agua decorre da presenca de material em suspensdo, sendo
expressa em unidades de turbidez. Para fins de potabilidade a agua deve ser incolor e a
turbidez inferior a 0,5 uT.

A medida de pH é um importante parametro quimico, e seus valores estando de
acordo com o preconizado com a legislacdo vigente (6,0 a 9,5), contribui para a
manutengdo do sistema de distribuicdo de agua. De acordo com Vasconcelos (2012),
agua com baixos valores de pH podem ser corrosivas e agressivas a tubulacdo de
distribuicdo de agua, ao passo que valores elevados possibilita incrustacfes dificultando
a passagem de agua e comprometendo a sua distribuicdo. Além disso, determinados
valores de pH podem favorecer o crescimento de determinados micro-organismos
(SILVA et al., 1996).

Contaminantes quimicos e/ou biolégico podem causar sérios agravos a saude
do paciente (Tabela 2). A analise microbioldgica e de endotoxinas sdo necessarias para
garantir a auséncia de risco bioldgico. A agua fornecida pelo sistema de tratamento
contém elementos quimicos inerentes e adquiridos durante o tratamento e, desse modo,
a presenca dos mesmos apos o tratamento de osmose reversa pode ser um indicativo da
necessidade de realizar manutengdo do equipamento (SIMOES et al., 2005). Assim, as
andlises fisico-quimicas e microbiologicas da agua de dialise sdo indicadores da
eficiéncia do processo de tratamento da agua, bem como da higienizacdo dos

equipamentos pelos funcionarios.

Tabela 2. Contaminantes da agua e seus respectivos agravos, sinais e sintomas.

Contaminantes Agravos, sinais ou sintomas.

Al, cloraminas, Cu, Zn Anemia

Al, F Doenca 0ssea (osteomalacia, osteoporose)

cloraminas, Cu, nitratos Hemolise, anemia hemolitica,
metahemoglobinemia

Ca, Na Hipertenséao

bactéria, endotoxina, nitratos Hipotensao

pH baixo, sulfatos Acidose metabolica

Ca, Mg Fraqueza muscular

bactérias, Ca, Cu, endotoxina, pH baixo, = Nauseas e vomitos

Mg

Nitratos, sulfatos, Zn, Al Deterioracdo neuroldgica e encefalopatia

Fonte: HOENIC et al., (2006)

As bactérias heterotroficas sdo responsaveis pela formacdo de biofilme na rede

de distribuicdo da agua. O biofilme atua como um protetor para micro-organismos
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patogénicos contra a acdo de agentes desinfetantes, acarretando na contaminacdo das
aguas de abastecimento no sistema de distribuicio por meio da fixacdo e da
multiplicagcdo dos micro-organismos nas paredes internas dos tubos (VASCONCELOS,
2012).

As bactérias do grupo coliforme sdo indicadores da presenca das bactérias gram-
negativas, que sdo produtoras de endotoxina. Porém, uma &gua com auséncia de
coliformes ndo indica auséncia de risco, pois as endotoxinas séo liberadas quando as
bactérias gram-negativas sdo destruidas (mortas). O nimero de micro-organismos € a
concentracdo de endotoxinas devem ser controlados.

As bactérias do grupo coliformes séo indicadores de contaminacdo fecal. As
bactérias do género Escherichia, Citrobacter, Klebsiella e Enterobacter séo as principais
representantes deste grupo. No entanto muitas das vezes este grupo tem como
representante principal a Escherichia coli, de origem exclusivamente fecal. Este micro-
organismo esta presente nas fezes de animais de sangue quente inclusive os seres
humanos, sua presenga na agua possui uma relagdo direta com o grau de contaminagéo
fecal e sdo mais resistentes a acdo dos agentes desinfetantes do que 0s germes
patogénicos (VASCONCELQS, 2012).

As endotoxinas sdo substancias pirogénicas de natureza lipopolissacaridica,
resultantes da autolise de paredes celulares de bactérias Gram negativas, a
administracdo destas substancias por via venosa podera causar varias alteracoes
fisiologicas, tais como: toxicidade letal, leucopenia seguida de leucocitose, fenémeno de
Shwartzman, necrose da medula 0ssea, reabsorcdo do 0sso embrionario, queda de
pressdo sanguinea, agregacdo plaquetaria, inducdo a producdo de fator de tumor
necrotico, febre, hipotensdo, calafrios, tremores, cefaléias, mialgias, nauseas, vomitos,
entre outros (KLEIN et al., 1990; SANCHES et al., 2007).

Diante dos riscos bioldgicos e quimicos torna-se necessario prover
equipamentos para reduzir a concentracdo de substancias toxicas da agua potavel para
que ela possa ser usada com seguranca. Para definir as caracteristicas e
dimensionamento do sistema de tratamento da 4gua de uma unidade, torna-se necessario
conhecer a composicdo da agua fornecida (incluindo sazonalidade) a diferenca entre
esta composicdo e aquela definida por diretrizes como segura para hemodialise, e 0

volume de agua a ser usado rotineiramente (hemodialise e reuso).
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A garantia da qualidade da agua para dialise ndo depende somente da escolha do
sistema de tratamento, mas depende também de manutencdo eficiente de seus
componentes (BUZZO et al., 2010).

Diversos sdo os métodos empregados no tratamento de agua para hemodialise,
sendo que a osmose reversa € considerada indispensavel, diante da qualidade fisico-
quimica e microbioldgica necessaria (AHMAD, 2005).

O sistema mais adequado empregado para tratamento da &gua a ser utilizada em
rotinas de hemodidlise deve ser composto pelos seguintes processos de tratamento na
seguinte ordem: filtro mecénico e de carvao ativado, deionizador, osmose reversa, com
ou sem uso de lampada ultravioleta e ozonizacdo (Figura 2) (TONG et al., 2001;
FINOTTI JUNIOR; CAMARA, 2011).

Figura 2. Sistema empregado para tratamento da agua a ser utilizada em rotinas de
hemodidlise (OLIVEIRA JUNIOR, 2008).

Os principais elementos usados no tratamento da agua para hemodialise sao:
filtros mecanicos, colunas iénicas (deionizadores), coluna de carvdo ativado e leito de
osmose reversa, especificados e dimensionados de acordo com a composicao quimica
da agua de entrada da rede e da vazdo de agua almejada no sistema de tratamento
(Figura 3). Além de um projeto seguro e eficaz do sistema de tratamento da agua, deve-
se instituir em cada unidade uma rotina com atencao constante e rigorosa para assegurar
a qualidade da &gua usada no tratamento dialitico (SILVA et al. 1996; TONG et al.,
2001).
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Figura 3. Esquema do sistema de tratamento da agua utilizada em hemodialise
(RIELLA, 2003).

2.4. Monitoramento da qualidade da 4gua em servi¢cos de hemodialise

Programas de monitoramento sdo importantes instrumentos de acdo sanitaria
para garantir a implementacdo de rotinas de manutencao nos sistemas de tratamento e
distribuicdo da agua tratada para dialise visando a prevencdo dos riscos a que se expdem
0s pacientes renais crénicos (BUZZO et al., 2010).

No Estado de Mato Grosso do Sul, a fiscalizacdo dos servigos de TRS ¢é
realizada por um grupo de fiscais que trabalham na Coordenacdo de Vigilancia
Sanitaria, Diretoria de Vigilancia em Saude, na Secretaria de Estado de Saude em
Campo Grande-MS. Durante a atividade de fiscalizacdo, os fiscais de VISA verificam
se 0s exames de controle de qualidade da agua foram realizados pelos servicos e se
estdo dentro do padrédo estabelecido, verificando também todos os manuais de normas,
rotinas e procedimentos relacionados, porém ndo conseguem verificar, nem tem como
monitorar na sua totalidade, os procedimentos executados (coleta das amostras, técnica
utilizada na coleta, pontos coletados, armazenamento e transporte das amostras ao

laboratdrio executor da analise).
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Em cumprimento a RDC n° 154, de 15 de junho de 2004/ANVISA, 0s servicos
de TRS realizam mensalmente o controle da qualidade da agua utilizada em HD,
encaminhando as amostras aos laboratorios credenciados pela REBLAS (Rede
Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude) que estdo localizados em outros
Estados da Unido, pois o Estado de MS ndo possui ainda laboratérios credenciados para
este fim. A Rede é composta de laboratorios oficiais e privados autorizados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), mediante habilitacdo pela
Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica (GGLAS/ANVISA), elou
credenciamento pelo INMETRO (Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial). Por isso, a REBLAS presta servigos de elevada confiabilidade
dos resultados analiticos, atendendo aos principios fundamentais de gestdo da qualidade
analitica e Boas Praticas de Laboratorio.

Portanto, dos pontos criticos nos quais ha maior probabilidade de falhas
proporcionando ndo fidedignidade aos resultados, podemos elencar os seguintes:

e Pontos de coleta;

e Teécnica de coleta;

e Acondicionamento do material coletado;
e Transporte da agua coletada.

Diante da importancia da qualidade da d&gua em HD e da impossibilidade da
equipe de fiscalizagcdo acompanhar os procedimentos na coleta, acondicionamento e
transporte, até a chegada ao laboratério credenciado pela REBLAS, devido aos
seguintes fatores:

1) Impossibilidade de verificagdo mensal dos pontos de coleta, técnica de

coleta e acondicionamento do material coletado de todos os servigos de
TRS, pela dificuldade de equacionar a agenda dos profissionais que
realizam a coleta nos servicos de TRS, com a dos Fiscais de VISA;

2) Impossibilidade de acompanhar todo o trajeto de transporte do material
coletado até seu destino, pois os laboratorios credenciados se encontram em
outros estados, tais como S&o Paulo, Rio de Janeiro e Paran, e o referido
transporte ndo se da em conjunto, acontecendo em dias e horarios
diferentes, inviabilizando o acompanhamento para verificacdo da

manutencdo da qualidade.
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A VISA, portanto, considerou como necessidade programar o monitoramento
da seguranca sanitaria dos servi¢cos de TRS, realizando a vigilancia do controle da
qualidade da agua, inserindo no processo de fiscalizacdo dos servigos de Dialise a
“coleta de agua para andlise fiscal” com andlise realizada pelo Laboratorio Central de
Saude Publica, 6rgdo com a missdo de subsidiar as a¢cdes de Vigilancia Epidemioldgica,
Ambiental e Sanitéaria, através de diagnostico, pesquisa e controle de qualidade de
produtos e servigos, com exceléncia na gestio e em consonancia com o Sistema Unico
de Saude, sendo a referéncia para o encaminhamento de amostras coletadas em ato de
fiscalizaco, realizada pela Vigilancia Sanitéaria Estadual.

O monitoramento dos parametros fisico-quimicos e microbiolégicos da agua
utilizada nas clinicas em dialise segue a legislacio da ANVISA. E interessante ressaltar
que na atualidade, fora do periodo da pesquisa, 0s padrdes para tratamento da agua e
monitoramento sdo mais restritivos devido a publicacdo da Resolucdo - RDC n° 11, de
13 de marco de 2014.

Embora exista uma constante preocupacdo com a seguranca dos pacientes
renais que fazem o uso da hemodialise, estudos a respeito da qualidade da &gua utilizada
no processo de dialise sdo escassos no Brasil. Assim, a presente pesquisa foi proposta
com o intuito de verificar a qualidade da dgua dos servicos de hemodialise no Estado do

Mato Grosso do Sul.
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3. OBJETIVO

3.1 Objetivo geral

Verificar a qualidade da agua dos servicos de hemodidlise do estado de Mato
Grosso do Sul nos anos de 2012 e 2013.

3.2. Obijetivos especificos

a) Verificar a qualidade da agua potéavel que abastece o sistema de tratamento de
agua para hemodidlise de acordo com a Portaria n° 2914, de 12 de dezembro de
2011/Ministério da Saude quanto ao pH, cor aparente, turbidez, cloreto, presenca de
coliformes totais, bactérias heterotroficas e Escherichia coli no abastecimento, entrada e

saida do pré-tratamento.

b) Avaliar a qualidade da &gua para hemodialise de acordo com Resolucdo da
Diretoria Colegiada n° 154, de 15 de junho de 2004/ANVISA quanto a presenca de
coliformes totais, bactérias heterotroficas, Pseudomonas aeruginosa, endotoxina

bacteriana e nitrato apos o tratamento por osmose reversa, dialisato e reuso.

C) Identificar o tempo (em dias) da ocorréncia de ndo conformidade em relagédo a

ultima limpeza e desinfeccédo do sistema de tratamento de agua para hemodialise.
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4. MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo descritivo retrospectivo quantitativo, no qual foram
avaliados dados secundarios obtidos por meio de laudos de andlise da &gua de 11
servicos de terapia renal substitutiva (TRS) no Estado de Mato Grosso do Sul, anos de
2012 e 2013.

As variaveis pesquisadas foram obtidas dos laudos das analises, disponibilizados
pela Coordenadoria Estadual de Vigilancia Sanitéaria (VISA), da Secretaria Estadual de
Saude de Mato Grosso do Sul (SES/MS). Nos Anexos 1, 2, 3, 4, 5 e 6 estdo os modelos
dos laudos utilizados pelo Laboratério Central de Salde Publica para apresentar os
resultados das analises.

Todos os laudos disponiveis no periodo da pesquisa foram incluidos na amostra.
No total foram analisados 1524 laudos.

O sistema de tratamento de agua dos TRS é representado na Figura 4, com 0s

respectivos pontos de coleta de 4gua potavel e agua tratada.
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Figura 4. Modelo esquematico do tratamento de agua para hemodialise. (1)
Abastecimento; (2) Entrada pré-tratamento; (3) Saida pré-tratamento; (4) Apos
tratamento por osmose reversa; (5) Dialisato; (6) Reuso (Adaptado de MONTANARI et
al., 2009).
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Pontos de coleta para a 4gua potavel, conforme Figura 4:
e Abastecimento (cavalete ou saida do poco), dgua de torneira (Ponto 1).
e Entrada do pré-tratamento (EPT) (Ponto 2).
e Saida no pré-tratamento (SPT) (Ponto 3).

As varidveis pesquisadas na agua potavel seguiram recomendacdo da RDC
154/2004/ANVISA, vigente no periodo da pesquisa, porém, atualmente foi substituida
pela RDC 11/2014/ANVISA. Os valores de referéncia seguem as recomendagdes da
Portaria SVS/MS n° 2914, de 12 de dezembro de 2011/Ministério da Saude. Na agua
potével coletada da rede de abastecimento, EPT e SPT foram determinados o pH, cor,
turbidez e cloreto; coliformes totais, presenca de bactérias heterotroficas e Escherichia
coli.

Os pontos de coleta, variaveis e valores de referéncia para a agua potavel,
segundo Portaria n°® 2914 de 12 de dezembro de 2011/Ministério da Saude estdo

apresentados no Quadro 1

Quadro 1 — Distribuicdo dos pontos de coleta, parametros e valores de referéncia para a
agua potavel.

Pontos de coleta Parametro Valor de referéncia’
pH 6,0a9,5
Cor aparente 15 uH
Abastecimento, EPT, Turbidez Maximo 0,5uT
SPT Cloreto Méaximo 250 mg L™
Escherichia coli Auséncia 100 mL™
Coliformes totais Auséncia 100 mL™

Adaptado da Portaria n°2914 de 12 de Dezembro de 2011/Ministério da Salde.

Pontos de coleta para a 4gua para hemodialise, vide Figura 4:
e Apds tratamento de osmose reversa (TOR) (Ponto 4),
e Dialisato (DIA) (Ponto 5).
e Reuso (REU) (Ponto 6).

O Quadro 2 mostra os pontos de coleta da dgua tratada pelo sistema de osmose
reversa, variaveis pesquisadas e respectivos valores de referéncia.

No TOR, procedeu-se a analise de nitrato pelo método espectrofotométrico
ultravioleta. A agua no dialisato (DIA) era coletada para analise de endotoxinas, este

procedimento também era realizado a critério do médico responsavel quando algum
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paciente apresentava sintomas tipicos de bacteremia ou reacGes pirogénicas durante a
didlise. No DIA foi realizada apenas a pesquisa de bactérias heterotréficas utilizando o

mesmo método empregado nas amostras coletadas nos demais pontos.

Quadro 2 — Distribuicdo dos pontos de coleta, parametros e valores de referéncia para a
agua de dialise.

Ponto de coleta Parametro avaliado Valor de referéncia
Coliformes totais Auséncia 100 mL™
Bactérias heterotroficas Méximo de 2,0x102 UFC mL™
TOR'DIA, REU Pseudomonas aeruginosa Auséncia/100 mL™
Endotoxina Maximo de 2 EU mL™*
Nitrato Maximo de 2,0 mg L™

Adaptado da RDC n° 154, de 15 de junho de 2004/ANVISA.

Neste estudo cada estabelecimento foi denominado como Clinica n (Cn): C1,
C2,Csg, .., Cl11.

Na andlise dos laudos os dados foram categorizados em Conformidade (C) e Nao
Conformidade (NC).

Na analise dos laudos, primeiramente separou-se 0s mesmos por clinica e
atribuiu-se a designagdo de “Conformidade” (C) e “Ndo Conformidade” (NC) quando
0s parametros avaliados estavam ou ndo em conformidade com a legislagéo vigente para
a qualidade da agua potavel e para a agua tratada utilizada nos servicos de dialise
conforme os valores de referéncia apresentados nos Quadros 1 e 2.

Para a andlise da agua potavel que abastece a clinica nos pontos: cavalete
(CAV), entrada do preé-tratamento (EPT) e saida do pré-tratamento (SPT) foram
seguidas as recomendacdes da Portaria SVS/MS n° 2914, de 12 de dezembro de
2011/Ministério da Saude. Na agua potavel foram determinados o pH, turbidez e cloreto
respectivamente pelos métodos potenciométrico, nefelométrico e titulométrico.

Para a agua para hemodialise, nos pontos apds tratamento de osmose reversa
(TOR), dialisato (DIA) e reuso (REU) seguiram-se as recomendacdes da Resolucdo
RDC, n° 154, de 15 de junho de 2004/ANVISA. No TOR, procedeu-se a analise de
nitrato pelo método espectrofotométrico ultravioleta.

Nos laudos cujo resultado foi insatisfatorio (ndo conforme) calculou-se o n° de
dias entre a ultima limpeza e desinfeccao do sistema e a coleta das amostras.

Quando constatada a presenca de amostras em ndo conformidade com a

legislacdo, o servico de TRS era notificado por meio de um formulario de notificacdo de




31

resultados criticos conforme o modelo apresentado no Anexo 7. Medidas de acgdo
corretiva eram repassadas ao gestor dos servicos visando reverter o problema e
consequentemente melhorar a qualidade da &gua utilizada na hemodiélise. Apos a
realizacdo da medida corretiva, procedia-se a uma nova coleta da agua.

Os dados obtidos foram tabulados no Software Microsoft Excel® e analisados
por meio de estatistica descritiva pela determinacdo da frequéncia relativa (%) das
amostras conformes e ndo conformes em funcdo do ponto de coleta em cada uma das
clinicas analisadas.

Esse trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Mato Grosso do Sul parecer n° 709.572 e Certificado de Apresentagéo para
Apreciacio Etica (CAAE) registro n° 32651014.5.0000.0021 (APENDICE B e C). Por
ndo ser um estudo com seres humanos foi aprovada a dispensa do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), assumiu-se 0 compromisso de atender 0s

requisitos éticos necessarios.

5. RESULTADOS

A Resolucdo RDC n° 154, de 15 de junho de 2004/ANVISA, determina que a
agua potavel que abastece a clinica de didlise deve ser monitorada quanto aos
parametros fisico-quimicos, organolépticos e microbiologico e que as amostras devem
ser coletadas na entrada do reservatdrio de agua potavel, na entrada e saida do pré-
tratamento do sistema. De forma que estas devem estar de acordo com os padrdes de
potabilidade contidos na Portaria SVS/MS n° 2914, de 12 de dezembro de
2011/Ministério da Saude vigente no periodo da pesquisa.

No presente estudo 100% das clinicas avaliadas apresentaram amostras de agua
potavel em conformidade com a legislacdo quanto ao pH, turbidez e cloreto nos pontos:
abastecimento, entrada do pré-tratamento e saida do pré-tratamento. A cor foi Unico
parametro organoléptico que apresentou amostras em ndo conformidade (Figura 5) com
a legislacdo vigente, no periodo de 2012 e 2013 O percentual de amostras em ndo
conformidade para a cor no abastecimento foi de 3%, na entrada do pré-tratamento foi
de 1% e na saida do pré-tratamento foi de 2% no ano de 2012. Por outro lado, em 2013
no abastecimento o percentual de amostras em ndo conformidade reduziu para 1%,
enquanto que na entrada e saida do pré-tratamento o percentual de amostras irregulares

aumentou para 4% e 5%, respectivamente (Figura 5).
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Figura 5. Frequéncia relativa de amostras de &gua potavel conforme e ndo conforme
com a legislacdo vigente quanto ao pH, cor, turbidez (TURB), cloreto
(CLOR) no abastecimento (ABAST), entrada pré-tratamento (EPT), saida
pré-tratamento (SPT) e nitrato (NIT) apds o tratamento por osmose reversa
(TOR) nos anos de 2012 (A) e 2013 (B).

No abastecimento 27,3% e 9,09% das clinicas apresentaram inconformidades
quanto a cor nos anos de 2012 e 2013, respectivamente. Na entrada do pré-tratamento
9,09% e 18,2% das clinicas em 2012 e 2013, respectivamente, apresentaram amostras
ndo conformes para estes parametros, a0 passo que na saida do pré-tratamento o
percentual de clinicas que apresentaram amostras em ndo conformidade foi de 36,4%
em 2012 e 27,3% em 2013 (Figuras 6, 7 e 8).
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Figura 6. Percentual de amostras em conformidade e em ndo conformidade quanto ao
pH, cor, turbidez e cloreto da &gua potavel de abastecimento de clinicas de
hemodialise em 2012 e 2013 no estado de Mato Grosso do Sul.
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Figura 7. Percentual de amostras em conformidade e em ndo conformidade quanto ao
pH, cor, turbidez e cloreto da 4gua na entrada do pré-tratamento em clinicas
de hemodialise em 2012 e 2013 no estado de Mato Grosso do Sul.
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De 2012 para 2013 o percentual de amostras em ndo conformidade quanto ao
teor de nitrato na agua coletada apds o tratamento por osmose reversa reduziu de 33%
para 15%. O percentual de clinicas que apresentaram amostras de &gua com teor de
nitrato acima do permitido pela legislagdo vigente (2 mg L™) também reduziu, sendo
que 50, 0% das clinicas analisadas em 2012 apresentaram amostras em ndo
conformidade, quanto que em 2013 este percentual caiu para 37,5%. O percentual de
amostras insatisfatorias variou de 17 a 100% (Figura 9). Estes resultados evidenciam a
ineficiéncia das membranas de osmose reversa na remocao dos ions nitrato da agua

destinada a dialise, o que constitui um importante fator de risco a salde dos pacientes.
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Figura 9. Percentual de amostras em conformidade e em ndo conformidade quanto ao
teor de nitrato na agua tratada por osmose reversa em clinicas de hemodialise
nos anos de 2012 e 2013 em Mato Grosso do Sul.
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A analise microbiolégica demostrou que o percentual de amostras em nao
conformidade com a legislacdo devido & contaminagdo por micro-organismos como
coliformes totais, bactérias heterotroficas, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa
ou por endotoxinas de origem bacteriana variou de 1 a 4% em 2012 e de 1 a 7% em
2013 (Figura 10).

Os pontos de coleta que apresentaram maior percentual de amostras em néo
conformidade em 2012 foram o dialisato e o reuso, sendo que 0S parametros que
apresentaram maior percentual de inconformidades foram presenca de bactérias
heterotroficas e de coliformes totais. Em 2013 este cenario permaneceu, porém foi
constatado mais um agravante, o alto percentual de amostras em ndo conformidade

(7%) quanto a presenca de endotoxinas bacterianas no reuso (Figura 10).
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Figura 10. Frequéncia relativa de amostras de agua tratada para hemodialise conforme e
ndo conforme com a legislacdo vigente quanto a presenca de coliformes totais
(CT), bactérias heterotréficas (BH), Escherichia coli (E. coli), Pseudomonas
aeruginosa (P. aeruginosa) e endotoxinas (END) no abastecimento
(ABAST), entrada pré-tratamento (EPT), saida pré-tratamento (SPT), apos
tratamento por osmose reversa (TOR) e dialisato (DIA) e reuso (REU) nos
anos de 2012 (A) e 2013 (B).

A analise microbiologica das amostras coletadas no sistema de abastecimento
das clinicas indicou contaminagdo por coliformes totais em duas delas, sendo que na

clinica 4 (C4) 22% das amostras de 2012 e 10% de 2013 estavam contaminadas e na
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clinica 9 (C9) o percentual de amostras contaminadas foi de 9%. Na clinica 5 (C5), foi
observada contaminacgao por E. coli em 8% das amostras no ano de 2013 (Figura 11).
Estes resultados indicam que agua de abastecimento do servico de didlise estavam fora
do padrédo de potabilidade &gua para consumo humano.
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Figura 11. Percentual de amostras em conformidade e em ndo conformidade para
coliformes totais e Escherichia coli na agua potavel de abastecimento das
clinicas de hemodialise em Mato Grosso do Sul em 2012 e 2013.

Na entrada e na saida do pré-tratamento 11% das amostras da clinica 2 (C2) em
2012 apresentaram contaminacdo por coliformes totais (CT) e por E. coli. (Figura 10),
enquanto que em 2013 apenas a clinica 4 (C4) apresentou contaminacgdo por coliformes
totais (10%) na saida do pré-tratamento (Figura 12).
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Entrada pré-tratamento
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Figura 12. Percentual de amostras em conformidade e em ndo conformidade para
coliformes totais e Escherichia coli na entrada e saida do pré-tratamento das
clinicas de hemodialise em Mato Grosso do Sul em 2012 e 2013.

Em 2012 todas as clinicas avaliadas estavam em conformidade com a legislacéo,
ja que todas as amostras ndo apresentaram contaminacdo por coliformes totais apds o
tratamento por osmose reversa (TOR). Porém em 2013, a clinica 1 (C1 ) apresentou 7%
de amostras contaminadas por coliformes totais apds a TOR e no reuso. Na clinica 11
(C11), em 2012, 14% das amostras coletadas no reuso ndo estavam de acordo com 0s
padroes exigidos (Figura 13).
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Quanto a presenca de bactérias heterotroficas uma clinica (C11) ndo esteve em
conformidade quanto a legislacdo vigente em 2012 ap6s o tratamento por TOR, sendo

observado 14% de amostras positivas, este mesmo percentual foi observado na dgua do
reuso nesta mesma clinica (Figura 13).
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Figura 13. Percentual de amostras em conformidade e em ndo conformidade para
coliformes totais e bactérias heterotroficas na agua apds tratamento por

osmose reversa e no reuso em clinicas especializadas em Mato Grosso do
Sulem 2012 e 2013.
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N&o foi observada contaminagdo por Pseudomonas aeruginosa e presenca de
endotoxinas em 100% das clinicas avaliadas ao longo do ano de 2012 nas amostras
coletadas apds o tratamento por osmose reversa e no reuso e em 2013 apos o tratamento
por osmose reversa (Figura 14). Em 2013 as clinicas 6 e 7 apresentaram 6 e 8% de
amostras em ndo conformidade para endotoxinas, respectivamente. No reuso, a clinica
10 apresentou 8% de amostras positivas para P. aeruginosa e as clinicas 6, 7 e 10
apresentaram de 8 a 28% de amostras em ndo conformidade para a presenga de

endotoxinas (Figura 14).
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Figura 14. Percentual de amostras em conformidade e em ndo conformidade para
Pseudomonas aeruginosa e endotoxinas na agua para dialise apds o
tratamento por osmose reversa e no reuso em clinicas especializadas em
Mato Grosso do Sul em 2012 e 2013.

No dialisato o percentual de amostras contaminadas por bactérias heterotréficas

foi alto na clinica 10 (C10), sendo este de 20%, enguanto que em 2013 as clinicas 7

(C7) e 9 (C9) apresentaram 18% de amostras contaminadas. As demais clinicas



43

estiveram em conformidade com a legislagdo quanto a este parametro neste ponto

amostral (Figura 15).
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Figura 15. Percentual de amostras em conformidade e em ndo conformidade para

bactérias heterotréficas no dialisato em clinicas de hemodialise em Mato
Grosso do Sul em 2012 e 2013.

Analisando o intervalo entre a limpeza e a desinfecgdo do sistema e a coleta das
amostras de agua (Figura 16), supde-se que a realizacdo mensal do processo de limpeza
e desinfeccdo ndo € suficiente para manter a qualidade da agua dos servicos de dialise.
Observa-se que em alguns casos as ndo conformidades dos parametros fisico-quimicos
e/ou microbiologicos séo constatadas com menos de cinco dias apos a limpeza e

desinfeccdo do sistema.
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Figura 16. Numero de dlas entre a Ilmpeza ea desmfecgao do S|stema e a coleta das
amostras nas clinicas de hemodialise em Mato Grosso do Sul em 2012 e
2013.

6. DISCUSSAO

As ndo conformidades observadas quanto a cor aparente da agua potavel que
abastece os servicos de TRS nos pontos de abastecimento e entrada do pré-tratamento
demonstram que € necessario maior empenho por parte das empresas provedoras para a

manutencdo da qualidade da dgua que abastece as clinicas.
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Foi observado aumento no percentual de ndo conformidades quanto a cor
aparente da &gua na saida do pré-tratamento em relacdo a entrada do pré-tratamento
tanto nos anos de 2012 e 2013, estas observacGes indicam certo comprometimento do
sistema de pré-tratamento.

A cor da &gua € resultante da reflexdo da luz e particulas microscopicas
dispersas, denominados coloides, de origem organica (acidos humicos e favicos) ou
mineral (residuos industriais, compostos de ferro e manganés) (VASCONCELOS,
2012). O fato da cor da agua permanecer inaceitavel na saida do pré-tratamento indica
falha na remocao de particulas organicas da agua que influenciam neste parametro.

A eficacia do processo preparatorio da agua potavel para a dialise evita danos as
membranas de osmose, para tanto, no pré-tratamento grande parte das impurezas
organicas e quimicas da dgua devem ser retidas (BUGNO et al, 2007). Possivelmente, a
capacidade de adsorcdo do carvdo ativado estava comprometida (AHMAD, 2005). O
carvao ativado atua retendo cloro, cloretos, cloraminas, e substancias organicas. S&o
bastante porosos e tém alta afinidade por matéria organica, retendo acido humico,
falvico cuja presenca influencia diretamente a cor da agua (COULLIETTE; ARDUINO,
2013).

Se o tratamento da agua tratada da rede publica que abastece o servico de
hemodialise ndo estiver em conformidade com a Portaria SVS/MS n° 2914, de 12 de
dezembro de 2011/Ministério da Saude no que se diz respeito aos parametros fisico-
quimicos podera ocorrer 0 sobrecarregamento no pre-tratamento e consequentemente
nas membranas de osmose reversa. Logo, se houver falha no tratamento da agua para a
dialise, estes contaminantes certamente entrardo em contato com sangue do pacientes
podendo este apresentar reacGes caracteristicas de contaminagdo quimica toxica
(SIMOES et al., 2005).

Quando os parametros da agua potavel que abastece as clinicas apresentarem
resultados que ndo estejam de acordo com os padrdes de potabilidade estabelecidos pela
legislacdo e forem identificados como de risco a saude, a empresa responsavel pela
gestdo do sistema de abastecimento de agua e autoridades de saude, tais como equipe
médica responsavel pela clinica (médicos e enfermeiros) e vigilancia sanitaria estadual
deve ser notificada para que sejam tomadas medidas pertinentes a situacdo (FINOTTI
JUNIOR; CAMARA, 2011).

Além disso, fica a cargo das empresas provedoras de dgua, como a Sanesul,

Aguas de Guariroba, SAA, SAAE informar sobre qualquer alteracio no método de
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tratamento ou acidentes que possam modificar o padrdo da agua potavel (BRASIL,
2011).

Os laudos analisados apresentaram amostras ndo conformes para a analise de
nitrato no ponto apos o tratamento da dgua por osmose reversa. O Laboratério Central
de Saude Publica - LACEN analisou a &gua do municipio onde esta situada a clinica 3, e
constatou altos indices de nitrato na &gua potavel que a abastece. Esta informacédo
justifica o fato da clinica 3 ter apresentado 100% de amostras em ndo conformidade
quanto ao teor de nitrato em 2012 e 2013.

O nitrato é reconhecidamente como uma substancia quimica que representa risco
a saude, pois sua ingestdo pode induzir a metahemoglobinemia, tendo seu teor maximo
fixado para 4gua potéavel em 10 mgL™ (BRASIL, 2011) e para 4gua de hemodiélise em
2 mg L* (BRASIL, 2014). Sua presenca em aguas de hemodialise pode causar
metahemoglobinemia com cianose, que torna a hemoglobina quimicamente incapaz de
transportar oxigénio, e cuja sindrome, usualmente devido a exposi¢do cronica, pode
levar a anemia. ExposicGes agudas podem levar a hipotensdo e nausea (AHMAD,
2005), além de hemolise, com sintomas de dor lombar, compressdo toracica,
taquicardia, dispneia e fraqueza muscular (COULLIETTE; ARDUINO, 2013).

A presenca de coliformes totais e bactérias heterotréficas nas amostras de agua
apos o tratamento € um indicativo da ineficiéncia do processo de tratamento, seja devido
a problemas de ordem técnica nos equipamentos utilizados para tal finalidade ou por
falha humana, principalmente devido a higienizacdo ndo adequada dos equipamentos.
Vale ressaltar que a amostragem nestas clinicas ocorreu um dia apos a limpeza do
sistema, reforcando que a contaminacgéo seja decorrente da méa higienizacéo.

De maneira semelhante ao presente estudo, Lima et al. (2005) avaliando a
qualidade microbioldgica da agua provenientes de servicos de dialise em Sao Luis, MA
detectaram micro-organismos ap0s o tratamento por osmose reversa. Sendo que 33,4%
das amostras foram positivas para bactérias heterotroficas. Enquanto que Figel (2011)
observou a presenca de bactérias heterotréficas em 9,1% (2/22) das amostras de agua
tratada para a dialise em clinicas especializadas em Curitiba, PR.

As contagens da densidade de bactérias heterotroficas sdo utilizadas para
monitorar o desempenho de filtracdo ou qualquer outro processo de desinfeccdo e
também para indicar as condicdes gerais das canalizacdes do sistema de distribuicdo de
agua (FREIRE; LIMA, 2012).
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O tratamento da &agua para dialise tem como objetivo a remogdo de
contaminantes quimicos e/ou microbiol6gicos, para tal finalidade o processo é
composto de duas etapas. Em um primeiro momento, para proteger os equipamentos de
tratamento, componentes como sélidos em suspensdo, material organico e céations
(Ca2+, Mg2+, Sr2+, Fe2+, e Mn2) sdo removidos da agua. No tratamento, ocorre a
inativacdo fisica e/ou quimica de contaminantes de origem quimica e/ou microbiol6gica
(COULLIETTE; ARDUINO, 2013).

Buzzo et al. (2010), explicam que a contaminagdo microbiana pode ser devido a
qualidade da &gua de abastecimento, mas também pode estar relacionada a falhas nos
procedimentos de manutengdo e desinfeccdo do sistema de tratamento e distribuicéo,
visto que todos 0s seus componentes sdo passiveis de contaminagdo. Além disso, a
deterioracdo progressiva e rupturas da membrana de osmose reversa podem permitir a
passagem de micro-organismos e endotoxinas. Assim, torna-se essencial a adogéo de
providéncias para identificagdo do foco de contaminacdo (SIMOES et al., 2005).

No que tange a desinfeccdo do sistema, Silva et al. (1996) explicam que a
frequéncia e a rotina de desinfec¢do das conexdes internas das maquinas de dialise deve
ser realizada de acordo com a recomendacdo do fabricante e também em funcdo dos
resultados obtidos a partir da quantificacbes do nimero de bactérias na dgua e dialisato.

Solucbes aquosas de formaldeido podem ser utilizadas na desinfec¢do do
sistema, e os resultados obtidos séo satisfatorios. Por ndo ser corrosivo, o formaldeido
pode permanecer no sistema de hemodidlise por periodos prolongados impedindo o
crescimento bacteriano, mesmo quando o sistema esta inoperante. O formaldeido
produz vapores irritantes que podem prejudicar 0s operadores, caso a contaminagdo do
ar ultrapassar os padrdes de seguranca.

O hipoclorito de sddio é eficaz como desinfetante se utilizado em concentracfes
proximas a 500ppm, porém por ser corrosivo nao pode permanecer por mais que 30
minutos em contato com o0s componentes do sistema. Tal pratica se opde ao
procedimento de desinfeccdo, pois a agua da lavagem néo esta isenta de contaminacao
bacteriana. Essas bactérias, entdo se proliferam e contaminam as vias internas de fluxo.

Embora a desinfec¢do semanal assegure o controle, a eficiéncia do procedimento
pode ser aumentada caso os desinfetantes sejam utilizados pouco tempo antes do uso do
sistema (SILVA et al., 1996).

Pseudomonas aeruginosa é a bactéria gram-negativa mais encontrada em agua

utilizada para a hemodialise (BORGES et al., 2007). No entanto, 0s resultados obtidos
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quanto a presenca de Pseudomonas aeruginosa ap0s a osmose reversa sdo satisfatorios
e indicam a eficiéncia do processo de tratamento na remogdo deste micro-organismo.
Outros autores relatam alto indice (20 a 22,7%) de amostras contaminadas por esta
bactéria no tratamento de &gua em clinicas especializadas em servicos de dialise
(ARVANITIDOU et al., 2003; OIE et al., 2003).

Bactérias resistentes aos tratamentos de desinfeccdo realizado nos sistemas de
hemodidlise podem aderir a tubulacdo formando um biofilme, caracterizando foco de
contaminagdo (BORGES et al., 2007). Assim, a constante identificacdo de bactérias
resistentes ao processo de desinfec¢cdo pode justificar a presenca de endotoxinas na agua
apds o tratamento por osmose reversa.

Os principais contaminantes dos fluidos de dialise sdo bactérias gram-negativas
a exemplos das pertencentes ao género Pseudomonas. Todos 0s componentes do
tratamento de a4gua podem se constituir em multiplicadores de bactérias e fontes de
contaminagdo por endotoxinas e, portanto, devem ser substituidos ou desinfetados
conforme uma rotina previamente estabelecida (SILVA et al., 1996).

Lima et al. (2005), observaram 33% de amostras insatisfatorias para endotoxinas
apos o tratamento. Figel (2011), também observaram amostras positivas para
endotoxinas em unidade de dialise em Curitiba, PR.

A contaminacdo pelos micro-organismos e endotoxinas nos fluidos de dialise ¢é
um grave problema em terapia por hemodialise e pode ser causada pela agua usada para
preparacdo do dialisato (FIGEL, 2011).

A presenca de bactérias heterotroficas no dialisato é preocupante, uma vez que a
composicao do dialisato favorece o crescimento de micro-organismos que podem liberar
grandes gquantidades de endotoxina (BORGES et al., 2007), constituindo um risco aos
pacientes de hemodialise.

A exposicdo dos pacientes em hemodialise a endotoxinas presentes na agua, por
um longo periodo de tempo, pode acarretar respostas inflamatorias crbnicas e
desnutricdo (SILVA et al., 1996). Além disso, complicacdes agudas como infecgdes,
reacdes pirogénicas, hipotensdo, instabilidade cardiovascular, dor de cabeca e nauseas
também estdo relacionadas a presenca de endotoxinas (AHMAD, 2005; HOENIC et al.,
2006). A incidéncia de reacdes pirogénicas pode ocorrer quanto maior for a contagem

de coldnias de bactérias heterotroficas na solucdo de dialise.
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Visando a seguranca e 0 bem estar dos pacientes que sdo submetidos a este
procedimento torna-se necessario a revisdo dos méetodos de limpeza e desinfeccdo bem
como a sua periodicidade de realizagéo.

Para essa discussdo, nao foi encontrado trabalho cientifico que avaliasse o
momento em que a qualidade da agua da dialise apresenta-se fora do parametro
estabelecido na legislagdo. Sendo assim novos estudos devem ser conduzidos para
avaliar periodicamente a qualidade da &gua dos servigos de hemodialise, visando a
determinacéo da frequéncia de realizacdo dos processos de limpeza e desinfeccao.

A frequéncia maior de amostras em conformidade com a legislacdo vigente
demonstra que os procedimentos de limpeza e desinfec¢do nos sistema de tratamento de
agua para hemodialise sdo eficientes. E que nas clinicas em que os resultados nao
estiveram em conformidade com a legislacdo vigente devem-se identificar os pontos no
processo que comprometem a qualidade final da agua de hemodiélise.

Por fim, a qualidade da agua é responsabilidade dos gestores dos servigos de
dialise. Assim, o monitoramento da qualidade é imprescindivel, pois € uma importante
ferramenta na avaliagdo dos parametros fisico-quimicos e/ou microbiolégicos que

podem comprometer a seguranca dos pacientes em hemodialise.

7. CONCLUSOES

A partir dos resultados obtidos neste estudo pode-se concluir que parte da dgua
potavel que abastece o sistema de tratamento de agua para a hemodialise no estado de
Mato Grosso do Sul ndo esta em conformidade com a legislacdo na época em vigor
guanto a cor aparente, portanto, pode ser considerada como ndo adequada para este fim.

A ocorréncia de ndo conformidades nas amostras coletadas na saida do pré-
tratamento indica comprometimento do pré-tratamento da agua potavel que abastece as
clinicas de hemodidlise no Mato Grosso do Sul

A qualidade da agua tratada nos servigos de hemodialise do Mato Grosso do Sul
apresentou ocorréncia de ndo conformidades em relacdo a legislacdo vigente nos anos
estudados quanto a presenca de coliformes totais, bactérias heterotroficas, Pseudomonas
aeruginosa, endotoxina bacteriana e nitrato apds o tratamento por osmose reversa,
dialisato e reuso e se a legislacdo atual fosse aplicada, que é muito mais restritiva, 0s

resultados seriam mais ndo conformes.
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A eficécia da limpeza e desinfeccdo do sistema de tratamento da &gua para a
hemodialise ndo foi suficiente para atendimento aos padrdes legais vigentes no periodo
analisado, pois, os resultados indicam ineficiéncia do procedimento de tratamento. A
analise temporal mostrou que as ndo conformidades foram detectadas no periodo de 15
dias ou menos apés a limpeza e desinfeccdo do sistema, indicando que a periodicidade
mensal estabelecida na legislacdo ndo € suficiente para garantir a seguranca dos
pacientes renais que utilizaram 0s servicos.

Ficou demonstrada a importancia do monitoramento realizado pelo 6rgédo
fiscalizador.

Cabe ao gestor a responsabilidade do gerenciamento do monitoramento interno
da qualidade da &gua do servico conhecendo quando se inicia o decaimento da
qualidade da agua para hemodialise com intervencédo proativa no processo.
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8. CONSIDERACOES FINAIS

O monitoramento de qualidade da &gua dos servicos de dialise do estado de
Mato Grosso do Sul é uma importante ferramenta para assegurar o cumprimento dos
padrdes de conformidade e assim garantir a seguranca do pacientes renais cronicos que
utilizam deste tratamento.

Os resultados obtidos com este estudo demonstram que h& a necessidade de
adequacOes, assim como maior zelo com a manutencdo dos sistemas de tratamento,
armazenamento e distribuicdo da agua utilizada nas clinicas especializadas em didlise,
visto que estes pontos sdo as principais fontes de contaminagdo para este importante
insumo.

Embora sejam pontuais e com baixa frequéncia, a presenca de amostras em néo
conformidade com a legislacéo indica risco potencial a saude dos pacientes de dialise.
Dada gravidade da situacdo, tornam-se necessarios a intensificacdo da limpeza dos
equipamentos e maior cuidado por parte dos recursos humanos envolvidos. E as clinicas
que ndo estiverem com a qualidade da agua em conformidade com a legislagéo vigente
devem ser notificadas e orientadas para adotarem ac¢des imediatas para que ndo ocorra a
repeticdo da ndo conformidade seja ela fisico-quimica e/ou microbiolégica.

E de responsabilidade do gestor da clinica de hemodiélise, 0 monitoramento
interno da qualidade da &gua tratada para dialise de forma que seja possivel identificar
as irregularidades em tempo habil. As caracteristicas do sistema de hemodialise, bem
como a qualidade da &gua potavel que abastece a clinica podem interferir na qualidade
final da agua tratada para hemodialise e, portanto, devem ser considerados durante a
avaliacdo da mesma. O controle interno da qualidade da &gua das clinicas de
hemodialise deve ser realizado periodicamente e ndo somente apds a limpeza e
desinfeccdo mensal do sistema de tratamento, visto que os resultados do presente estudo
evidenciaram que o procedimento de limpeza e desinfec¢do atual ndo é eficaz para a
manutencdo da qualidade da agua e consequentemente pode colocar em risco a saude do

paciente renal crénico que faz uso da hemodialise no estado de Mato Grosso do Sul.
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APENDICE A — Autorizacio da Pesquisa pela Coordenadoria de Vigilancia

Sanitaria do Mato Grosso do Sul

4 SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE ;
@ DIRETORIA GERAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
COORDENADORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

Campo Grande. 20 de janeiro de 2014.

AUTORIZACAO PARA REALIZAGCAO DE PESQUISA

A Coordenadoria Estadual de Vigilancia Sanitaria de Mato Grosso do Sul, declara estar
informado da metodologia que sera desenvolvida no Projeto de pesquisa intitulado “A qualidade da
4gua nos servicos de hemodialise no estado de Mato Grosso do Sul”, trabalho apresentado ao
Programa de Pos-Graduagdo Strictu Sensu da Fundacdo Universidade Estadual de Mato Grosso do
Sul (UFMS) — Saide e Desenvolvimento na Regido Centro-Oeste. pela mestranda Ana Maria
Viegas Tristdo, sob orientagio da Dra. Alexandra Maria Almeida Carvalho. Coleta de dados nos
anos de 2012 e 2013.

Ciente de que sua metodologia sera desenvolvida conforme preconiza a resolu¢éo CNS 466
de 12 de dezembro de 2012 e demais resolugdes complementares

Autorizo a realizagdo da pesquisa nesta institui¢ao.

Glauce Guinjardes d¢ Oliveira Moura

Coordenadora d{’a Vigil#n ia Sanitéria/do Estado de Mato Grosso do Sul
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APENDICE B — PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP — (Folha 1/4).

) UNIVERSIDADE FEDERAL DO
7 % MATO GROSSO DO SUL - %" o ——
S’ UFMS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: A qualidade da agua nos servicos de hemodialise no Estado de Mato Grosso do Sul

Pesquisador: Ana Maria Viegas Tristdo

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 32651014.5.0000.0021

Instituigao Proponente: Universidade Federal de Mato Grosso do Sul - UFMS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 709.572
Data da Relatoria: 04/07/2014

Apresentagao do Projeto:

Pesquisa descritiva qualitativa retrospectiva sobre dados de conformidade da qualidade da agua coletadas
pela Vigilancia Sanitaria Estadual de Mato Grosso do Sul em todos os centros de hemodialise de Mato
Grosso do Sul entre os anos de 2012 e 2013.

A dialise € um tratamento empregado na doenga renal cronica terminal, tendo como finalidade a remocdo de
solutos do sangue po6 r meio de um processo pelo qual uma solugcdo “A”" é alterada pela exposi¢do a solugdo
“B” através de uma membrana semi-permeavel. Segundo dados da Sociedade Brasileira de Nefrologia
(2012), no Brasil, na doenca renal crénica (DRC), a escolha entre os métodos dialiticos situa-se entre a
Dialise Peritoneal (DP) e a Hemodialise (HD). A maioria dos pacientes em terapia renal substitutiva (TRS) no
Brasil & submetida a HD, cerca de 91,6%.A regido Centro-Oeste, com populagdo de 14,42 milhdes, tem 63
unidades cadastradas ativas, sendo que 19 delas responderam ao formulario do censo, totalizando 2.752
pacientes. O niumero estimado de pacientes novos por ano é de 2.733.0s servigos, em Mato Grosso do Sul,
contam com uma clientela de aproximadamente 1.600 pacientes, realizando uma média de 3 sessdes por
semana, o que perfaz um total de 19.200 procedimentos de hemodialise/més. O trat to da doenca renal
por hemodialise utiliza uma solugdo de dialise resultante da mistura de uma solu¢do concentrada

Enderego: Pro Reitoria de Pesquisa e Pos Graduagao/UFMS

Bairro: Caixa Postal 549 CEP: 79.070-110
UF: MS Municipio: CAMPO GRANDE
Telefone: (67)3345-7187 Fax: (67)3345-7187 E-mail: bioetica@propp.ufms.br
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APENDICE C - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP - (Folha 2/4).

e UNIVERSIDADE FEDERAL DO
A MATO GROSSO DO SUL - W .
S’ UFMS

Confinuagdo do Parecer: 709.572

de eletrélitos balanceados em agua potavel adequadamente tratada.Nesse sentido, a agua para
hemodialise quando inadeguadamente tratada, coloca em risco a vida e a seguranca do paciente. Para se
ter uma ideia da magnitude do problema, para um individuo normal, o padréo estabelecido para ingestédo de
agua sdo dois litros por dia ou 14 litros por semana. Além disso, a agua dentro do tubo digestério de uma
pessoa normal é separada do sangue por uma membrana biolégica altamente seletiva; o pouco de toxinas
absorvidas no tubo digestivo e que chega ao sangue pode ser eliminada através de rins sadios.Pacientes
que fazem 3 sessoes de hemodialise de 4 horas por sesséo, estao expostos a aproximadamente 360 litros
de agua por semana, 25 vezes mais que a exposicdo a agua pela ingestdo diaria. Aproximadamente 20.000
até 30.000 litros de agua tratada entram em contato anualmente com o sangue do paciente através da
membrana dialisadora. Durante uma hemodialise fluem aproximadamente de 120 a 180 litros de solucédo de
dialise através do dialisador, e esta solucio de dialise é separada do sangue por uma membrana muito fina
e pouco seletiva.Contaminantes da agua ingerida podem ter acesso a corrente sanguinea, somente se
absorvidos pelo trato gastrointestinal. Por outro lado, na hemodialise, o sangue do paciente esta diretamente
exposto aos contaminantes téxicos da agua usada para o preparo do dialisado através de uma membrana
fina ndo seletiva e permeavel. Como apresenta uma funcéo renal diminuida, tem comprometido sua
capacidade de excretar substdncias toxicas na urina.Todas essas situacdes tornam o paciente em
hemodialise muito mais sujeito ao nsco dos contaminantes da agua do que a populacdo em geral. Utiliza-se
0 consenso de um nivel maximo permitido que € um décimo a um quinto do nivel téxico minimo.
Considerando a necessidade de reducdo de riscos aos quais fica exposto o paciente portador de
insuficiéncia renal crénica que realiza didlise e para que a ANVISA consiga cumprir a missdo de "Proteger e
promover a salde da populacdo garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servicos e participando da
construgdo de seu acesso", no que se refere ao controle e avaliacdo dos servigcos de Dialise, a Agéncia
Nacional estabeleceu o regulamento técnico para funcionamento dos servicos de Dialise, a Resolugdo —
RDC n® 154, de 15 de junho de 2004.

Objetivo da Pesquisa:
Verificar se a agua dos servicos de Hemodialise esta de acordo com a legislagdo;2.2 OBJETIVOS
ESPECIFICOS« Descrever as nio conformidades detectadas;+ Identificar microorganismos patogénicos na

agua;+ Descrever as estratégias de correcdo.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos
Projeto retrospectivo com a utilizagdo de Banco de Dados néo oferecendo riscos.

Enderego: Prd Reitoria de Pesquisa e Pos Graduacio/UFMS

Bairro: Caixa Postal 549 CEP: 79.070-110
UF: MS Municipio: CAMPO GRANDE
Telefone: (67)3345-7187 Fax: (67)3345-T187 E-mail: bioetica@propp.ufms_br
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APENDICE D - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP - (Folha 3/4).

UNIVERSIDADE FEDERAL DO
MATO GROSSO DO SUL - W“‘“
UFMS

Conftinuagio do Parecer: 708 572

Beneficios:

O projeto & relevante, pois contribuira, para a realizacido da analise cientifica dos dados disponiveis na
Coordenadoria de VISA de todos os servicos de TRS, situacdo que dificilmente ocorreria devido a
dificuldade técnice-operacional, com numero reduzido de funcionarios, que € uma realidade nacional dos
servigos publicos. A presente pesquisa permitira uma melhor compreensao da situacdo da qualidade da
agua dos servicos de TRS em nosso estado e ainda a reflexdo da necessidade da busca no
desenvolvimento de tecnologias que permitam o enfrentamento especifico do problema beneficiando todos
os envolvidos. Pretende-se dar a devolutiva para a Coordenadoria que autorizou a coleta dos dados e a
publicagdo dos dados para conhecimento da comunidade cientifica.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa de relevancia cientifica

Consideragoes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:
Apresenta o termo de compromisso de utilizagdo de informagdes de bancos de dados
Apresenta autorizacdo para realizacéo de pesquisa assinada pela coordenadora da ANVISA - MS

Recomendagdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Pesquisa aprovada, sem recomendacdes.

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:
N&o

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Enderego: Prd Reitoria de Pesquisa e Pds Graduagdo/UFMS

Bairro: Caixa Postal 549 CEP: 79.070-110
UF: M3 Municipio: CAMPO GRANDE
Telefone: (§7)3345-7187 Fax: (67)3345-T187 E-mail: bicetica@propp.ufms.br
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APENDICE E — PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP — (Folha 4/4).

e UNIVERSIDADE FEDERAL DO
T MATO GROSSO DO SUL - 'Wﬂl"
e UFMS

Confinuagio do Parecer: 709.572

CAMPO GRANDE, 04 de Julho de 2014

Assinado por:

Odair Pimentel Martins
(Coordenador)

Endereo: Pro Reitoria de Pesquisa e Pos Graduagdo/UFMS

Bairro:  Caixa Postal 549 CEP: 79.070-110
UF: M3 Municipio: CAMPO GRANDE
Telefone: (5733457167 Fax: (67)3345-T187 E-mail: bicetica@propp.ufms.br
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ANEXO 1 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da 4gua

coletada no abastecimento (Folha 1/3).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
L LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen. Filinto Muller,1.666- V1. Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS

LACEN s Fonel/Fax (067) 3345-1300
Data: 6/3/2013
Hora: 08:25:15
Laudo de Analise  53.00/2013 Vin: A

Nomero do Protocolo : 0053

Modalidade de Andlise:  FISCAL

Programa : AGUA-PRO DIALISE

Nome do Produto:  AGUA DE ABASTECIMENTO TRATADA - AGUAS DE GUARIROBA
Data de Fabricagdo: NAOD SE APLICA

Data de Validade:  NAO SE APLICA

Nomero do Lote:  N/A

Roaistras  NJA

Togradwro:

Local de Coleta: CAVALETE, COLETADA AS 09:00HS

Requerente:

Pessoa de Contato:

Documento: 0016/2013

Data de Entrada: 25/2/2013 Data de Coleta: 2522013

Descricio da Amostra:  AGUA TRATADA PARA HEMODIALISE. DATA DA ULTIMA DESINFECGAQ DO SISTEMA 2310212013

stado Ge Satde

Saniléria

gocretaria de Esfato ©
Coordznadotia ce Vinantd
Protocolo n°_29E -
Oate & horinior L2 O 113
Recebido por,__ £OUSNL

{nome legivei)
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ANEXO 2 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da 4gua

coletada no abastecimento (Folha 2/3).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen. Filinto Muller,1.666- V1. Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS

S 440 Fone/Fax (067) 3345-1300
LREER) .5 iy
Data: 6/3/2013
Hora: 08:25:15
Laudo de Anélise  53.00/2013 o

Igldade Analitica: - SETOR DE MICROBIOLOGIA DE AGUA

Nome do Ensaio: PESQUISA DE COLIFORMES TOTAIS
Referéncia:  PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia:  AUSENCIA/100m|

Metodologia: METODO DA MEMBRANA FILTRANTE - STANDARD METHODS FOR THE EXAMINATION OF WATER AND
WASTEWATER, 21° ED., 2005.
Resultado:  AUSENCIA/100m|

Conclusdo: NAO SE APLICA

Nome do Ensaio:  PESQUISA DE Escherichia coli
—eferéncla:  PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia:  AUSENCIA/100m|
Metodologia: METODO DA MEMBRANA FILTRANTE - STANDARD METHODS FOR THE EXAMINATION OF WATER AND
WASTEWATER, 21? ED., 2005.
Resultado:  AUSENCIA/100m!

Conclusdo: SATISFATORIO

Nome do Ensalo: PESQUISA DE BACTERIAS HETEROTROFICAS

Referéncia: PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia:  MAXIMO DE 5,0 x 10 UFC/m!

Metodologia: METODO POUR PLATE - STANDARD METHODS FOR THE EXAMINATION OF WATER AND WASTEWATER,

21* ED.,, 2005.
Resultado:  AUSENCIA/mI
Concl SATISFATORIO

Unidade Analtica: SETOR

Nome do Ensaio: CLORETO

Referéncia:  PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
_ Valor de Referéncia:  MAXIMO DE 250 mg/L de CLORETO

Metodologia: TITULOMETRICO

Resultado: 16 Mg/L

Conclusdo: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: COR

Referéncia:  PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia:  MAXIMO DE 15 uC (unidade cobalto)

Metodologia: METODO PLATINO COBALTO

Resultado: 7,8 UC

Conclusdo: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: TURBIDEZ

Referéncia:  PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia:  MAXIMO DE 5,0 UT

Metodologia: METODO NEFELOMETRICO

Resultado: 23UT

Conclusdo: SATISFATORIO
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ANEXO 3 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da 4gua

coletada no abastecimento (Folha 3/3).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen. Filinto Muller,1.886- V1. Ipiranga - CEP 73074-460-Campo Grande-MS
Fone/Fax (087) 3345-1300

Data: 6/3/2013
Hora: 08:25:15
Laudo de Analise  53.00/2013 Via: 1

Eﬂiﬂ“ Analitica: SETOR DE FiSICO-QUNICA DE AGUA

Nome do Ensaio: PH

Referéncia:  PORTARIA SVSMS, N°® 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor do Referéncia: 60405

Metodologia: ELETRODO DE ION-SELETIVO

Resultado: 84 A 25,5°C

Conclusio: SATISFATORIO

“Conclusso: SATISFATORIA

Complemento da Conclusdo:  AGUA POTAVEL, QUANTO ADS PARAMETROS ANALISADOS.

Em, 82/2013

Sonia Aparecids V) g (Gmara
/4
Geréncia de Bro

MISSAO

"Contribuir para a promogao e recuperacao da salde e prevencdo de doengas, atuando como referéncia

estadual para as questdes cientificas e tecnologicas relativas ao controle da gualidade de produtos, ambientes e
servigos vinculados 2 Vigilancia Sanitaria "
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ANEXO 4 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da 4gua

coletada na entrada do pré-tratamento (Folha 1/3).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
L LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen. Filinto Muller,1.666- V1. Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS
Fone/Fax (067) 3345-1300

Data: 6/3/2013
Hora: 08:25:43
Laudo de Andlise  54.00/2013 Viaz. &
NGmero do Protocolo: 0054
Modalidade de Andlise:  FISCAL
Programa: AGUA-PRO DIALISE
Nome do Produto: AGUA DE ABASTECIMENTO TRATADA - AGUAS DE GUARIROBA
Data de Fabricagao: NAO SE APLICA

Data de Validade: ~ NAO SE APLICA
Nomero do Lote:  N/A
Registro:  N/A
T.ogradouro:
Local de Coleta: ENTRATADA NO PRE-TRATAMENTO, COLETADA AS 09:05HS
Requerente:
Pessoa de Contato: |
Documento: 0020/2013
Data de Entrada: 25/2/2013 Data de Coleta:  25/2/2013
Descrigio da Amostra:  AGUA TRATADA PARA HEMODIALISE. DATA DA ULTIMA DESINFECGAO DO SISTEMA 23/02/2013
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ANEXO 5 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da 4gua

coletada na entrada do pré-tratamento (Folha 2/3).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen. Filinto Muller,1.666- VI. Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS
Fone/Fax (067) 3345-1300

Data: 6/3/2013
Hora: 08:25:44

Laudo de Anélise  54.00/2013 L

Eniuade Analltica: SETOR DE MICROBIOLOGIA DE AGUA

Nome do Ensaio: PESQUISA DE COLIFORMES TOTAIS
Referéncia:  PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia:  AUSENCIA/100mI

Metodologia:  METODO DA MEMBRANA FILTRANTE - STANDARD METHODS FOR THE EXAMINATION OF WATER AND
WASTEWATER, 212 ED., 2005,
Resultado: ~ AUSENCIA/100mI

Conclusdo: NAO SE APLICA

“'ome do Ensaio: PESQUISA DE Escherichia coli
~-<eferéncia:  PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia:  AUSENCIA/100mI

Metodologia: METODO DA MEMBRANA FILTRANTE - STANDARD METHODS FOR THE EXAMINATION OF WATER AND
WASTEWATER, 212 ED., 2005.
Resultado:  AUSENCIA/100m!

Conclusdo: SATISFATORIO

Unidade Analitica::'SETOR DE FISI

Nome do Ensaio: CLORETO

Referéncia:  PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia:  MAXIMO DE 250 mg/L de CLORETO

Metodologia: TITULOMETRICO

Resultado: 29 Mg/L

Conclusdo: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: COR
Referéncia:  PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia:  MAXIMO DE 15 uC (unidade cobalto)
— Metodologia: METODO PLATINO COBALTO
Resultado: 2,0 UC

Conclusdo: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: TURBIDEZ

Referéncia:  PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia:  MAXIMO DE 5,0 UT

Metodologia: METODO NEFELOMETRICO

Resultado: 0,6 UT

Conclusdo: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: PH

Referéncia:  PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia: 6,0A 9,5

Metodologia: ELETRODO DE ION-SELETIVO

Resultado: 6,8 A 25,5°C

Conclusdo: SATISFATORIO
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ANEXO 6 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da 4gua

coletada na entrada do pré-tratamento (Folha 3/3).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen. Filinto Muller,1.666- VI. Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS
Fone/Fax (067) 3345-1300

Data: 6/3/2013
Hora: 08:25:44
Laudo de Analise  54.00/2013 Misis 4

Conclusdo: SATISFATORIA
Complemento da Concluséo: AGUA POTAVEL, QUANTO AOS PARAMETROS ANALISADOS.

Em, 6/3/2013

Sonia Aparecidz Vigha Camara
Geré: tologia e
MS

MISSAO

"Contribuir para a promog&o e recuperagéo da satde e prevengado de doengas, atuando como referéncia
estadual para as questdes cientificas e tecnolégicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e
servigos vinculados & Vigilancia Sanitaria.”
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ANEXO 7 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da 4gua

coletada na saida do pré-tratamento (Folha 1/3).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen. Filinto Muller,1.666- V1. Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS
Fone/Fax (067) 3345-1300

Data: 6/3/2013
Hora: 08:26:03
Laudo de Analise  55.00/2013 Viszie

Nimero do Protocolo : 0055

Modalidade de Andlise:  FISCAL

Programa: AGUA-PRO DIALISE

Nome do Produto: AGUA DE ABASTECIMENTO TRATADA - AGUAS DE GUARIROBA

Data de Fabricagdo: NAO SE APLICA

Data de Validade: NAO SE APLICA

Nimero do Lote:  N/A

Registro:  N/A

Iogradouro:

Local de Coleta: SAIDA NO PRE-TRATAMENTO, COLETADA AS 09:10HS

Requerente:

Pessoa de Contato:

Documento: 0021/2013

Data de Entrada: 25/2/2013 Data de Coleta:  25/2/2013

Descrigdo da Amostra: AGUA TRATADA PARA HEMODIALISE, DATA DA ULTIMA DESINFECGAO DO SISTEMA 23/02/2013

Pagina: 1/ 3
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ANEXO 8 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da 4gua

coletada na saida do pré-tratamento (Folha 2/3).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen. Filinto Muller,1.666- V1. Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS
Fone/Fax (067) 3345-1300

Data: 6/3/2013
Hora: 08:26:03

Laudo de Analise  55.00/2013 Viaz A

Unidade Analitica: - SETOR DE MICROBIOLOGIA DE AGUA

Nome do Ensaio: PESQUISA DE COLIFORMES TOTAIS
Referéncia: PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia:  AUSENCIA/100m!

Metodologia: METODO DA MEMBRANA FILTRANTE - STANDARD METHODS FOR THE EXAMINATION OF WATER AND
WASTEWATER, 21* ED., 2005.
Resultado:  AUSENCIA/100mI

Conclusdo: NAO SE APLICA

“'ome do Ensaio: PESQUISA DE Escherichia coli
~eferéncia:  PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia:  AUSENCIA/100mI

Metodologia: METODO DA MEMBRANA FILTRANTE - STANDARD METHODS FOR THE EXAMINATION OF WATER AND
WASTEWATER, 21* ED., 2005,
Resultado:  AUSENCIA/100m|

Conclusdo: SATISFATORIO

Unidade Analiica;.‘SETOR DE FISICO-QUIMICADE AGUA™, = * —l

Nome do Ensaio: CLORETO

Referéncia:  PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia:  MAXIMO DE 250 mg/L de CLORETO

Metodologia: TITULOMETRICO

Resultado: 12 Mg/L

Conclusio: SATISFATORIO

Nome do Ensalo: COR
Referéncia: PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia: MAXIMO DE 15 uC (unidade cobalto)
~ Metodologia: METODO PLATINO COBALTO
Resultado: 89UT

Conclusdo: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: TURBIDEZ

Referéncia: PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia:  MAXIMO DE 5,0 UT

Metodologia: METODO NEFELOMETRICO

Resultado:  3,0UT

Conclusdo: SATISFATORIO

Nome do Ensalo: PH

Referéncia:  PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011
Valor de Referéncia: 60A95

Metodologia: ELETRODO DE ION-SELETIVO

Resultado: 7,0A255°C

Conclusio: SATISFATORIO
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ANEXO 9 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da 4gua

coletada na saida do pré-tratamento (Folha 3/3).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
- SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen. Filinto Muller,1.666- V1. Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS
Fone/Fax (067) 3345-1300

Data: 6/3/2013
Hora: 08:26:03

Laudo de Analise  55.00/2013 Vias

Conclusdo: SATISFATORIA

Complemento da Conclusio: AGUA POTAVEL, QUANTO AOS PARAMETROS ANALISADOS.

Em, 6/3/2013

MISSAO

"Contribuir para a promogéo e recuperagdo da salde e prevengao de doengas, atuando como referéncia
estadual para as questdes cientificas e tecnolégicas relativas ao controle da qualidade de produtos. ambientes e
servigos vinculados a Vigilancia Sanitaria."

Pagina: 3/ 3
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ANEXO 10 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da &gua
coletada no dialisato (Folha 1/2).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen. Filinto Muller,1.666- VI, Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS

i > Fone/Fax (067) 3345-1300
CRCEN 405 i
Data: 06/03/2013
Hora: 09:36:08
Laudo de Anélise  57.00/2013 Vi i

Nimero do Protocolo: 0057

Modalidade de Andlise: ~ FISCAL

Programa: AGUA-PRO DIALISE

Nome do Produto: AGUA PARA HEMODIALISE
Data de Fabricagdo: NAO SE APLICA

Data de Validade: ~ NAO SE APLICA

Nomero do Lote:  N/A

Reaistro:  N/A

“Logradouro:

F

Logradouro:

Local de Coleta: DIALISATO, COLETADA AS 09:20HS
Requerente: CAMPO GRANDEMS - PRO-RENAL
Pessoa de Contato:

Documento: 0023/2013

Data de Entrada: 25/02/2013 Data de Coleta:  25/02/2013
Descrigdo da Amostra: AGUA TRATADA PARA HEMODIALISE. DATA DA ULTIMA DESINFECGAO DO SISTEMA 23/02/2013.
MAQUINA SERIE N° 23038

Pagina: 1/ 2
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ANEXO 11 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da &gua
coletada no dialisato (Folha 2/2).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen. Filinto Muller,1.666- VI. Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS

Fone/Fax (067) 3345-1300
Data: 06/03/2013
Hora: 09:36:08
Laudo de Analise  57.00/2013 Via::iid
Unidade Analitica: SE‘I;OR_DE MiCROBIOLOGIA DE AGUA T

Nome do Ensaio:  PESQUISA DE BACTERIAS HETEROTROFICAS

Referéncia: RESOLUGAO RDC, N° 154, DE 15 DE JUNHO DE 2004,

Valor de Referéncia:  MAXIMO DE 2,0 x 10° UFC/m!

Metodologia: METODO POUR PLATE - UNITED STATES PHARMACOPEIA USP 33* ED., 2010.
Resultado:  AUSENCIA/MI

Conclusdo: SATISFATORIO

“Conclusdo: SATISFATORIA
Complemento da Conclusio: A AMOSTRA ATENDE A LEGISLACAO VIGENTE QUANTO AQ PARAMETRO ANALISADO.

Em, 06/03/2013

A

Sonia Apareci

12 Cdmara
de I

Q
Matricuia O
CREMS «

MISSAQ

"Contribuir para a promogao e recuperagao da salde e preven¢do de doengas, atuando como referéncia
estadual para as questdes cientificas e tecnolégicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e
servicos vinculados  Vigilancia Sanitaria.”

Pagina: 2/ 2



ANEXO 12 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da &gua

coletada apo6s o tratamento por osmose reversa (Folha 1/3).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
\ LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen, Filinto Muller,1.666- V1. Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS
Fone/Fax (067) 3345-1300

Data: 06/03/2013
Hora: 09:34:15
Laudo de Analise  56.00/2013 Vit

Namero do Protocolo: 0056

Modalidade de Andlise:  FISCAL

Programa: AGUA-PRO DIALISE

Nome do Produto: AGUA PARA HEMODIALISE

Data de Fabricagio: NAO SE APLICA

Data de Validade: NAO SE APLICA

Nomero do Lote:  N/A

Reaqistro:  N/A

T.ogradouro:

Local de Coleta: APOS OSMOSE REVERSA, COLETADA AS 08:15HS

Requerente:

Pessoa de Contato:

Documento: 0022/2013

Data de Entrada: 25/02/2013 Data de Coleta:  25/02/2013

Descrigdo da Amostra:  AGUA TRATADA PARA HEMODIALISE. DATA DA ULTIMA DESINFECGAO DO SISTEMA 23/02/2013

Pagina: 1/ 3
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ANEXO 13 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da &gua

coletada apo6s o tratamento por osmose reversa (Folha 2/3).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
} LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
— Av. Sen. Filinto Muller,1.666- VI, Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS

¢ . FonelF; 7) 3345-1
&ﬂGGSJm_f one/Fax (067) 3345-1300
Data: 06/03/2013
Hora: 09:34:15
Laudo de Analise  56.00/2013 LT
Unidade Analitica: saonosﬁcéo;i«oa.osmoa"»&suk —I

Nome do Ensaio: PESQUISA DE COLIFORMES TOTAIS
Referéncia:  RESOLUGAO RDC, N° 154, DE 15 DE JUNHO DE 2004,
Valor de Referéncia:  AUSENCIA/100m|

Metodologia: METODO DA MEMBRANA FILTRANTE - STANDARD METHODS FOR THE EXAMINATION OF WATER AND
WASTEWATER, 21° ED., 2005,
Resultado:  AUSENCIA/100m|

Conclusdo: SATISFATORIO

‘ome do Ensaio:  PESQUISA DE BACTERIAS HETEROTROFICAS

“weferéncia:  RESOLUGAO RDC, N° 154, DE 15 DE JUNHO DE 2004,
Valor de Referéncia:  MAXIMO DE 2,0 x 10° UFC/m!

Metodologia: METODO POUR PLATE - UNITED STATES PHARMACOPEIA USP 33° ED., 2010.
Resultado:  AUSENCIA/mI

Conclusdo: SATISFATORIO

Nome do Ensalo:  PESQUISA DE ENDOTOXINA

Referéncla:  RESOLUGAO RDC, N* 154, DE 15 DE JUNHO DE 2004.
Valor de Referéncia:  MAXIMO DE 2 EUim|

Metodologia: METODO LAL (FORMACAO DE GEL) - UNITED STATES PHARMACOPEIA USP 33* ED, NF 28, 2010.
Resultado:  AUSENCIA/mI

Conclusdo: SATISFATORIO

Nome do Ensaio:  PESQUISA DE Pseudomonas aeruginosa

Referéncia: RESOLUGAO RDC, N* 154, DE 15 DE JUNHO DE 2004,
Valor de Referéncia:  AUSENCIA/100m|

Metodologla: METODO DA MEMBRANA FILTRANTE - STANDARD MET| HODS FOR THE EXAMINATION OF WATER AND
WASTEWATER, 21* ED., 2005.
Resultado:  AUSENCIA/100mI

Conclusdo: SATISFATORIO

Pagina: 2/ 3
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ANEXO 14 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da &gua

coletada ap6s o tratamento por osmose reversa (Folha 3/3).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen. Filinto Muller,1.666- VI. Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS
Fone/Fax (067) 3345-1300

Data: 06/03/2013
Hora: 09:34:15
Laudo de Anélise  56.00/2013 Via: 1

Conclusdo: SATISFATORIA
Complemento da Conclusio: A AMOSTRA ATENDE A LEGISLACAO VIGENTE QUANTO A0S PARAMETROS ANALISADOS

Em, 06/03/2013

“"Contribuir para a Promogao e recuperagao da satde e prevengao de doengas, atuando como referéncia

estadual para as questdes cientificas e tecnolégicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e
servigos vinculados 2 Vigilancia Sanitaria.”

Pagina: 3/ 3



ANEXO 15 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da 4gua

coletada no reuso (Folha 1/3).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
L LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
) Av. Sen. Filinto Muller,1.666- V1. Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS
NS Fone/Fax (067) 3345-1300

Data: 06/03/2013
Hora: 09:37:24
Laudo de Analise  58.00/2013 Via3 4
Nimero do Protocolo: 0058
Modalidade de Andlise:  FISCAL
Programa: AGUA-PRO DIALISE
Nome do Produto:  AGUA PARA HEMODIALISE
Data de Fabricagdo: NAO SE APLICA
Data de Validade: ~ NAO SE APLICA
Nimero do Lote:  N/A
Registro:  N/A
“Logradouro:
Local de Coleta: REUSO, COLETADA AS 09:25HS
Requerente:
Pessoa de Contato:
Documento: 0024/2013
Data de Entrada: 25/02/2013 Data de Coleta:  25/02/2013

Descrigdo da Amostra: ~ AGUA TRATADA PARA HEMODIALISE. DATA DA ULTIMA DESINFECGAO DO SISTEMA 23/02/2013

Pagina: 1/ 3
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ANEXO 16 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da &gua

coletada no reuso (Folha 2/3).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen. Filinto Muller, 1.666- V1, Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS

LRCER 413 Fone/Fax (057) 3345-1300
Oata; 060172013
Hora: 05:37:24
Laudo de Andlise  58.00/2013 ™; 1
Unigade Argltica SETOR OF WICHOBIOLOGK DR AGUA. : il

Nome do Ensalo:  PESQUISA DE COUFCRMES TOTAIS
Referdncis: RESOLUGAO RDC, N* 154, DE 15 DE JUNHO DE 2004,
Valer de Refecdncla:  AUSENCIANO0m

Metodelogia:  METOOO DA MEMBRANA FILTRANTE - STANDARD METHODS FOR THE EXAMINATION OF WATER AND
WASTEWATER, 21* ED,, 2005.
Resultado:  AUSENCIANI0Om!

Conclusso: SATISFATORIO

ame do Ensaio:  PESQUISA DE BACTERIAS HETEROTROFICAS

~ieferéncia:  RESOLUGAO ROC, N* 154, DE 15 DE JUNHO DE 2004,
Valor de Referdncia:  MAXIMO DE 2.0 x 10° UFCiml

Metodologla:  METODO POUR PLATE - UNITED STATES PHARMACOPEIA USP 33" ED., 2010.
Resultado:  AUSENCIAMS

Concluso: SATISFATORIO

Nome do Ensalo:  PESQUISA DE ENOOTOXINA

Referéncla:  RESOLUGAO RDC, N* 154, DE 15 DE JUNHO DE 2004,
Valor de Refordnciac  MAXMO OF 2 EUmI

Metodologla:  METODO LAL (FORMAGAO DE GEL) - UNITED STATES PHARMACOPEIA USP 33* ED, NF 28, 2010,
Resultado:  AUSENCIAMI

Conciusso: SATISFATORIO

Nome do Ensalo:  PESQUISA DE Proudomonas senpinose

Referéncla:  RESOLUGAO RDC, N* 154, DE 15 DE JUNHO DE 2004.

Valor de Referéncia:  AUSENCIA/I00m!

Metodologhy:  METODO DA MEMBRANA FILTRANTE - STANDARD METHODS FOR THE EXAMINATION OF WATER AND
WASTEWATER, 21* ED., 2008,

Resultado:  AUSENCIA/100m!

Conclusdo:  SATISFATORIO
—-

Pégra. 2/ 3
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ANEXO 17 — Modelo do laudo utilizado na coleta dos dados — Laudo da &gua

coletada no reuso (Folha 3/3).

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen. Filinto Muller,1.666- VI. Ipiranga - CEP 79074-460-Campo Grande-MS
Fone/Fax (067) 3345-1300

Data: 06/03/2013
Hora: 09:37:24

Laudo de Analise  58.00/2013 Vigis

Conclusdo: SATISFATORIA

Complemento da Conclus3o: A AMOSTRA ATENDE A LEGISLAGAO VIGENTE QUANTO AOS PARAMETROS ANALISADOS.

Em, 06/03/2013

MISSAO

"Contribuir para a promog&o e recuperagéo da salde e prevengdo de doengas, atuando como referéncia
estadual para as questoes cientificas e tecnolégicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e
servigos vinculados a Vigilancia Sanitaria."

Pagina: 3/ 3



ANEXO 18 — Modelo de formulario para notificacdo de resultados

criticos.

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA LBCEN 15

ﬁ GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
Av. Sen. Fillinto Muller, 1666 — V. Ipiranga — CEP 79074460 — Campo Grande — MS. Fone (Fax) (067) 3343-1300

NUMERO TITULO

GQB. 165 FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE RESULTADOS CRITICOS.

DATA: 10/12/2013 HORA: 163 Oh SETOR: MICROBIOLOGIA DE AGUA

N° SOLICITACAO/PROTOCOLO DA AMOSTRA: 2065/2013
N° TCA: 390/2013

NOME DO ESTABELECIMENTO:

MUNICIPIO: Campo Grande/MS

PROGRAMA: Pro-dislise

AMOSTRA: Agua.

LOCAL/PONTO DE COLETA: Cavalete

N° DA MAQUINA: -

ENSAIO: Pesquisa de Coliformes Totais.

REFERENCIA: PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2011.
VALOR DE REFERENCIA: Nio se aplica.

RESULTADO: PRESENGCA/100mL.

CONCLUSAO: Nio se aplica

OBSERVACAO:

ENSAIO. Pesquisa de Escherichia coli.

REFERENCIA: PORTARIA SVS/MS, N° 2914, DE 12 DE DEZEMBRC DE 2011.
VALOR DE REFERENCIA: AUSENCIA/100mL.

RESULTADO: PRESENCA/100mL.

CONCLUSAQO: Insatisfatorio

OBSERVACAO: A anwstra nio atende i legislagio vigente quanto ao parametro analisado.

NOME DA NSTITUIGAO:
TELEFONE:
NOME A QUEM COMUNICOU O RESULTADO:

OUTROS CONTATOS
INSTITUICAO: Vigilaneia Sanitria
TELEFONE:

NOME A QUEM COMUNICOU O RESULTADO:

NOME E ASINATURA DO RESPONSAVEL PELA NOTIFICACAO

7



ANEXO 19 - Manual de coleta da Geréncia de Bromatologia e Quimica —

Procedimento para coleta de amostra de 4gua (Folha 1/2).

LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN

A, GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
Av. Sen. Filines Muler, 1 656- 1. ipranga—CEP 79074460 Campo Grande MS FonafFax (067) 22451320 LIRORR ALY

I MANUAL DE COLETA DA GBQ

5. PROCEDIMENTO DE COLETA DE AMOSTRA DE AGUA

5.a .Amostragem em torneira:

- Abrir e deixar escoar a agua por 2 a 3 minutos, para eliminar a agua parada nos
canos;

- Abrir os frascos (grande e pequeno) com todo o cuidado de assepsia, evitando
contaminacd@o com os dedos ou outro material, na parte interna da tampa;

- Encher trés quartos do frasco, deixando espac¢o vazio para homogeneizacdo da
amostra antes da analise (no minimo 2,5 cm);

- Na&o encostar a boca do frasco na torneira

- Fechar bem os frascos;

- ldentificar adequadamente a amostra através do preenchimento do rétulo dos
frascos e da ficha de identificacdo da amostra ( ANEXO A).

- Acondicionar sob refrigeracdo e encaminhar para o laboratério.

- Exemplos: torneira de cavalete, torneira de poc¢o, de pia, tanque, bebedouro,
destilador, deionizador, osmose reversa.
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ANEXO 20 - Manual de coleta da Geréncia de Bromatologia e Quimica —

Procedimento para coleta de amostra de 4gua (Folha 2/2).

24Ul>. GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL

X SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE :
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN
Av. Sen Filinio Muher 1 666-\1 pkanga-CEP 79074-460-Campo Grande-MS FonefFax (057) 3345-1200  WIRORI A0S

B ManUAL DE COLETA DA GBQ

5.e. Amostragem de agua tratada em estabelecimentos de dialise

A periodicidade da coleta nos servicos de didlise esta estabelecida no Quadro Il, da
RDC n°. 154, de 15 de junho de 2004, ANVISA.

5.e.1. Para analise microbioldgica:

- A amostra deve ser coletada em cinco pontos: entrada da agua que abastece a

clinica (cavalete da rede publica); pré-tratamento (apés filtro, abrandadores e
deionizador), pos-tratamento (osmose reversa), sala de reuso, dializado que sai da

maquina (MS, 2004);
5.e.2. Para analise de Endotoxina
- Para pesquisa de Endotoxina, os frascos devem ser despirogenizado;
- A amostra deve ser coletada em dois pontos: apés osmose reversa e reuso;
- Seguir os procedimentos para identificacdo e transporte conforme item 5.a .
Obs: Toda amostra de agua deve ser acompanhada pela Ficha de |dentificacdo
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ANEXO 21 — Manual de coleta da Geréncia de Bromatologia e Quimica — Ficha de

identificacdo da amostra de agua

is= SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE )
- LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN

Av. Sen. Filinto Muller,1.686- V1. Ipiranga—CEP 79074-460-Campo Grands-MS Fone/Fax (067) 33451320 LIRCCH ALY

W\ ka' GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO sUL n

I MANUAL DE cOLETA DA GBQ

ANEXO A: Ficha de identificacao da amostra de igua.

FICHA DE IDENTIFICAGAO DE AMOSTRA
TERMO DE COLETA DE AGUA N°

Proprietario:

Estabeleci to

Endereco:

Municipio:

Nome do Sistema: ( ) Sanesul ( ) Aguas de Guariroba ( ) SAAE ( )

Tipo de Solucéao Alternativa: ( ) Coletiva

( ) Individual

/- ORIGEM DA AGUA
1- Rede Publica :
FPonto de Coleta :

{ ) Cavalete

{ ) Outros

2-Pogo:
Ponto de Coleta:

( ) Direto do pogo
() Outros

4- Agua Purificada/Farmacia de
Manipulagio/ Laboratério

Ponto de coleta:

{ ) Direto do deionizador

{ ) Reservattrio do deionizador

( ) Direto do destilador

( ) Reservatério do destilador

( ) Direto da Osmose reversa

( ) Reservatdrio da Osmose reversa
( ) Qutros

5- ( )Piscina ( )aberta ( )fechada

il- UTILIZACAO DA AGUA

() Beber () Balneario

( ) Doméstica ( )Horta

( )Industrial  ( ) Estabelecimento de

Saude
il - INFORMACAO SOBRE A AMOSTRA
() Natural { ) natural + tratada
( ) Tratada ( ) Fluoretada

IV - Teor de Cloro no momento da
coleta:

V- TIPO DE ANALISE
() Orientagao
() Fiscal

VI - ANALISE A REALIZAR
( ) Bacteriologico
( ) Fisico-Quimica

Vil - MOTIVO DA ANALISE

( ) Potabilidade

( ) Balneabilidade

() Avaliagéo para Hemodialise

6-( ) Rio () Investigagéo de Surto .
( ) Fonte () Vigilancia da Qualidade da Agua
{ ) Mina
{ ) Lago Observacdo:
Ponto de coleta:
DATA: - HORA:
AMOSTRADOR: ( Nome legivel)




identificagdo da amostra de 4gua do Programa Pré-diélise

A7, GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL

I mANUAL DE cOLETA DA GBQ

£ SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - LACEN

Av. Sen. Filinto Muller,1.666- V1. Ipiranga—CEP 79074-460-Campo Grande-MS Fone/Fax (067) 3345-1320 [ K ‘ﬁr WS

ANEXO B- Ficha de identificacio da amostra de agua do Programa Proé-dialise.

PROGRAMA PRO-DIALISE

FICHA DE IDENTIFICACAO DE AMOSTRA N°

Estabelecimento:

Enderego:

Municipio:

Nome do Sistema da agua Potavel: { ) Sanesul ( )Aguas de Guariroba ( ) SAAE

Tipo de Solucédo Alternativa: ( ) Coletiva

/- ORIGEM DA AGUA POTAVEL
Portaria n°518/2004/MS

1- Rede Publica:

Ponto de Coleta :

( ) Cavalete

( ) Entrada no pre-tratamento
( ) Saida no pré-tratamento

2-Pogo:

Ponto de Coleta:

( ) Direto do pogo

( ) Entrada no pre-tratamento
( ) Saida no pré-tratamento

3- Analise a realizar em qualquer
um dos pontos da Agua Potavel:

( ) Microbiolégica
{ ) Fisico Quimica

4 - TEOR DE CLORO DA AGUA
POTAVEL NO MOMENTO DA
COLETA

OBSERVAGAO:

Il - AGUA TRATADA PARA HEMODIALISE
Portaria N° 154/2004/Anvisa

1-PONTOS DE COLETA:

( ) Apés Osmose reversa
Analise microbiolbgica : coliformes
termotolerantes, bactérias heterotréficas
Endotoxinas

( ) Dialisato
Analise microbiologica: bactérias
heterotréficas
{ ) Reuso
Analise microbioldgica: col.termotolerantes,
bactérias heterotréficas
Endotoxinas

2 - TIPO DE ANALISE
( ) Fiscal

3 - DATA DA COLETA
4 - HORARIO DA COLETA

5-DATA DA ULTIMA DESINFECCAO DO
SISTEMA

NOME DO AMOSTRADOR

NOME DO FISCAL SANITARIO
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ANEXO 22 — Manual de coleta da Geréncia de Bromatologia e Quimica — Ficha de



