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Resumo

Introducdo: A Insuficiéncia Renal Cronica
caracteriza-se como uma doenca que afeta as
fungdes dos rins, podendo causar a faléncia
irreversivel dos 6rgaos ao longo do tempo.
Dentre os principais fatores que podem causar
a doenga, destacam-se a hipertensdo arterial
e o diabetes mellitus. O ntimero de pacientes
com esse quadro clinico - que precisam
submeter-se a procedimentos de tratamentos
renais substitutivos, como a hemodiilise - vem
aumentando no pais. Materiais ¢ métodos:
No estado de Sdo Paulo, uma agdo conjunta
entre o Instituto Adolfo Lutz, o Centro de
Vigilancia Sanitria e Grupos de Vigilancia
Sanitdria vem promovendo, desde 2007,
o Programa Estadual de Monitoramento
de Agua Tratada para Diilise para avaliar
a qualidade quimica e microbioldgica da
agua utilizada em tratamentos dialiticos, em
atendimento a legislacio vigente. Objetivo: O
presente estudo teve como objetivo avaliar o
Programa de Monitoramento desenvolvido
entre 2010 a 2016, como ferramenta para
tomadas de acoes corretivas quando resultados
insatisfatorios foram observados. Resultados:
O nivel de resultados satisfatorios no periodo
variou de 85,8% a 98,0%, indicando aumento
de adequacdo dos Servicos de Didlise na
producdo de dgua com qualidade necessaria
a preservagio da satde dos pacientes.
Conclusdo: Os resultados indicaram que o
delineamento adotado no programa estadual
de monitoramento, com novas colheitas apos
tomadas de agBes conjuntas entre os 6rgaos
do Sistema de Vigilancia Sanitdria e as equipes
dos Servicos de Dialise do estado, apresenta
alta efetividade.

Palavras-chave: Dig’llise Renal; Controle
da Qualidade da Agua; Monitoramento
da Agua; Desenvolvimento de Programas.

ABSTRACT

Introduction: Chronic kidney failure is
a disease that affects the functions of
the kidneys and can cause irreversible
kidney failure over time. Among the
main factors that cause this disease are
hypertension and diabetes mellitus.
The number of patients presenting this
clinical condition has been increasing
in Brazil, leading to an increase in
renal replacement therapy, such as
hemodialysis. Material and methods:
In the state of Sdo Paulo, a joint action
between the Adolfo Lutz Institute,
the Sanitary Surveillance Center, and
the Sanitary Surveillance Groups
have promoted the State Program
for the Monitoring of Water Treated
for Dialysis since 2007 to evaluate
the chemical and microbiological
quality of the water used in dialysis
in compliance with the current
legislation. Objective: This study aimed
to evaluate the monitoring program
developed between 2010 and 2016
as a tool for corrective action when
unsatisfactory results are observed.
Results: The level of satisfactory results
during the period varied from 85.8 to
98.0%, indicating an increase in the
adequacy of the dialysis services in
producing water with adequate quality
for patient health. Conclusion: The
design adopted in the state monitoring
program is highly effective based on
new collections after the joint actions
of the Sanitary Surveillance System
and the State Dialysis Services.

Keywords: Renal Dialysis; Water Quality
Control; Water Monitoring; Program
Development.
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INTRODUCAO

A Insuficiéncia Renal Crénica (IRC) é definida como
a deterioragdo progressiva, lenta e irreversivel da fun-
¢do renal para eliminar substincias téxicas produzi-
das pelo organismo que se acumulam no sangue. Sua
prevaléncia tem aumentado na populacio mundial,
sendo estimada entre 8% e 16%,! além de apresentar
altas taxas de mortalidade e de morbidade e signifi-
cativos custos financeiros associados a forma croni-
ca,”¢ que justificam adogao de medidas preventivas de
Satde Publica para o seu controle.

No Brasil, as doencas cronicas nio transmissiveis
(DCNT), como hipertensdo arterial e diabetes mellitus,
constituem-se cComo 0s agravos mais importantes
para o desenvolvimento da IRC. Essas doencgas
sdo mais predominantes em faixas etdrias entre 65
a 74 anos e acima de 75 anos, com prevaléncia de
52,7% e 55% para hipertensdo arterial e de 19,9%
e 19,6% para diabetes, respectivamente.” Em
estagios mais avancados da IRC, os pacientes podem
depender de Terapias Renais Substitutivas (TRS), nas
modalidades de hemodiilise ou didlise perintoneal,
ou de transplantes.*'® Em 2013, a hemodiilise
correspondeu a 90% do tratamento de escolha de
pacientes renais cronicos na América Latina, dos
quais 43% encontravam-se no Brasil.!°

Censos realizados pela Sociedade Brasileira de
Nefrologia apontam aumento gradativo do numero
de pacientes renais cronicos no Brasil ao longo dos
anos. Em 2016, o total estimado de pacientes em
tratamento dialitico foi de 122.825, dos quais 113.122
foram submetidos & hemodidlise realizada em 747
Servicos de Didlise em atividade no pais, dos quais
67% estdo localizados na regido Sudeste.” Em 20135,
o numero de servicos de TRS cadastrados no estado
de S3o Paulo correspondeu a 190 unidades.!'! Estudos
estimam aumento de 28,4% no numero de pacientes
submetidos a sessdes semanais de hemodidlise, em
20175

A hemodidlise é um procedimento amplamente
empregado no tratamento de deficiéncia renal, tanto
na forma crénica quanto aguda, para normalizar
o balango eletrolitico e remover substancias
toxicas do organismo por meio de solugdo de
dialise composta principalmente por agua. Em
geral, o paciente é submetido a trés sessoes
semanais de hemodiilise, sendo exposto a cerca
de 120 litros de dgua tratada a cada sessao, o que
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torna essencial o controle da qualidade da dgua
utilizada na producdo da solucao de dialise para
evitar riscos adicionais a sobrevida do paciente.'?
Portanto, a dgua utilizada em Servicos de Dialise
deve seguir os requisitos minimos quanto aos
parametros quimicos e microbioldgicos definidos
em legislacio vigente (atualmente, a Resolugdo
RDC n° 11/2014," que dispoe sobre os Requisitos de
Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de
Dialise).

Considerando o impacto do padrido de qualidade
da 4gua tratada nos Servigos de Diilise sobre a
seguranca dos pacientes em didlise no estado de
Sdo Paulo, foi instituido um programa estadual de
monitoramento da qualidade da dgua tratada para
dialise, em agdo conjunta entre o Centro de Vigilancia
Sanitdria do Estado (CVS), o Instituto Adolfo Lutz
(TIAL), Grupos de Vigilancia Sanitdria estadual (GVS)
e dos municipios (VISAM), realizado de forma
ininterrupta em todos os Servigos de Didlise ativos do
estado de Sdo Paulo.'

O presente estudo tem por objetivo apresentar o
desenvolvimento do Programa de Monitoramento da
Agua Tratada para Dialise na avaliagio sistematica
dos padroes de qualidade da agua tratada nos Servigos
de Diilise ativos no estado de Sdo Paulo, entre 2010
e 2016, considerando os parametros preconizados em
legislagdo vigente a época e na orientagio de tomadas
de acOes sanitdrias para preservar a seguranga dos
pacientes submetidos a tratamentos dialiticos.

MATERIAIS E METODOS

AMOSTRAS

As amostras foram colhidas pelos Grupos de
Vigilancia Sanitdria, estaduais e municipais, nos
Servigos de Diilise do estado de Sao Paulo.

Foram utilizados os procedimentos para colheita,
preservagio, acondicionamento e transporte de amostras
definidos no Manual para Orientacio - Analise de Agua
no Instituto Adolfo Lutz," baseados nas recomendacoes
da American Public Health Association,'* com a
finalidade de harmonizar os procedimentos que cada
uma das equipes de coletores adotou e garantir a
confiabilidade dos resultados analiticos obtidos. Além
do acesso ao Manual® no sitio eletronico do IAL, as
equipes foram periodicamente capacitadas quanto aos
procedimentos a serem utilizados na colheita de amostras
no ambito do Programa de Monitoramento.
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O Instituto Adolfo Lutz também disponibilizou os
frascos para a colheita, preparados de forma especifica
paracadaensaiorealizado: frascosestéreis paraandlises
microbioldgicas; frascos despirogenizados para
endotoxinas bacterianas; frascos descontaminados
e sem adi¢do de conservantes para analises fisico-
quimicas; e descontaminados quimicamente, com
adi¢io de conservantes apropriados, para andlises
Todos

esses materiais foram disponibilizados aos Grupos

de contaminantes metdlicos e mercirio.

de Vigilancia Sanitdria de acordo com cronograma
previamente definido, em caixas isotérmicas contendo
gelo recicldvel.

PONTOS DE COLHEITA

Para fins de monitoramento, os pontos de colheita
de amostras foram aqueles definidos nas legislagdes
vigentes a época de cada rodada do Programa. Entre
2010 e fevereiro de 2014, as amostras foram colhidas
no ponto do reuso para todos os ensaios, conforme
definido na Resolu¢io RDC n°® 154/2004.'7 A par-
tir da publicacdo da Resolucio RDC n° 11/2014,"3
as amostras foram colhidas na saida do sistema de
tratamento de 4dgua para os ensaios fisico-quimicos,
determinagio de metais e mercurio, e no ponto de
reuso para avaliacdo microbioldgica e de endotoxinas
bacterianas.

METODOS ANALITICOS

Asagoeslaboratoriais do Programa de Monitoramento
foram executadas no Instituto Adolfo Lutz, conside-
rando os parametros definidos em legislagdo:

¢ Analises microbioldgicas: contagem de bactérias
heterotréficas (semeadura em profundidade
em Agar R2A, incubado a 36°C, por 96 h)

e pesquisa de coliformes totais (método de
presenga-auséncia);

e Endotoxinas bacterianas: Limulus Amebocyte
Lysate (LAL) - método de gelificagio;

* Andlises fisico-quimicas: nitrato (espectrofoto-
metria na regido ultravioleta-visivel), sulfato
(turbidimetria), fluoreto (potenciometria com
eletrodo seletivo), condutividade e pH;

e Determinacio de metais: aluminio, antimonio,
arsénio, bario, berilio, cidmio, cilcio, chumbo,
cobre, cromo, magnésio, potdssio, prata,
selénio, sddio, talio e zinco (espectrometria de
massas com plasma de argdnio indutivamente
acoplado);

e Determinacdo de mercurio (espectrometria de
absorcdo atdmica com gerador de vapor frio e
amalgamador).

DELINEAMENTO DO PROGRAMA

Entre 2010 e 2014, o Programa de Monitoramento
foi desenhado para uma colheita inicial em todos os
Servicos de Didlise ativos no estado de Sdo Paulo e
outra colheita somente nos Servi¢os que apresentaram
algum pardmetro insatisfatério na primeira colheita.
A partir de 2015, o Programa de Monitoramento foi
delineado para realizar até trés colheitas além da ini-
cial nas clinicas que apresentaram algum parametro
insatisfatério na colheita anterior, como forma de
avaliar a efetividade de acdes corretivas realizadas pe-
los Servigos de Dialise para adequarem seus sistemas
de tratamento de agua.

ResuLtAaDOS

A Tabela 1 apresenta o namero de Servicos de Didlise
do estado de Sdo Paulo que foram avaliados entre

TaABELA 1 SERVICOS DE DIALISE AVALIADOS NO PROGRAMA DE MONITORAMENTO, ENTRE 2010 E 2016
Numero de Servicos de Dialise
Ano deﬂ Avaliados a-l;g?s!t(::s
execucao Ativos Primeira Segunda Terceira Quarta analisadas
colheita colheita colheita colheita
2010 175 169 33 - - 202
201 179 174 29 - - 203
2012 172 168 28 - - 196
2013 182 151 18 - - 169
2014 189 183 18 - - 402
2015 184 184 33 13 01 448
2016 193 193 41 17 09 494
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TABELA 2
DIFERENTES ESTADOS DO BRASIL
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MONITORAMENTO DA QUALIDADE DE AGUA TRATADA EMPREGADA EM TRATAMENTO DE DIALISE EFETUADO EM

Local do estudo Ano de execugao 'Resultados insatisfatorios (%) Referéncia
Sé&o Paulo 2007 49,0 14
Sé&o Paulo 2008 %87 12

2009 28,7
Rio de Janeiro 2008 a 2010 273 18
Distrito Federal 2009 a 2010 21,8 19
Bahia 2012 31,0 20
Rio Grande do Norte 2012 a 2013 100,0 21
Local de estudo Ano de execugio 'Resultados insatisfatorios (%)

Primeira colheita Ano

2010 20,1 53

20M 16,7 5,2

2012 173 6.6 Presente estudo
Sé&o Paulo 2013 12,6 2,0

2014 20,2 14,2

2015 179 6.6

2016 275 9,9

" Pelo menos um pardmetro em desacordo com a legislagao vigente.

Figura 1. Frequéncia de Servicos considerados adequados quanto
a qualidade da &gua tratada para diélise, avaliados no ambito do
Programa Estadual de Monitoramento.

2010 e 2016, bem como a frequéncia de novas colhei-
tas de amostras em fun¢do de ocorréncia de algum
pardmetro insatisfatério. No periodo de estudo, algu-
mas clinicas nao foram avaliadas, embora estivessem
oficialmente ativas, devido a alteragdo de endereco ou
ao encerramento de atividades ndio comunicados ao
Sistema de Vigilancia Sanitaria, ou eventualmente por
algum problema técnico verificado por equipes dos
Grupos de Vigilancia.

A Tabela 2 apresenta a avaliagdo da qualidade
da dgua tratada nos Servicos de Diilise efetuada no
admbito de programas de monitoramento realizados

Figura 2. Frequéncia de resultados insatisfatérios verificados na
colheita inicial de amostras em fungdo do parametro analitico avaliado.

em outros estados do pais.

A Figura 1 apresenta a distribui¢io dos Servigos
de Didlise do estado de Sdo Paulo que apresentaram
sistemas de tratamento e distribui¢io de dgua em
conformidade aos padrdes definidos em legislacao
vigente.

Considerando os resultados obtidos na primeira
colheita de amostras de dgua tratada nos Servigos
de Didlise do estado de Sio Paulo, a Figura 2
apresenta a incidéncia de parimetros em desacordo
com os limites maximos permitidos na legislagdao
vigente a época, enquanto a Figura 3 apresenta a
incidéncia de resultados insatisfatorios verificados
entre a primeira e a ultima colheita de amostras do
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Figura 3. Comparagdo de resultados insatisfatérios verificados
entre a colheita inicial e a Ultima colheita de amostras em funcdo do
pardmetro analitico avaliado.

Programa.
DiscussAo

O Programa Estadual de Monitoramento da
Qualidade da Agua Tratada para Diilise tem sido
realizado de forma periddica para comprovar e ava-
liar o risco que a dgua tratada nos Servigos de Dialise
do estado representa a Saude Publica. O Programa
também visa garantir aos pacientes 0 acesso a agua
em qualidade compativel com o tratamento dialitico
e em conformidade com os padrdes estabelecidos em
legislacoes vigentes.

O estudo avaliou os resultados obtidos entre 2010
e 2016, entretanto os parametros de qualidade da
dgua foram diferentes nos periodos de 2010 a 2013
e de 2015 a 2016, considerando a publicacio da
Resolugio RDC 11/2014," que estabeleceu limites
diferentes em relacio a legislagio anteriormente
vigente!” para os pardmetros microbiologicos e
de endotoxinas bacterianas. Ainda, considerando
que houve um periodo de seis meses, entre margo e
setembro de 2014, para transicdo entre a legislacdo
anterior e a vigente, os dados relacionados a esse ano
foram excluidos da andlise.

Entre 2010 e 2013, a porcentagem de Servigos
de Didlise que apresentaram resultados satisfatorios
na primeira colheita de amostras variou de 80%, em
2010, para 87%, em 2013, enquanto que no periodo
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seguinte, 2015 e 2016, houve decréscimo no nimero
de clinicas em conformidade com os parametros de
qualidade da dgua vigentes, de 77% em média (Figura
1).

A literatura  reporta  poucas  pesquisas
recentes!>!%1821 que tratam da qualidade da dgua
tratada e ofertada aos pacientes renais cronicos
em tratamento no pais (Tabela 2). Esses estudos
apresentaram frequéncias superiores de resultados
insatisfatorios em amostras de dgua tratada colhidas
em seus Servigos de Didlise, quando comparadas ao
presente estudo, mesmo quando considerados os
resultados da primeira colheita do ano.

Sendo a primeira colheita como uma fotografia
inicial do sistema de tratamento e distribui¢io de
dgua tratada no Servico de Diilise, cada rodada do
Programa apresentou variagdes na incidéncia de
pardmetros em desacordo com os limites maximos
permitidos na legislagdo vigente a época (Figura 2).
Endotoxinas bacterianas, condutividade e parametros
fisico-quimicos foram aqueles com maior incidéncia
de resultados insatisfatérios a cada rodada do
Programa.

A piora na qualidade da dgua tratada nos Servicos
de Didlise do estado verificada entre 2015 e 2016
em relagio ao periodo anterior, de 2010 a 2013,
estd relacionada ao estabelecimento de limites mais
restritivos na Resolucido RDC n° 11/2014" para
0s parametros microbiolégicos (de 200 UFC/mL
para 100 UFC/mL) e endotoxinas bacterianas (de 2
UE/mL para 0,25 UE/mL) em relagio a legislagio
anterior. Esses limites demandaram que os Servicos
de Diilise efetuassem adequacdes em seus sistemas de
tratamento e distribuicdo da dgua para atender aos
novos padroes de qualidade.

Aliada a restricdo da legislacio vigente, o
aumento na frequéncia de amostras com resultados
insatisfatorios também coincidiu com a crise hidrica
verificada no estado de Sio Paulo em fungio da
estiagem entre 2014 e 2015,> quando a escassez de
dgua afetou os niveis dos mananciais e acarretou
grave problema social, prejudicando a industria,
agricultura e o funcionamento de institui¢des bdsicas,
como hospitais e escolas.?>? A redugdo sustentada
das reservas hidricas no estado, por um periodo
de tempo prolongado, afetou milhdes de pessoas
e alterou a normalidade da rotina dos servicos e
das infraestruturas de satde.?* De acordo com o
documento “Desastres Naturais e Satide no Brasil”,>



o baixo indice de chuvas pode afetar a quantidade
e qualidade da 4gua consumida pela populagio
por meio da eutrofizacdo e proliferagio de algas
dos mananciais de captagdo, por intrusio de agua
salgada em suprimentos de dgua doce subterrinea,
por contaminagio biolégica e quimica acumulada
no solo.?*? Além disso, o remanejamento de dgua
de diferentes regidoes para compensar a queda dos
reservatorios, a mistura de dgua de vdrios sistemas
de abastecimento, o consumo do volume morto das
represas, a intermiténcia no fornecimento da agua
e despressurizagdo na rede de distribuicdo também
podem ter comprometido a qualidade da 4dgua ao
tornarem os sistemas de distribui¢io de dgua, bem
como as fontes alternativas de abastecimento, mais
vulnerdveis a contaminacdo externa.”

A primeira colheita em cada rodada anual do
Programa teve a finalidade de avaliar a adequagio
do sistema de tratamento e distribuicio da 4dgua
nos Servicos de Didlise, sendo as a¢des de vigilancia
realizadas em conformidade com o delineamento
conceitual, técnico e operativo elaborado pelos
niveis centrais do Instituto Adolfo Lutz e Centro de
Vigildncia Sanitaria. Os resultados analiticos relativos
a essa primeira colheita foram utilizados como
ferramenta para tomadas de a¢des corretivas quando
verificado ao menos um pardmetro em desacordo
com o padrio de qualidade definido pela legislaciao
vigente. A partir desse laudo analitico insatisfatério, o
Grupo de Vigildncia Sanitaria, municipal ou estadual,
responsdvel pela colheita da amostra retornou ao
Servico de Didlise para, em conjunto com a equipe
clinica, tragarem estratégias para adequar o sistema
de tratamento e distribuicio da dgua e estabelecer
condutas eficazes para a oferta de d4gua com padrio
de qualidade adequada ao tratamento dialitico.

Os dados obtidos neste estudo indicaram que, apesar
do aumento na incidéncia de resultados insatisfatorios
no periodo 2015-2016 para as primeiras colheitas de
amostras do Programa, as a¢les sanitdrias e condutas
estabelecidas para adequar o sistema de tratamento e
distribui¢do da dgua nos Servigos e, consequentemente,
garantir a qualidade e seguranca do tratamento dialitico,
se mostraram eficazes, considerando que foram verificadas
redugdes na porcentagem de amostras insatisfatorias
entre a primeira e a dltima colheita de amostras realizadas
nos periodos entre 2010 e 2013 e entre 2015 € 2016, em
todos os pardmetros avaliados (Figura 3). A contagem de
bactérias heterotroficas reduziu 74% entre a primeira e
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a ultima colheita, no periodo de 2010 a 2013, e 84%,
no periodo de 2015 a 2016. A detecgio de endotoxinas
bacterianas reduziu 69% no primeiro periodo e 77%
no segundo periodo. Condutividade e parametros
fisico-quimicos reduziram 88%, no primeiro periodo,
e 100%, no segundo periodo. Os dados reforcam que
0 delineamento adotado no programa estadual de
monitoramento, com novas colheitas apds tomadas de
acdes conjuntas entre os 6rgaos do Sistema de Vigilancia
Sanitaria e as equipes dos Servicos de Didlise do Estado,
apresenta alta efetividade.

ConcLusAo

Considerando que a qualidade da dgua pode ter im-
pacto sobre a morbidade e mortalidade dos pacientes
renais cronicos submetidos a tratamentos dialiticos, os
resultados deste estudo demonstram que o monitora-
mento sistematico por parte do Sistema de Vigilancia
Sanit4ria nos Servicos de Didlise do estado de S3o Paulo
permite a melhoria continua dos sistemas de tratamen-
to e distribui¢do de dgua tratada por esses Servigos. Os
resultados também refor¢am a importancia em manter
o Programa de Monitoramento como uma ferramenta
de apoio as tomadas de acOes conjuntas entre o Sistema
de Vigilancia Sanitiria e os Servigos de Saude para au-
mentar a efetividade dos sistemas de tratamento e dis-
tribui¢do da dgua tratada nos Servigos e minimizar os
riscos associados ao tratamento dialitico.
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