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Resumo

Introdugao: Monitorar a qualidade da
agua nos servigos de didlise mével (DM),
avaliando os pontos criticos e caracteri-
zando os riscos inerentes ao processo, é
fundamental para evitar riscos a satde
do paciente. Este estudo avaliou a quali-
dade microbiolégica da dgua na DM de
36 hospitais com tratamento intensivo
no municipio do Rio de Janeiro. Mé-
todos: Foram coletadas 204 amostras
de dgua dos pontos de entrada da rede
(REDE), pés-osmose (PO) e solugdo de
dialise (SD). As amostras foram avali-
adas quanto a contagem de bactérias het-
erotroficas, pesquisa de patdgenos, pre-
senca de endotoxinas e teor de aluminio.
Resultados: A contaminac¢do bacteriana,
em 3 pontos de coleta nos 36 hospitais,
foi de 30% (32/108), sendo 42% pro-
venientes da SD, 31% da PO e 17% da
REDE, com presenca de Pseudomonas ae-
ruginosa, Stenotrophomonas maltophilia,
Burkholderia cepacia e Ralstonia picket-
tii nos 3 pontos. Concentragdes de endo-
toxina acima de 0,25 EU/mL ocorreram
em 77% das amostras (17/22) analisadas
na PO. No teor de aluminio, os valores
acima de 0,01 mg/L foram apresenta-
dos em 47% (7/15) das amostras da PO
e 27% (4/15) das amostras da REDE.
Nio existe uma legislacio especifica
para dgua utilizada na DM; logo, foram
utilizados os limites da RDC da Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitiria (An-
visa)11/2014,queregulamenta os servicos de
hemodidlise convencional. Conclusao: Os
resultados ressaltam a importincia da
avaliagio da qualidade da 4dgua nos ser-
vicos de DM para garantir a seguranca
do paciente e subsidiar o monitoramento
sanitario desse processo como um promo-
tor de sauide.

Descritores: Solugdes para Dialise; Mi-
crobiologia; Dialise Renal; Solugdes para
Hemodialise.

ABSTRACT

Introduction: Monitoring water quality
in mobile dialysis (MD) services, assess-
ing critical points and characterizing the
risks inherent in the process, is essential
to avoid risks to the patient's health. This
study evaluated the microbiological qual-
ity of water in the MD of 36 hospitals
with intensive treatment in the city of Rio
de Janeiro. Methods: 204 water samples
were collected from the points of entry to
the network (NET), post-osmosis (PO)
and dialysis solution (DS). The samples
were evaluated for heterotrophic bacteria
count, pathogen search, presence of en-
dotoxins and aluminum content. Results:
Bacterial contamination at 3 collection
points in 36 hospitals was 30% (32/108);
42% from DS, 31% from PO and 17%
from NET, with the presence of Pseudo-
monas aeruginosa, Stenotrophomonas
maltophilia , Burkholderia cepacia and
Ralstonia pickettii in the 3 points. Endo-
toxin concentrations above 0.25 EU/mL
occurred in 77% of the samples (17/22)
analyzed in the PO. In the aluminum con-
tent, values above 0.01 mg/L were pre-
sented in 47% (7/15) of PO samples and
27% (4/15) of NET samples. There is no
specific legislation for water used in the
MD; therefore, the limits of the RDC of
the National Health Surveillance Agency
(Anvisa) 11/2014 were used; which regu-
lates conventional hemodialysis services.
Conclusion: The results highlight the im-
portance of evaluating water quality in
MD services to ensure patient safety and
support the sanitary monitoring of this
process as a healthcare promoter.

Keywords: Dialysis Solutions; Micro-

biology; Renal Dialysis; Hemodialysis So-
lutions.
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Monitoramento da qualidade da dgua em servigcos de didlise moével de UTls no municipio do Rio de Janeiro

INTRODUCAO

A hemodiilise (HD) é um tratamento essencial
a pacientes com doenga renal cronica (DRC) ou
insuficiéncia renal aguda (IRA), que ocorre quando os
rins sdo incapazes de remover os residuos provenientes
do metabolismo celular ou de realizar suas funcdes
reguladoras!. Em geral, pacientes acometidos por IRA
ou nos casos de DRC com necessidade de internacio
sdo submetidos a didlise mével (DM), que ocorre no
ambiente intra-hospitalar®3.

A DM ¢é um processo feito numa mdaquina de
HD ligada a um aparelho de osmose portatil, que
pode ser direcionada as enfermarias ou unidades de
terapia intensiva. A mdquina é ligada a distribuicdo
de dgua da rede do hospital para que seja realizado o
procedimento®.

Durante o processo, a maquina de HD recebe,
por um acesso vascular, o sangue do paciente, que é
impulsionado por uma bomba até o dialisador, onde
é exposto a solucio de didlise (SD) em fluxo contra
paralelo por meio de uma membrana semipermeavel
que remove o liquido e as toxinas em excesso por
difusido e devolve o sangue depurado para o paciente,
além de restaurar o equilibrio 4cido-base sanguineo e
hidroeletrolitico®**.

A dgua é essencial na HD para dilui¢io do
concentrado  polieletrolitico  para  hemodidlise
(CPHD) e obten¢do da SD. Em uma sessio de HD
convencional, utiliza-se aproximadamente 120 L de
dgua purificada misturados em propor¢des adequadas
ao CPHD para depurac¢do do sangue’.

A abordagem microbiolégica da d4gua foi
considerada, quando demonstrado que os altos niveis
de bactérias Gram-negativas na SD eram também
responsaveis pelas reagdes pirogénicas e casos de
bacteremia em pacientes®, sendo as espécies da classe
Pseudomonadales as de maior ocorréncia, pois
podem crescer nos circuitos de dgua e nas mdquinas
de HD, e subsequentemente contaminar a SD. Além
disso, as endotoxinas provenientes de bactérias
Gram-negativas podem penetrar na membrana
semipermeavel do dialisador”.

Os servigos de HD convencional sdo regulamentados
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa)
por meio da Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC)
n® 11, de 13 de mar¢o 2014, que dispde sobre os
Requisitos de Boas Priticas de Funcionamento para os
Servicos de Didlise e trata da atencdo ao paciente, da
estrutura necessaria para a boa realizagdo do servico e

define os parametros de qualidade a serem cumpridos
para dgua tratada para HD™,

Os servicos de DM ndo tém uma legislagio
federal especifica que oriente o monitoramento da
qualidade do servigo prestado. Consequentemente, 0s
parametros descritos na Farmacopeia Brasileira para
dgua purificada podem ser utilizados. A Geréncia
Geral de Tecnologia e Servigos de Satude (GGTES) da
Anvisa publicou a Nota Técnica n°® 006/2009, que tem
por objetivo estabelecer parimetros para a execugio
de procedimentos dialiticos em ambiente hospitalar
fora dos servicos de didlise e preconiza a utilizagio de
dgua tratada em conformidade com os pardmetros de
potabilidade estabelecidos pela legislagdo vigente'2.

O controle da composi¢do quimica da dgua para
HD faz-se necessario devido a intercorréncias associadas
a intoxica¢do dos pacientes com compostos de célcio e
magnésio, fldor, cloro, aluminio entre outros presentes na
dgua, podendo ocasionar efeitos colaterais como nduseas,
vOmitos e tonteiras durante o processo de HD'314,

Os critérios de qualidade referentes ao
monitoramento da 4gua tratada estdo relacionados
a prevencdo da ocorréncia de bacteremias e reagdes
pirogénicas. E necessario aprimorar o monitoramento
da dgua tratada para DM a fim de conhecer possiveis
contamina¢bes microbiologicas e quimicas e
estabelecer estratégias de controle especificas em
relagdo a contaminagio do sistema's.

Muitos esforcos tém sido realizados no Brasil a fim
de nortear a qualidade do servico de DM prestado,
até que haja a elaboracio de uma legislagio que
regulamente esse servigo.

Estudos com a finalidade de avaliar a qualidade da
dgua em servigos de DM sdo essenciais para subsidiar
na Anvisa a definicdo de pardmetros especificos para
o controle da qualidade da 4gua utilizada, pois uma
regulamentagdo ampla e aplicdvel a todo o territério
nacional tornaria mais eficaz o trabalho realizado
pelos 6rgaos sanitarios de fiscalizagdo.

Dessa forma, o objetivo deste estudo foi avaliar
a qualidade da 4gua utilizada nos servicos de DM
em unidades hospitalares de tratamento intensivo no
municipio do Rio de Janeiro.

MEeTODOLOGIA

Para a realizagio deste estudo, foram feitas visitas as
unidades hospitalares em acompanhamento de inspecoes
realizadas por profissionais da Vigilancia Sanitiria
(VISA) Estadual do Rio de Janeiro e do Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS),
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unidade integrante da Fundagdao Oswaldo Cruz (Fiocruz)
localizada no Rio de Janeiro. A partir dessas visitas, foi
possivel coletar o material a ser analisado em laboratério.
A participa¢do nas inspecbes e a coleta do material
foram consentidas por todos os profissionais envolvidos
no processo, e foram preservadas sua identidade e a
localiza¢do das unidades hospitalares.

Foram coletadas 204 amostras de dgua em 36
unidades hospitalares localizadas no municipio do
Rio de Janeiro no periodo de fevereiro de 2017 a
outubro de 2018.

A manuten¢do das maquinas portateis de osmose
e de HD do servico de DM realizado nas unidades
hospitalares era terceirizada. A limpeza das mdquinas
ocorria semanalmente por empresa terceirizada e as
membranas filtrantes utilizadas eram descartdveis.
As mdquinas de DM eram especificas de cada
unidade hospitalar, no entanto poderiam transitar
entre enfermarias e unidades de tratamento intensivo
(UTIs) dentro da unidade.

Durante o processo de DM, o equipamento
de osmose portatil era ligado a um ponto de dgua
potavel do hospital préximo ao paciente, e a agua,
apos ser submetida ao tratamento de osmose reversa,
era direcionada a mdquina para solubilizar o CPHD e
ser realizado o processo de HD.

As amostras para as andlises microbioldgicas foram
provenientes de trés pontos de coleta: 1) 4gua da entrada
da rede (agua de distribuicdo do hospital); 2) p6s-osmose
(dgua apOs o tratamento por osmose reversa portatil);
e 3) solugdo de didlise (solugdo pronta para uso). Para
quantificacio de aluminio, foram realizadas coletas de
amostras apenas nos pontos 1 e 2.

COLETA DAS AMOSTRAS

A coleta das amostras foi realizada durante a sessdo
de HD em frascos estéreis de vidro. Para as coletas de
amostras para pesquisa de endotoxinas, os frascos foram
despirogenizados. Para a quantificagio de aluminio,
foram coletadas em tubos de fundo conico previamente
preparados com adi¢do de acido nitrico 1%.

As amostras foram transportadas em caixas
térmicas com temperatura controlada e analisadas no
mesmo dia da coleta.

ANALISE MICROBIOLOGICA, QUANTIFICACAO DE ENDO-
TOXINAS E DO TEOR DE ALUMINIO DAS AMOSTRAS

Para a contagem de bactérias heterotréficas, foi
realizado método de plaqueamento em profundidade
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(pour plate), com incubagio por 48 h a temperatura de
32,5°C = 2,5°C. Para a pesquisa de coliformes totais e
Escherichia coli, foi utilizada incubacdo por até 48 h
a 43°C = 1°C em caldo Mac Conkey. A quantifica¢io
de endotoxinas foi realizada pelo teste in vitro do
lisado de amebdcitos de Limulus (LAL) pelo método
de gelificacio. Todos os ensaios realizados estio
descritos na Farmacopeia Brasileira'’.

A identificagio fenotipica dos microrganismos
isolados nas amostras de dgua foi realizada de acordo
com a metodologia descrita por Jorgensen et al. (2015)°.

A quantificacdo do teor de aluminio foi realizada
por espectrometria de absor¢ao com forno de grafite,

de acordo com a metodologia descrita pela American
Public Health Association (APHA)'®.

ANALISE DOS RESULTADOS

Os resultados das andlises realizadas foram
interpretados segundo os parametros e limites
preconizados pela RDC 11/2014 para os pontos de
pds-osmose e SD, de auséncia de Escherichia coli
em 100 mL, contagem de bactérias heterotréficas
no maximo de 100 unidades formadoras de colonia
(UFC)/mL (p6s-osmose) e de 200 UFC/mL na SD e
concentra¢io de endotoxinas de até 0,25 unidades de
endotoxina (EU)/mL (pds-osmose) e teor maximo de
aluminio de 0,01 mg/L*°.

Para a dgua de entrada da rede, os limites utilizados
foram: auséncia de Escherichia coli e coliformes totais
em 100 mL, contagem de bactérias heterotréficas 500
UFC/mL e teor maximo de aluminio de 0,2 mg/L
segundo a Portaria de Consolida¢do n°® 5, de 28 de
setembro de 20177,

ResuLtADOS

Foram monitoradas 36 unidades hospitalares, sendo
39% publicas e 61% privadas.

Nos ensaios microbioldgicos, das 108 amostras
coletadas nos trés pontos (entrada da rede, pds-osmose
e SD), 30% apresentaram contagem de bactérias
heterotréficas acima dos limites preconizados pela
RDC 11/2014'. A pesquisa de coliformes totais e
Escherichia coli ndo apresentou resultado positivo.
A Tabela 1 apresenta as contagens de bactérias
heterotréficas encontradas nas amostras de dgua e de
SD, bem como as amostras com resultados negativos.

Os valores de contagem de bactérias acima dos
limites preconizados pela RDC 11/2014 de 500 UFC/
mL para as amostras de entrada da rede, de 100 UFC/
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TaBELA 1

CONTAGEM DE BACTERIAS HETEROTROFICAS NAS AMOSTRAS DE AGUA OBTIDAS EM 3 DIFERENTES PONTOS DE

COLETA EM 36 UNIDADES HOSPITALARES DO MUNICiPIO DO Ri0 DE JANEIRO NOS SERVICOS DE DIALISE MOVEL NOS
ANOs DE 2017 E 2018. RESULTADOS EXPRESSOS EM NUMERO DE UNIDADES FORMADORAS DE COLONIA (UFC)/mL

Unidade hospitalar Entrada da rede

Pds-osmose

Solucao de dialise

1 <10
2 <10
3 <10
4 1,9 x 108
5 <10
6 <10
7 3,6 x 10?
8 <10
9 <10
10 <10
1" <10
12 <10
13 <10
14 <10
15 <10
16 <10
17 <10
18 <10
19 <10
20 <10
21 1,9 x 102
22 <10
23 2,6 x 10°
24 1,5 x10*
25 <10
26 <10
27 1,6 x 10*
28 <10
29 <10
30 1,0 x 10*
31 <10
32 3,3 x 10?
33 <10
34 <10
35 <10
36 1,0 x 108

<10 1,5 x 103
<10 1,0 x 103
<10 <10
2,3 x 10* 2,0 x 103
1,0 x 103 1,2 x 103
<10 <10
1,5 x 103 1,0 x 103
1,0 x 103 1,2 x 10*
<10 <10
<10 <10
<10 <10
1,1 x 103 2,5 x 10*
<10 <10
<10 <10
<10 <10
<10 <10
<10 2,0 x 10*
<10 <10
<10 <10
<10 <10
2,3 x 10* 2,0 x 103
<10 <10
1,2 x 10° 1,6 x 103
2,1x103 2,5 x 103
<10 <10
<10 <10
2,1 x 10* 3,0 x 10*
<10 <10
<10 <10
1,2 x 10* 1,4 x 10*
<10 <10
1,0 x 10?2 1,5 x 108
<10 <10
<10 <10
<10 <10
1,2 x 10* 1,4 x 10*

Os valores de contagem de bactérias acima dos limites preconizados pela RDC 11/2014 de 500 UFC/mL para as amostras de entrada da rede, de
100 UFC/mL para as amostras de pés-osmose e de 200 UFC/mL para solugao de diélise foram destacados em negrito®'”.

mL para as amostras de pds-osmose e de 200 UFC/mL
para solugdo de didlise foram destacados em negrito'®’.

No Grifico 1 estd demonstrado o percentual
de amostras de dgua coletadas em 36 unidades
hospitalares por ponto de coleta que apresentaram

contamina¢do microbiana acima do limite preconizado
pela legislac@o!®, na agua da rede 6/36 (17%),
11/36 (31%) na pds-osmose e 15/36 (42%) de SD.
Além disso, mostra a presen¢a dos microrganismos,
Stenotrophomonas

Pseudomonas aeruginosa,
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maltophilia, Ralstonia pickettii e Burkholderia
cepacia isolados das amostras. Os pontos de pos-
osmose e de SD foram considerados os mais criticos
no processo, principalmente quanto a contaminagio
por Pseudomonas aeruginosa.

Com relacdo a quantificacdo de endotoxinas,
foram analisadas 66 amostras provenientes de 22
unidades hospitalares (Tabela 2), sendo que, no ponto
de coleta pds-osmose, para o qual é preconizado o
valor limite de 0,25 EU/mLY, 77% apresentaram
valores maiores que 0,5 EU/mL.

Apesar de a legislagdao ndo preconizar a quantificagdo
de endotoxinas na SD, isso foi realizado em nosso estudo,
para permitir a comparagao entre 0s pontos.

No ensaio de quantificagio de aluminio, foram
analisadas amostras de dgua nos pontos de entrada da
rede e pés-osmose coletadas de 22 unidades hospitalares
apenas no ano de 2017. A Tabela 3 mostra os resultados
obtidos nas anélises de aluminio no total de 44 amostras
coletadas, das quais 32% (14/44) nio puderam ser
analisadas, o que foi considerada uma limitagdo. Das 30
amostras restantes, 37% (11/30) apresentaram-se nao
conformes, com valores de aluminio acima dos limites
preconizados pela RDC 11/2014.

A reducdo de amostras para quantificagio de
endotoxinas ocorreu devido ao atraso na aquisi¢cao dos
kits para o ensaio do LAL. No caso da quantificagio
de aluminio, a redu¢io foi decorrente de problemas

no equipamento de andlise no periodo da realizagdo
do estudo.

DiscussAo

A auséncia de uma legislagio especifica para o
monitoramento da DM é um fator complicador, visto
que o controle que deveria ser realizado de forma
periddica pelos 6rgios de fiscalizacdo sanitdria nio
tem a mesma eficiéncia como no procedimento de
HD convencional, regulamentado pela RDC n° 11
de 2014'°, No entanto, essa RDC nio é a melhor
referéncia, visto que o tratamento realizado para
a 4gua nos servicos de DM é diferente e menos
controlado do que nos servicos de HD convencional.

Esfor¢os sdo realizados a fim de nortear os
servicos de DM no pais, um exemplo é a Resolucdo da
Secretaria da Saude (SESA) n° 437/2013 do governo
do estado do Parand, que dispoe sobre as condigoes
para realizacdo de DM em unidades intra-hospitalares
fora da unidade de didlise, por meio de servicos
proprios ou terceirizados. No entanto, essa Resolugio
¢ de abrangéncia apenas estadual e ndo estabelece
pardmetros especificos para monitoramento da
qualidade da 4dgua*.

Os resultados obtidos possibilitaram avaliar
diferentes aspectos em relacdo aos estudos nesta area,
na qual pouco se discute sobre as questdes estruturais
dos servigos, como pontos criticos do processo e a
proposicdo de outros aspectos a serem analisados

Grafico 1.Percentual de amostras de &gua de rede, poés osmose e solugdo de didlise com nimero total de bactérias aerdbias em desacordo com
o estabelecido pela legislagdo (RDC 11/2014). Amostras coletadas em 36 unidades hospitalares do municipio do Rio de Janeiro nos servigos de

dialise mével nos anos de 2017 e 2018."
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TABELA 2

QUANTIFICACAO DE ENDOTOXINAS PELO TESTE DO LAL" — METODO DE GELIFICAGAO NAS AMOSTRAS DE AGUA

OBTIDAS EM 3 DIFERENTES PONTOS DE COLETA EM 36 UNIDADES HOSPITALARES DO MUNICIPIO DO Rio DE
JANEIRO NOS SERVICOS DE DIALISE MOVEL NOS ANOS DE 2017 E 2018. RESULTADOS EXPRESSOS EM NUMERO

DE UNIDADES DE ENDOTOXINA (EU)/mML

Unidades hospitalares Pré-osmose

Pos-osmose Solucdo de dialise

1 > 0,5
2 > 0,5
3 < 0,125
4 > 0,5
S > 0,5
6 > 0,5
7 > 0,5
8 <0,25
9 > 0,5
10 < 0,125
11 > 0,5
12 < 0,125
13 > 0,5
14 < 0,125
15 > 0,5
16 > 0,5
17 < 0,125
18 < 0,125
19 > 0,5
20 > 0,5
21 > 0,5
22 <0,25

> 0,5 > 0,5
> 0,5 > 0,5
< 0,125 > 0,5
> 0,5 > 0,5
> 0,5 > 0,5
> 0,5 > 0,5
> 0,5 > 0,5
> 0,5 > 0,5
> 0,5 > 0,5
< 0,125 < 0,125
> 0,5 > 0,5
> 0,5 > 0,5
> 0,5 > 0,5
< 0,125 < 0,125
> 0,5 > 0,5
> 0,5 > 0,5
< 0,125 > 0,5
< 0,125 < 0,125
>0,5 > 0,5
> 0,5 > 0,5
> 0,5 > 0,5
> 0,5 > 0,5

Lisado de amebdcitos de Limulus. Limite maximo de endotoxina bacteriana para dgua tratada para hemodiélise (ponto de coleta: pds-osmose) é
de 0,25 EU/mL'™. Os valores acima desse limite estdo destacados em negrito.

e possiveis mudangas que poderiam proporcionar
melhores resultados nos servicos. O estudo de Almeida
e Batalha (2018)'8, referente a uma revisdo integrativa
da literatura acerca do monitoramento dos servicos
de dialise, destacou como principal conclusio a
necessidade de estudos que correlacionem a estrutura
dos servicos a adequacdo dos processos e a avaliagio
por meio dos resultados obtidos nos pacientes.

O controle da qualidade da agua utilizada no
processo de HD é um problema de satde publica
em escala mundial, sendo preconizados padroes de
qualidade em todos os paises. A Associacio Renal
Europeia recomenda, na dgua para HD, o limite de
contagem total de bactérias heterotroficas de 100
UFC/mL, e de 0,25 EU/mL para a quantificacdo de
endotoxina bacteriana. Jd a Sociedade Japonesa para

Terapia de Didlise recomenda contagem de bactérias
heterotroficas abaixo de 100 UFC/mL, e no miximo
0,05 EU/mL de endotoxina?. Nos Estados Unidos
da América (EUA), o limite mdximo de contagem de
bactérias heterotréficas é 100 UFC/ mL, e 0,25 EU/
mL de endotoxina em todos os pontos, exceto para a
SD, para a qual o limite é de 0,5 EU/mL>'.

Nos EUA, a preocupagio com a ocorréncia de
bacteremias em pacientes submetidos ao procedimento
de HD tem estimulado politicas de melhoria de
processos com uso de SD ultrapuro, com tratamento
da 4gua feito por ultrassom e limite maximo de 0,1
UFC/mL para contagem de bactérias heterotroficas.
No entanto, esse tipo de tratamento da dgua ainda ndo
¢ obrigatério, e ainda vem sendo estudado?.
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TaBELA 3

QUANTIFICACAO DO TEOR DE ALUMINIO NAS AMOSTRAS DE AGUA OBTIDAS DE ENTRADA DA REDE E DA AGUA DE
HEMODIALISE COLETADAS EM 22 UNIDADES HOSPITALARES DO MUNICIiPIO DO Ri0 DE JANEIRO COM SERVIGOS DE

DIALISE MOVEL NO ANO DE 2017. RESULTADOS EXPR

ESSOS EM CONCENTRAGAO DE ALUMINIO (mg/L)

Unidades hospitalares

Entrada da rede

Pds-osmose

1 >0,27 >0,27
2 < 0,01 < 0,01
3 < 0,01 >0,27
4 >0,27 > 0,27
5 0,3+0,04 0,2+0,04
6 NR NR
7 < 0,01 >0,27
8 NR NR
9 < 0,01 < 0,01
10 < 0,01 < 0,01
1 NR NR
12 NR NR
13 < 0,01 < 0,01
14 NR NR
15 < 0,01 > 0,27
16 < 0,01 < 0,01
17 NR NR
18 < 0,01 < 0,01
19 < 0,01 < 0,01
20 NR NR
21 > 0,27 >0,27
22 < 0,01 >0,27

Valor limite de aluminio de 0,2 mg/L para dgua de rede19 e de 0,01 mg/L para pds-osmose'’. Valores acima desses limites destacados em negrito

correspondem a amostras em desacordo com o preconizado pela RDC 11/2014. NR: néo realizada a anélise.

No ano de 2014, foi realizado um monitoramento
nos servicos de DM do estado do Rio de Janeiro pelo
projeto  CNPg/INCQS, Chamada CNPg/Anvisa n°
05/2014 - Pesquisas em Vigilancia Sanitaria, por meio
do qual foram contempladas 25 unidades hospitalares
com DM. Os resultados da pesquisa mostraram a
necessidade da continuacio do monitoramento desse
servico, uma vez que o numero de bactérias aerdbias,
a presenca de endotoxinas e aluminio foram elevados
em comparacdo aos estabelecidos pela RDC n° 11 de
2014. Dentre os microrganismos pesquisados, a espécie
mais encontrada foi Pseudomonas aeruginosa, seguida
de Escherichia coli, Stenotrophomonas maltophilia,
Ralstonia pickettii € Burkholderia cepacia, e em
menor quantidade as espécies Pseudomonas stutzeri,
Acinetobacter anitratus, Acinetobacter baumannii,
Acinetobacter calcoaceticos sp. lowffii, Sphingomonas
paucimobilis, Brevundimonas diminuta, Moraxella
osloensis, Moraxella lacunata, Moraxella henylpyruvia,
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Moraxella atlantae, Achronobacter xylosoxidans, que
comumente sdo encontradas em amostras de dgua?.
Bactérias dos géneros Pseudomonas*** e
Sphingomonas* sio comumente encontradas em
amostras de dgua de sistemas de tratamento destinadas
a HD. Especial atencdo deve ser dada a Pseudomonas
aeruginosa, um patdgeno oportunista que ocorre em
pacientes hospitalizados, particularmente em pessoas
com estado de satde debilitado. Sua capacidade de
formar biofilmes ao longo dos ductos do sistema
¢ uma importante especificidade que possibilita
contaminacbes recorrentes em tubulacdes e em
equipamentos de uso hospitalar com dificil controle?.
A pesquisa de Pseudomonas aeruginosa no
monitoramento da 4gua tratada para HD ja ¢é
preconizada pela Farmacopeia Americana® e pela
Farmacopeia Brasileira'' nas dguas ultrapuras. Dessa
forma, seria importante sua inser¢io nas normativas

da legislacdo brasileira vigente, para o controle da
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qualidade da dgua utilizada nos servicos de didlise,
visto sua resisténcia a maioria dos antimicrobianos e
diversidade genética®®.

As infeccbes por Pseudomonas aeruginosa
frequentemente adquirem um carater de persisténcia,
e as cepas podem sofrer uma mudanga fenotipica,
adquirindo capacidade de aderéncia, pela formagio de
biofilmes, que torna mais dificil sua erradicagdo?®?,

Estudos correlacionam a alta concentracio
de endotoxinas e a presenga de bactérias na SD a
ocorréncia de sintomas tipicos de reagdes pirogénicas
(endotoxemia) nos pacientes’, que pode ser embasada
por comprovagdes de que, em altas concentragdes,
as endotoxinas bacterianas podem atravessar a
membrana do dialisador que apresente minimas
rupturas ou até através de membranas intactas,
determinando os sintomas nos pacientes?.

As atividades fisioldgicas do lipopolissacarideo
(LPS) sao mediadas principalmente pelo lipideo A, que
causa uma potente resposta biolégica modificadora
estimulando o sistema imune de mamiferos. Porém,
para induzir uma resposta sobre o organismo, o
lipidio A precisa ser liberado na forma solavel in vivo
a partir da lise celular3®3,

No presente estudo, a maior parte das clinicas
(77%), ou seja, 17 em 22 unidades hospitalares,
apresentou valores elevados de endotoxina bacteriana no
teste do LAL. Os ensaios microbiolégicos muitas vezes
ndo detectam uma contagem de bactérias acima do limite
preconizado pela legislacio, porém, na quantificagio
das endotoxinas pelo teste do LAL, por ser um ensaio
mais sensivel aos produtos de degradagdo microbiana,
pode-se perceber a presenca do microrganismo, mesmo
que nio seja possivel quantifica-lo®*.

As endotoxinas sdo contaminantes frequentes em
solucoes aquosas/fisioldgicas. Devido aos diversos
efeitos bioldgicos in vivo e in vitro, sua deteccdo e
remogao sdo essenciais para a garantia da seguranga
do paciente durante o procedimento de HD3!,

Outra estratégia para detec¢io de contaminagio
e/ou desvios de qualidade na dgua utilizada na DM é
a utilizacdo de metodologias moleculares como real-
time polymerase chain reaction (PCR) ou qPCR e
andlise metagendmica, muito empregada em andlises
ambientais de dgua e se mostrando promissora em
amostras de dgua tratada para HD por possibilitar a
andlise de microrganismos vidveis ndo cultivaveis®2.

O monitoramento da presenca de elementos
quimicos na agua para HD tem sua importancia

devido ao risco de intoxicagio quando sua presenca
excede a concentragio tolerada pelo organismo,
principalmente quando se trata de pacientes
submetidos a HD. O aluminio é um dos elementos
mais abundantes da crosta terrestre, no entanto
nio é um elemento essencial ao corpo humano e
sua importancia a saude reside no efeito toxico e
acumulativo no organismo*,

Das fontes de contaminagdo por aluminio, a dgua
potavel é uma das mais significativas, devido ao contato
com o solo, sendo sua concentragdo dependente do pH
da 4gua. Além disso, é utilizado no tratamento da agua
potavel, como um quelante, reduzindo o nimero de
particulas, para melhorar o aspecto da dgua’.

O mecanismo de a¢io do aluminio ndo é bem
compreendido, sendo considerado um agente
quimico neurotdxico, mas para o qual existem poucas
informag¢des documentadas quanto aos aspectos
moleculares de sua citotoxicidade. O aluminio, ao
se depositar nas jungdes dos ossos calcificados e nao
calcificados, torna-se um obstidculo a incorporagio
do cilcio pela hidroxiapatita®>**,

A SD utilizada no processo de HD resulta da diluigdo
do CPHD com a 4gua tratada por osmose reversa.
A contaminagio da SD pode ter origem nas duas
fontes. No entanto, a contamina¢io da dgua usada no
tratamento para HD por aluminio foi sempre apontada
como a principal responsavel pela encefalopatia, anemia
e osteodistrofia observada nos pacientes em dialise®.

No ponto referente a SD, a ocorréncia de
contaminac¢do pode estar associada a contaminacdo
de todo o processo, pois o dialisador utilizado por
esses pacientes em DM é descartavel. Além disso, nesse
ponto de coleta deve ser considerada a contribuicdo
do CPHD nido estéril, que é diluido em dgua para
HD na propor¢ao de 4:1 durante o procedimento,
podendo ser outro fator de contaminagio, no entanto
seu manuseio deve seguir critérios especificos, para
evitar problemas!?.

O cloro adicionado a dgua de distribui¢do faz o ponto
da rede ter menor ocorréncia de contaminagdo, mesmo
que a coleta seja realizada em frascos preparados com
solucdo neutralizante de cloro, evitando resultados falso
negativos®. As contagens de bactérias heterotroficas
acima do preconizado no ponto de pds-osmose podem
ser decorrentes da dagua de distribui¢do, do aparelho de
osmose portatil ou até mesmo do circuito por onde a
dgua circula até o paciente.

Os servicos de didlise convencional tém tratamento
rigoroso da agua, diferentemente da DM, em que ndo
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h4d um tratamento prévio da dgua a ser utilizada na
osmose reversa. Consequentemente, a ocorréncia de
contamina¢io na DM é um fator preocupante que
desperta ainda mais a necessidade de monitoramento
desse servico.

Apesar dos relatos de surtos associados a qualidade
da d4gua tratada para didlise, ainda sio muito
subnotificados o0s casos, pois apenas ocorréncias
tragicas tendem a ser publicadas, o que ndo nos permite
avaliar a real frequéncia de efeitos adversos advindos
do tratamento dialitico relacionado a 4dgua tratada.

Garantir e manter a qualidade da 4dgua utilizada
nos procedimentos de HD € essencial para a qualidade
de vida do paciente com problema renal, pois a
auséncia de uma eficiente elimina¢io renal traz riscos
a vida desses pacientes®.

Estudos adicionais abordando o monitoramento
da 4gua, a ocorréncia de eventos adversos associados
a problemas de contaminagio e a correlagio entre a
contaminagio da dgua e o acometimento dos pacientes
em tratamento dialitico sdo necessdrios para subsidiar
novos rumos ao tratamento hemodialitico ofertado em
nosso pais.

ConcLUSsAO

Os resultados obtidos neste estudo ressaltam a
importincia de um monitoramento continuo e
especifico do servico de DM e a necessidade de
elaboragio de uma norma especifica para sua
regulamenta¢do, a fim de subsidiar as préticas
dos 6rgaos de fiscalizagdo vigentes e padronizar os
servigos oferecidos aos pacientes, de forma a corrigir
possiveis falhas do processo.

Espera-se que haja fomento a novas pesquisas na
drea para avaliar a realidade do servigo em diferentes
regioes do pais e subsidiar a criagio de uma legislagio
que atenda a necessidade e norteie os servicos de DM
jd existentes e os novos, contribuindo para a qualidade
de vida dos pacientes renais agudos.
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