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RESUMO

No Brasil, a agua tratada para hemodialise deve cumprir os padrdes da
Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 11/2014. Apesar desta resolugdo nao
estabelecer limites para o teor de Carbono Organico Total (COT), seu
monitoramento é recomendado pela Canadian Standards Association, que cita como
limite maximo o teor de 0,50 mg/L. A concentracdo de COT na agua de hemodialise
pode indicar a presenca de microorganismos ou de compostos téxicos, prejudiciais
para aqueles que dependem dessa agua para tratamento. O objetivo deste trabalho
foi avaliar a qualidade da agua tratada para hemodialise no estado de Minas Gerais
através dos teores de COT e de alguns parametros de qualidade estipulados pela
RDC n° 11/2014, de modo a iniciar uma reflexdo a respeito da importancia do
monitoramento do COT na avaliagcdo geral da qualidade da agua tratada para
hemodialise. Foram analisadas 100 amostras de agua tratada para hemodialise,
provenientes de 85 centros de didlise de Minas Gerais. Concentragbes de COT,
condutividade, fluoreto, sulfato, endotoxina bacteriana, bactéria heterotrofica,
coliforme total e Pseudomonas aeruginosa foram analisados nos laboratérios da
Fundacdo Ezequiel Dias, conforme metodologias internacionais. Os resultados
foram comparados com os valores maximos permitidos na legislacdo vigente. A
correlacdo entre os parametros foi determinada pelo coeficiente de correlacdo de
Spearman, utilizando pacote estatistico software R (versédo 3.4.2). Os resultados de
COT apresentaram elevada variabilidade, sendo superiores ao valor maximo
recomendado na norma canadense em 61% das amotras. Dentre os parametros
analisados, destacam-se a condutividade e a endotoxina bacteriana, que
apresentaram 12% e 14% de resultados, respectivamente, acima dos limites da
RDC n° 11/2014. Nao foi verificada correlacdo significativa entre COT e o0s
parametros analisados (p > 0,05). Os resultados reforcam a importancia do
monitoramento da agua tratada, indicando a necessidade de maiores estudos a

respeito da avaliacao dos teores de COT como parametro de qualidade.

Palavras-chave: Dialise; Monitoramento da agua; Saude publica.



ABSTRACT

In Brazil, water treated for hemodialysis must comply with the standards of the
Collegiate Board Resolution - RDC No. 11/2014. Although this resolution does not
set limits for Total Organic Carbon (TOC), monitoring it is recommended by the
Canadian Standards Association, which sets 0.50 mg/L as the upper limit. The
concentration of TOC in hemodialysis water may indicate the presence of
microorganisms or toxic compounds, harmful to those who depend on this water for
treatment. The objective of this study was to evaluate the quality of water treated for
hemodialysis in the state of Minas Gerais through the contents of TOC and some
guality parameters stipulated by RDC 11/2014, in order to start a reflection about the
importance of monitoring the TOC in the general assessment of the quality of water
treated for hemodialysis. A total of 100 samples of hemodialysis treated water from
85 dialysis centers in Minas Gerais were analyzed. Concentrations of TOC,
conductivity, fluoride, sulfate, bacterial endotoxin, heterotrophic bacteria, total
coliform and Pseudomonas aeruginosa were analyzed at Fundacdo Ezequiel Dias
laboratories, according to international methodologies. The results were compared
with the maximum values allowed in the current legislation. The correlation between
the parameters was determined by Spearman's correlation coefficient, using software
package R (version 3.4.2). The TOC results showed high variability, being higher
than the maximum value recommended by the Canadian standard in 61% of the
samples. Among the analyzed parameters, conductivity and bacterial endotoxin
stand out, which presented 12% and 14% of results, respectively, above the limits of
RDC No. 11/2014. No significant correlation was found between TOC and the
analyzed parameters (p> 0.05). The results reinforce the importance of monitoring
treated water, indicating the need for further studies on the assessment of TOC

contents as a quality parameter.

Keywords: Dialysis; Water monitoring; Public Health.
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1. INTRODUCAO

A insuficiéncia renal € diagnosticada quando os rins perdem a capacidade de
remover do corpo do individuo, através da urina, os produtos de seu metabolismo. A
insuficiéncia renal pode ser aguda, quando tem duracdo de horas ou dias, ou
cronica. Na insuficiéncia crbnica a perda da funcdo dos rins é progressiva e,
geralmente, irreversivel (LIRA et al., 2015). Quando o portador de insuficiéncia renal
atinge a fase cronica, a hemodidlise é usada para normalizar a remocdo de
substancias téxicas do organismo e adequar o balanco eletrolitico por meio de
solucéo de dialise (dialisato) composta principalmente por agua (ALMODOVAR et
al., 2018). O dialisato é composto por agua tratada, solugdo concentrada de
eletrdlitos, solugcdo tamponante e glicose. Como o sangue do paciente € colocado
em contato com a solucdo de dialise por meio de um filtro especial, torna-se
essencial que a agua utilizada na hemodialise seja de qualidade, pois dela depende
a vida dos pacientes (DEUS et al., 2015).

No Brasil, as caracteristicas da agua para hemodialise devem ser compativeis
com os requisitos estabelecidos pela Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 11,
de 13 de Marco de 2014 (BRASIL, 2014). Nesta resolucéo estédo definidos os teores
maximos permitidos dos diversos parametros de qualidade, como componentes
guimicos, microbiologicos e propriedades fisicas. Para cumprir as regras da RDC n°
11/2014, os processos de tratamento de agua para uso em hemodialise devem ser
capazes de produzir uma agua com parametros adequados que a caracterizem
como “agua para injetaveis”. Atualmente, no Brasil, a &gua usada na hemodialise é
purificada no Sistema de Tratamento e Distribuicdo de Agua para Hemodialise
(STDAH). Antes de ser tratada no STDAH, geralmente composto por processos de
deionizacdo e osmose reversa, a agua primeiramente passa por um pré tratamento
por meio de filtros primarios, filtros de carvdo ativado e abrandadores
(VASCONCELOS, 2012; BUGNO et al., 2007).

A presenca de Carbono Organico Total (COT) na agua pode indicar
contaminacdo por algas e de compostos excretados por elas, muitos deles toxicos.
Essas substancias toxicas, quando em contato com o0 organismo humano podem
causar até a morte, como foi o caso dos pacientes de uma clinica de hemodialise na

cidade de Caruaru, Pernambuco. Este acidente ocorreu no Instituto de Doencas
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Renais (IDR) no ano de 1996, matando 65 pacientes (GREBIN et al., 2018). Embora
a legislacdo brasileira para agua de hemodialise ndo contemple o COT como
parametro de qualidade, outros paises jA recomendam o0 seu monitoramento na
avaliacdo geral da qualidade dessa agua. No Canadéa, por exemplo, a Canadian
Standards Association recomenda um valor maximo para COT de 0,50 mg/L
(WARD, 2007).

Embora haja alguns estudos que destacam a relevancia da medicdo da
concentracdo de COT em agua para abastecimento e em corpos hidricos (LIBANIO
et al., 2000; GONG et al., 2012), estudos sobre a avaliacdo desse parametro na
agua de hemodialise, especificamente, sdo muito raros (ABUALHASAN et al., 2018).

Desta forma, o presente estudo busca avaliar a relevancia da determinacgéo
de COT na agua tratada para hemodialise e sua relacdo com os niveis de alguns

parametros de qualidade avaliados de acordo com a legislacéo brasileira.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Avaliar a importancia do monitoramento de COT na avaliacdo geral da
qualidade da &gua tratada para hemodialise no estado de Minas Gerais.

2.2 Objetivos Especificos

e Reportar as concentracdes dos parametros COT, condutividade, fluoreto,
sulfato, endotoxina bacteriana, bactéria heterotrofica, coliforme total e
Pseudomona aeruginosa na agua tratada para hemodialise no Estado e
verificar a existéncia de correlacao entre eles.

e Verificar o atendimento dos resultados dos parametros analisados aos

padrdes legais e norma internacional.
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3. REVISAO BIBLIOGRAFICA
3.1 Hemodidlise

A hemodidlise consiste no processo de filtragem e depuracdo do sangue de
substancias téxicas e indesejaveis que necessitam ser eliminadas da corrente
sanguinea humana, substituindo assim a funcédo renal. Neste procedimento, a
transferéncia de solutos ocorre entre o sangue e a solucao de dialise através de uma
membrana semipermeavel artificial, chamada filtro de hemodialise ou capilar. Dessa
forma, ndo corre contato direto entre o sangue e a solucao de dialise (MIETO, 2014).
Para que a didlise seja realizada, € necessario um acesso vascular para que o
sangue seja levado, por meio da linha arterial da maquina de dialise, até ela. Em
seguida o sangue é filtrado e retorna ao corpo do paciente pela linha venosa
(SAUDE BIAZI, 2012), conforme ilustrado pela Figura 1.

Figura 1 - Esquema do procedimento de dialise.

Dialyzer

Heparin
pung Air trap and
air detector

Air detector
clamp

Artenal
line

Blood pump

Fonte: FARIA, 2011.
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3.2 Agua para didlise

A agua é considerada um solvente universal e, devido a essa propriedade, é
capaz de transportar gases, elementos, substancias e compostos organicos que
serdo dissolvidos. Assim, esses elementos irdo afetar a qualidade dessa agua. Por
iSs0, ndo existe Agua pura na natureza, e cada agua captada apresenta determinada
qgualidade. Dessa forma, a dgua devera passar por um tratamento especifico para

torné-la adequada ao seu uso pretendido (VIANNA, 1997).

Nesse contexto, a agua utilizada no procedimento de hemodiélise necessita
de tratamento especifico para atingir a qualidade especificada pela legislacédo
pertinente. Em uma sessao de dialise, a agua é o insumo mais consumido. Ela é
utilizada para diluir solugbes concentradas de sais, requerendo, portanto, grande
preocupacio com sua qualidade (PEREZ & RODRIGUEZ, 2001).

A agua de hemodialise € obtida por meio da agua potavel depois de ser
submetida ao STDAH. As caracteristicas da agua apds o tratamento especifico
devem ser compativeis com 0s requisitos estabelecidos pela Resolucdo RDC n°
11/2014 (BRASIL, 2014).

3.3 Tratamento da agua para dialise

A agua potavel € aquela que atende ao padrdo de potabilidade estabelecido
pela Portaria de Consolidacédo n° 5 de 28 de Setembro de 2017 (BRASIL, 2017). Por
meio do processo de purificacdo do STDAH, a agua potavel é transformada na agua
para hemodidlise, sendo que a Resolucdo RDC n° 11/2014 ndo estabelece
tratamento especifico que a agua potavel deve receber nos servicos de dialise
(BRASIL, 2014).

De acordo Resolu¢cdo RDC n° 33/2008, que dispde sobre o regulamento
técnico para planejamento, programacao, elaboracéo, avaliacdo e aprovacdo dos
sistemas de tratamento e distribuicdo de agua para hemodidlise no sistema nacional

de vigilancia sanitaria, o STDAH deve ser composto pelos seguintes subsistemas:
| - Subsistema de Abastecimento de Agua Potavel (SAAP);

Il - Subsistema de Tratamento de Agua para Hemodialise (STAH);
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Il - Subsistema de Distribuicio de Agua Tratada para Hemodiélise (SDATH)
(BRASIL, 2008).

Segundo Bugno et al. (2007), os STDAH mais utilizados constituem-se de um
pré tratamento composto por filtros primarios, filtros de carvéo ativado, abrandadores
e o tratamento, composto por deionizadores ou osmose reversa. A eficiéncia do
tratamento ird depender da qualidade da 4gua a ser tratada e da capacidade dos
equipamentos de remoc¢ao dos contaminantes, sendo que cada equipamento possui

uma funcéo especifica nas etapas de tratamento:

3.3.1 Filtros primarios

Os filtros primarios tém a fungéo de remover impurezas e sedimentos da agua
captada, sendo recomendavel a utilizacdo de um filtro de porosidade variavel de 5 a
25 micrémetros, ou um filtro de sedimentacdo (RAMIREZ, 2009).

3.3.2 Filtros de carvao ativado

Os filtros de carvao ativado sdo responsaveis pelo processo de adsorcao.
Nesse processo, as moléculas do contaminante sdo removidas da agua devido a
forcas fisicas ou quimicas. O processo de filtracdo por carvao ativado tem como
objeitvo a adsorcdo de cloretos, cloraminas e substancias organicas (RAMIREZ,
2009; MULLER et al., 2009).

3.3.3 Abrandadores

Os abrandadores, geralmente, sdo utilizados para remover as substancias
responsaveis pela dureza da agua, sendo elas os ions de célcio e magnésio. Esses
fons podem precipitar nas tubulacées e equipamentos do STDAH, obstruindo-os.
Isso podera causar um declinio da producdo de agua para didlise e também uma
reducédo da qualidade do tratamento dessa agua (PAYNE & CURTIS, 2018).

3.3.4 Tratamento por deionizacdo

Os deionizadores séo constituidos por resinas que tem a capacidade de
eliminar grande parte dos minerais, matéria organica e particulas coloidais. Os

deionizadores sdo formados por resinas catibnicas e anidnicas que adsorvem
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cations diversos liberando ions hidrogénio (H*) e fixam também &anions, liberando
jons hidroxila (OH). A desvantagem que os deionizadores apresentam é de
poderem sofrer contaminacdo bacteriana, ja que principalmente as resinas
anibnicas, que retém matéria organica, podem aumentar a proliferacdo de bactérias.
Essa contaminacdo pode ser evitada com regeneracdes frequentes das resinas,
cloracdo e também impedindo que a &agua fique parada dentro do sistema de
purificacdo. Além disso, também pode ocorrer a contaminagcédo quimica das resinas,
devido a liberacdo de ions captados por elas. Por isso, a necessidade de

regeneracao das resinas antes de sua saturacao total (SILVA et al., 1996).

3.3.5 Tratamento por osmose reversa

A osmose reversa € 0 processo pelo qual a agua pura pode ser retirada de
uma solugéo salina por meio de uma membrana semipermeavel. Porém, a solucao
salina deve apresentar pressao superior a pressao osmotica. Vale ressaltar que a
gualidade da agua produzida pela osmose reversa depende de alguns parametros
como temperatura, pH e condutividade, produzindo uma agua extremamente pura
do ponto de vista fisico, quimico e bacteriolégico. Ela retém entre 95 e 99% de
contaminantes quimicos, praticamente a totalidade das bactérias, fungos, algas e
fungos, além de pirogénicos e material protéico de alto peso molecular (SILVA et al.,
1996).

Figura 2 - Esquema osmose reversa.
PROCESSO DE OSMOSE DIRECTA PROCESSO DE OSMOSE INVERSA

Ji4d

Solucao
concentrada

Solucao
concentrada

FLUXO AGUA FLUXO AGUA

Membrana Membrana
semipermeavel semipermeavel

Fonte: AZEREDO, 2014.
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3.4 Matéria organica

Com a gradativa deterioracdo da qualidade das 4guas nos mananciais de
abastecimento, torna-se importante o monitoramento das suas caracteristicas fisico-
qguimicas e microbioldgicas. Dentre essas caracteristicas esta o teor de compostos

organicos.

Os compostos organicos presentes nas aguas naturais sdo oriundos
basicamente de duas fontes. A primeira fonte refere-se as substancias hamicas
derivadas da decomposicdo de matéria organica de origem vegetal. A segunda fonte
dos compostos orgéanicos sdo as atividades antrdpicas, tais como despejo de
efluentes domeésticos ou industriais, além da lixiviacdo de vias urbanas e solos
agricultaveis (LIBANIO et al., 2000).

A analise quantitativa dos compostos organicos presente na agua pode ser
realizada por meio do COT. Em aguas superficiais, a concentracdo de COT varia
entre 1 e 20 mg/L. Assim, uma alteracdo desse parametro pode indicar introducao
de fontes poluidoras (LIBANIO et al., 2000).

Outra questao relacionada a matéria organica em agua diz respeito a reacao
guimica que a matéria organica sofre quando em contato com o cloro utilizado na
desinfeccdo da agua para abastecimento, gerando os trihalometanos (THMSs)
(BROOKS et al., 2015).

3.4.1 Carbono orgénico total e os trihalometanos (THMSs)

A desinfeccdo da agua € um processo seletivo, ou seja, ndo destroi todas as
formas vivas e tampouco elimina todos os organismos patogénicos. E realizada por
meio da utilizacdo de um agente quimico ou ndo quimico. A desinfec¢do tem por
objetivo a inativacdo de microrganismos patogénicos presentes na agua por meio da
ocorréncia de um ou mais dos seguintes mecanismos: i) destruicdo da estrutura
celular; ii) interferéncia no metabolismo com inativacdo de enzimas; iii) interferéncia
na biosintese e no crescimento celular, evitando a sintese de proteinas, acidos
nucléicos e coenzimas (DI BERNARDO e DANTAS, 2005).
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O cloro é o agente desinfetante mais utilizado nas estacdes de tratamento de
agua, pois além de inativar os microrganismos presentes em um intervalo de tempo
relativamente pequeno, apresenta um custo razoavel. Nas dosagens utilizadas néo
confere sabor e odor a 4gua e ainda produz residuais persistentes que terdo acao
apos a saida da agua da estacao de tratamento. Porém, a reacao do cloro residual
livre com compostos organicos presentes na agua acarreta a formacédo de
subprodutos indesejaveis, os THMs (ALVARENGA, 2010).

Os THMs sdo compostos organicos derivados do metano, que possuem
halogénios em sua férmula. Estes elementos do grupo dos halogénios podem ser o
cloro, bromo e, possivelmente, o iodo. Os principais THMs que podem ser
encontrados nas aguas de abastecimento sdo o0 triclorometano,

bromodiclorometano, dibromoclorometano e tribromometano (MACEDO et al., 2001).

Ainda segundo Macedo e colaboradores (2001), a formacédo dos THMs pode
acontecer na estacdo de tratamento ou no sistema de distribuicdo, devido as
reacdes do cloro livre com a matéria organica, sendo a reacdo representada

esquematicamente pela equacgéao:

Cloro residual livre + Precursores (substancias humicas) — Trihalometamos +
Subprodutos

A importancia da avaliacdo da concentracdo dos THMs esta no fato desses
compostos possuirem efeitos mutagénicos, carcinogénicos e teratogénicos (MEYER,
1994).

3.4.2 Carbono orgénico total e a presenca de algas

A matéria organica, em especial a dissolvida, possui um importante papel na
proliferacdo de algas nos sistemas aquaticos, pois age como um precipitador de
nutrientes para o crescimento dessas algas. O aumento da matéria organica
favorece o aumento dos microrganismos decompositores livres, resultando em
consumo do oxigénio dissolvido na agua, o que favorece a atividade fotossintética
da comunidade algal (LIBANIO et al., 2000; SANCHES et al., 2012).
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Algumas algas séo produtoras de compostos organicos capazes de conferir
sabor e odor & agua em menores concentracdes. Mas, em contracdes maiores,
podem conferir toxicidade a agua. Esses compostos organicos podem causar desde
irritacdo na pele e mucosa e intoxicacbes gastrointestinais, até bloqueio nas
transmissdes neuromusculares, causando a morte do paciente em poucos dias apos
a exposicao inicial (SANCHES et al., 2012).

3.5 Legislacfes relativas a hemodialise

Com a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988, iniciou-se um novo
momento politico-institucional no pais, ao reafirmar o Estado democratico e definir
uma politica de protecdo social. Nesse contexto, a saude foi reconhecida como
direito social, devendo o Estado oferecer servi¢cos de saude e suas variaveis a todos

os cidadaos:

A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco da doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acfes e aos servicos para a
sua promocao, protecdo e recuperacao (Brasil, 1988, Art.196).

Porém, a legislacdo especifica para servicos de hemodialise veio apenas com
a Portaria n° 2.042, de 11 de Outubro de 1996 do Ministério da Saude (BRASIL,
1996). Esta Portaria provocou uma reestruturagcdo em todos os servicos de dialise
no pais. Em relacdo ao monitoramento da qualidade da agua de dialise, a Portaria
estabeleceu instrucdes sobre a coleta de amostras para as analises, estipulou os
pontos de coleta e os valores de referéncia dos parametros microbioldgicos e fisico-
guimicos que deveriam ser analisados, conforme Tabela Il presente na Portaria e
gue pode ser vista na Figura 3 (BRASIL, 1996).
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Figura 3 - Padrédo de qualidade da agua de hemodialise segundo Portaria 2.042/1996 do Ministério

da Saude.
Tabela IT
Padriio de qualidade da 4gua tratada utilizada na preparacio de solucdo para dialise
Componentes Valor maximo permitido | Freqiiéncia de analise

Coliforme total auséncia em 100 ml Mensal

Contagem de bactérias heterotroficas 200 UFC/ml Mensal

Endotoxinas 1 pg/ml Mensal

Nitrato (NOs) 2 mg/l Semestral
Aluminio 0,01 mg/1 Semestral
Cloramina 0,1 mg/l Semestral
Cloro 0,5 mg/l Semestral
Cobre 0,1 mg/l Semestral
Fluoreto 0,2 mg/l Semestral
Sodio 70 mg/1 Semestral
Calcio 2 mg/l Semestral
Magnésio 4 mg/l Semestral
Potassio 8 mg/l Semestral
Bario 0,1mg/l Semestral
Zinco 0,1mg/1 Semestral
Sulfato 100 mg/l Semestral
Arsénico 0,005 mg/l Semestral
Chumbo 0,005mg/1 Semestral
Prata 0,005mg/1 Semestral
Cadmio 0,001 mg/l Semestral
Cromo 0,014 mg/l Semestral
Selénio 0,09 mg/l Semestral
Mercurio 0,0002 mg/1 Semestral

Fonte: BRASIL, 1996.

Em 2000, a Portaria n® 2.042/1996 foi substituida pela Portaria n°® 82, de 03
de Janeiro, que atualizou o regulamento técnico para o funcionamento dos servicos
de didlise e as normas para cadastramento destes junto ao Sistema Unico de Salde
(BRASIL, 2000). Com relacdo a agua, houve mudanca apenas no parametro
condutividade. A Portaria n°® 2.042/1996 estabelecia o limite para a condutividade o
valor igual ou menor que 1 pS/cm, medida a temperatura de 25°C. A partir da
Portaria n° 82/2000, este limite passou a ser de 10 uS/cm, a 25°C (BRASIL, 2000).

Em Junho de 2004, a Portaria n°® 82/2000 foi substituida pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada RDC n° 154, de 15 de Junho (BRASIL, 2004). Em relacdo ao
monitoramento da qualidade de agua, esta norma estabeleceu que as amostras de
agua para fins de anadlises fisico-quimicas e microbioldgicas fossem colhidas nos
pontos contiguos a maquina de hemodialise e no reuso, devendo ser um dos pontos
na parte mais distal da alca de distribuicdo (loop). Ambas as legislagbes propunham
gue fossem analisados 0s seguintes parametros: coliformes totais, condutividade,
contagem de bactérias heterotréficas, endotoxinas, aluminio, arsénico, bario, calcio,

cadmio, chumbo, cloramina, cloro, cobre, cromo, fluoreto, magnésio, mercurio,
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nitrato, sédio, potassio, prata, selénio, sulfato e zinco. Porém, a RDC n° 154/2004
acrescentou a analise de antimonio, berilio e talio. As andlises para endotoxinas
também sofreram mudancas em seus valores de referéncia, passando de 1 pg/mL
para 2 EU/mL (BRASIL, 2004).

Em 2014, a RDC n° 154/2004 foi substituida pela Resolucdo vigente
atualmente, a RDC n° 11, de 13 de Marc¢o, que atualiza os requisitos de boas
praticas para o funcionamento dos servicos de dialise (BRASIL, 2014). Nesta
Resolucédo, a Secao Xlll aborda a qualidade da 4gua de hemodidlise, propondo os
parametros para analises além de recomendar que as amostras de agua, para fins
de andlises fisico-quimicas, sejam coletadas em um ponto especifico no final do
subsistema de tratamento de agua. Além disso, as amostras de agua para fins de
analises microbiologicas devam ser coletadas, no minimo, em dois pontos distintos,
sendo eles o ponto de retorno da alca de distribuicdo (loop) e um dos pontos da sala
de processamento (reuso). As analises para o0 parametro endotoxinas sofreu
mudanca em seu limite, passando 2 EU/mL para 0,25 EU/mL. Além disso, o limite
para a contagem de bactérias heterotroficas também sofreu alteracéo, passando de
200 para 100 UFC/ml, conforme Quadro Il presente na Resolucédo e apresentado na
Figura 4 (BRASIL, 2014).
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Figura 4 - Padrédo de qualidade da agua de hemodidlise segundo Resolucao da Diretoria Colegiada

n°11/2014.

QUADRO II - PADRAO DE QUALIDADE DA AGUA PARA HEMODIALISE

Componentes Valor maximo Frequéncia de analise
permitido

Coliforme total Auséncia em 100 ml | Mensal

Contagem de bactérias heterotroficas 100 UFC/ml Mensal

Endotoxinas 0,25 EU/ml Mensal

Aluminio 0,01 mg/1 Semestral
Antiménio 0,006 mg/1 Semestral
Arsénico 0,005 mg/1 Semestral
Bario 0,lmg/1 Semestral
Berilio 0,0004 mg/1 Semestral
Cadmio 0,001 mg/l Semestral
Calcio 2 mg/l Semestral
Chumbo 0,005mg/1 Semestral
Cloro total 0,1 mg/l Semestral
Cobre 0,1 mg/l Semestral
Cromo 0,014 mg/l Semestral
Fluoreto 0,2 mg/l Semestral
Magnésio 4 mg/l Semestral
Merctrio 0,0002 mg/1 Semestral
Nitrato (N) 2 mg/l Semestral
Potassio 8 mg/l Semestral
Prata 0,005mg/l Semestral
Selénio 0,09 mg/l Semestral
Sodio 70 mg/1 Semestral
Sulfato 100 mg/1 Semestral
Talio 0,002 mg/1 Semestral
Zinco 0,lmg/1 Semestral

Fonte: BRASIL, 2014.

A Tabela 1 mostra um resumo das alteracdes das legislacbes pertinentes a

agua de hemodialise ao longo dos anos.



Tabela 1 - Tabela comparativa dos parametros de qualidade da agua para hemodialise e seus respectivos valores maximos permitidos alterados pelas
legislacdes vigentes em cada periodo.
Valor maximo permitido

) . g
Parametros Portaria n° 2.042/1996 Portaria n°82/200  ,PoC " RDC n

154/2004 11/2014
Fisicos
Condutividade (uS/cm) <1,0 10,0 Na! Natl
Microbiolégicos
Endotoxina Bacteriana 1 pg/mL Na! 2 EU/mL 0,25 EU/mL
Bactérias heterotroficas 1 1
(UFC/mL) 200 Na Na 100
Quimicos

Antimonio (mg/L) Na? Na? 0,006 Nat!
Berilio (mg/L) Na? Na? 0,0004 Nat!
Talio (mg/L) Na? Na? 0,002 Nat!

IN&o houve alteracdo no parametro; ?Parametro ndo abordado pela legislacéo.
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Apesar da RDC n° 11, de 13 de Margo, ndo estabelecer limites para o teor
COT em aguas tratadas para hemodidlise, a RDC n° 8 de 2 de janeiro de 2001, que
estabelece critérios de boas praticas de fabricacdo do Concentrado Polieletrolitico
para Hemodidlise (CPHD) cita a possibilidade de substituicAo do parametro
“Substancias Oxidaveis” (limite maximo de 0,30 mg/L) por COT quando realizada a
avaliacdo da agua utilizada no CPHD. Porém, a legislagdo n&o informa o valor
maximo permitido (VMP) para quando for realizada a avaliacdo por meio do COT
(BRASIL, 2001).

3.6 Parametros de qualidade da agua de hemodialise

3.6.1 Parametros fisicos

Na Resolucdo RDC n° 11/2014 o unico parametro fisico estabelecido para a
avaliagédo da qualidade da agua de hemodialise é a condutividade. A condutividade &
a medida da capacidade de uma solucdo aquosa de transportar corrente elétrica.
Esta capacidade € proporcional a presenca de ions, a concentragcdo, mobilidade e
valéncia desses ions, além da temperatura da solugcéo. A maioria das solucbes de
compostos organicos apresentam condutividade elevada. Porém, compostos
organicos moleculares que nado se dissociam em solucdo aquosa apresentam
condutividade baixa. A condutividade representa um parametro inespecifico da
gualidade da agua, por se tratar apenas da concentracdo de ions dissolvidos na
amostra (APHA, 2012). Porém, em se tratando de hemodialise, esse parametro se
mostra importante, uma vez que a concentracdo de ions no sangue humano
possibilita a acdo das enzimas, a regulacéo dos fluidos intracorporeos e da funcéo
celular, entre outros. Dessa forma, uma concentracdo de ions fora do padréo
corpéreo pode ocasionar um comprometimento do adequado funcionamento do
organismo (MOSSINI et al., 2014).

3.6.2 Parametros guimicos

Na Resolucdo RDC n° 11/2014, os parametros quimicos que devem ser
avaliados sao o aluminio, antiménio, arsénico, bario, berilio, cadmio, calcio, chumbo,
cloro total, cobre, cromo, fluoreto, magnésio, mercurio, nitrato, potassio, prata,

selénio, sodio, sulfato, talio e zinco (BRASIL, 2014). Para realizacdo do presente
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estudo seréo reportados apenas os dados de fluoreto e sulfato das amostras de
agua tratada para hemodidlise, uma vez que foi consentida a coletada dos
resultados apenas para esses parametros.

A presenca de ions fluoreto (F) é mais comum em aguas subterraneas do
gque em A&guas superficiais. Isto acontece devido a decomposi¢cdo das rochas
(MORAES et al., 2009). Porém, em decorréncia da adicdo de fldor durante o
tratamento das aguas de abastecimento, com o objetivo de minimizar o
desenvolvimento de cérie dentéria, a 4gua potavel também apresenta concentracdes
desse ion, sendo o teor maximo permitido igual a 1,5 mg/L (BRASIL, 2017). O valor
maximo permitido estabelecido pela Resolugdo ANVISA RDC n° 11/2014 para
fluoreto em agua tratada para hemodiéalise é de 0,2 mg/L. Desta forma, o processo
de purificacédo pelo qual a agua potavel passa no STDAH é fundamental para torna-
la adequada aos procedimentos hemodialiticos.

Segundo Frazdo et al. (2011), concentracdes elevadas de fluoreto no
organismo podem levar a um aumento da producdo Ossea e deficiéncia na
mineralizacdo. Além disso, a sobrecarga crénica por fluoreto pode ocasionar
doencas Osseas como amolecimento dos ossos (osteomalacia). Em 1980, foi
reportado um acidente por excesso de flior na agua, em uma clinica de hemodialise
na cidade de Maryland, EUA. Oito pacientes sofreram complicacdes graves, sendo
gue um deles veio a 6bito (GANZI & TICE, 1984, apud SILVA et al., 1996).

Com relagédo ao sulfato (SO4%), sua presenca em agua decorre principalmente
de processos industriais, de sistemas de fertilizacdo e do prorpio sistema de
abastecimento de agua, uma vez que é comum a utilizacdo de sais de sulfato como
coagulantes durante a etapa de coagulacdo do tratamento de agua para 0 consumo
humano. De acordo com a legislagédo, o valor maximo permitido de sulfato para que
a agua seja considerada potavel é de 250 mg/L (BRASIL, 2017). Mas quando se
trata de agua para uso em hemodialise, esse valor maximo diminui para 100mg/L
(BRASIL, 2014). Concentracbes excessivas de sulfato no organismo podem
acarretar, além de nauseas e voémitos, a chamada acidose metabdlica, caracterizada

pelo aumento de acidez no sangue devido a concentracdo baixa de carbonatos. A
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acidose metabdlica pode resultar em problemas respiratérios e sobrecarga renal
(JESUS & ALMEIDA, 2016; FERREIRA et al., 2011).

3.6.3 Parametros microbioldgicos

Na Resolucdo RDC n° 11/2014 os parametros microbiol6gicos previstos para
monitoramento da qualidade da 4gua de hemodidlise sdo as bactérias heterotroéficas,
coliformes totais e a endotoxina bacteriana (BRASIL, 2014). Além da realiza¢do das
analises previstas pela legislacdo, é importante o controle de Pseudomonas
aeruginosa, conforme indicado pela Farmacopéia Americana (UNITED STATES
PHARMACORPEIA, 2006).

As bactérias heterotroficas sdo microorganismos que utilizam o carbono
organico como fonte de nutrientes, sendo que a avaliagcdo desse paramentro fornece
informacdes inespecificas sobre a qualidade bacteriolégica da agua analisada. O
ensaio para deteccado inclui bactérias ou esporos de bactérias, sejam de origem
fecal, componentes da flora natural da agua ou resultantes da formacé&o de biofilmes
no sistema de distribuicdo. A presenca de bactérias heterotréficas pode ser
indicadora da ineficacia da desinfeccdo e, por converterem acidos humicos
provenientes de aguas naturais em biomassa, podem favorecer o crescimento de
biofilme nas tubulacbes Dessa forma, as bactérias heterotréficas podem ser
empregadas para avaliacdo da qualidade microbiologica da agua nas redes de
distribuicdo (DOMINGUES et al., 2007).

Os coliformes totais sdo grupos de bactérias Gram negativas, aerébias ou
anerobias facultativas, capazes de desenvolver na presenca de sais biliares ou
agentes tensoativos que fermentam a lactose. Predominantemente, pertecem a este
grupo as bactérias dos géneros Escherichia, Enterobacter, Citrobacter e Klebsiella.
Dentre elas, apenas a E.coli é encontratada exclusivamente no trato intestinal de
animais e humanos. As outras, além de poderem estar presentes nas fezes, podem
ser encontradas também no solo ou em vegetais (BRASIL, 2013). Logo, a presenca
de coliformes totais em amostras de agua néo indica, necessariamente, que houve
contaminacao fecal (BUGNO et al., 2007).
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As endotoxinas bacterianas sdo compostos encontrados na parede celular,
mais especificamente na membrana externa, de bactérias Gram negativas, como por
exemplo E.coli, Salmonella, Shigella, Pseudomonas, Neisseria e Haemophilus
(SILVA et al., 1996). Essas endotoxinas sao liberadas apds a destruicdo das
bactérias. Porém, quantidades minimas de endotoxinas podem ser liberadas por
culturas de bactérias jovens, sendo que elas sdo toxicas para 0s seres humanos,
podendo causar uma série de reacbes patofisioldégicas, que podem variar desde
febre a mudancas na contagem das células brancas sanguineas, hipotensao,
choque e até a morte. Por isso a detec¢cdo de endotoxinas € de extrema importancia

para a vida daqueles que realizam a hemodialise (FUKUMORI, 2008).

Em teoria, a membrana do dialisador deve ser capaz de impedir a passagem
de bactérias e/ou toxinas produzidas por elas do dialisato para o sangue do
paciente. Porém, isso pode acontecer se houver defeito na integridade da mebrana,
se houver falha no tratamento da agua para dialise e o nivel de contaminagcdo por
microorganismos estiver elevado, ou por contaminagc&o durante o processo de redso
dos dialisadores (BUGNO et al., 2007).

De acordo com Jesus & Almeida (2016), o contato da agua para hemodialise
contaminada por endotoxina com o sangue de pacientes renais pode acarretar em
diversas reacdes pirogénicas como febre, calafrios, hipotensdo, mal-estar, tremores
e nauseas, ou mesmo em complica¢cfes a longo prazo como caquexia (grau extremo
de enfraquecimento) e amiloidose, caracterizada pelo acumulo proteico anormal em
orgaos e tecidos celulares. Além disso, contamina¢des por altos teores de

endotoxinas diretamente na corrente sanguinea sao, geralmente, fatais.
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4. METODOLOGIA

4.1 Amostras coletadas

No presente trabalho foram utilizadas um total de 100 amostras de &agua
tratada para hemodialise, coletadas durante o ano de 2017 para o Programa de
Monitoramento da Qualidade dos Servicos de Hemodialise de Minas Gerais,
realizado pela Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED). O Programa tem carater fiscal,
com instauracdo de processos administrativos e demais acdes legais no caso de

descumprimento da legilacdo vigente, o que contitui uma infracdo sanitéria.

As amostras foram coletadas em 85 centros de dialise localizados no estado
de Minas Gerais, distribuidos em 12 mesorregides conforme a divisdo estabelecida
pelo IBGE (2010), sendo o maior quantitativo de servi¢cos de dialise (23) atribuido a
mesorregido Metropolitana de Belo Horizonte (BH) e o menor (1) correspondente a
mesorregido Noroeste de Minas (Tabela 1). Foi avaliada pelo menos uma amostra
de cada centro de didlise distribuidos pelas 12 mesorregides do Estado, conforme
Tabela 2.

Tabela 2 - Quantidade de amostras de agua para hemodidlise provenientes de centros de didlise
localizados em cada mesorregido do estado de Minas Gerais.

Mesorregides do Estado de Centros de Quar:jtledade
Minas Gerais Dialise
Amostras
Campo das Vertentes 2 2
Central Mineira 2 2
Jequitinhonha 2 3
Metropolitana de Belo Horizonte 23 30
Noroeste de Minas 1 2
Norte de Minas 6 6
Oeste de Minas 3 3
Sul/Sudoeste de Minas 14 16
Triangulo Mineiro e Alto Paranaiba 15 16
Vale do Mucuri 2 2
Vale do Rio Doce 4 4
Zona da Mata 11 14

Total 85 100
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As coletas foram realizadas por técnicos treinados da Vigilancia Sanitaria no
ponto de coleta relativo a sala de processamento de capilares de cada servico e
encaminhadas a FUNED para a determinacdo analitica das concentracfes dos
parametros de qualidade estabelecidos pela Resolu¢do RDC n° 11/2014 e do COT.
No presente trabalho, além do COT, sao reportados e avaliados os parametros
condutividade, fluoreto, sulfato, endotoxina bacteriana, bactérias heterotréficas,

coliformes totais e Pseudomonas aeruginosa.

4.2 Andlise do Carbono Organico Total

Para realizacdo das analises de COT, foi utilizado o analisador de carbono
organico total da marca Shimadzu®, modelo TOC-L. Ele utliza o método de
oxidacdo por combustdo cataliica em temperaturas proximas a 680°C, sendo
equipado com um detector de infravermelho n&o dispersivel (NDIR).

4.2.1 Materiais e Reagentes

Para a construcao das curvas de calibracao foi utilizado o composto quimico
Sucrose, certificado de acordo com USP (United States Pharmacopeia). As faixas de
trabalho utilizadas foram de concentracdo determinadas de 0,05 a 1,0 mg/L e 1,0 a
50,0 mg/L de COT. A agua utilizada no preparo das solucdes padrao e como branco
foi classificada como ultrapura e obtida pelo sistema Milli-Q da Millipore®. O gas de
arraste utilizado foi o oxigénio, com vazao ajustada de 150mL/min, propria para as
analises. A vidraria utillizada para preparacdo do padrdo sucrose foi pré-
condicionada por uma lavagem com solucdo a 30% de &cido nitrico e em seguida

lavada com agua ultra pura.

Para a conservacdo das amostras de agua de hemodialise, foi utilizado acido

fosforico Pré-Andlise (PA) em pH 2.

4.2.2 Procedimento Analitico

A quantificacdo do COT foi realizada de forma direta. Inicialmente, &cido
cloridrico em concentracdo 1M, foi utilizado para oxidagéo do carbono inorganico da
amostra durante a analise no analisador de carbono organico total. o analisador de
carbono adicionou acido fosférico & amostra, para converter o carbono inorganico a

gas carbbnico (CO2). Em seguida, ocorreu o borbulhamento da mistura
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acido/amostra com o ar sintético. Desta forma, o CO> convertido foi removido da
solucdo, restando na amostra somente o carbono organico ndo purgavel, que

corresponde ao COT.

O COT contido na amostra foi entdo oxidado a CO> através de combustdo
catalitica, onde a platina foi usada como catalisador. O gas carbdnico foi resfriado e
encaminhado para o detector de infravermelho nao dispersivel, onde a quantidade
desse CO foi medida e o detector emitiu um sinal que gerou, no computador
acoplado ao aparelho, um pico. A area do pico gerado era proporcional a
concentracdo de COT presente na amostra. As andlises foram realizadas em
duplicata. Os resultados de COT foram comparados com o limite recomendado pela
Canadian Standards Association, de 0,50 mg/L, apos ter sido descontado do valor

encontrado o teor de COT utilizado como branco.

4.3 Demais parametros

Para a avaliagdo das amostras com relacdo aos demais parametros
analisados — condutividade, fluoreto, sulfato, endotoxina bacteriana, bactérias
heterotréficas, coliformes totais e Pseudomona aeruginosa - foram utilizados os
métodos analiticos descritos no Standard Methods for the Examination of Water and
Wastewater (APHA, 2012), Farmacopéia Americana (UNITED STATES
PHARMACOPEIA, 2006) e Recommended analytical conditions and general
information (PERKIN ELMER, 1996).

As anadlises desses parametros foram realizadas pelos técnicos do
Laboratorio de Bromatologia da FUNED. Os resultados foram comparados com 0s
valores maximos permitidos (VMPs) estabelecidos pela legislacdo vigente (BRASIL,
2014). Também foram especificados os limites de quantificacdo (LQs) considerados
nos processos de validacao intralaboratorial dos respectivos métodos de acordo com
a Norma ABNT ISO/IEC 17.025/2005 (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2005) e com o Documento de Orientacdo sobre Validacdo de Métodos
Analiticos (INMETRO, 2016) (Tabela 3).
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Vale ressaltar que para algumas das 100 amostras coletadas durante o
estudo ndo foi possivel realizar a andlise quantitativa para todos os demais
parametros, por fatores diversos (Tabela 4).
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Tabela 3 - Métodos analiticos de medi¢do dos parametros de agua para hemodidlise, valores maximos permitidos (VMPs) conforme a resolucdo ANVISA
RDC n° 11/2014 e limites de quantificacéo (LQs) conforme a Norma ABNT ISO/IEC 17.025/2005 e o Documento de Orientagdo sobre Validacdo de Métodos
Analiticos do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia do INMETRO.

Parametro Metodologia VMP LQ
COT?! (mg/L) N° 5310 B do Standard Methods (APHA, 2012) - 0,05
Condutividade (uS/cm) N° 2510 B da Standard Methods (APHA, 2012) 10,0 1,0
Fluoreto (mg/L) Por Kit Analitico Merck Spectroquant® F-codigo 1.14598.0001 020 005
analogo ao Standard Methods n° 4500-F (APHA, 2012) ' ’
Sulfato (mg/L) Por Kit Analitico Merck Spectroquant® SO4? codigo 100 50
1.14791.0001 analogo ao Standard Methods (APHA, 2012) ’
Endotoxina (EU/mL) USP 29, NF 24 (UNITED STATES PHARMACOPEIA, 2006) 0,250 0,125
Bactérias heterotréficas (UFC/mL) Contagem em Placa do Standard Methods (APHA, 2012) 100 1
Coliformes totais? (Auséncia em 100 mL) Teste do Substrato Enzimatico do Standard Methods (APHA, N
2012) Auséncia -

i 3
rl:]ie)udomonas aeruginosa” (NMP/100 Numero Mais Provavel do Standard Methods (APHA, 2012) - 1,1

IParametro ndo mencionado pela Resolucdo ANVISA RDC n° 11/2014; ?Parametro qualitativo (presenca/auséncia), logo LQ n&o se aplica; *Parametro néo
mencionado pela Resolucdo ANVISA RDC n° 11/2014, mas cujo monitoramento é indicado pela Farmacopéia Americana.



34

Tabela 4 - Quantitativo de amostras de dgua de hemodialise analisadas para cada paradmetro.

Parametro Total de Amostras
Analisadas
COT (mg/L) 100
Condutividade (uS/cm) 100
Fluoreto (mg/L) 63
Sulfato (mg/L) 88
Endotoxina bacteriana (EU/mL) 100
Bactéria heterotréfica (UFC/mL) 99
Coliformes totais (Auséncia em 100 mL) 100
Pseudomona aeruginosa (NMP/100 mL) 83

4.4 Anélise Estatistica

Realizou-se uma andlise estatistica descritiva dos dados, que contemplou o
numero de amostras analisadas, valor minimo, valor maximo, média aritmética,
mediana, desvio padrdo e coeficiente de variacdo, para cada parametro de
gualidade avaliado. O efeito do local de coleta das amostras, considerando as quatro
mesorregibes com maiores numeros de amostras analisadas, foi testado.
Primeiramente, foi testada a normalidade dos dados por meio do Teste de Shapiro-
Wilk e a homogeneidade de variancia entre os grupos foi avaliada pelo Teste F.
Como os dados ndo apresentaram distribuicdo normal nem homogeneidade de
variancias entre as quatro mesorregioes, as diferencas entre as medianas das
concentracfes dos parametros foram testadas utilizando o teste de Mann-Whitney.
Para verificar as relacbes entre as variaveis, foram determinados os graus de

correlacdo segundo o coeficiente de correlacdo de Spearman (FIELD, 2005).

Vale ressaltar que o nivel de significaAncia adotado para todas as andlises
estatisticas foi de 5% (a = 0,05) e o pacote estatistico utilizado foi o software R

(versédo 3.4.2), além do software Excel (verséo 2016).
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Com relacdo ao COT, do total das 100 amostras de agua para hemodialise
analisadas no presente estudo, 61 apresentaram concentracdes superiores ao limite
recomendado pela Canadian Standards Association (0,50 mg/L). Dentre elas, 39
amostras (64%) apresentaram valores superiores ao dobro do limite canadense (1,0
mg/L), sendo que o valor maximo encontrado foi de 14,1 mg/L, ou seja, 28 vezes
maior que o limite recomendado pela Canadian Standards Association (Figura 5).

Figura 5 - Concentracdes de carbono organico total (COT) em amostras de agua tratada para

hemodialise proveniente de 85 centros de didlise localizados no estado de Minas Gerais. (n = 100)
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Os resultados de COT observados na agua de hemodidlise do estado de
Minas Gerais foram maiores que os resultados de COT na agua de hemodialise
reportados na regido da Palestina. No estudo de Abualhasan et al. (2018), foram
avaliadas amostras de 8 centros de didlise. Os resultados de COT foram
considerados altos pelos pesquisadores, que consideraram como limite aceitavel os
mesmos 0,50 mg/L considerados no presente estudo. A maior concentracdo de COT
encontrada pela equipe da Palestina foi de 6,14 mg/L e a menor concentracao foi de
1,12 mg/L (ABUALHASAN et al., 2018). Ou seja, o0 valor maximo encontrado nas
aguas de hemodialise de Minas Gerais foi aproximadamente 2,3 vezes maior que o

valor maximo encontrado pela equipe da Palestina.
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Para uma avaliacdo geral dos parametros analisados, inicialmente foram
calculadas as médias, medianas, desvios padréo e coeficientes de variacdo de cada
parametro. Os valores obtidos sdo encontrados na Tabela 5.

Tabela 5 - Analise estatistica descritiva dos resultados dos parametros avaliados na agua
para hemodidlise dos 85 centros de dialise no Estado de Minas Gerais.

. Coeficiente
A Quantidade Valor  Valor L . Desvio de
Parametro de . r Média Mediana ~ o
minimo maximo Padrdo Variacao
amostras (%)
COT* (mg/L) 100 < 0,05 14,1 1,4 0,76 1,9 138
Condutividade 99 <10 21,6 47 32 3.9 83,1
(MS/cm)
Fluoreto (mg/L) 63 <0,05 0,31 0,06 <0,05 0,05 106
Sulfato (mg/L) 88 <5,0 <50 <50 <5,0 0,0 0,0
Endotoxina
Bacteriana 100 <0,125 0,5 0,13 <0,125 0,14 104
(EU/mL)
Bactérias
Heterotréficas 99 <1,0 88 5,6 <1,0 15,3 275
(UFC/mL)
Pseudomonas
aeruginosa 83 <11 11 <11 <11 0,06 10,7

(NMP/100 mL)

"Carbono Organico Total, parametro ndo mencionado pela Resolugdo ANVISA RDC n° 11/2014.

Observa-se que o0s parametros bactérias heterotroficas, COT, fluoreto,
endotoxina bacteriana e condutividade sdo 0s que apresentam 0S maiores
coeficientes de variagdo, mostrando que esses parametros apresentam amostras
mais heterogéneas. O parametro coliformes totais, por ser uma variavel qualitativa
(auséncia ou presenca), ndo permite o calculo de desvio padrdo e coeficiente de

variacdo. Por isso néo foi incluido na andlise da estatistica descritiva.

Com relacéo ao atendimento a legislacéo, foi possivel observar que, dentre os
parametros estabelecidos na Resolucdo RDC n° 11/2014, condutividade e
endotoxina bacteriana foram o0s que apresentaram 0s maiores indices de
inconformidades, 12% e 14%, respectivamente (Tabela 6). Mas ao incluirmos o COT
na andlise, ele apresenta o maior indice de insatisfatoriedade, de 61% (Tabela 6).
Apesar da endotoxina ter apresentado o maior indice de inconformidade (14%)
dentre os parametros avaliados na legislacdo, ela também teve um indice muito

elevado de amostras abaixo do LQ (71%) (Tabela 6). Esse fato n&do foi observado
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para o parametro condutividade, que apresentou apenas 1% das amostras abaixo
de seu LQ, nem para o COT, com apenas 8% de suas amostras abaixo do LQ
(Tabela 6).

Tabela 6 - Nimero de resultados obtidos abaixo dos limites de quantificacdo (LQs), entre os LQs e o0s
valores maximos permitidos (VMPs) e acima dos VMPs definidos na Resolugdo RDC n° 11/2014 para
cada parametro.

Parametro <LQ 2LQe >VMP Total de

sVMP Amostras
COT?! (mg/L) 8 (8%) 31 61 (61%) 100
Condutividade (uS/cm) 1 (1%) 87 12 (12%) 100
Fluoreto (mg/L) 36 (57,1%) 25 2 (3,2%) 63
Sulfato (mg/L) 88 (100%) - - 88
Endotoxina bacteriana (EU/mL) 71 (71%) 15 14 (14%) 100
Bactéria heterotrofica (UFC/mL) 61 (61,6%) 38 - 99
Coliformes totais (Auséncia em 100 mL) - - 2 (2%) 100
Pseudomona aeruginosa® (NMP/100 mL) 82 (98,8%) 1° - 83

IPara o parametro Carbono Organico Total (COT), o VMP considerado foi o limite estabelecido pela
Canadian Standards Association (0,50 mg/L), uma vez que a Resolugcdo ANVISA RDC n° 11/2014
ndo faz mencdo a este parametro; 2Parametro ndo mencionado pela Resolugcdo ANVISA RDC n°
11/2014, mas cujo monitoramento é indicado pela Farmacopéia Americana; 3Valor encontrado foi
exatamente o valor de LQ (1,1).

Assim, considerando-se todas as 100 amostras de agua para hemodialise
analisadas no periodo de 2017 referentes aos 85 servicos de didlise do estado de
Minas Gerais, 25 amostras (25%) apresentaram pelo menos um parametro citado
pela legislacdo brasileira, acima do seu VMP, estando assim em desconformidade
com a norma. Sendo que, como mencionado anteriormente, se considerado o COT

nessa avaliacdo, esse valor de insatisfatoriedade aumenta para 61% das amostras.

O nivel de insatifatoriedade para o COT também foi avaliado por mesorregiao
(Figura 6).
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Figura 6 - Total de amostras de agua para hemodidlise analisadas para o parametro carbono
organico total (COT) (Quantitativo de amostras), total de amostras maiores que 0,50 mg/L, total de
amostras menores que 0,50 mg/L e percentual de resultados acima de 0,50 mg/L. Resultados
distribuidos por mesorregides do estado de Minas Gerais (n = 100).
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As mesorregifes que apresentaram maiores porcentagens de amostras com
concentracdo acima da recomendada pela Candian Standards Association foram
Campo das Vertentes e Noroeste de Minas (100%), seguidas pela mesorregido da
Zona da Mata (93%), Metropolitana de Belo Horizonte (77%), Jequitinhonha (67%) e
Sul/Sudoeste de Minas (56%) (Figura 6). Porém, deve-se ressaltar que apesar dos
percentuais elevados observados nas mesorregibes Campo das Vertentes e
Noroeste de Minas, apenas 2 amostras foram analisadas em ambas as
mesorregibes (Tabela 2). No entanto, a mesorregido Metropolitana de Belo
Horizonte, que teve o maior nimero de amostras analisadas (30 amostras, Tabela 2)
também apresentou um percentual elevado (77%) de concentracdo de COT acima

do recomendado pela norma canadense (Figura 6).

A mesorregido que apresentou maior valor maximo, foi a Sul/Sudoeste de
Minas (14,1 mg/L), sendo também a com maior valor de desvio padréo e coeficiente
de variacao, indicando que essa € a mesorregido com maior heterogeneidade das
amostras (Tabela 7).
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Tabela 7 - Andlise estatistica descritiva do pardmetro COT (mg/L) avaliado na 4gua para hemodialise
das mesorregides do estado de Minas Gerais com maiores quantidades de amostras.

Quantidade Coeficiente
Mesorregido de Valor - Valor Média Mediana Desvio de
9 Minimo Maximo Padrdo Variacéo
amostras
(%)
Metropolitana 30 <005 44 1.6 12 13 81.9
de BH
Triangulo e 16 <005 31 057 019 0,85 150
Alto Paranaiba
Zona 14 <0,05 44 2.0 21 1.2 59,0
da Mata
Sul/Sudoeste 16 <005 141 18 051 36 197
de Minas

As diferencas nas concentracdes de COT também foram avaliadas para as
guatro mesorregidées com maior niumero de amostras analisadas (Metropoliatana de
Belo Horizonte, Sul/Sudoeste de Minas, Triangulo e Alto Paranaiba e Zona da Mata).
Observa-se que a Zona da Mata foi a mesorregido que apresentou concentracoes
mais elevadas que as mesorregides Sul/Sudoeste de Minas e Triangulo Mineiro e
Alto Paranaiba (p<0,05), e nao apresentou diferencas significativas nas
concentracbes de COT em comparacdo com a mesorregiao Metropolitana de Belo
Horizonte (p>0,05, Tabela 8). De fato, os servicos de dialise que compdem as
mesorregibes Zona da Mata e Metropolitana de Belo Horizonte apresentaram
elevados percentuais de resultados de COT acima do valor recomendado pela
Canadian Standard Association (Figura 6). Esses servicos necessitam de um
acompanhamento sistematico dos agentes de saude visando a garantia da
gualidade da agua tratada para hemodialise e consequentemente a seguranca dos

pacientes renais.



Quantidade de amostras

40

Tabela 8 - Resultados das comparacdes das medianas de COT em agua para hemodialise
entre quatro mesorregides do estado de Minas Gerais (p-valores do Teste de Mann-Whitney).

. Triangulo e
COoT Metrdopglll_ltana Sul/Sudoeste Algzo Z?\/Tada
€ Paranaiba ata
Metropolitana de
BH ) ) ) )
Sul/Sudoeste p=0.1193 - - -
Tr'?,g?;:]oa?b:'to 0=00016  p=0.2991 i i
Zona da Mata p =0.2123 p =0.029 p = 0.0003 -

Ao avaliarmos o nivel de insatisfatoriedade por mesorregido para o parametro
endotoxina bacteriana, é possivel perceber que a mesorregidao com maior percentual
de amostras acima do VMP é a Noroeste de Minas (100%), seguida pela
mesorregido do Jequitinhonha (67%) e Metropolitana de Belo Horizonte (17%), Zona
da Mata (14%) e Sul/Sudoeste de Minas (13%) (Figura 7). Ressaltando, assim como
aconteceu para o COT, que apesar dos percentuais elevados observados na

mesorregido Noroeste de Minas, apenas 2 amostras foram analisadas (Tabela 2).

Figura 7 - Total de amostras de agua para hemodialise analisadas para o parametro endotoxina
bacteriana (Quantitativo de amostras), total de amostras maiores VMP, total de amostras menores
que VMP e percentual de resultados acima do VMP. Resultados distribuidos por mesorregides do

estado de Minas Gerais (n = 100).
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Tanto a mesorregidao Metropolitana de BH, quanto Zona da Mata e
Sul/Sudoeste de Minas apresentaram valores maximo idénticos, porém a
Metropolitana de BH apresentou maior coeficiente de variacdo, o que indica que
essa mesorregiao apresenta uma maior heterogeneidade das amostras (Tabela 9).

Tabela 9 - Andlise estatistica descritiva do pardmetro endotoxina bacteriana (EU/mL) avaliado na
agua para hemodialise das mesorregides do Estado de Minas Gerais com maiores quantidades de

amostras.
i Coeficiente
o Quantidade Valor Valor L. ) Desvio de
Mesorregiao de . - Média Mediana ~ -
Minimo Maximo Padrdo Variacao
amostras
(%)
Metropolitana 30 <0125 050 014 006 0,14 101
de BH
Triangulo e 16 <0,125 036 009 006 0,08 87.3
Alto Paranaiba
Zona 14 <0125 050 006 014 013 98.9
da Mata
Sul/Sudoeste 16 <0,125 050 014 006 014 99,5
de Minas

Quando comparadas as quatro mesorregides, observa-se a falta de
diferencas significativas entre as concentracdes de endotoxina bacteriana (p>0,05,
Tabela 10).

Tabela 10 - Resultados das comparac¢fes das medianas de endotoxina bacteriana em agua para
hemodialise entre quatro mesorregifes do estado de Minas Gerais (p-valores do Teste de Mann-

Whitney).
Endotoxina Metropolitana Triangulo e Zona da
. Sul/Sudoeste Alto
Bacteriana de BH . Mata
Paranaiba
Metropolitana de BH - - - -
Sul/Sudoeste p =0.05414 - - -
Triangulo e Alto _ _ i i
Paranaiba p=0.4775 p=0.2418

Zona da Mata p =0.6841 p = 0.8655 p =0.3222 -
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Os resultados indicam que as mesorregiées o Unico centro de didlise da
mesorregido Noroeste de Minas e os dois centros de didlise da mesorregido
Jequitinhonha e Noroeste de Minas, necessitam de atencdo especial dos agentes de
salude de modo a garantir a integridade da salde dos pacientes, uma vez que

apresentaram mais de 50% de suas amostras com valor acima do recomendado.

Vale ressaltar que, comparando as mesorregides que apresentaram
endotoxina bacteriana e COT com valores acima do VMP, foi possivel observar que,
das seis mesorregides com endotoxina acima do permitido (Noroeste de Minas,
Jequitinhonha, Metropolitana de BH, Zona da Mata, Sul/Sudoeste de Minas e
Tridngulo e Alto Paranaiba), cinco também apresentaram concentracbes de COT
elevadas (Noroeste de Minas, Jequitinhonha, Metropolitana de BH, Zona da Mata
Sul/Sudoeste de Minas) (Figuras 6 e 7).

Para a condutividade, as mesorregides com maiores indices de amostras em
desacordo com a legislacédo foram a Sul/Sudoeste de Minas (25%), a Metropolitana

de Belo Horizonte (20%) e Triangulo Mineiro e Alto Paranaiba (13%) (Figura 8).

Figura 8 - Total de amostras de agua para hemodialise analisadas para o parametro condutividade
(Quantitativo de amostras), total de amostras maiores VMP, total de amostras menores que VMP e
percentual de resultados acima do VMP. Resultados distribuidos por mesorregides do estado de
Minas Gerais (n = 100).
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Porém, apesar da mesorregido Sul/Sudoeste de Minas ter apresentado maior
indice de insatisfatoriedade, maior valor maximo de condutividade foi observado na
mesorregido do Triangulo Mineiro e Alto Paranaiba (21,6 pS/cm), mesorregido onde

o desvio padrédo e coeficiente de variagdo também foram maiores (Tabela 11).

Tabela 11 - Analise estatistica descritiva do parametro condutividade (uS/cm) avaliado na agua para
hemodidlise das mesorregides do estado de Minas Gerais com maiores guantidades de amostras.

Quantidade Coeficiente
o Valor Valor L L . Desvio de
Mesorregiao de . - Média Mediana ~ -
Minimo Maximo Padrdo Variacao
amostras
(%)
Metropolitana 30 <10 206 52 26 4.6 89.6
de BH
Triangulo e
Alto Paranaiba 16 1,3 21,6 4.7 31 5,3 112
Zona
da Mata 14 1,3 6,4 2,9 2,5 1,6 53,3
Sul/Sudoeste 15 20 129 60 45 41 64,9
de Minas

Na comparacdo entre as mesorregides, apenas a Sul/Sudoeste de Minas
apresentou resultados médios de condutividade significativamente maiores que 0s
da Zona da Mata apresentaram (p<0,05, Tabela 12). De fato, a mesorregido
Sul/Sudoeste teve o0 maior percentual de insatisfatoriedade e a Zona da Mata néo
teve nenhuma amostra acima do VMP (Figura 8).

Tabela 12 - Resultados das compara¢des das medianas de condutividade em 4gua para hemodialise
entre guatro mesorregides do estado de Minas Gerais (p-valores do Teste de Mann-Whitney).

Metropolitana Triangulo & Zona da
Condutividade b Sul/Sudoeste Alto
de BH . Mata
Paranaiba
Metropolitana de BH - - - -
Sul/Sudoeste p=0.1231 - - -
Triangulo e Alto _ _

Paranaiba p = 0.8626 p=0.1785 - -
Zona da Mata p =0.5534 p=0.01731 p =0.3933 -

As comparacbes das concentragcbes dos parametros COT, endotoxina
bacteriana e condutividade entre as quatro mesorregidées com maiores numeros de

amostras ndo indicaram uma tendéncia ou destague para uma mesorregido em
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particular. Concentragcbes desses parametros na &gua para hemodidlise
provenientes dos centros de didlise localizados nessas mesorregifes séo, de uma
forma geral, similares. Isto provavelmente ocorreu devido aos elevados desvios
padrdo e coeficientes de variagdo dos resultados. Coeficientes de variagdo muito
alto demonstram a heterogeneidade das amostras, que pode estar relacionada com

a falta de padronizagdo no tratamento da agua dessas mesorregifes.

Os estudos das relacdes entre as variaveis ndo indicaram correlacdes
signficativas entre o parametro COT e os demais parametros (Tabela 13). Isto
provavelmente ocorreu devido ao elevado numero de resultados abaixo dos LQ’s
dos métodos de analises. Constatou-se correlacdo significativa apenas entre a
condutividade e o fluoreto (r = 0,38; p < 0,05) (Tabela 13). Correlacdo que ja era
esperada, uma vez que o fluoreto, por possuir carga negativa, confere a agua

capacidade de conduzir corrente elétrica.

Eram esperadas correlacfes significativas entre o COT e 0s parametros
microbiolégicos, uma vez que a presenca de COT indica, indiretamente, presenca de
possiveis microcontaminates organicos (microalgas, cianobactérias, virus, bactérias

protozoarios, entre outros compostos) (DANTAS et al., 2018).

Porém, apesar de ndo terem sido encontradas correlagdes significativas entre
COT e os demais parametros, ndo pode-se descartar alguma relacdo entre eles,
principalmente com os parametros microbiologicos. Isso p ode ser demostrado pelo
fato de que as mesorregibes que apresentaram endotoxina acima do VMP,

apresentaram também elevados percentuais de COT.
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Tabela 13 - Matriz de correlagdo de Spearman para os parametros avaliados (p<0,05).

A Pseudomonas . Endotoxina| Bactérias
Parametros CcoT aeruginosa Condutividade | Fluoreto Bacteriana | Heterotréficas
COoT - - - - - -
Pseudomonas | r=0.12
aeruginosa |P=0.2622 - - - - -
o r=-0.01 r=0.00
Condutividade | o_; g966| P=0.9666 : - : :
r=0.06 r=0.22 r=0.38
Fluoreto 1o ) 6276|  P=0.1356 P=0.0019 ! : .
Endotoxina r=0.04 r=-0.07 r=0.18 r=0.08
Bacteriana |P=0.6585 P=0.5570 P=0.0721 P=0.5477 - -
Bactérias r=-0.14 r=0.08 r=0.20 r=-0.01 r=0.08
Heterotroéficas | P=0.1742 P=0.4387 P=0.0510 P=0.9670| P=0.4267 -
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6. CONCLUSOES

A partir da realizacdo do presente trabalho foi possivel perceber que, se
considerado o limite maximo estabelecido pela Canadian Standarts Association, o
COT foi o parametro que apresentou maior indice de insatisfatoriedade (61%),
seguida pela concentracdo de endotoxinas bacterianas (14%) e condutividade
(12%).

Conclui-se que a qualidade da &gua utilizada para hemodidlise nos centros
de didlise do estado de Minas Gerais esta aguém do desejavel. Soma-se a isso, 0
fato de que 25% das amostras analisadas apresentaram pelo menos um parametro
acima do VMP pela legislagdo. E importante ressaltar também a elevada
variabilidade dos resultados de COT, endotoxina bacteriana e condutividade entre
0s centros, que pode ser percebido avaliando o desvio padrdo do parametro. Isso
pode indicar ndo padronizacao do sistema de tratamento de agua. De forma geral, a
situacdo nao pode ser considerada satisfatoria, uma vez que das 12 mesorregioes
do Estado, 8 mesorregides (67%) apresentaram 50% de suas amostras ou mais com

concentracdo de COT acima do recomendado.

Devido a alta concentracdo de COT, a agua para hemodialise pode estar
susceptivel a formacdo dos THMs, considerando que o cloro € um desinfetante
comumente utilizado nas estacfes de tratamento de agua no Estado. Ainda, os
niveis de COT encontrados podem indicar a presenca de algas e compostos
excretados por elas, muitos deles téxicos, o que colocaria em risco a vida do

paciente hemodialitico.

Os resultados néo indicaram relacdo entre COT e os demais parametros,
provavelmente devido ao elevado niumero de dados abaixo dos LQs dos métodos.
No entanto, observou-se que as mesorregifes que apresentaram resultados de COT
elevados também apresentaram altas concentracfes de endotoxina bacteriana.
Ressalta-se a necessidade da realizacdo de mais estudos na area, analisando uma
maior quantidade de amostras de agua para hemodialise, para avaliar a existéncia
de correlacdo entre ele e os demais parametros ja abordados na RDC n° 11/2014.
Assim, serd possivel considerar a importancia do COT como um paramentro de

monitoramento da qualidade da agua para hemodialise.
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7. PRODUCAO CIENTIFICA
A referéncia da pulicacéo deste trabalho encontra-se a seguir:
7.1 Artigo em anais de eventos

CAMPOS, A. S.; SILVA, C. A. O.; PEREIRA, F. R.; RIBEIRO, G. .; PEREIRA, A. A.
Avaliacdo da concentracdo de carbono organico total em agua de hemodialise no
Estado de Minas Gerais. In: Anais do 14° Congresso ABES/SIBESA 2018. Foz do
Ilguacu: ABES, 2018.

7.2 Resumo em anais de eventos

CAMPOS, A. S.; PEREIRA, F. R.; RIBEIRO, G. B.; SILVA, C. A. O.; LOURENCO, B.
D. S.; CAETANO, R. M.; SILVA, J. C.; SOARES, A. C. C.; PEREIRA, A. A. Agua
tratada para hemodialise em Minas Gerais: avaliacdo e correlacdo entre parametros
de qualidade. In: Anais do 8° Simpdso Brasileiro de Vigilancia Sanitaria. Belo
Horizonte: Abrasco, 2019.
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