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RESUMO

A 4gua utilizada nos servicos de hemodidlise necessita ser monitorada e sua qualidade é
fundamental para evitar riscos adicionais a salde do paciente. Necessita-se a avaliagdo em todos
0s pontos deste sistema, para o0 conhecimento da origem do problema, e fornecimento de
subsidios para o desenvolvimento tecnologico do processo e a tomada de medidas de vigilancia
sanitaria. A Vigilancia Sanitaria Municipal junto ao INCQS/FIOCRUZ realiza um trabalho de
monitoramento desde o ano de 1999 a fim de garantir o controle da qualidade deste servigo. Entre
os anos de 2015 e 2016, foram inspecionadas 62 clinicas de servico de hemodialise situadas no
municipio do Rio de Janeiro, obtendo-se um total de 303 amostras para analise microbiolégica
dos pontos pré-osmose, pds-osmose, reuso, loop e dialisato e 115 amostras para pesquisa de
endotoxinas dos pontos pds-osmose e reuso. Este trabalho que teve por objetivo identificar os
pontos criticos de perigos potenciais associados a agua utilizada nos servicos de hemodidlise da
cidade do Rio de Janeiro, seguindo os padrdes preconizados pela RDC n° 11 de 13 de marco
2014, analisou as amostras obtidas através das metodologias de semeadura em profundidade e
enriquecimento em meios especificos, determinou-se o nimero total de bactérias heterotroficas; a
presenca de coliformes totais, Escherichia coli e outros microrganismos e, a concentracdo de
endotoxinas. Foram obtidos os seguintes resultados: 19% das amostras apresentaram ndmero
elevado de bactérias aerdbias (acima de 104 UFC/mL) no ano de 2015 e 21% no ano de 2016, no
entanto cerca de 80% das amostras apresentaram resultado satisfatério, e com relacdo a
concentracdo de endotoxinas (> 0,5 EU/mL) cerca de 24,5% das amostras analisadas no ano de
2015 e 22,7% no ano de 2016 apresentaram resultado insatisfatorio segundo a legislacéo.
Também foram identificadas a presenca de Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas stutzeri,
Stenotrophonomas maltophilia, Acinetobacter anitratus, Acinetobacter baumannii, Burkholderia
cepacia, Sphyngomonas paucimobilis, Brevundimonas diminuta, Moraxella osloensis,
Achromobacter xylosoxidans, e Ralstonia picketti em todos os pontos de coleta analisados. A
guantidade de amostras insatisfatdrias se manteve semelhante nos dois anos de anélise e se
relacionou na maioria das vezes a problemas estruturais nos servicos de hemodialise
inspecionados, 0 que mostra a importancia que o programa de monitoramento realizado tem para
a garantia da qualidade deste servico. No entanto, uma questdo preocupante da-se pela presenca
de P. aeruginosa na maioria das amostras insatisfatorias, o que também ja se mostrou comum em

trabalhos realizados em outras capitais, logo ha a necessidade de se ter um olhar mais especifico



para este microrganismo oportunista e resistente que muito se relaciona a infecgdes hospitalares,
contaminacgdo de agua e a infecgdes em pacientes imunodeprimidos, havendo entdo uma demanda
para que sua pesquisa seja adicionada a legislacdo vigente para dgua tratada para hemodiélise.
Com os resultados obtidos, espera-se que haja colaboracdo para futuras revisdes da legislacédo
especifica existente a fim de evitar falhas que possibilitem maleficios aos pacientes atendidos
pelo servico, capacitando profissionais na area, tanto analitica, como também, na de vigilancia
sanitaria, a fim de que os servicos prestados a populacdo atendam os padrdes de qualidade

necessarios.

PALAVRAS-CHAVE: 1. Hemodialise; 2. Avaliagdo Microbioldgica; 3. Pseudomonas

aeruginosa



ABSTRACT
The water used in the hemodialysis services needs to be monitored and its quality is fundamental
to avoid additional risks to the health of the patient. It is necessary to evaluate at all points of this
system, to know the origin of the problem, and to provide subsidies for the technological
development of the process and the taking of sanitary surveillance measures. The Municipal
Sanitary Surveillance with INCQS / FIOCRUZ has carried out monitoring work since 1999 in
order to guarantee the quality control of this service. Between 2015 and 2016, 62 hemodialysis
clinics located in the city of Rio de Janeiro were inspected, obtaining a total of 303 samples for
microbiological analysis of pre-osmosis, post osmosis, reuse, loop and dialysate And 115
samples for post-osmosis and reuse endotoxin testing. This study aimed to identify the critical
points of potential hazards associated with water used in the hemodialysis services of the city of
Rio de Janeiro, following the standards recommended by RDC No. 11 of March 13, 2014,
analyzed the samples obtained through the methodologies of sowing in depth and enrichment in
specific media, the total number of heterotrophic bacteria was determined; the presence of total
coliforms, Escherichia coli and other microorganisms, and the concentration of endotoxins. The
following results were obtained: 19% of the samples had a high number of aerobic bacteria
(above 104 CFU / mL) in 2015 and 21% in 2016; however, about 80% of the samples presented
satisfactory results, and (> 0.5 EU / mL) about 24.5% of the samples analyzed in the year 2015
and 22.7% in the year 2016 presented an unsatisfactory result according to the legislation. The
presence of Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas stutzeri, Stenotrophonomas maltophilia,
Acinetobacter anitratus, Acinetobacter baumannii, Burkholderia cepacia, Sphyngomonas
paucimobilis, Brevundimonas diminuta, Moraxella osloensis, Achromobacter xylosoxidans, and
Ralstonia picketti were also identified in all analyzed points. The number of unsatisfactory
samples remained similar in the two years of analysis and was mostly related to structural
problems in the hemodialysis services inspected, which shows the importance of the monitoring
program carried out to guarantee the quality of this service. However, a worrying issue is the
presence of P. aeruginosa in the majority of the unsatisfactory samples, which has also been
common in studies carried out in other capitals, so it is necessary to have a more specific look at
this opportunistic microorganism And resistant that is very much related to hospital infections,
water contamination and infections in immunosuppressed patients, and there is a demand for their

research to be added to the current legislation for treated water for hemodialysis. With the results



obtained, it is expected that there will be collaboration for future revisions of the existing specific
legislation in order to avoid flaws that may cause harm to the patients served by the service,
training professionals in the area, both analytical and health surveillance, in order to That the
services provided to the population meet the necessary quality standards.

KEY WORDS: 1. Hemodialysis; 2. Microbiological evaluation; 3. Pseudomonas aeruginosa
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1. INTRODUCAO

A terapia renal substitutiva ou hemodialise é um tratamento primordial para pacientes com
Insuficiéncia Renal Crdnica ou aguda, que ocorre quando os rins sdo incapazes de remover 0s
residuos provenientes do metabolismo celular ou de realizar as suas funcdes reguladoras
(SOUSA et al, 2012). A situacédo torna-se crucial, em razéo das dificuldades na obtencdo de um
transplante renal, quando um paciente pode atualmente ter que esperar por anos para obté-lo e
durante este tempo, a qualidade do tratamento de hemodialise a ele prestado sera fator
preponderante para a sua sobrevida e a qualidade de vida (HOENICH et al, 2006; SIVIEIRO,
2014).

A importancia da hemodialise pode ser evidenciada por dados que registram que, no ano de
2014 segundo o Censo da Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN), cerca de 112.004 mil
brasileiros foram submetidos a este tratamento (SESSO et al, 2016). Entre estes, poucos
conseguem recuperar o funcionamento dos rins e apenas um pequeno nimero de pacientes,
consegue ser submetido a um transplante renal (JUNIOR, 2015; AMARAL et al, 2005;
SIVIEIRO, 2014).

A hemodialise é um procedimento através do qual uma maquina limpa e filtra o sangue, ou
seja, faz parte do trabalho que o rim doente ndo pode fazer (SBN, 2016). Este tratamento
promove a restauracdo dos eletrdlitos e balanco &cido base além da remocdo de substancias
toxicas e do excesso de liquido acumulado no sangue/tecidos do corpo, em consequéncia da
faléncia renal. Este processo ocorre no dialisador (maquina de hemodialise) que possui um
sistema contendo uma membrana semipermeavel, no qual existe um fluxo contra paralelo do
sangue do paciente e fluido de dialise (dialisato). No dialisador ocorre a migracao de substancias
entre os dois sistemas. Apds o processo de difusdo o sangue depurado retorna para o paciente
(JUNIOR, 2015; HOENICH et al, 2006; VASCONCELOQOS, 2012).

A 4agua é essencial para a terapia de hemodidlise, tanto na producdo do fluido como na
reutilizacdo dos dialisadores. Durante uma sessdo de tratamento por hemodialise
aproximadamente 120 litros (L) de agua purificada, misturados em proporces adequadas ao
concentrado polieletrolitico para hemodiélise, sdo utilizados na depuracdo do sangue, sendo
assim, a qualidade da agua é fundamental para evitar riscos adicionais a salde do paciente
(BOMMER & JABER, 2006; ARVANTIDOU et al, 1998).
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Enguanto o concentrado polieletrolitico é produzido comercialmente, a agua usada pode
variar amplamente na sua composic¢éo quimica e microbioldgica e isto ira influenciar diretamente
a qualidade do fluido para hemodialise (VORBECK-MEISTER et al., 1999; PIZZARELLI et al,
2004). O tratamento da agua para hemodialise é mais rigoroso do que o da &gua potavel, sendo
necessario um sistema de purificacdo adicional onde a &gua utilizada deve ser potavel, com
concentracdo controlada de metais como aluminio, flGor, mercurio, cobre, entre outros e,
substancias como endotoxinas bacterianas (BRASIL, 2014, ANVISA, 2010).

Existem sistemas de purificacdo de agua para hemodialise compostos de diferentes
combinacBes de tratamento para assegurar a qualidade da &gua resultante. O pré-tratamento é
realizado para retirar substancias e particulas da agua que podem danificar os equipamentos de
purificacdo, com os filtros de areia, abrandadores e filtros de carvao ativado. A agua pré-tratada
segue por diferentes processos de filtracdo como: filtracdo por osmose reversa, por troca idnica e
outros, que permitem a remogdo de particulas, sais e ions, e permite a retencdo de bactérias que
possam encontrar-se circulando no sistema de tratamento, antes de ser entregue as unidades de
hemodialise (VORBECK-MEISTER et al., 1999).

A agua purificada é armazenada em reservatorios e distribuida por tubulacGes para as
maquinas. O projeto das tubulacBes deve evitar zonas mortas e volumes de agua que ndo
circulem. E recomendado que a agua circule constantemente para evitar proliferacdo bacteriana.
O sistema deve ser projetado de forma a facilitar a limpeza, desinfeccdo e enxague do
desinfetante (CALDERARO & BISCHOFBERGER, 1998; BRASIL, 2014).

Apesar das mdltiplas barreiras presentes no sistema de tratamento que podem remover
bactérias da agua, existe ainda o risco de contaminacéo bacteriana (VASCONCELOS, 2012). A
prevencdo da contaminacdo da agua requer conhecimento da origem do problema dentro da linha
de tratamento. A 4agua purificada contém predominantemente bactérias heterotroficas do
ambiente aquatico como as espécies da classe Pseudomonadales, que podem crescer nos circuitos
de agua e nas maquinas de hemodialise, e subsequentemente contaminar o dialisato (BOMMER
& JABER, 2006). A solucdo mais frequentemente adotada € o uso de um método de desinfeccéo,
tal como a cloragdo. Barato e facil de aplicar, o hipoclorito de sddio é também o mais eficiente
desinfetante contra biofilmes que sdo formados sobre superficies e, consiste de micro col6nias de
bactérias embebidas numa matriz extracelular protetora secretada pelas células que promovem a
adesdo (MORIN, 2000; RUTALA E WEBER,1997).
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A bacteremia é uma das principais causas de morbilidade e mortalidade em pacientes de
hemodialise e tem sido atribuida a diferentes causas (AAMI, 2004). A infec¢do pelo acesso
vascular é a causa mais comum devido a cuidados inadequados com o cateter (TENA, et al.,
2005; LO CASCIO et al, 2006), entretanto alguns estudos observaram uma relacéo direta entre a
ocorréncia de casos de bacteremia causados por bactérias e o isolamento desses microrganismos a
partir da agua purificada, possivelmente devido a defeitos na integridade da membrana ou a
utilizacdo de agua contaminada no reprocessamento das maquinas de dialise (WANG et al.,
1999; MAGALHAES et al., 2003).

A Legislacdo vigente para avaliagdo da agua tratada nos servigos de hemodiéalise,
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 11 de 13 de margo 2014, estabelece como limites
microbiologicos, auséncia de Escherichia coli (E. coli) em 100 ml, contagem de bactérias
heterotroficas menor que 100 Unidades Formadoras de Col6nia (UFC)/Mililitros (mL) e
concentragdo de endotoxina menor ou igual a 0,25 Unidades de Endotoxinas (EU)/mL (BRASIL,
2014). Sendo para a 4gua de entrada da rede (antes do tratamento) os limites microbioldgicos de
auséncia de E. coli e de coliformes totais em 100 ml e contagem de bactérias heterotréficas
menor que 500 UFC/ml segundo a Portaria/Ministério da Saude (MS) n. 2.914, de 12 de
dezembro de 2011 que estabelece os procedimentos e responsabilidades relativos ao controle e
vigilancia da qualidade da agua para consumo humano e seu padrdo de potabilidade (BRASIL,
2011).

O monitoramento microbiolégico das clinicas e estabelecimentos de sadde com servico de
hemodialise se faz necessario para garantir a seguranca do paciente que necessita deste
procedimento para garantia de sua vida, e auxilia os setores regulatérios responsaveis pela

avaliacdo da qualidade do servico.
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1.1 DEFINICOES

e Agua para hemodialise: agua tratada pelo sistema de tratamento e distribuicdo de agua
para hemodidlise (BRASIL, 2014).

e Concentrado polieletrolitico para hemodialise (CPHD): concentrado de eletrolitos,
com ou sem glicose, apresentado na forma sélida ou liquida para ser empregado na terapia
dialitica (BRASIL, 2014).

e Dialisato: solucao de dialise obtida ap6s diluicdo do CPHD, na propor¢do adequada para
uso (BRASIL, 2014).

e Programa de tratamento dialitico: forma de atendimento de pacientes que necessitam
regularmente de terapia de substituicdo renal por métodos dialiticos (BRASIL, 2014).

e Reuso em dialise: utilizacdo do dialisador capilar por mais de uma vez, para 0 mesmo
paciente, apds 0s respectivos processamentos, a utilizacdo se da no maximo por 20 vezes,
obedecendo o volume em torno das fibras ndo podendo ser superior a 20% do volume
inicial (BRASIL, 2014).

e Processamento em dialise: conjunto de procedimentos que envolvem desde a retirada do
dialisador do paciente, incluindo a limpeza, verificacdo da integridade e medi¢do do
volume interno das fibras, esterilizacdo, registro, armazenamento e enxague
imediatamente antes da instalacdo e uso no mesmo paciente (BRASIL, 2014).

e Servico de didlise: servico destinado a oferecer terapia renal substitutiva utilizando
métodos dialiticos (BRASIL, 2014).

e Sessdo de dialise: procedimento de substituicdo da funcéo renal realizado em um periodo
determinado, de forma regular e intermitente atendendo a prescricdo médica (BRASIL,
2014).

e Sistema de tratamento e distribuicdo de agua para hemodialise (STDAH): é um
sistema que tem 0 objetivo de tratar a agua potavel tornando-a apta para 0 uso em
procedimento hemodialitico, sendo composto pelo subsistema de abastecimento de agua
potavel (SAAP), pelo subsistema de tratamento de dgua para hemodialise (STAH) e pelo
subsistema de distribuigdo de agua tratada para hemodialise (SDATH) (BRASIL, 2014).
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2. JUSTIFICATIVA

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade (INCQS) desenvolve desde 1999, um
programa de avaliacdo da qualidade da agua utilizada em unidades de tratamento por hemodialise
em colaboracdo com a Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro e com a
Superintendéncia de Controle de Zoonoses, Vigilancia e Fiscalizacdo Sanitaria do Municipio do
Rio de Janeiro.

A importéancia da qualidade da agua é evidente e avalid-la ao longo de todo o processo
desde o ponto de entrada, antes do tratamento de purificacdo, até o ponto de utilizacdo é
primordial para obter informacdes que orientem o desenvolvimento tecnol6gico do processo e a
tomada de medidas de vigilancia sanitéaria visando & minimizag&o dos riscos para 0s pacientes.

O aspecto microbiolégico do tratamento da agua foi levado em conta, quando foi
demonstrado que 0s excessivos niveis de bactérias no dialisato eram responsaveis pelas reagdes
pirogénicas e bacteremia que acometiam 0s pacientes que passavam por sessdes de hemodialise
(LONNEMANN, 2000). No ano de 1996, na cidade de Caruaru em Recife, ocorreu um surto
numa clinica que atendia 131 pacientes, onde 100 pacientes desenvolveram faléncia aguda do
figado e 52 foram a Gbito em consequéncia da contaminacdo da dgua de hemodidlise por toxinas
de cianobactérias (SIMOES et al, 2005). Estudos demonstraram que, a endotoxina derivada de
bactérias Gram negativas pode penetrar na membrana semipermeavel do dialisador e €
responsavel por reacGes pirogénicas em pacientes em hemodialise (LONNEMANN, 2000;
VERSALOVIC et al, 2011).

Foi observado, também que, quando havia contaminantes bacterianos em amostras de
diferentes pontos de uma determinada clinica, a mesma espécie bacteriana era encontrada desde a
pos-osmose até o dialisato (FERREIRA, 2006) e a espécie bacteriana mais encontrada foi
Pseudomonas aeruginosa (P. aeruginosa). Esta espécie é produtora de biofilmes estaveis, que
resistem a varios tratamentos de desinfeccdo, sendo fundamental a insercdo de sua pesquisa em
10 ml desta agua pela legislagdo (FERREIRA, 2009).

O monitoramento das clinicas pela vigilancia e pelo INCQS busca o cumprimento do
nivel de acdo e profunda melhoria na qualidade da agua de hemodidlise, buscando mudancgas que
se fagcam necessarias no sistema de tratamento dos estabelecimentos de salde com servigo de
hemodialise na cidade do Rio de Janeiro a fim de evitar a contaminagdo da agua e o risco de

bacteremia que podem trazer prejuizos aos pacientes.
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3. OBJETIVO

Identificar os pontos criticos de perigos potenciais associados a agua utilizada nos servicos de
hemodialise da cidade do Rio de Janeiro, seguindo os padrdes preconizados pela RDC n° 11 de
13 de margo 2014.

7.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Obter amostras de agua utilizada nos servicos de hemodialise da cidade do Rio de Janeiro.
e Quantificar o numero total de bactérias aerobias, Gram negativas bile tolerantes e bolores
e leveduras.
e Pesquisar a presenca de micro-organismos patogénicos.

¢ Quantificar a presenca de endotoxinas.
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4. METODOLOGIA

4.1 OBTENCAO DAS AMOSTRAS

As amostras de agua foram coletadas nos estabelecimentos de salide que possuem servico
de hemodidlise no programa de monitoramento realizado pela Superintendéncia de Controle de
Zoonoses, Vigilancia e Fiscalizagdo Sanitaria do Municipio do Rio de Janeiro, no periodo de
2015 a 2016.

Foram coletadas amostras de agua provenientes de diversos pontos do sistema de

tratamento da &gua: pré-filtro (entrada da rede); pés osmose; reuso; loop e dialisato.

Figura 1: Sistema de Tratamento de &gua tratada para hemodidlise

Fonte: http://www.dialitec.com

LEGENDA:
A- Ponto de entrada da 4gua da rede de abastecimento
B- Filtros de areia
C- Osmose reversa

D- Tanque de armazenamento da adgua tratada para hemodialise
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Foi coletado um volume aproximado de 200 mililitro (mL) em frascos estéreis. Para a
coleta do ponto da entrada da rede de abastecimento (pré-filtro) foi adicionado 1,8% de
tiossulfato de sddio (para eliminacdo do cloro). As amostras foram mantidas em temperatura

inferior a 10° C e processadas no mesmo dia da coleta.

4.2 ANALISE DAS AMOSTRAS

Para andlise das amostras de agua serdo utilizados os procedimentos operacionais
padronizados do Laboratorio ndo estéreis n°® 653210.008, 653210.010, 653210.030 e 653210.033
todos acreditados pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) e
qualificados pela Organiza¢do Mundial de Satde (OMS).

4.2.1 Ensaio de contagem de bactérias heterotréficas

Foi utilizado o método de contagem em plagueamento por profundidade (em duplicata),
utilizando o meio de agar caseina-soja (TSA). Foi diluida 1mL da amostra em 9 mL de caldo
caseina-soja (TSB), com potencial hidrogenibnico (pH) 7,3+0,2 a 25 graus Celsius (°C). Um mL
da diluicdo serd adicionado a 20 mL do meio TSA, fundido e resfriado a 45-50° C. Ap04s
solidificacdo, 0 meio sera incubado a 32,5°C+2,5°C durante 48 horas (h). A figura 2 apresenta o

esquema da contagem de bactérias aerdbias.
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Figura 2: Esquema de metodologia de contagem de bactéria aerdbias.

v
= 01
caseina-sojE Hgml‘

b=

30 - 35°Cr48h

imL

Fonte: JAB
LEGENDA:
Caseina-soja — meio liquido utilizado para diluicdo da amostra

TSA- meio de cultura agar caseina-soja

4.2.2 Pesquisa de coliformes totais

Foram adicionados 100 mL da amostra em frasco contendo 50 mL de caldo Presenca-
Auséncia (PA) em tripla concentracdo que foi homogeneizado e incubado por até 48 h a 30 +
2,5°C. Apds periodo de incubacdo foi transferida uma alcada da cultura que tenha apresentado
crescimento com producdo de acido e/ou &cido e gas para tubo contendo 10 mL de caldo verde
brilhante bile lactose com tubo de Durhan e incubar por até 48 a 30+ 2,5°C. A presenca de gas no
interior do tubo de Durhan confirma a presenca de coliformes totais. O esquema da Pesquisa de
Coliformes totais é apresentado na figura 3.
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Figura 3: Esquema de metodologia de Pesquisa de Coliformes totais

[ 100mL L

JI5°0 4L
PA +
amostra 20mL
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verde
brilhante
Fonte: JAB

LEGENDA:
PA: Caldo Presencga-Auséncia em tripla concentracao
PA+: Caldo Presenca-Auséncia com resultado positivo
Caldo verde brilhante: Caldo seletivo utilizado para confirmacdo da presenca de coliformes

totais

4.2.3 ldentificacdo bioquimica dos microrganismos patogénicos isoladas nas amostras de agua
Os microrganismos isolados foram identificados através de testes bioguimicos tais como:
fermentacdo-oxidacdo da glicose, mobilidade, presenca da oxidase, deteccdo de fluoresceina,
deteccdo de piocianina, presencga da catalase, crescimento a 42 + 1°C, crescimento em agar Mac
Conkey, utilizacdo de carboidratos e producdo de gas, descarboxilagao de aminoéacidos,
crescimento em diferentes concentracdes de cloreto de sodio, incubacdo em diferentes
temperaturas, utilizacdo do citrato, vermelho de metila e Voges Proskauer, utilizagdo da uréia,
crescimento, deteccdo de DNAse, deteccdo, utilizacdo da fenilalanina, decomposicao da caseina,
lecitina e amido, producdo de pigmento, producdo de gas, deteccdo do indol, producdo de
pigmento, producdo de brilho metélico em &gar eosina azul de metileno (EMB) segundo Levine,
presenca de flagelo e outras provas complementares quando necessario. Conforme esquema

apresentado na figura 4.
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Figura 4: Esquema de ensaios para pesquisa e identificacdo de patdgenos
ISOLAMENTO DE COLONIAS DISTINTAS PARA PESQUISA ESPECIFICA
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4.2.4 Quantificacdo de endotoxinas

As analises de presenca de endotoxina e determinacdo de sua concentracdo foram
realizados pelo ensaio de Lisado de amebdcitos de Limulus (LAL), em parceria com o
Departamento de Farmacologia e Toxicologia. Esta analise foi feita somente em amostras de pos

0smose e reuso coletadas em frascos apirogénicos.

4.2.5 Anélise dos resultados

Para interpretacdo dos resultados foram utilizados os limites microbioldgicos preconizados
pela RDC n° 11 de 13 de margo 2014: auséncia de Escherichia coli em 100 mL e contagem de
bactérias heterotréficas menor que 100 UFC/mL e Endotoxinas até 0,25 EU/mL, como
apresentado na Figura 5 (BRASIL, 2014). Para a 4gua de entrada da rede (antes do tratamento) os
limites microbioldgicos sdo: auséncia de Escherichia coli em 100 ml e auséncia de coliformes
totais em 100 ml e contagem de bactérias heterotréficas menor que 500 UFC/mL segundo a
Portaria/MS n.° 2.914, de 12 de dezembro de 2011 (BRASIL, 2011), como é apresentado no
quadro 1.

Quadro 1: Parametros de Qualidade para &gua tratada para hemodialise segundo a RDC n° 11 de 13 de

margo 2014
Componentes Valor méaximo permitido Frequéncia de analise
Coliforme total Auséncia em 100 ml Mensal
Contagem de bactérias | 100 UFC/ml Mensal
heterotroficas
Endotoxinas 0,25 EU/mlI Mensal

Fonte: Adaptado da RDC n° 11 de 13 de margo 2014.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

No ano de 2015 foram inspecionadas 36 Clinicas e/ou Hospitais com servi¢os de
hemodialise e coletadas 174 amostras para ensaio microbiologico e 49 amostras para pesquisa de
endotoxinas. No ano de 2016 houve inspe¢des a 26 Clinicas e ou Hospitais com servicos de
hemodialise e foram coletadas 129 amostras para ensaio microbiolégico e 66 amostras para
pesquisa de endotoxinas. Todos os servicos localizados no municipio do Rio de Janeiro

Dentre as amostras analisadas no ano de 2015 obteve-se 81 % das amostras apresentando
resultados satisfatérios para contagem de bactérias heterotroficas, enquanto 19% das amostras
apresentaram resultados insatisfatorios, acima de 100 UFC/mL, como indicado no limite
preconizado pela RDC n° 11 de 13 de marco 2014. Todas as amostras provenientes do ponto de
pré-osmose (entrada da rede) apresentaram-se satisfatorias e seus resultados foram comparados
aos limites preconizados pela Portaria/MS n.° 2.914, de 12 de dezembro de 2011. O gréafico 1
apresenta os resultados do ano de 2015 para a contagem de bactérias heterotréficas.

Gréfico 1. Resultados das contagens de bactérias heterotroficas nas amostras de &gua tratada para

hemodialise obtidas no municipio do Rio de Janeiro no ano de 2015.

Resultados Microbiologia
Ano : 2015

W Satisfatério

™ Insatifatorio
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Com relagdo as amostras coletadas e analisadas no ano de 2016, assim como ocorreu no
ano de 2015 com relacdo a contagem de bactérias heterotroficas, todas as amostras de pré-osmose
(entrada da rede) apresentaram resultados satisfatorios, os demais pontos analisados apresentaram
79% de amostras satisfatorias e 21% de amostras insatisfatorias com relacdo aos limites
preconizados pela RDC n° 11 de 13 de mar¢o 2014, como pode ser observado no gréfico 2.

Gréfico 2. Resultados das contagens de bactérias heterotréficas nas amostras de agua tratada para

hemodiélise obtidas no municipio do Rio de Janeiro no ano de 2016.

Resultados Microbiologia
Ano: 2016

M Satisfatorio

m Insatifatorio

Em comparacgdo aos resultados obtidos nas analises microbiologicas de contagem de
bactérias heterotoficas e pesquisa de coliformes totais nos anos de execucdo do trabalho, os
resultados também mostraram-se semelhantes em todos os pontos de coleta analisados, como
pode ser avaliado nos graficos 3 e 4.
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Gréfico 3. Resultados satisfatérios das analises microbioldgicas realizadas nas amostras de &gua tratada
para hemodiélise obtidas no municipio do Rio de Janeiro nos anos de 2015 e 2016.

Analises Microbioldgicas com resultado
Satisfatorio nos anos de 2015 e 2016
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Pontos de Coleta analisados

Comparando-se os anos 2015 e 2016 ndo houve grande diferenca com relacdo ao
percentual de amostras apresentando resultado satisfatorio nos diferentes pontos de coleta
analisados. Como ja mencionado, o ponto de pré-osmose é o de melhor qualidade e nenhum
servico apresentou resultado insatisfatorio, isto pode ser explicado pelo controle realizado pela
empresa de abastecimento do municipio que utiliza uma taxa de cloracdo tal que impede a

contaminacgdo desta agua, que € a mesma que recebemos em nossas residéncias.



30

Grafico 4. Resultados insatisfatorios das anélises microbioldgicas realizadas nas amostras de gua tratada
para hemodiélise obtidas no municipio do Rio de Janeiro nos anos de 2015 e 2016.
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Com relagédo a concentracdo de endotoxinas, das 49 amostras coletadas no ano de 2015
dos pontos de pds-osmose e reuso para pesquisa de endotoxinas, 75,5% apresentaram resultados
satisfatorio e 24,5% apresentaram-se insatisfatorios, acima de 0,25 EU/mL, segundo os limites
preconizados pela RDC n° 11 de 13 de marco 2014. Semelhante resultado encontrou-se para o
ano de 2016, onde das 66 amostras coletadas no ano de 2016 dos pontos de pré-osmose e reuso
para pesquisa de endotoxinas, 77,3% apresentaram resultados satisfatorio e 22,7% apresentaram-
se insatisfatorios, acima de 0,25 EU/mL, segundo os limites preconizados pela RDC n° 11 de 13
de margo 2014.

O gréafico 5 apresenta a correlacdo entre os resultados encontrados para endotoxinas nas
amostras analisadas nos anos de 2015 e 2016, que se apresentaram semelhantes em ambos 0s

anos.
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Gréfico 5. Resultados das pesquisas de endotoxinas nas amostras de agua tratada para hemodialise obtidas

no municipio do Rio de Janeiro nos anos de 2015 e 2016.
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Com relacdo a comparacdo dos resultados insatisfatérios, acima de 100 UFC/mL, em
percentuais, podemos observar uma maior frequencia no ano de 2015 para o ponto LOOP e no
ano de 2016 para os pontos P6s-osmose, Reuso e Dialisato. Em geral podemos perceber uma
coeréncia entre os resultados tanto para 0 mesmo ano em todos os pontos, como também quando
compararndo-se 0s resultados entre 0s anos, isto ocorre, pois quando ha a presenca de
contaminacgdo no sistema de tratamento de agua, 0 mesmo vai sendo carreado por todo o circuito
e confirmado nos diferentes pontos de coleta, principalmente o Dialisato que é o ponto direto da
maquina onde é feito o procedimento de hemodialise no paciente. O ponto de pré-osmose nao
apresentou nenhum resultado insatisfatorio.

Todas as amostras que apresentam crescimento tém suas colonias isoladas para que seja

identificado género e espécie do patdgeno que esteja causando a contaminacdo, no entanto a RDC
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n® 11 de 13 de margo 2014 sé salienta a importancia de ndo haver presenca de coliformes totais
sem exigir sua identificacdo. Na tabela 1 sdo apresentados os microrganismos que foram isolados

nas amostras que apresentaram crescimento de col6nias de microrganismos.

Tabela 1. Microrganismos identificados nas amostras de agua tratada para hemodialise obtidos nos
servicos de hemodialise nos anos de 2015 e 2016.

Microrganismos isolados

Pseudomonas aeruginosa

Pseudomonas stutzeri

Stenotrophonomas maltophilia

Acinetobacter baumannii

Burkholderia cepacia

Sphyngomonas paucimobilis

Brevundimonas diminuta

Moraxella osloensis

Ralstonia pickettii

O microrganismo mais isolado nas amostras foi P. aruginosa, uma bactéria Gram-
negativa extremamente versatil, encontrada no solo e agua e muito relacionada a infeccbes
hospitalares, principalmente em paciente imunocomprometidos. P. aeruginosa também ¢é
comumente encontrada em infec¢des hospitalares, sendo capaz de se aderir a diversos materiais,
contaminando cateteres, ventiladores, proteses e lentes de contato. Por causa da alta resisténcia a
antibiodticos e do grande arsenal de fatores de viruléncia desta bactéria, as infecgdes causadas por
ela sao de dificil controle (VERSALOVIC et al, 2011).

As bactérias isoladas nesse estudo apresentam caracteristicas em comum, sdo bacilos
Gram negativos, ndo fermentadores de glicose, muito associados a infec¢bes hospitalares devido
a sua capacidade de aderéncia a objetos e locais, ala resisténcia a antimicrobianos e a sua agéo
oportunista em pacientes imunodeprimidos. S. maltophilia por exemplo, associa-se a ocorréncia

de pneumonia ou bacteremia, comumente endocardite, mastoidite, peritonite, meningite,
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endoftalmite e infec¢bes de partes moles, de ferida operatéria e de trato urinério. A. baumannii
estd relacionado a infecgdes que envolvem mais o trato respiratério (tubos endotraqueais ou
traqueostomia); trato urinario e ferimentos (incluindo os sitios de cateter) que podem progredir
para a septicemia. Burkholderia cepacia associa-se a ocorréncia de "sindrome cepacia”, um
quadro séptico muito frequente em pacientes com fibrose cistica, caracterizado por um declinio
da funcdo pulmonar, com posterior bacteremia e, em muitos casos, o ébito. (VERSALOVIC et al,
2011).

Os resultados encontrados para endotoxinas, reforcam os resultados microbioldgicos
encontrados, pois em todas o0s servicos onde houve crescimento bacteriano nos pontos pés-
osmose e reuso, tambeém houve presenca de endotoxinas acima do limite preconizado pela
legislacdo vigente de 0,25 EU/mL.

A presenca de P. aeruginosa em maior frequéncia também foi comentado no estudo de
PERESI et al (2011) onde nos resultados obtidos em seu estudo foi revelado que no periodo de
2000 a 2009, 43 (8,5%) das 508 amostras de &gua de didlise analisadas apresentaram-se
contaminadas por P. aeruginosa e em menor frequéncia por outros patdogenos (PERESI et al,
2011). Na RDC n°11 de 13 de marco 2014 nado foi incluida a pesquisa de P. aeruginosa,
lembrando que o género bacteriano mais frequentemente isolado em aguas tratadas para dialise,
solucdo dialisadora e dialisato tem sido Pseudomonas e que sua presenca esta relacionada a
ocorréncia de endotoxinas bacterianas e a possibilidade de formacao de biofilmes, representando,
portanto, riscos a salde dos pacientes que necessitam do tratamento (FERREIRA, 2009).

O biofilme pode ser definido como uma estrutura comunitaria de células microbianas
protegidas por uma matriz polissacaridica ou proteica que é sintetizada pelas células e aderente
tanto a superficies inertes ou vivas. Esta matriz é formada fundamentalmente por agua e
substancias poliméricas extracelulares. A formacédo e o desenvolvimento dos biofilmes ocorrem
em etapas iniciando com a adesdo das células a superficie, maturacdo, onde ocorre a producédo de
polimeros e reprodugdo celular até o desprendimento, onde pode ocorrer a liberagdo de células do
biofilme, as quais podem voltar ao seu estado plancténico (DONLAN, 2002).

Devido a resisténcia de alguns microrganismos, principalmente a P. aeruginosa, oS
processos de desinfeccdo do tratamento de dgua devem ser criteriosos buscando atender os niveis
de seguranca exigidos pela legislacdo. A prevencdo da contaminacdo da agua requer
conhecimento da origem do problema dentro da linha de tratamento e a utilizacdo de
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procedimentos de desinfec¢do adequados. A contaminacdo bacteriana em sistemas de tratamento
e distribuicdo de agua pode levar a formacao de biofilmes que podem persistir em diferentes
pontos do sistema de tratamento e desenvolver maior resisténcia ao procedimento de desinfeccao
(SMEETS et al., 2003).

O servico de monitoramento realizado pelo INCQS junto aos o6rgdos de Vigilancia
Sanitéria, tem um importante papel sanitério, visto que nos dias atuais o panorama dos servicos
em geral é de extrema qualidade quando comparado aos resultados que se obtinham ao inicio do
trabalho, onde a maioria dos servicos, cerca de 60%, eram reprovados com relacdo a analises
microbioldgicas, quando atualmente, este resultado sO é visto em poucos servigos, muitas vezes
relacionados a outros problemas administrativos dos servi¢os (FERREIRA, 2006).

Devido a importancia do controle da agua tratada para hemodialise, a legislacdo vigente
considera a necessidade de que a mesma siga os critérios de analise que a agua para diluicdo de
medicamentos, logo, segundo a Farmacopéia a mesma deve seguir em suas analises padrdo de
medicamentos, 0 que muitas vezes gera controvérsias entre os laboratorios licenciados pela
Vigilancia Sanitaria, ocasionando a liberacdo de laudos com resultados falso-negativos, podendo
ocasionar riscos a populacdo atendida pelos servicos (ANVISA, 2010), logo os laudos emitidos
pelo INCQS possuem alto valor tanto para os 6rgdos de fiscalizacdo quanto para 0s responsaveis
técnicos dos servigos de dialise da cidade do Rio de Janeiro.
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6. PERSPECTIVAS DO TRABALHO

Os regulamentos e critérios minimos de qualidade e seguranca do funcionamento de
servigos de terapia renal substitutiva se fazem necessarios para auxiliar o trabalho dos 6rgaos
fiscalizadores e garantir a seguranca do paciente que necessita de tratamento.

Ressaltando os riscos associados a presenca da P. aeruginosa para a satde publica e para
0s pacientes submetidos ao processo de hemodialise, a inclusdo da sua pesquisa nos padrdes de
qualidade da agua para dialise constitui uma medida necessaria onde, por meio de monitoramento
sistematico, a sua presenca pode revelar possiveis deficiéncias no controle da rede de distribuicéo
da agua nas unidades e promover a implementacdo da manutengdo do sistema.

Com isso, espera-se que haja colaboracdo para futuras revises da legislacdo especifica
existente a fim de evitar falhas que possibilitem maleficios aos pacientes atendidos pelo servigo.
Além disso, busca-se sempre a capacitacdo de profissionais na area, tanto analitica, como
também, na de vigilancia sanitaria, a fim de que os servicos prestados a populacdo atendam o0s

padrdes de qualidade necessarios.
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7. CONCLUSAO

Com a realizacdo desse trabalho foi possivel a realizacdo de uma avaliacdo do panorama
de qualidade microbioldgica dos servicos de hemodialise da cidade do Rio de Janeiro. Com a
participagdo em 62 inspec¢des realizadas pelo 6rgdo de fiscalizagdo sanitéaria da cidade,nos anos
de 2015 e 2016, no ano de 2015 foram coletadas174 amostras para ensaio microbiolégico com 19
% das amostras apresentando-se insatisfatorias e 81% com resultados satisfatorios. No ano de
2016 foram coletadas 129 amostras onde 21% apresentou resultado insatisfatorio e 79%
resultados satisfatorios. Resultados estes que foram comparados aos limites preconizados pela
RDC n° 11 de 13 de margo 2014 e que se apresentaram comuns a todos os pontos de anélise,
reforcando que o controle e o monitoramento deve ser feito ao longo de todo o sistema de
tratamento.

As amostras coletadas para a pesquisa de endotoxinas, provenientes dos pontos de pds-
osmose e reuso, apresentaram 24,5% de resultados insatisfatorios e 75,5% de resultados
satisfatorios dentre as 49 amostras coletadas ao longo do ano de 2015 e 22,7% de resultados
insatisfatorios e 77,3% de resultados satisfatorios em 66 amostras coletadas ao longo do ano de
2016.

Dentre os géneros bacterianos isolados nas amostras insatisfatdrias, o mais comum foi a
P. aeruginosa, salientando a importancia de sua investigacdo nesse tipo de amostra, devido ao
seu potencial de ocorréncia de infec¢des hospitalares e oportunistas em pacientes atendidos por
este servico.

Por mais que nos dias atuais, hajam esfor¢os a fim de garantir a seguranca dos pacientes
submetidos a processos invasivos como € o caso da hemodidlise, € 0 nimero de casos de
bacteremia e suas complica¢fes tenham diminuido, o controle da qualidade da agua e do servico
oferecido deve ser uma prioridade para a satde publica.

Os resultados encontrados reforcam a importancia de um programa de monitoramento dos
servigos de hemodidlise, pois apesar de tantos anos de intervencdo dos orgaos fiscalizadores,
ainda percebemos resultados insatisfatorios e presenga de microrganismos patogénicos que
podem ocasionar problemas a salde dos pacientes que necessitam dos servigos de hemodialise

para manutencao de sua vida.
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