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RESUMO

O sistema de tratamento e distribuicdo de agua para hemodidlise é responsavel por tornar a agua potavel apta
para o uso em procedimentos hemodialiticos. As caracteristicas da agua para hemodialise obtida devem ser
compativeis com o0s requisitos de qualidade estabelecidos pela Resolugdo ANVISA RDC n° 11, de
13/03/2014. Como a qualidade da 4dgua para hemodialise é fundamental para a prevengdo de riscos de
infecgdo aos pacientes com insuficiéncia renal cronica, torna-se necessario o estabelecimento de programas de
monitoramento da qualidade dos servigos de dialise. O Laboratério de Quimica Bromatolégica da Fundagdo
Ezequiel Dias compde o Laboratorio Central de Sadde Publica do Estado de Minas Gerais e atua no Programa
de Monitoramento da Qualidade de Servigos de Hemodidlise de Minas Gerais desde 2005. O presente trabalho
visa apresentar os resultados dos pardmetros condutividade, fluoreto, nitrato e sulfato, determinados através do
referido programa, no periodo de julho de 2008 a dezembro de 2016. Objetiva-se comparar 0s resultados
desses pardmetros com os respectivos limites estabelecidos pela referida resolucdo. Pretende-se, ainda,
comparar os resultados ndo conformes da condutividade com os resultados dos outros pardmetros, de modo a
discutir a importancia da condutividade como parametro preliminar de monitoramento da agua para
hemodialise. Foram analisadas 1067, 729, 767 e 849 amostras para 0s parametros condutividade, nitrato,
fluoreto e sulfato, respectivamente, de 90 centros de hemodiédlise em funcionamento no Estado. A
condutividade foi o pardmetro de maior indice de valores acima do limite legal (10%), porém houve uma
reducdo no percentual de insatisfatoriedade e em seu valor médio insatisfatorio ao longo do periodo estudado.
Observaram-se menores taxas de insatisfatoriedade para os ensaios de fluoreto (4%) e nitrato (1%) e ndo foram
obtidos resultados ndo conformes para o sulfato. Isto indica que a condutividade, entre os pardmetros fisico-
quimicos analisados, tende a ser um pardmetro de grande relevancia para a avaliacdo da qualidade da agua. Os
resultados reforcam a importancia das ac¢fes de fiscalizagdo e apontam para a necessidade de uma avaliacéo
mais critica sobre os pardmetros avaliados e suas relagdes.

PALAVRAS-CHAVE: Qualidade de Agua, Dialise, Sadde Publica.
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INTRODUGAO

Agua para hemodialise é definida como agua tratada adequada para uso em aplicacdes de hemodialise,
incluindo a preparacdo de fluido de dialise, reprocessamento de dialisadores e preparacdo de concentrado
polieletroliticol. Suas caracteristicas devem ser compativeis com os requisitos de qualidade estabelecidos pela
Resolugdo ANVISA RDC n° 11, de 13/03/2014%. Nesta resolucdo sdo definidos teores maximos especificos
para diversos parametros como endotoxinas, contaminantes microbiolégicos e metélicos, além de propriedades
fisico-quimicas. Entre elas destacam-se a condutividade, o nitrato, o fluoreto e o sulfato.

O sistema de tratamento e distribuicdo de dgua para hemodialise (STDAH) tem como objetivo tratar a dgua
potavel tornando-a apta para 0 uso em procedimento hemodialitico. Ele é composto pelo subsistema de
abastecimento de agua potavel (SAAP), subsistema de tratamento de agua para hemodidlise (STAH) e
subsistema de distribuicdo de agua tratada para hemodialise (SDATH)!. O controle da qualidade da agua
tratada utilizada no STDAH é de fundamental importancia para a prevencdo de riscos de infeccdo aos
pacientes com insuficiéncia renal crénica, sendo necessario o estabelecimento de programas de monitoramento
da qualidade nos servicos de dialise.

Nesse aspecto, 0 Programa de Monitoramento da Qualidade de Servicos de Hemodialise existente em Minas
Gerais permite verificar se os servicos de didlise ndo oferecem riscos a salde dos pacientes. O Laboratdrio de
Quimica Bromatolégica (LQB) da Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED), que comp@e o Laboratério Central de
Saude Publica do Estado de Minas Gerais (LACEN-MG), atua desde 2005 no referido programa, em parceria
com a Vigilancia Sanitaria (VISA), realizando analises fisico-quimicas da agua tratada utilizada nos
equipamentos empregados nos procedimentos de hemodialise. Até o ano de 2012 o programa desempenhou
funcdo de orientacdo, ou seja, 0s centros de didlise eram orientados a tomar as devidas a¢des corretivas em
caso de resultados insatisfatdrios, de acordo com a Resolugdo ANVISA RDC n° 154, de 15 de junho de 20042,
posteriormente revogada pela Resolugdo RDC n° 11/2014%. Ap6s o ano de 2012, as amostras passaram a Ser
coletadas e analisadas em caréater fiscal, ou seja, o centro de didlise passou a ser responsabilizado legalmente
em casos de resultados insatisfatorios.

O descumprimento das disposicdes contidas na Resolugdo RDC n° 11/2014% constitui infracdo sanitaria
passivel de responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis. Os procedimentos para apuracdo das
infracBes, assim como as especificacfes de coleta, prazos e demais ritos sanitarios estdo dispostos no Cédigo
de Salide do Estado de Minas Gerais®. Assim, os programas de monitoramento da qualidade da &gua para
hemodialise, especialmente em carater fiscal, sdo importantes instrumentos de acdo sanitaria na garantia de
melhorias nas préaticas de rotinas de manutencgéo nos sistemas de tratamento e de distribuicdo da agua tratada
para dialise, visando a prevencdo dos riscos a que se expdem os pacientes renais cronicos*.

Dentre os parametros de qualidade mencionados na resolucdo citada, a condutividade eletrolitica refere-se a
medida da capacidade de uma solucdo aquosa em transportar corrente elétrica. Esta propriedade varia em
funcdo da presenca, concentracdo, mobilidade e valéncia dos ions, além da temperatura de medi¢cdo. A maioria
das solucBes de compostos inorganicos sdo relativamente boas condutoras. Por outro lado, as moléculas de
compostos organicos que ndo se dissociam em solugdo aquosa ndo sdo boas condutoras®. A condutividade
elétrica fornece um panorama geral e inespecifico da qualidade da dgua por se tratar de um pardmetro
diretamente proporcional a concentracdo de ions dissolvidos na amostra.

O fluor, devido a alta reatividade, somente é encontrado como fluoretos inorganicos ou compostos organicos
de fluoreto. Sua forma ionica, o fluoreto (F1), ¢ utilizado, principalmente, em tratamentos convencionais de
agua para consumo humano, sendo benéfico para a calcificacdo. No entanto, teores excessivos podem provocar
problemas como fluorose que causa dores e danos aos dentes, 0ssos e articulagdes®. O sulfato (SO4%) pode ser
encontrado em aguas naturais ou pode ser oriundo de processos industriais. Trata-se de um parametro que pode
provocar estimulos sensoriais que afetam a aceitacdo para consumo humano, como incrustagdes ou sabores,
porém, ndo necessariamente implicam em risco a salide’. Nitratos (NO3) sdo substancias muito solliveis em
agua e encontradas facilmente em &guas naturais, mas concentracdes elevadas sdo, em geral, consequéncia de
atividades antrépicas como contaminacao por fertilizantes e efluentes domésticos. Em relacéo aos seus efeitos
adversos a salde, por serem produtos finais da oxidacdo da amonia, altos teores de nitrato podem provocar
doencas e formacdo de substancias carcinogénicas’.
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Assim, o presente trabalho tem como objetivo apresentar os resultados dos pardmetros condutividade, fluoreto,
nitrato e sulfato, analisados pelo LQB no Programa de Monitoramento da Qualidade de Servigos de
Hemodialise de Minas Gerais durante o periodo de julho de 2008 a dezembro de 2016. De modo a verificar o
atendimento aos limites legais, os resultados foram comparados com os padrdes estabelecidos pela Resolugéo
RDC n° 11/2014%. Além disso, deseja-se comparar os resultados ndo conformes da condutividade com os
resultados ndo conformes dos outros pardmetros, de modo a discutir a importancia da condutividade como
parametro preliminar de monitoramento da dgua nos centros de hemodialise.

MATERIAIS E METODOS

Estdo cadastrados no Programa de Monitoramento da Qualidade de Servigos de Hemodialise de Minas Gerais
90 centros de servico de hemodialise. Atualmente, em carater fiscal, ao menos uma amostra de cada servico de
hemodialise do Estado é coletada anualmente por técnicos treinados da VISA e encaminhada ao LQB para
determinacdo dos parametros condutividade, fluoreto, sulfato e nitrato. As coletas, cujos custos sdo a cargo do
Estado, sdo realizadas em diferentes pontos do servico de hemodidlise, estabelecidos na legislagédo vigente. O
LQOB recebe amostras coletadas na sala de reprocessamento para pacientes renais cronicos com hepatite B
negativa.

As analises foram realizadas entre julho de 2008 e dezembro de 2016. Entretanto, em alguns periodos, os
pardmetros ndo foram analisados devido a falta de disponibilidade de materiais. Sendo assim, em relago aos
parametros condutividade, nitrato, fluoreto e sulfato foram analisadas 1067, 729, 767 e 849 amostras,
respectivamente. As amostras foram analisadas conforme os métodos descritos pelo Standard Methods for the
Examination of Water and Wastewater® e os resultados comparados com os valores maximos permitidos
(VMP) estabelecidos pela Resolugdo RDC n° 11/2014* (Tabela 1). Foram especificados, ainda, os limites de
quantificacdo (LQ) considerados nos processos de validacdo intralaboratorial de acordo com a Norma ABNT
ISO/IEC 17025:2005° dos respectivos métodos analiticos (Tabela 1).

Tabela 1: Pardmetros avaliados pelo Programa de Monitoramento da Qualidade de Servicos de
Hemodialise de Minas Gerais, com respectivos métodos de medicao e valores maximos permitidos
(VMP) definidos na Resolu¢do ANVISA RDC n° 11, de 13/03/2014, e limites de quantifica¢io (LQ)

conforme a Norma ABNT ISO/IEC 17025:2005.

PARAMETRO TECNICA ANALITICA UNIDADE | VMP LQ
Condutl\{@ade Standard Methods, Condutimétrico, n® 2510 B (uS/cm) 10,0 1,0
Eletrolitica
Método por Kit Analitico analogo ao Standard
Fluoreto Methods, Fotométrico com Alizarina, n® 4500-F (mg/L) 0,20 0,20
Nitrato Metqd_o por Kit Analitico, Fotométrico com Acido (mg/L) 20 0.5
Sulfarico
Sulfato !I\_/Iaer:%(lo por Kit Analitico, Fotométrico por Acido (mg/L) 100 50

A anélise dos resultados obtidos fundamentou-se, inicialmente, no nimero total de amostras relativo a cada
parametro e verificou-se, em seguida, as respectivas porcentagens de amostras com resultados abaixo do LQ,
entre 0 LQ e 0 VMP e acima do VMP, também para cada parametro. Além disso, os resultados insatisfatérios
(acima do VMP) do ensaio de condutividade foram analisados e comparados com os resultados insatisfatdrios
dos demais parametros. Assim, selecionaram-se as amostras insatisfatorias para o parametro condutividade e,
em seguida, foi verificado se, para tais amostras, também foram obtidos resultados ndo conformes para
fluoreto, nitrato e sulfato, buscando-se estabelecer uma possivel relagdo entre os parametros.

RESULTADOS OBTIDOS

No periodo estudado, considerando-se o total de amostras analisadas para cada parametro, foram verificadas
103 amostras insatisfatorias (10%) para o ensaio de condutividade, 32 amostras insatisfatorias (4%) em relagdo
ao ensaio de fluoreto e 7 amostras insatisfatérias (1%) para o nitrato (Tabela 2). Somente o ensaio de sulfato
ndo apresentou amostras com valores acima do VMP. Percebeu-se, ainda, que a condutividade apresentou
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apenas 2 amostras (0,19%) com resultados abaixo do LQ do método. No entanto, os parametros nitrato,
fluoreto e sulfato apresentaram, respectivamente, cerca de 90%, 94% e 98% de amostras abaixo do LQ, ou

seja, quase a totalidade de amostras analisadas (Tabela 2).

Tabela 2: Numero de resultados obtidos abaixo dos limites de quantificacdo (LQ) dos métodos, entre os
LQ e os valores méaximos permitidos (VMP) e acima dos VMP, definidos na Resolugdo ANVISA RDC n°

11, de 13/03/2014, para cada parametro fisico-quimico analisado.

Condutividade (uS/cm)

Nitrato (mg/L)

ANos <10 >10e<10,0 >10,0 Anos <05 >05e<20 >2,0
2008 0 34 7 2008 5 8 0
2009 0 135 18 2009 134 18 1
2010 0 149 19 2010 15 7 1
2011 0 152 14 2011 0 0 0
2012 0 108 5 2012 92 17 4
2013 0 66 10 2013 92 11 1
2014 0 88 10 2014 95 3 0
2015 0 120 8 2015 127 1 0
2016 2 110 12 2016 97 0 0
TOTAL 2 962 103 TOTAL 657 65 7
% 0,19% 90,16% 9,65% % 90,12% 8,92% 0,96%
Valor maximo permitido (VMP) = 10,0 uS/cm Valor méximo permitido (VMP) = 2,0 mg/L
Limite de quantificagdo do método (LQ) = 1,0 uS/cm Limite de quantificacdo do método (LQ) =0,5 mg/L
Fluoreto (mg/L) Sulfato (mg/L)
Anos < 0,20 0,2 > 0,2 Anos <50,0 >50,0e<100,0 >100,0
2008 9 6 2 2008 36 5 0
2009 131 1 6 2009 143 10 0
2010 61 0 3 2010 166 2 0
2011 0 0 0 2011 32 0 0
2012 105 0 0 2012 112 1 0
2013 99 1 4 2013 104 0 0
2014 94 1 3 2014 97 1 0
2015 106 3 13 2015 127 1 0
2016 113 5 1 2016 12 0 0
TOTAL 718 17 32 TOTAL 829 20 0
% 93,61% 2,22% 4,17% % 97,64% 2,36% 0,00%

valor maximo permitido (VMP) = 0,20 mg/L
_imite de quantificagdo do método (LQ) = 0,20 mg/L

Valor méximo permitido (VMP) = 100,0 mg/L
Limite de quantificacdo do método (LQ) = 50,0 mg/L

Em funcdo ao elevado percentual de insatisfatoriedade para condutividade em relacdo aos demais parametros,
seus resultados ndo conformes (acima do VMP) foram analisados. Observou-se que o menor percentual de
amostras insatisfatorias para condutividade (6,2%) foi observado em 2012, ano em que as amostras passaram a
ser coletadas em carater fiscal (Figura 1). De uma forma geral, foi verificada uma reducdo no percentual de
amostras que ndo atenderam ao limite estabelecido para a condutividade no periodo de julho de 2008 a
dezembro de 2016, apesar da ocorréncia de um ligeiro aumento nos anos de 2013 (9,6%), 2014 (10,2%) e

2016 (9,7%) (Figura 1).
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ndo atenderam ao limite (insatisfatorias) e percentual de insatisfatorias analisadas entre julho de 2008

Para o calculo do valor insatisfatério médio do ensaio de condutividade, utilizou-se, inicialmente, a técnica
Box Plot!® com o intuito de serem identificados os valores que extrapolaram a margem de distribuicdo dos
dados insatisfatorios, em cada ano — Outliers. Foi identificada uma totalidade de 6 Outliers no periodo de
estudo (Figura 2). Sendo assim, esses 6 valores insatisfatorios discrepantes foram desconsiderados no calculo

m Insatisfatorias

Satisfatorias

— Insatisfatorias (%)
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2008 2009 2010
Figura 1: Quantitativo de amostras de dgua para hemodiélise que atenderam ao limite maximo

2011

2012 2013 2014

a dezembro de 2016 (n = 1067).

do valor insatisfatério médio.

Figura 2: Representacéo Box Plot para os valores insatisfatérios de condutividade (uS/cm) obtidos nos
ensaios realizados entre julho de 2008 e dezembro de 2016 com as amostras de agua para hemodialise

Verificou-se também que, nesse periodo, o valor médio entre as amostras insatisfatorias em condutividade
diminuiu sistematicamente, de 26,6 uS/cm, em 2008, para 16,4 uS/cm, em 2016, ainda que tenha sido notada
uma variacdo do valor insatisfatério médio entre os anos estudados (Figura 3). A tendéncia de decaimento
observada denota, ainda, que os valores insatisfatérios para o ensaio de condutividade tém se aproximado,
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cada vez mais, ao limite maximo estabelecido pela Resolugdo RDC n° 11/2014* (Figura 3).
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Figura 3: Perfil de resultados de condutividade das amostras de agua para hemodialise que néo
atenderam ao valor maximo permitido (VMP) pela Resolucdo ANVISA RDC n° 11, de 13/03/2014
(insatisfatérios) entre julho de 2008 a dezembro de 2016 (n = 97).

Observou-se, ainda, que cerca de 43% e 47% das amostras que apresentaram resultados insatisfatérios para
nitrato e fluoreto, respectivamente, também apresentaram valores de condutividade eletrolitica superiores ao
VMP (Tabela 3).

Tabela 3: Quantitativo de percentual da relacdo entre os resultados acima do VMP para os parametros
nitrato e fluoreto, em relacdo as amostras insatisfatorias para o ensaio de condutividade eletrolitica.

Parametros Nitrato | Fluoreto
Tc_)tal d_e amo_stras 7 39
insatisfatrias
Amostras insatisfatorias 3 15
também para condutividade
% 42,86% 46,88%

ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

A condutividade eletrolitica foi o parametro que apresentou maior percentual de resultados ndo conformes ao
limite legal (resultados insatisfatorios: 10%) em comparagdo com 0s outros parametros estudados. Apesar
disto, de modo geral observou-se uma redugdo no percentual de insatisfatoriedade nos ensaios de
condutividade, assim como em seu valor médio insatisfatorio, ao longo dos anos estudados (Figura 3). Além
disto, somente 0,19% das amostras analisadas para a condutividade apresentaram resultados abaixo do LQ do
método, ao contrario dos demais parametros, cujos percentuais foram iguais ou superiores a 90% (Tabela 2).

Ainda que tenham sido observadas variagdes entre o periodo estudado, a tendéncia geral de decaimento da
insatisfatoriedade e do valor médio insatisfatorio para condutividade reforcam a efetividade e a importancia
dos programas de monitoramento da qualidade fisico-quimica da agua tratada utilizada nos servicos de saude
de Minas Gerais. Tais variacOes podem ser atribuidas a eventuais adversidades dos centros de dialise no que se
refere & coleta e tratamento da &gua utilizada, além da manutencdo de seus sistemas, aspectos que ndo foram
abordados no presente estudo.

Também se verificou que cerca de 43% das amostras insatisfatorias em ensaios de nitrato e 47% para o
pardmetro fluoreto resultaram em insatisfatoriedade para o pardmetro condutividade (Tabela 3). Os resultados
obtidos sugerem que, quando os parametros nitrato e fluoreto extrapolam o VMP pela legislacdo, a amostra
tende a ser insatisfatéria também para o pardmetro de condutividade eletrolitica. Apesar de esta discussao ter
sido baseada em uma andlise qualitativa e em um nimero de resultados insatisfatérios pequeno, os resultados
do presente estudo indicam uma possivel relagdo dos resultados insatisfatdérios em condutividade com os
pardmetros nitrato e fluoreto.
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CONCLUSOES/RECOMENDACOES

Conforme exposto, no periodo de julho de 2008 a dezembro de 2016, a condutividade foi o parametro que
apresentou o maior indice de amostras de 4gua para hemodialise que ndo atendeu ao limite estabelecido pela
Resolugdo RDC n° 11/2014! (10%), ainda que os resultados tenham fundamentando-se em niimeros totais de
amostras diferentes. Este percentual de ndo conformidade foi superior que aos demais parametros, fluoreto
(4%) e nitrato (1%). Isto indica que a condutividade, entre os parametros fisico-quimicos, tende a ser um
pardmetro sensivel e relevante para o Programa de Monitoramento da Qualidade de Servicos de Hemodialise
existente em Minas Gerais.

Sabe-se que o0 LQB compde o0 LACEN-MG e responsabiliza-se pela realizacdo e avaliacdo das analises fisico-
quimicas da agua utilizada nos procedimentos de hemodialise de todo o estado de Minas Gerais. Nesse sentido,
como o ensaio de condutividade é de baixa complexidade analitica e baixo custo, sua descentralizacdo para as
regionais da VISA no estado de Minas Gerais oferece oportunidade de atuacdo com maior rapidez e
frequéncia, tornando o sistema da VISA mais efetivo na sua missdo de protecdo e promogao da salde.

Os resultados obtidos sugerem, entdo, que a condutividade pode ser considerada como um indicativo dos
demais parametros fisico-quimicos, ainda que seja necessario realizar os demais ensaios analiticos, conforme
estabelece a Resolugdo RDC n° 11/2014%. Conclui-se, entdo, que a analise dos resultados reforga a importancia
das aces de fiscalizacdo e aponta para uma reflexdo em relagcdo a um novo direcionamento do programa tendo
em vista a auséncia de resultados insatisfatérios para sulfato e a relagdo indicada entre a condutividade e os
parametros nitrato e fluoreto, em que a condutividade eletrolitica tende a ser preliminar aos demais.
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