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RESUMO

Insuficiéncia Renal Croénica (IRC) é a perda lenta, progressiva e irreversivel das fungdes
renais. Um dos tratamentos disponiveis para a doenca é a hemodialise, responsavel por
filtrar o sangue, eliminando as substancias tdxicas (como a ureia) e o liquido em
excesso (agua e sais minerais) através da maquina de hemodialise que funciona como
“rim artificial”, a qual utiliza uma solucdo de dialise composta, principalmente, por
agua. Considerando que cada paciente é exposto a aproximadamente 120 litros de agua
por sessdo de hemodialise e que a agua é utilizada, também, no reuso de dialisadores de
uso multiplo, é vital o monitoramento da sua qualidade quimica a fim de evitar
consequéncias danosas ao paciente. Desde os anos 80, devido ao aumento de individuos
submetidos ao tratamento de hemodialise, foram reunidos fatos relacionando a
importancia dos elementos quimicos presentes na dgua utilizada no tratamento atual
com efeitos adversos provocados nos pacientes, tais como anemia, complicacfes 0sseas,
hipertensdo, desordem neuroldgica progressiva, ndusea e vomito, pois até os anos 70
estes efeitos ndo estavam relacionados com a qualidade da agua. Portanto, estas
ocorréncias levaram ao estabelecimento de padrdes minimos de qualidade da agua
utilizada no tratamento de hemodialise, que no Brasil, atualmente, sdo definidos na
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 154, de 15 de junho de 2004 (republicada
em 31 de maio de 2006) - ANVISA. Assim, além de consideracdes importantes quanto
ao tratamento de hemodialise foram determinados, experimentalmente, os elementos
aluminio, cobre, sodio, célcio, magnésio, potassio e zinco, utilizando-se a Fotometria de
chama e a Espectrometria de Emissdo Optica por Plasma Acoplado Indutivamente. Os
resultados das amostras de dgua coletadas nas quatro etapas do sistema de purificacdo
empregado na Clinica Nefrologica (CNL) — Sdo Goncgalo demonstraram que 0s teores
dos elementos quimicos estudados, ap6s a Ultima etapa do tratamento, encontravam-se
abaixo dos valores maximos permitidos pela RDC n° 154/2004 — ANVISA (com
excecdo do aluminio que ndo foi possivel afirmar o valor devido & baixa sensibilidade

dos equipamentos), assegurando, assim, a salde dos seus pacientes.
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| - INTRODUCAO

1.1 — Conceito da Insuficiéncia Renal Cronica e dos tratamentos

disponiveis para a doenca

“A Insuficiéncia Renal Cronica (IRC) € a perda lenta, progressiva e irreversivel
das funcdes renais.” * Esta doenca acontece quando os rins perdem a capacidade de
excrecdo de agua e de sais minerais, do controle da acidez do sangue, da producéo de
hormbnios e da filtracdo de substancias indesejaveis do sangue, que devem ser
eliminadas atraves da urina, fazendo com que o liquido em excesso fique preso na

circulacio causando edema (inchaco).?®

Em peso, 0s rins sdo 6rgdos pequenos, mas cerca de 20% do sangue que sai do

coracio passa pelos rins.*

No Brasil, as duas principais causas dessa doenca sdo hipertensdo arterial
sistémica e diabetes mellitus, conforme a figura 3.5 mostrada no item 1.2.5, e 0s
sintomas que podem aparecer nos pacientes com IRC sdo anemia, falta de ar, fraqueza,
inchaco, palidez, perda de apetite, nausea, vomito e alteracBes que podem ser
identificadas através de exames de sangue, tais como aumento de ureia, creatina,

potassio, entre outros.’

Os tratamentos disponiveis para a doenca sao: a hemodialise, a dialise peritoneal

e o transplante renal, porém, nenhum deles é curativo.

A hemodialise € um processo empregado através de um dialisador, aliviando os
sintomas citados anteriormente e evitando o risco de morte associado a IRC.® Este

tratamento serd melhor detalhado no item 1.3.

Ja a didlise peritoneal, conforme mostrado na figura 1, usa o peritbnio, um
revestimento do abdomen, onde o banho de diélise ou dialisato é introduzido por um

cateter e, através dele, as substancias téxicas do sangue s&o removidas.?
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A opcédo pela hemodialise ou dialise peritoneal, engloba uma série de fatores
como a idade do paciente, a presenca de comorbidades (existéncia de dois ou mais
problemas de salde no paciente), a capacidade de realizar o procedimento e o

entendimento do paciente sobre o tratamento.®

Dialisatol

Cateter
Peritanio

Cavidade
Abdominal

Figura 1: Diélise peritoneal. ’

O transplante renal € um procedimento médico complexo onde € realizada a
insercdo de um novo rim doado (os rins doentes néo séo removidos, conforme mostrado
na figura 2), seja por um membro da familia, ou ndo, e até mesmo por uma pessoa
falecida recentemente.® Nem mesmo o transplante renal é curativo devido a necessidade
de uso de medicamentos imunossupressores diariamente, para o resto da vida, a fim de

evitar possivel rejeicdo do organismo do paciente ao 6rgéo. °

ERim
Lroente

[ .
—1 Duoente

- Yeia

reter

Figura 2: Transplante renal.’

1.2 — A Insuficiéncia Renal Cronica no Brasil

A Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN), desde 1999, coleta dados de

Unidades Renais no Brasil. A partir do censo da SBN de 2011, foi possivel obter os
seguintes dados:

12



1.2.1 - Dados gerais

O total de unidades renais cadastradas na SBN e ativas com programa cronico,
em 2011, foi de 643 (figura 3.1), porém, o nimero de unidades renais cadastradas que

responderam ao formulario do censo foi de 353 (54,9%)."°

Numero de unidades de dialise no Brasil,
censo 2011

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

Figura 3.1: NUmero de unidades de dialise ativas com programa crénico no Brasil,
censo SBN 2011.%°

1.2.2 — Total estimado de pacientes em tratamento dialitico por ano

O total estimado de pacientes em tratamento dialitico, em 2011, foi de 91.314
(diminuigéo de 0,84% em relagdo a 2010) conforme mostrado na figura 3.2. Pode-se
observar que, tanto em 2011 quanto em 2009, houve um declinio no numero de
pacientes, resultados que ndo correspondem aos dados da literatura, a qual mostra uma
tendéncia de crescimento continuo da IRC tanto no Brasil como em todo o mundo.
Portanto, acredita-se que essa diminuicdo seja devido ao baixo percentual de respostas
das unidades renais cadastradas ao formulério do censo, 54,9% em 2011 e 47,8% em
2008 (& mais provavel que tenha ocorrido uma imprecisdo na estimativa de 2008, pois

em 2009, foram obtidas 69,8% de respostas das unidades).**

Levando em consideracdo os dados do item anterior, conclui-se que a tendéncia
de crescimento do nimero de pacientes em tratamento dialitico ndo é acompanhada pelo

total de unidades renais cadastradas na SBN e ativas com programa croénico.

13



Jotal estimado de pacientes em tratamento
dialitico por-ano, censo 2011

30000
20000
10000

T T
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

Figura 3.2: Total estimado de pacientes em tratamento dialitico por ano, censo SBN
2011.%°

1.2.3 — Porcentagem de pacientes em dialise conforme a fonte pagadora

Devido ao baixo percentual de respostas das unidades renais cadastradas ao
formulario do censo, mencionado no item anterior, os dados do censo foram
contabilizados levando em consideracdo o total de pacientes nas unidades que

responderam, 50.128.%

Portanto, dos 50.128 pacientes, conforme mostrado na figura 3.3, 84,9%
(42.540) tiveram o tratamento de dialise pago pelo SUS (Sistema Unico de Salde)

enquanto apenas 15,1% restantes (7.588) pago por convénios.

Porcentagem de pacientes em dialise
conforme.afonte pagadorad, censo201i.

Outros Convénios
151%
(7588/50128)

Figura 3.3: Porcentagem de pacientes em dialise conforme a fonte pagadora, censo SBN
2011.%°
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1.2.4— Distribuicéo de pacientes em dialise conforme a faixa etaria

A partir da figura 3.4, pode-se observar que, 94,1 % dos pacientes submetidos ao
tratamento de dialise se encontram na faixa de 19 a 80 anos, sendo a maioria (66,9%) de

19 a 64 anos e 27,2% de 65 a 80 anos.

Distribuicao de pacientes em dialise
conforme a faixa etaria, censo 2011

1a12anes 13a18 19a64 €5a80 281 anos
anos anos anos

Figura 3.4: Distribuicao de pacientes em dialise conforme a faixa etaria, censo SBN

2011.1°

1.2.5 — Diagndstico de base dos pacientes em diélise

Conforme mencionado anteriormente, as duas principais causas da IRC s&o
hipertensdo arterial sisttmica (HAS) com 35,1% e diabetes mellitus (DM) com 28,4%,
conforme mostrado na figura 3.5. As outras causas mais evidentes sdo: glomerulonefrite

crénica (GNC) com 11,4% e rins policisticos com 3,8%.

Diagnostico de base dos pacientes em

114 12

I“ [
il BN B

T
DM HAS GNC Rins Qutros Indefinido
policisticos

Figura 3.5: Diagnéstico de base dos pacientes em dialise, censo SBN 2011.*
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1.3 — O tratamento de hemodialise

A hemodidlise é responsavel por filtrar o sangue, eliminando as substancias
toxicas (como a ureia) e o liquido em excesso (dgua e sais minerais) através da

denominada maquina de hemodialise que funciona como um “rim artificial”.**

O holandés Willem Johan Kolff (1911 — 2009) é considerado o “pai dos 6rgéos
artificiais”. Inventou a maquina de hemodidlise (figura 4) em 1940, tratando o primeiro
paciente em 1943. Dois anos depois, a décima sexta paciente, Sophia Schafstadt, foi a
primeira que sobreviveu ao tratamento de hemodialise. Ela se encontrava em coma e

retomou a consciéncia, sobrevivendo, apés o tratamento, por mais sete anos.****

g 5
i it Do Keoad, 1044 i
TPy
A
.
!, 3 !
= Py s e

Figura 4: Cilindro rotativo de Kolff - Primeira maquina de hemodialise (1943).*®

No Brasil, o primeiro tratamento de hemodialise que se tem noticia foi realizado
em 1949, em Sdo Paulo, pelo Dr. Tito Ribeiro de Almeida (1913-1998) que

desenvolveu um “rim artificial” artesanal semelhante ao do Kolff.>®

Atualmente, o paciente € submetido ao tratamento através da maquina de

hemodialise (figura 5) durante cerca de 4 horas, 3 vezes por semana.?

Figura 5: Maquina de hemodialise.?
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Os processos utilizados em hemodidlise (figura 6) consistem em:

1) O sangue é removido do corpo através de uma fistula, criada a partir de um pequeno
ato cirargico onde se une uma artéria a uma veia. A criacao se justifica pois as veias
superficiais sdo frageis, possuem baixa pressdo e baixo fluxo do sangue, ja as
artérias sdo resistentes, possuem alta pressdo e alto fluxo do sangue, mas séo
profundas. Esta unido permite um elevado fluxo sanguineo e varias punc¢des através
de 2 agulhas grossas. O sangue é levado para a maquina de hemodialise por meio de

um tubo conectado a uma das agulhas, com o auxilio de uma bomba.*>*°

2) Na maguina, o sangue ¢ filtrado pelo dialisador (0 mais usado atualmente é o filtro
capilar constituido de fibras capilares ocas). A filtragem se da& pela entrada do
sangue no interior das fibras capilares enquanto o banho de diélise ou dialisato,
passando pela parte externa das fibras, entra em sentido contrario, a fim de aumentar
a troca das substancias indesejaveis pelos ions contidos no banho, listados na tabela

1, conforme mostrado na figura 7.2>1817

3) O dialisato repleto de toxinas é removido da maquina enquanto o sangue
“purificado” é devolvido ao paciente através de outro tubo, conectado a segunda

agulha, com o auxilio de uma bomba.*>*°

(lugar onde filtra o sanque ) Capilar

Maquina
de

Hemodialise

SAIDA DE ENTRADA DE
DIALISATO DIALISATO

Sang
]

SAIDA
DE SANGUE

ENTRADA
DE SANGUE

Figura 6: Processos da hemodiélise.'® Figura 7: Funcionamento do dialisador.™
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I.4 — O tratamento da &gua utilizada na hemodialise

Na hemodialise, solucdes concentradas de sais sdo diluidas em agua, formando

assim o dialisato, cuja composicéo é listada a seguir na tabela 1.

Soluto Concentracao
Sodio 137 — 143 meg/L
Potassio 0—4,0 meg/L
Cloreto 100 — 111 meg/L
Calcio 0 - 3,5 meqg/L
Magnésio 0,75 - 1,5 meg/L
Acetato 2,0 —4,5 meg/L
Bicarbonato 30 — 35 meqg/L
Glicose 0-0,25¢9/L

Tabela 1: Composicao do dialisato utilizado na hemodilise.®

Cada paciente é exposto a aproximadamente 120 litros de adgua por sessdo de
hemodialise °, o equivalente a cerca de 17.280 litros de 4gua por ano ja que cada um
deles é submetido a 10 — 12 sessGes mensais. Entretanto, em algumas ocasides, este
volume pode variar na faixa de 18.000 — 36.000 litros de 4gua por ano. Portanto, como a
agua também é usada no reuso de dialisadores (o dialisador é enxaguado com &agua
tratada para a retirada do sangue, sofre limpeza quimica e desinfeccdo) € vital o
monitoramento da sua qualidade quimica a fim de evitar consequéncias danosas a saude

do paciente.?

A partir da década de 80, devido ao crescimento de pessoas submetidas ao
tratamento de hemodialise, foi possivel reunir fatos relacionando os elementos quimicos
presentes na &gua utilizada no tratamento a efeitos adversos provocados nos

pacientes.>**
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Nos dias de hoje, a Portaria n°® 2.914, de 12 de dezembro de 2011, Ministério da
Saude, dispde sobre os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da &gua
para consumo humano e seu padréo de potabilidade.?* Entretanto, desde os anos 80, é
sabido que este tipo de 4gua ndo é adequada para o tratamento de hemodiélise pois ndo
apresenta um grau de pureza que leva em consideracdo o fato da 4gua entrar em contato

direto com o sangue do paciente, causando efeitos adversos.’

A primeira politica de saide implementada ao paciente de IRC foi a Portaria n°
38, de 3 de marco de 1994, Ministério da Saude, a qual estabelecia as normas do
Sistema Integrado de Atencdo ao Renal Crbnico e mencionava que “a agua para
hemodialise deveria ser obrigatoriamente tratada por deionizacdo e/ou osmose reversa,
imediatamente antes da utilizagio”.*® Porém, ndo constavam maiores informages
como os limites maximos permitidos para cada componente presente na dgua e havia
pouco controle sobre as clinicas que prestavam servicos de dialise, 0 que contribuiu para
a ocorréncia de uma tragedia no Instituto de Doencas Renais (IDR) de Caruaru,
Pernambuco, em 1996, onde mais de 50 pessoas morreram devido a contaminacdo da
agua utilizada no tratamento de hemodidlise por toxinas provenientes de
cianobactérias.**® Este fato serviu de alerta para a importancia da qualidade da agua
empregada no tratamento e para que fossem feitas modificacbes na norma

implementada ao paciente de IRC.

A Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 154, de 15 de junho de 2004
(republicada em 31 de maio de 2006) - ANVISA, é a que, atualmente, estabelece o
Regulamento Técnico para o Funcionamento dos Servi¢os de Didlise contendo os
padrdes minimos de qualidade que a agua utilizada no tratamento de hemodialise deve

obedecer.?®

A Clinica Nefrologica (CNL), localizada no estado Rio de Janeiro, oferece
servicos de dialise ha cerca de 25 anos e, atualmente, atende 302 pacientes. Possui trés
unidades (duas no municipio de S&o Gongalo e uma no de Niterdi) e realiza analises
mensais da agua utilizada no tratamento de hemodialise através de um laboratério
terceirizado. As amostras analisadas neste trabalho foram coletadas na unidade de
Alcéantara (Sdo Gongalo), onde o sistema de purificacdo da agua utilizada no tratamento

de hemodialise da unidade, consta das etapas descritas a seguir:
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Filtro de areia

v

Regeneracéo do filtro
v abrandador (Salmoura)

A v
b Atgua . t Sistema de Pré- > Filtro abrandador
apbastecimento > Tratamento
publico
> Filtro de carvéo
y
Tanque de Tratamento por > Filtro de carvéo
armazenagem  [* Osmose Reversa
R Maquinas de
Hemodialise

Figura 8: Fluxograma do sistema de purificacdo da &gua utilizada no tratamento de

hemodialise na CNL — Alcéntara, S0 Gongalo.

1.4.1 - Pré-tratamento

O pré-tratamento da agua de abastecimento publico consiste na protecdo das

2,27

membranas do tratamento por osmose reserva e € constituido dos seguintes

equipamentos:

1.4.1.1 - Filtro de areia

O filtro de areia tem como principal finalidade remover

macroparticulas em suspensdo e materiais de maiores dimensdes.?

A filtragdo é obtida através da passagem da &gua por uma coluna
de areia com camadas de diferentes granulometrias, dispostas no

sentido decrescente de porosidade.”®

Figura 9: Filtro de areia (CNL — 18/05/2012)
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1.4.1.2 - Filtro abrandador

O filtro abrandador é utilizado com o objetivo de
remover cations tais como ferro, manganés e,
principalmente, célcio e magnésio, a fim de eliminar a
dureza da &gua. Os ions sdo substituidos pelo sodio por

meio do fluxo de 4gua que passa por resinas catidnicas.>*!

A remocdo de célcio e magnésio é justificada pela
possivel fixacdo destes ions nas tubulagbes e nas
membranas do tratamento por osmose reserva, reduzindo

assim a eficacia do equipamento. >

Quando a resina se encontra saturada, ela é

regenerada através da solugio de salmoura, NaCl ).

Figura 10: Filtro abrandador (CNL — 18/05/2012)

1.4.1.3 - Filtros de carvao

Os filtros de carvao sdo porosos e tem o propdésito de
adsorver componentes organicos, cloramina e cloro livre

(age como oxidante).?’

E aconselhado o uso de 2 filtros de carvdo, um
seguido do outro, caso, apés a passagem da agua pelo
primeiro filtro, o valor de cloramina esteja acima do

méximo permitido.?

Figura 11: Filtros de carvdo (CNL — 18/05/2012)
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1.4.2 - Tratamento por Osmose Reversa

Atualmente, o tratamento por osmose reversa € o0 mais utilizado por
proporcionar a agua oriunda de abastecimento publico, um grau de pureza

extremamente elevado, retendo de 95 a 99% dos contaminantes quimicos.>

“E um processo OPOSto & osmose, em que a agua contendo fons ou moléculas
orgénicas, eventualmente contaminantes, € pressurizada contra uma membrana

semipermeavel, obtendo-se agua pura no outro lado da membrana, contanto que a
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pressdo exercida seja superior a pressao osmotica” ', conforme ilustrado na figura 12.

- Osmose
! R8T I ;l\ 1
evers:

[ Pt _y

7z |
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foge?] csmdtica 7 |

e \

3 o

ilacg B 5 e { 5|

8= \gEm
|

. Membrana de Vol
QSMOSe reversa g
(RO

Figura 12: Funcionamento da osmose e osmose reversa.”’

Para evitar o deposito de solutos na membrana que impede a passagem de agua,
as membranas se encontram sob a forma de espiral e funcionam através de um fluxo
tangencial, conforme mostrado na figura 13. A &gua de alimentacdo é pressurizada sob a
membrana onde parte dela atravessa a membrana, chamado de permeado e o restante,

repleto de contaminantes, chamado de rejeitado, é removido.?’

Membrana

Agua de
alimentagio

Rejeitado

Figura 13: Fluxo tangencial em um tratamento por osmose reversa.”’
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As figuras 14 e 15 mostram as etapas do tratamento por osmose reversa:

Figura 14: Pré-membrana do tratamento Figura 15: Tratamento por osmose
por 0SmMose reversa reversa
(CNL —18/05/2012)

1.4.3 — Tanque de armazenagem

A &gua tratada utilizada no servico de hemodialise na
CNL ¢ armazenada em um reservatério de policloreto de vinila
(PVC) que possui as caracteristicas listadas no item “Qualidade
da agua 8.6” da RDC n°® 154/2004 — ANVISA e sofre limpeza

guinzenalmente onde toda a agua é removida.

A 4gua tratada fica em constante circulagdo durante

todo o procedimento hemodialitico e reuso de dialisadores.

Figura 16: Tanque de armazenagem (CNL — 18/05/2012)

1.5 — A Resolugdo RDC n° 154, de 15 de junho de 2004 - ANVISA

Desde a década de 80 que se retunem fatos, sendo possivel relacionar os
elementos quimicos a efeitos adversos provocados nos pacientes submetidos ao
tratamento de hemodiélise.>** Porém, somente em 1996, foi assinada, no Brasil, a
Portaria GM/MS n° 2.042, de 11 de outubro de 1996, que estabelecia 0 Regulamento
Técnico para o Funcionamento dos Servicos de Terapia Renal Substitutiva —
Hemodialise. Atualmente, estd em vigor a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n°
154, de 15 de junho de 2004 (republicada em 31 de maio de 2006) - ANVISA que
estabelece 0 Regulamento Técnico para o Funcionamento dos Servicos de Dialise.?
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Foram destacados alguns itens relevantes para este trabalho da RDC n° 154/2004

- ANVISA:

Art. 2°

Nenhum servico de didlise pode funcionar sem estar
licenciado pela autoridade sanitaria competente do Estado ou
Municipio.

81° O servigo de dialise deve ter no maximo 200 pacientes
em hemodialise — HD, respeitando o limite do numero
méximo de um paciente por equipamento instalado por

turno.

Art. 5°

Cem por cento (100%) dos servicos de dialise devem ser

inspecionados e avaliados no minimo duas vezes por ano.

Definicdo 1.10

Programa de Tratamento Dialitico: forma de atendimento de
pacientes renais cronicos que necessitam de dialise de modo

continuado.

Definicdo 1.13

Reuso em didlise: utilizacdo de um mesmo dialisador em
nova sessao de hemodiélise, para 0 mesmo paciente, apds

Seu reprocessamento.

Definicéo 1.15

Servico de didlise: servico destinado a oferecer modalidades
de dialise para tratamento de pacientes com insuficiéncia

renal cronica.

Indicacdo de dialise e
monitoramento da
evolugéo das condigcOes

clinicas do paciente 3.7

O servico de dialise deve realizar periodicamente, em seus
pacientes, exames mensais para medicdo de potassio e célcio

e anuais para medicao de aluminio.

Qualidade da agua 8.1

As diversas etapas do sistema de tratamento, armazenagem e
distribuicdo da agua para hemodialise devem ser realizadas
em sistemas especificados e dimensionados, de acordo com o
volume do sistema de tratamento, armazenagem e
distribuicdo da &gua para hemodialise e caracteristicas da

agua que abastece o0 servico de diélise.

24




Qualidade da 4gua 8.1.1

A agua utilizada na preparacdo da solugédo para dialise nos
servicos deve ter a sua qualidade garantida em todas as

etapas do seu tratamento, armazenagem e distribuicao.

Qualidade da agua 8.3

A agua potavel de abastecimento dos servicos de dialise,
independentemente de sua origem ou tratamento prévio, deve
ser inspecionada diariamente pelo técnico responsavel pela
operacdo do sistema de tratamento de &gua do servico,
conforme as caracteristicas fisicas e organolépticas da agua
potéavel listadas, em amostras de 500ml, coletadas na entrada
do reservatério de agua potavel e na entrada do pré-

tratamento do sistema de tratamento de dgua do servico.

Qualidade da &gua 8.5

A 4gua tratada para uso no servico de didlise utilizada na
preparacdo da solucdo para dialise deve ser processada de
modo que apresente um padrdo em conformidade com o

Quadro II, confirmado por analises de controle.

Qualidade da 4gua 8.5.2

A analise da agua deve ser realizada por laboratorio
habilitado na Rede Brasileira de Laboratorios
(REBLAS/ANVISA).

Qualidade da &gua 8.6

Os reservatérios de &gua tratada para dialise, quando

imprescindiveis, devem ter as seguintes caracteristicas:

a) ser constituidos de material opaco, liso, resistente,
impermeével, inerte e isento de amianto, de forma a nédo
possibilitar a contaminacdo quimica e microbioldgica da
agua, e a facilitar os procedimentos de limpeza e

desinfeccéo;

b) possuir sistema de fechamento hermético que impeca

contaminacgdes provenientes do exterior;
C) permitir 0 acesso para inspecao e limpeza;

d) possuir sistema automatico de controle da entrada da dgua

e filtro de nivel bacterioldgico no sistema de suspiro;
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Qualidade da &gua 8.6

e) ser dotados de sistema de recirculacdo continua de agua 24
horas por dia, 07 dias por semana e a uma velocidade que
garanta regime turbulento de vazdo no retorno do loop de

distribuicéo ao tanque; fechado, fundo conico;

f) possuir, em sua parte inferior, canalizacdo de drenagem

que possibilite o esgotamento total da dgua.

Qualidade da agua 8.10

Quadro Il — A limpeza e desinfeccdo do reservatorio e da
rede de distribuicdo de agua tratada para dialise devem ser

feitas mensalmente.

Qualidade da agua 8.13

Os servicos de tratamento e distribuicdo de agua da rede
publica devem disponibilizar as Secretarias de Salde os
laudos dos exames de controle de qualidade da agua potavel
e informar sobre qualquer alteracdo no método de tratamento
ou sobre acidentes que possam modificar o padrdo da &gua

potavel.

Infra-estrutura Fisica
9.8

A sala de tratamento e reservatério de agua tratada para
dialise deve constituir-se num ambiente exclusivo para esta
atividade, sendo vedada sua utilizacdo para qualquer outro

fim.

Tabela 2: Itens da RDC n° 154/2004 - ANVISA.

A seguir, 0 Quadro Il da RDC n° 154/2004 - ANVISA mostra os elementos (em

negrito) que foram selecionados neste trabalho para andlise, pelo fato de possuirem

conhecidos efeitos adversos no tratamento de hemodialise.

Componentes Valor Maximo Permitido Frequéncia de analise
Coliforme total Auséncia em 100 mL Mensal
Contagem de bactérias 200 UEC/mL Mensal
heterotroficas
Endotoxinas 2 EU/mL Mensal
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Componentes Valor Maximo Permitido Freqguéncia de analise
(ma/L)
Nitrato (NOgs) 2 Semestral
Aluminio 0,01 Semestral
Cloramina 0,1 Semestral
Cloro 0,5 Semestral
Cobre 0,1 Semestral
Fluoreto 0,2 Semestral
Sodio 70 Semestral
Calcio 2 Semestral
Magnésio 4 Semestral
Potéassio 8 Semestral
Bario 0,1 Semestral
Zinco 0,1 Semestral
Sulfato 100 Semestral
Arsénico 0,005 Semestral
Chumbo 0,005 Semestral
Prata 0,005 Semestral
Cadmio 0,001 Semestral
Cromo 0,014 Semestral
Selénio 0,09 Semestral
Mercurio 0,0002 Semestral
Berilio 0,0004 Semestral
Talio 0,002 Semestral
Antiménio 0,006 Semestral

Tabela 3: Quadro Il da RDC n° 154/2004 - ANVISA - Padrédo de qualidade da agua

tratada utilizada na preparagéo de solucédo para dialise.
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.6 — As principais caracteristicas e efeitos dos elementos quimicos

selecionados em pacientes submetidos ao tratamento de hemodialise

A seguir sdo apresentadas as caracteristicas dos elementos quimicos
selecionados capazes de provocar efeitos adversos nos pacientes submetidos ao
tratamento de hemodidlise. Os valores maximos permitidos de cada elemento quimico,
mostrados na Tabela 3, sdo estabelecidos por serem 0s menores niveis nos quais ja foi

comprovada toxicidade do elemento quimico.

1.6.1 — Aluminio

O uso de sais de aluminio como agente clarificante, além da fluoragdo e
cloracdo, € um procedimento realizado para melhorar a qualidade da &gua para
consumo, porém, este elemento, um dos metais mais abundantes na natureza, €

prejudicial & satide dos pacientes renais cronicos.?

Em 1972, Alfrey descreveu a sindrome encefalopatia da dialise (DES), que é
uma desordem neuroldgica progressiva, caracterizada por convulsdes, disturbios na fala,
deméncia, mioclonia e alteracdo da consciéncia, podendo evoluir para 6bito.?*® Em
1973, Kerr et col. sugeriu que grandes concentra¢es de aluminio presentes na agua

seriam responsaveis pelo aparecimento da DES.#

O aluminio se acumula nos 0ssos, devido a este fato, evidéncias posteriores
associaram a DES a uma alta taxa de complicagdes 6sseas e também piora da anemia ja

existente no paciente renal cronico.?%

A remocdo eficaz de aluminio em agua s6 pode ser realizada por osmose reversa
e ndo através da deionizacdo, ja que a forma deste elemento na agua depende do pH, o
qual pode sofrer variacbes. Em pH alcalino, o aluminio se encontra na forma anibnica,
ja em pH 6-7, se encontra na forma ndo carregada ou coloidal, ndo sendo possivel,

assim, ser removido.®*
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1.6.2 — Cobre

Oriundo da contaminacdo das aguas por rejeitos industriais, corrosdo de
tubulacBes ou até mesmo torneiras feitas de cobre, tratamentos agricolas (usado como
antifungico, evitando a formacdo de fungos) ou tratamento para algas, o cobre pode
causar, segundo relatos em pacientes submetidos ao tratamento de hemodidlise, ndusea,

vomito, dor de cabega, anemia, danos ao figado e hemdlise aguda.>**"**

1.6.3 — Sodio

O sdbdio é encontrado em varios alimentos e é o principal componente do sal de
cozinha (NaCl). Este elemento participa de fungdes béasicas no corpo, tais como
manutencdo do equilibrio de fluidos, regulacédo da pressao arterial, contracdo muscular e

impulsos nervosos.*

Em determinados lugares, o sodio presente na agua pode ser oriundo do pré-
tratamento da agua, mais especificamente dos filtros abrandadores, utilizados para
remover principalmente calcio e magnésio (eliminando a dureza da agua), através de

resinas cationicas que trocam estes elementos pelo sédio.>>%

Quantidade elevada de soédio na agua pode levar a um desequilibrio na
concentracdo deste elemento no sangue, chamado de hipernatremia, assim como

hipertensdo, convulsio, vomito, taquicardia e dificuldades para respirar.>*!

1.6.4 — Calcio

O calcio é o mineral mais encontrado no corpo, principalmente nos 0ssos e

dentes e, em baixas concentragdes, é encontrado também no sangue e tecidos moles.®

A Sindrome da Agua Dura, caracterizada por excesso de célcio e magnésio, foi
uma das primeiras doengas associadas a qualidade da &gua, causando aos pacientes
submetidos ao tratamento de hemodialise os seguintes sintomas: nausea, vomito, dor de

cabeca, letargia (“perda temporaria da sensibilidade e do movimento, por uma causa
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bioldgica ainda inexplicada™ °"), fraqueza muscular intensa, hiperemia das conjuntivas

(olhos avermelhados), convulsdes e hipertenséo arterial. >

A remocdo deste elemento se d& através dos filtros abrandadores, conforme
descrito anteriormente, onde atraves de resinas catidnicas, o ion célcio é substituido pelo

fon sédio.

1.6.5 — Potassio

O potassio € um mineral importante para o funcionamento dos musculos e
nervos. Ao contrario dos rins saudaveis, o rim doente ndo € capaz de manter o nivel
adequado de potassio no sangue, pois ndo consegue excretar a quantidade excessiva
deste mineral, podendo ocasionar problemas cardiacos caso esse nivel esteja muito

a|t0.35'36

Nos pacientes com IRC, a Unica forma de eliminar o excesso deste elemento,
existente nos alimentos e bebidas, na corrente sanguinea é pelo tratamento de
hemodialise, fazendo com que seja elevado o risco de hipercalemia (excesso de potassio

no sangue).”’

1.6.6 — Zinco

O zinco é um elemento quimico fundamental tanto para a alimentacéo dos seres
humanos, como dos animais e plantas. Porém, existem evidéncias de reacfes toxicas
agudas em pacientes com IRC, devido a excesso deste elemento na agua utilizada no
tratamento de hemodidlise, tais como nausea, vomito, febre, anemia, hemdlise e

encefalopatia.?%*°

Uma das causas determinantes para a eventual contaminacdo do zinco pode ser o
armazenamento da agua em tanque de zinco-galvanizado, caso este procedimento seja

utilizado.®
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1.6.7 - Magnésio

O magnésio é um dos elementos mais abundantes da crosta terrestre. No corpo, a
maior parte deste mineral se encontra nos 0ssos e é essencial em processos tais como

producdo de adenosina trifosfato (ATP) e contracdo muscular.*®*

Esse elemento confere dureza a agua e causa bloqueio da transmissdo neuro-
muscular, quando se encontra em quantidades elevadas na &gua utilizada no tratamento

de hemodialise.*°

Os efeitos adversos da Sindrome da Agua Dura foram listados no item 1.6.4 e a
remocao deste elemento se da através dos filtros abrandadores, também ja descritos
anteriormente, onde através de resinas catidnicas o ion magnésio é substituido pelo ion

sodio.
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Il - OBJETIVOS

Os objetivos principais deste projeto de pesquisa consistiram em:

- Determinar os elementos quimicos: aluminio, cobre, sddio, célcio, potassio,
zinco e magnésio, em agua utilizada no tratamento de hemodidlise, por possuirem
efeitos adversos reconhecidos nos pacientes submetidos a este tipo de tratamento,
através da técnica de Espectrometria de Emissdo Optica por Plasma Acoplado
Indutivamente e Fotometria de Chama, a fim de comprovar a qualidade da agua
utilizada no tratamento hemodialitico da Clinica Nefrologica (CNL), localizada em
Alcéantara, no municipio de Sdo Gongcalo, Rio de Janeiro, a qual deve estar de acordo
com os padrdes minimos estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
154, de 15 de junho de 2004 (republicada em 31 de maio de 2006) - ANVISA,

mostrados na tabela 3.
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111 - MATERIAIS E METODOS

I11.1 — Materiais

Foram utilizados frascos de plastico, 60 mL cada, para coletar as amostras de

agua em diferentes etapas do sistema de purificacdo empregado na CNL- Alcéantara,

Sdo Gongcalo, as quais serdo descritas no item 111.3.

111.2 — Equipamentos

Os equipamentos utilizados nas analises das amostras de dgua coletadas na CNL

— Alcéntara, Sdo Gongalo, foram:

1)

2)

3)

4)

Espectrometro de Emissdo Optica por Plasma Acoplado Indutivamente (ICP-
OES), marca Thermo Scientific, mod. iCAP 6300 (Cambridge, Inglaterra),
instalado no LaDA — IQ/UFRJ (Laboratério de Desenvolvimento Analitico do

Instituto de Quimica da UFRJ).

Espectrometro de Emissdo Optica por Plasma Acoplado Indutivamente (ICP-
OES), marca Horiba Jobin Yvon, mod. Ultima 2, instalado no CETEM (Centro
de Tecnologia Mineral) - UFRJ.

Fotdbmetro de chama, marca Micronal, mod. B262, instalado no LaDA —
IQ/UFRJ (Laboratdrio de Desenvolvimento Analitico do Instituto de Quimica da
UFRJ)..

Sistema Milli-Q®, marca Merck Millipore, mod. Direct 8 (Billerica,
Massachusetts, EUA), instalado no LaDA - IQ/UFRJ (Laboratério de

Desenvolvimento Analitico do Instituto de Quimica da UFRJ).
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111.3 — Procedimento experimental

111.3.1 - Amostragem

As amostras de dgua foram coletadas em quatro etapas do sistema de purificacio

empregado na CNL- Alcéntara, Sdo Gongalo, nas saidas descritas a seguir:

Amostra 1 - primeiro ponto de coleta: agua de abastecimento publico.

Figura 17: Agua de abastecimento publico.

Amostra 2 - segundo ponto de coleta: agua antes do pré-tratamento.

Figura 18: Agua antes do pré-tratamento.

Amostra 3 - terceiro ponto de coleta: agua ap6s o pré-tratamento e antes do

tratamento por osmose reserva.

Figura 19: Agua ap0s o pré-tratamento.
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Amostra 4 - quarto ponto de coleta: dgua ap6s o tratamento por osmose reserva e

antes de ser armazenada no tanque.

Figura 20: Agua ap6s o tratamento por 0smose reversa.

Neste trabalho foi feita apenas uma amostragem de cada ponto de coleta e,

consequentemente, uma andlise de cada ponto, ja que a frequéncia de analise

recomendada pela RDC n°154/2004 para os elementos selecionados é semestral.

111.3.2 - ICP-OES

Foram utilizadas curvas analiticas (intensidade versus concentracdo) em

comprimentos de onda diferentes para cada elemento quimico de interesse, conforme

tabela 4, a fim de correlacionar as concentragdes do aluminio, cobre, calcio, zinco e

magnésio nas amostras de agua.

Elemento | Comprimento de onda (nm) Equipamento ICP-OES
Aluminio 309,271 marca Thermo Scientific, mod. iCAP 6300
Aluminio 396,152 marca Horiba Jobin Yvon, mod. Ultima 2
Cobre 324,754 marca Thermo Scientific, mod. iCAP 6300
Calcio 393,366 marca Thermo Scientific, mod. iCAP 6300
Zinco 213,856 marca Thermo Scientific, mod. iCAP 6300
Magnésio 279,553 marca Thermo Scientific, mod. iCAP 6300

Tabela 4: Comprimentos de onda utilizados para analises dos elementos no ICP-OES.
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Para analises no equipamento ICP-OES, marca Thermo Scientific, mod. iCAP
6300, as solucGes padrdo em diferentes concentracfes foram preparadas a partir de uma
solucdo padrdo estoque de 1000 mg-L™ de cada elemento quimico de interesse diluidas

com &gua ultrapura obtida de um sistema Milli-Q®, a qual foi utilizada como branco.

111.3.3 — Fotdmetro de chama

Novamente foram utilizadas curvas analiticas (emissdo versus concentracdo) a

fim de correlacionar as concentracfes do potassio e do s6dio nas amostras de agua.

As solucdes padrdo em diferentes concentracfes foram preparadas a partir de
uma solucao padréo estoque de 1000 mg-L™ de potéssio e uma de 1000 mg-L™ de sédio
diluidas com agua ultrapura obtida de um sistema Milli-Q®, a qual foi utilizada como

branco.
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IV - RESULTADOS E DISCUSSAO

IV.1-ICP-OES

IV.1.1 — Curvas analiticas

As curvas analiticas (intensidade versus concentracao) obtidas para o aluminio,
cobre, calcio, zinco e magnésio através do equipamento ICP-OES, marca Thermo
Scientific, mod. iCAP 6300 (Cambridge, Inglaterra), em determinados comprimentos

de onda, s&o mostradas a seguir:

Element Parameters for Al 309,271 {109}
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Figura 21: Curva analitica do aluminio - ICP-OES, marca Thermo Scientific, mod.
iCAP 6300.

Element Parameters for Cu 324,754 {104]
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Figura 22: Curva analitica do cobre - ICP-OES, marca Thermo Scientific, mod. iCAP
6300.
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Element Parameters for Ca 393,366 [ 6612
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Figura 23: Curva analitica do calcio - ICP-OES, marca Thermo Scientific, mod. iCAP
6300.

Element Parameters for Zn 213,856 {458}
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Figura 24: Curva analitica do zinco - ICP-OES, marca Thermo Scientific, mod. iCAP
6300.

Element Parameters for Mg 279,553 {121}

[ General| <l Standard: ] Fit ][Mm:s' Bl s e |

Daeof Fi: 24/5/2M2 1021:48 Type of Ft: |Linzar | w=ghiing [1/0ans -]

Eeft
5505
Eef
4.5abi
Aeb -
3,566 &=
266 e
25eR g

[5IR

1.5e6 e
Tab :
S0o0oo

1} 0s 1 158 2 28 3 348 4 45 5
Coeentration (ppm)

Figura 25: Curva analitica do magnésio - ICP-OES, marca Thermo Scientific, mod.
iCAP 6300.
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A curva analitica (intensidade versus concentracdo) obtidas para o aluminio
através do ICP-OES, marca Horiba Jobin Yvon, mod. Ultima 2, em determinado

comprimento de onda, € mostrada a seguir:

Intensidade 306,152 nm

0000 0,200 0400 000 a0 1000

Concentrag@o (ma/l)

Figura 26: Curva analitica do aluminio - ICP-OES, marca Horiba Jobin Yvon,

mod. Ultima 2.

1V.1.2 — Resultados

Através das curvas analiticas ilustradas anteriormente, para ambos modelos do
equipamento ICP-OES, foi possivel correlacionar as concentracdes dos elementos

quimicos de interesse que sdo listadas a sequir:

ICP-OES, marca Thermo Scientific, mod. iCAP 6300

Amostra Al (mg-L?Y | Cu(mg-LY | Ca(mg-L™" | zn(mg-L™) | Mg (mg-L™)

Amostra 1 0,11 <0,01 3,0 0,01 0,52
(abastecimento publico)

Amostra 2 0,13 <0,01 3,0 <0,01 0,52
(antes do pré-tratamento)

Amostra 3 <002 | <001 <0,01 <0,01 <0,01
(ap6s o pré-tratamento)

Amostra 4 <002 | <001 <0,01 <0,01 <0,01

(ap6s osmose reversa)

ICP-OES, marca Horiba Jobin Yvon, mod. Ultima 2

Amostra Al (mg-L™)
Amostra 4
<0,02
(apbs osmose reversa)

Tabela 5: Concentra¢fes nas amostras de dgua coletadas na CNL.
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Considerando os valores maximos permitidos pela RDC n° 154/2004 - ANVISA,

mostrados na tabela 3, observa-se que:

1)

2)

3)

O aluminio presente nas amostras 1 e 2, ou seja, antes de passar pelo pré-tratamento,
se encontrava em teores acima do permitido (0,01 mg-L™) na resolucéo. Através dos
resultados do equipamento ICP-OES, marca Thermo Scientific, mod. iCAP 6300,
nas amostras 3 e 4, ap6s o pré-tratamento e ap6s o tratamento por osmose reserva,
respectivamente, é possivel afirmar que este elemento est4 abaixo de 0,02 mg-L™*
mas ndo que esta abaixo de 0,01 mg-L™. Portanto, fez-se necessaria uma nova
analise da amostra 4 para confirmacgédo do valor encontrado, e, através do resultado
do equipamento ICP-OES, marca Horiba Jobin Yvon, mod. Ultima 2, na amostra 4,
foi confirmado que o aluminio esta abaixo de 0,02 mg-L™. Porém, ambos os
modelos possuem o limite de deteccdo do equipamento para o elemento de 0,02
mg-L?, valor este que ndo é suficiente para garantir que a &gua utilizada no

tratamento de hemodiéalise esta dentro do padrdo de qualidade exigido.

A utilizacdo de um nebulizador ultra-sénico, a fim de obter melhores limites de
deteccdo, seria uma opcdo para que fosse possivel afirmar o valor de aluminio

permitido pela resolucdo (0,01 mg-L™).

O cobre presente nas quatro amostras possui a mesma concentragdo, inferior a 0,01
mg-L?, valor que se enquadra abaixo do teor méximo permitido (0,1 mg-L™) na

resolucdo para a agua utilizada no tratamento de hemodiélise.

O célcio presente nas amostras 1 e 2, ou seja, antes de passar pelo pré-tratamento, se
encontra em teores acima do permitido (2 mg-L™). Nas amostras 3 e 4, ap6s o pré-
tratamento e apOs o tratamento por osmose reserva, respectivamente, pode-se
confirmar que este elemento esta abaixo de 0,01 mg-L™, o suficiente para garantir o
enquadramento no padrdo de qualidade exigido para a 4gua utilizada no tratamento
de hemodidlise e, para comprovar a eficiéncia do filtro abrandador, onde através de

resinas cationicas, o ion calcio é substituido pelo ion sodio.
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4) O zinco presente na amostra 1, proveniente da agua de abastecimento publico,
possui o teor de 0,01 mg-L™. J4 nas amostras 2, 3 e 4 possui a mesma concentragio
em ambas, abaixo de 0,01 mg-L™. Porém, os valores em todas as amostras se
enquadram abaixo do méximo permitido (0,1 mg-L™) para a agua utilizada no

tratamento de hemodialise.

5) O magnésio presente nas amostras 1 e 2, ou seja, antes de passar pelo pré-
tratamento, possui o teor de 0,52 mg-L™. Nas amostras 3 e 4, ap6s o pré-tratamento
e apls o tratamento por osmose reserva, respectivamente, pode-se confirmar que
este elemento est4 abaixo de 0,01 mg-L™, comprovando, assim, a eficiéncia do filtro
abrandador, onde atraves de resinas catiénicas, o ion magnésio é substituido pelo ion
sodio. Porém, os valores em todas as amostras se enquadraram abaixo do maximo

permitido (4 mg-L™) para a 4gua utilizada no tratamento de hemodialise.

1VV.2 — Fotdmetro de chama

1VV.2.1 — Curvas analiticas

As curvas analiticas (emissdo versus concentracdo) obtidas para o potassio e
sodio através do Fotdmetro de chama, marca Micronal, mod. B262 sdo mostradas a

sequir:

K

0,040
y = 0,0018x + 0,0002
0,035 - R? = 0,9991

0,030 -
0,025 -
0,020 -
0,015 -
0,010 -
0,005 -
0,000

Emisséo

0 5 10 15 20 25
Concentragdo (mg/L)

Figura 27: Curva analitica do potéassio.
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Figura 28: Curva analitica do sodio.

1VV.2.2 — Resultados

Através das curvas analiticas ilustradas anteriormente, foi possivel correlacionar

as concentracdes do potassio e do sédio que sdo listadas a seguir:

Amostra Intensidade de K (mg-L™)
Emissao

Amostra 1 0,002 1,00
(abastecimento puablico)

Amostra 2 0,003 1,56
(antes do pré-tratamento)

Amostra 3 0,000 0,00
(apds o pré-tratamento)

Amostra 4 0,000 0,00
(ap6s osmose reversa)

Tabela 6: ConcentracGes do potassio presente nas amostras de agua coletadas na CNL.

O potassio presente nas 4 amostras se enquadra abaixo do maximo permitido
pela RDC n° 154/2004 - ANVISA (8 mg-L™) para a 4gua utilizada no tratamento de
hemodialise. Porém, pode-se observar um pequeno aumento de concentra¢do na amostra
2 em relacdo a amostra 1, o que pode ser oriundo do caminho percorrido pela dgua de
abastecimento publico até chegar ao pré-tratamento. Foi possivel, também, comprovar a
eficiéncia do sistema de pre-tratamento ja que a amostra 3 apresentou uma concentragdo

nula de potassio.
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Amostra Emissdo Na (mg-L™)

Amostra 1 0,008 2,54
(abastecimento puablico)
Amostra 2 3,25
0,010

(antes do pré-tratamento)

Amostra 3 0,034 11,82

(apds o pré-tratamento)

Amostra 4 0,001 0,04

(apbs osmose reversa)

Tabela 7: ConcentracGes do sodio presente nas amostras de dgua coletadas na CNL.

O sddio presente nas 4 amostras se enquadra abaixo do maximo permitido pela
RDC n° 154/2004 - ANVISA (70 mg-L™") para a 4gua utilizada no tratamento de
hemodialise. Porém, pode-se observar um pequeno aumento de concentra¢do na amostra
2 em relacdo a amostra 1, 0 que pode ser oriundo do caminho percorrido pela agua de
abastecimento publico até chegar ao pré-tratamento e um aumento consideravel na
amostra 3 em relacdo a amostra 2, que pode ser explicado devido as resinas cationicas
do filtro abrandador, onde os cétions séo substituidos pelo sddio. Foi possivel, também,
comprovar a eficiéncia do tratamento por osmose reserva ja que a amostra 4 apresentou

uma concentracdo muito baixa do elemento.
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V - CONCLUSAO

Diante dos dados apresentados, foi possivel tomar conhecimento dos riscos que
0 paciente submetido ao tratamento de hemodialise estd exposto durante as sessoes,
devido aos possiveis efeitos adversos provocados pelos elementos quimicos presentes
na agua utilizada no tratamento, ficando evidente a importancia da qualidade desta agua
conforme a RDC n° 154/2004 - ANVISA.

Ao analisar os resultados obtidos nas amostras de agua recolhidas na CNL,
pode-se concluir que o sistema de purificacdo da d&gua empregado na clinica é eficiente,
ja que os teores dos elementos quimicos obtidos na ultima amostra coletada foram
abaixo dos valores maximos permitidos pela RDC n° 154/2004 - ANVISA (com
excecdo do aluminio que ndo foi possivel afirmar o valor devido a baixa sensibilidade

dos equipamentos), assegurando, assim, a satde dos seus pacientes.
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