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[ JUSTIFICATIVA E INTRODUCAO

O presente trabalho visa a apresentar aspectos relevantes dos Servigos de Terapia Renal
Substitutiva-Hemodidlise nas diversas instituigdes de saude existentes em nosso pais, ressaltando
aqueles componentes da gestdo de tais servigos. assim como a necessaria atuagdo da Vigilancia
Sanitaria neste campo. Tal relevancia estda relacionada a grande vulnerabilidade do paciente
submetido a hemodialise ¢ as multifacetadas complicagdes que podem ocorrer com a satde do
mesmo.

Na base cientifica publicada tem-se oportunidade de conhecer pontos de controle
importantes para a qualidade da agua que ainda ndo constam na legisla¢do sanitiria para servi¢os
de Terapia Renal Substitutiva. Um exemplo € a presenga de fungos na agua. que ainda ndo tem
conseguido a atencgdo necessaria das agéncias regulatorias.

Os servigos de Terapia Renal Substitutiva (TRS) constituem-se pela sua natureza algo
complexo e sensivel, pois envolvem varios componentes que apresentam potencialidade de riscos
que ndo monitorados podem provocar graves consequén;:ias a integridade fisica de pacientes
submetidos a tais servigos. Dentre 0os componentes, 0s quais o presente trabalho deseja explorar,
estdo a qualidade fisico-quimica da dagua, os equipamentos do processo de purificacdo de dgua, a
rede de laboratorios que participam da analise da agua utilizada nos servigos de TRS. o papel da

Vigilancia Sanitaria. além da legislagiio especifica da area.
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OBIJETIVOS

2

1 OBJETIVO GERAL

Revisar a literatura cientifica ¢ legislagdo que envolva os servigos de Terapia Renal

Substitutiva enfocando os principais componentes do processo de purificagio da dgua.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar na literatura os padroes de qualidade fisico-quimicos da agua. nos servicos de
TRS:

Classificar os processos de purificagiio da agua nos servigos de TRS:

Identificar a rede de laboratorios responsavel pelas analises da agua dos servigos de TRS:

Sistematizar os dados pesquisados na literatura concernentes ao tema abordado.

3 METODOLOGIA

Este trabalho originou-se fruto da experiéncia vivenciada no primeiro semestre de 2013,
por ocasido do Estagio Curricular Obrigatorio da Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(UFRGS). ao acompanhar os profissionais da Coordenadoria Geral de Vigilancia Sanitdria
(CGVS) da Secretaria Municipal de Saide (SMS). na cidade de Porto Alegre nas diversas
inspegoes que o orgdo realiza nas institui¢oes de saude que ofertam o servigo de dialise.

Buscou-se artigos cientificos indexados em bases eletronicas. no periodo de 2002 a 2012,
além de fontes bibliograficas fisicas, tais como livros ¢ manuais da Biblioteca da Faculdade de
Enfermagem da Universidade Federal do Rio Grande do Sul. Pesquisou-se nas bases fisicas da
Literatura Latino-americana e do Caribe em Ciénecias da Saude (LILACS), na Biblioteca
Eletronica Cientifica On Line (SCIELO), no Sistema Online de Busca ¢ Andlise de Literatura
Médica (MEDLINE). Revista Eletronica de Enfermagem ¢ Banco de Dados Publico Gratuito
(PUBMED) e na Biblioteca Central Catalogo On Line SABI da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul.
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Organizou-se a pesquisa de dados em trés partes constitutivas: qualidade fisico-quimica
da agua. na Gestdao e Vigilancia em hemodialise e equipamentos de purificacio de agua. Dos
trinta ¢ dois estudos sobre qualidade fisico-quimica da agua. utilizou-se doze: em Gestdo e
Vigilancia. dos quarenta e oito estudos. utilizou-se oito; e dos dois estudos sobre equipamento de

purificacdo de agua. utilizou-se um.

ESTUDOS UTILIZADOS DURANTE A PESQUISA DE DADOS
SOBRE HEMODIALISE

60
50
40
30
20

10

QUALIDADE FisSICO- GESTAO E VIGILANCIA EQUIPAMENTOS DE
QUIMICA DA AGUA PURIFICACAQ DE AGUA

E QUANTIDADE & SELECIONADOS

Figura 01 — Estudos utilizados sobre hemodialise

Fonte: o autor

4 REVISAO DE LITERATURA

4.1 QUALIDADE FiSICO-QUIMICA DA AGUA
4.1.1 Agua tratada e suas dimensdes

A dgua ¢ componente basico e imprescindivel no processo de purificacdo do sangue a que
o paciente com insuficiéncia renal ¢ submetido. A cada dia sdo varios os icones de qualidade que
se busca no sentido de se ter uma estrutura hospitalar dentro dos padroes recomendados no que
tange a biosseguranca. ao controle de infecgdes e ao risco sanitdrio que cada estabelecimento
representa para a comunidade em que se encontra inserido (HINRICHSEN, 2007). A oferta de

processos de hemodidlise se inclui em tais icones.



A RDC n°® 154- ANVISA, de 15 de junho de 2004 estabelece o padrdo de qualidade da
agua tratada utilizada na preparacdo de solugdo para dialise. Chama-se a aten¢dio além dos
parametros fisico-quimicos, para os parametros microbiologicos, tais como os descritos a seguir

na Tabela |;

Tabela I- Padrdo de qualidade da dgua tratada utilizada na preparagiio de solugdo para dialise

COMPONENTES VALOR MAXIMO PERMITIDO FREQUENCIA DE ANALISE

Coliforme total Auséncia em 100 ml Mensal
Contagem de 200 UFC/ml Mensal

bactérias
heterotroficas
Endotoxinas 02 UE/ml Mensal

B Fonte: ANVISA

Para se entender a dimensdo da importancia da qualidade da dgua nos servicos de terapia
renal substitutiva, tem-se sempre na lembran¢a o ocorrido na cidade de Caruaru, estado de
Pernambuco. onde em 1996 ocorreu uma tragédia. na qual foram vitimadas mais de 50 pessoas
em tratamento de hemodialise, na qual foi utilizada agua contaminada com toxinas das
cianobactérias, a chamada microcistina-LR (COELHO, 1998). A microcistina encontrada na
agua utilizada na hemodialise possui uma agdo mais potente quando aplicada diretamente na
corrente sanguinea, do que quando ingerida. Algumas cepas de algas, em especial as do grupo
cianoficeas ou cianobactérias, podem produzir toxinas. devido a morte ou lise celular ¢ podem
causar lesdo hepatica (hepatoxinas), no sistema nervoso (neurotoxinas), ou ainda causar irritacdo
na pele (SANCHES et al. 2007).

O Ministério da Saide (MS) editou a portaria n® 518, de 25 de margo de 2004, a qual
estabeleceu o valor maximo de microcistinas permitido na dgua de abastecimento publico em |
ug L-1. porém para aguas de abastecimento de hospitais que realizam hemodialise, esse valor tem
que ser igual a zero.

A agua ¢é componente fundamental no tratamento de dialises. pois um paciente em
hemodidlise periodica entra em contato, por meio do hemodialisador, com 52 a 78 litros de dgua
por dia, ou seja, aproximadamente 19.000 a 28.500 litros por ano (NOLL E CASSALIL 2011). Os

riscos aumentam consideravelmente, devido ao grande volume utilizado e ao contato indireto da
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agua com o sangue do paciente. separado dela apenas por uma membrana artificial. que permite
trocas por difusdo e osmose, mas nio oferece prote¢do adequada ao organismo humano. As
cat‘aclcristicas- ¢ a origem da agua utilizada em hemodialise sdo de fundamental importancia para
a determinagdo da profilaxia de algumas patologias ja bem definidas e outras ainda em fase de
investigagdo (NOLL E CASSALL 2011).

A dgua distribuida pelas companhias de saneamento tem por fim o abastecimento da
populagdo humana. devendo atender o padrao de potabilidade fixado pela Portaria n® 36/90,
sendo destinada principalmente para uso residencial, comercial e industrial. devendo a agua de
abastecimento das unidades de didlise. se proveniente da rede publica, a luz da Portaria n°
2042/96. sofrer tratamento adicional adequado antes de ser utilizada na dialise (NOLL E
CASSALIL 2011). A qualidade da dagua tratada para a didlise deve atender ao padrao de qualidade
estabelecido na Portaria n® 2042/96 (em geral. sensivelmente mais restritivo que o padrio da
Portaria n® 36/90). sendo isto responsabilidade do Diretor Clinico da Unidade de Dialise (NOLL
E CASSALL 2011). .

O sistema de tratamento da agua potdvel da clinica. para obten¢do de agua tratada para
dialise. especificado e dimensionado de acordo com o volume e caracteristicas da agua que
abastece a Unidade de Dialise, bem como o seu reservatorio. deve ter projeto assinado por
responsavel téenico habilitado na area (NOLL E CASSALIL 2011). A dgua para o tratamento
hemodialitico deve possuir um padrio especifico. Por esta razdo a agua potavel, por conter sais
minerais e outros elementos dissolvidos. necessita de um tratamento adicional a fim de ser
utilizada com segurang¢a neste tipo de terapia. Atualmente os métodos utilizados para a obtengo
de agua para hemodidlise sdo dois: Deionizag¢do e Osmose Reversa (O.R.).

Pelo processo de Deionizagdo, a agua a ser tratada, atravessa filtros de arcia e carvao
ativado: membranas ionicas e filtro microporoso (5u). Este altimo tem por finalidade reter as
particulas que porventura ndo ficarem retidas nas etapas anteriores. A Osmose Reversa ¢ um
processo de membrana semipermeavel com capacidade de retengdo da grande maioria dos sais e
materiais em suspensdo que normalmente estdo presentes na agua. Antecedendo a esta
membrana, filtros de areia e carvdo ativado, bem como abrandadores (para remogio de calcio.
magnesio. ferro e manganés), sio instalados. proporcionando um pré-tratamento na agua. Embora
os dois tratamentos sejam eficientes, o por Osmose Reversa oferece maior seguranga em razdo da

sua capacidade de retengdo de metais pesados e organicos dissolvidos na agua. Com o objetivo de
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inibir o crescimento de microrganismos. um dispositivo de recirculagdo da dgua. em ambos os
tratamentos. € instalado no final da rede de distribuigao. permitindo desta maneira um circuito
fechado e de fluxo continuo.

A dgua tratada ¢ empregada na preparacdo da solugdo de didlise ¢ nas operagoes de
limpeza das maquinas de hemodialise e dialisadores. Sua qualidade esta intimamente ligada a
uma rotina de manutencdo realizada no sistema de tratamento, cuja frequéncia depende da
demanda de cada clinica e do tipo de equipamento de tratamento de dgua instalado (TOLEDO et
al.. 1999).

A agua para didlise ndo precisa estar completamente estéril. porque a membrana do
dialisador ¢ normalmente uma barreira efetiva tanto para bactérias como para endotoxinas.
Entretanto. as contagens bacterianas devem ser mantidas com menos de 100 colonias por miiilitro
na agua (abaixo de 500 colonias por mililitro na solu¢do final de didlise) por desinfec¢io
periodica do sistema de dgua com desinfetantes apropriados. e, em algumas, circunstancias
utilizando filtros bacteriolégicos. Limites para endotoxina na dgua e no dialisato final sdo 2 ¢ 5
[U/ml, respectivamente ( DAUGIRDAS et al. 2003)

4.1.2 A morbimortalidade e a qualidade inadequada da dgua

Praticas baseadas em evidéncias cientificas mostram um nGmero relevante de
complicag¢des agudas decorrentes do tratamento dialitico que utiliza agua, fundamental para a
terapia, com padrdes bacteriologicos e fisico-quimicos inadequados. que levam a intoxicagdes
por metais e reagdes adversas (MARCATTO et al. 2008). A morbimortalidade observada em
pacientes submetidos a terapia renal substitutiva pode ser atribuida muitas vezes a agua usada no
processo de dialise, de qualidade inadequada: pela presenga de elementos quimicos e espécies
quimicas, transmissdo de doengas de origem bacteriana, parasitaria e virotica.

Sao exemplos: niveis elevados de cloreto facilitam a corrosdo de tubulagdes e estruturas
metalicas. podendo ser motivo de polui¢do secundaria. A presenca de ferro oferece risco
potencial de hemosiderose (aumento generalizado do armazenamento de ferro nos tecidos
corporais, particularmente figado e sistema reticulo endotelial. sem dano tecidual demonstravel).
bem como efeitos deletérios nos equipamentos de hemodialise. O excesso de fltor pode acarretar
aumento de producdo oOssea e deficiéncia na mineralizagdo. A presenca de aluminio pode
interferir na mineralizagdo bem como contribuir para a deméncia dialitica. A presenga de nitrato

pode conduzir a methemoglobinemia. A passagem de toxinas bacterianas (endotoxinas) através
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da membrana dialitica pode ocasionar reagdes pirogénicas (complica¢do pouco frequente do
cateterismo cardiaco. ao redor de 0.03 %. Manifesta-se fundamentalmente por calafrio, febre e
hipotensao, sendo que alguns pacientes apresentam também redu¢io na satura¢io de oxigénio)
(NOLL E CASSALIL 2011). A agua rica em calcio e magnésio pode causar a “sindrome da dgua
dura™ ¢ a manuten¢do elevada de sddio podem causar disturbios osmolares. A presenca de
contaminantes eventuais, como 0s micro-organismos e seus produtos, pode causar febre, mal-
estar, hipotensdo e, mais raramente. complicagdes mais graves, como choque. insuficiéncia

hepatica e obito. (LUGON, 2003)

4.1.3 Isolamento de fungos filamentosos

O monitoramento e a manutengdo dos equipamentos de purificagdo da dgua sdo cruciais
para a qualidade microbiana e quimica da agua produzida. A padronizagdo estabelecida pelos
orgdos competentes nacionais ¢ internacionais visa a elimina¢do de varios componentes
quimicos. bacterianos e endotoxinas, embora o encontro de fungos ainda ndo tenha conseguido a
aten¢do necessaria das agéncias regulatorias (VARO et al.. 2007).

Varo et al. (2007) monitoraram a qualidade micoldgica do sistema hidrico de uma unidade
de hemodialise em Franca-SP, no periodo entre abril ¢ julho de 2006. Coletaram 15 amostras de
1000 mL em sete pontos de distribui¢do de agua empregando a técnica da membrana filtrante
(0.45 um). Foram isolados 116 tipos de fungos filamentosos sendo 47 da espécie Trichoderma
sp. 29 da espécie Cladosporium sp.'16 da espécie Aspergillus sp e 11 da espécie Fusarium sp. Os
autores sugeriram que suprimentos de agua para Unidades de Dialise devem ser monitorados
tamb¢ém quanto ao aspecto micologico. adotando-se medidas profilaticas eficazes que minimizem
a exposicdo destes pacientes imunodeficientes a fontes aquaticas ambientais contaminadas. Da
mesma forma, o estudo feito por Figel (2011) em sistemas de agua de didlise em clinicas
especializadas de Curitiba demonstrou a presenga de fungos em 66% das amostras, entre 0s
géneros Aeromonium spp.. Aspergillus spp., Fusarium spp., Penicillium spp., Trichoderma spp..
¢ a incidéncia de fungos dematiaceos das espécies Exophila pisciphila, Rinocladiella atrovirens.
Cladophialophora sp.. ¢ serve como alerta sobre a presen¢a de contaminagdio flingica em
ambientes com pacientes imunocomprometidos. Carmo et al. ( 2007) realizaram estudo sobre a
Microbiota fingica em um hospital publico de Campina Grande-PB nos setores de hemodialise,

ageéncia transfusional, laboratorio de andlises clinicas. cozinha e lavanderia. Nos setores
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pesquisados, incluido o setor de hemodialise. os fungos de maior frequéncia de isolamento foram
Penicillium sp., Micelia Sterilia. Curvelaria sp., Aspergilus sp. e Cladosporium sp., prevalecendo
dentre todos 0 Penicillium sp.. Gnico encontrado em todos os setores. Estes trés estudos citados
exemplificam a necessidade de inclusdo da analise de fungos na agua em sistemas de dialise

como uma forma de prevenir patogenicidades decorrentes.

4.2 EQUIPAMENTOS DE PURIFICACAO D’AGUA

No ambiente hospitalar, o gerenciamento de risco deve estar integrado ao sistema de
gerenciamento de equipamentos médicos. Este sistema envolve basicamente programas de
manuten¢do ¢ rotinas de testes de seguranga. Com este sistema gerencial integrado, as
deficiéncias nos servicos de manuteng¢@o de Equipamentos Eletro-médicos (EEMs) que podem
provocar a ocorréncia de incidentes sdo, na medida do possivel, identificadas e eliminadas
(FLORENCE ¢ CALIL, 2005). Em um circuito de tratamento de dgua para hemodialise tém-se
vdrios pontos sensiveis, que precisam estar com a manuten¢do em dia, pois o risco de
contaminag¢ao da agua ¢ iminente.

De um modo breve, os equipamentos que compdem um tratamento de dgua sdo
fundamentalmente: um sistema inicial de eliminagdo de particulas (em geral. um filtro de
membrana e um filtro de sedimentagdo com areia em granulagdo progressiva); um dispositivo
para retirada de cloro e cloraminas ¢ que também se presta a reduzir os contaminantes organicos
(o recomendavel sdo dois filtros de carvdo ativado colocados sequencialmente); um sistema para
remocdo de ions (referido como abrandador se efetivo exclusivamente para cations, ou como
deionizador. se misto, isto €. efetivo para cations e anions); um sistema eliminador de particulas
apos passagem pelo carvdo e resinas (para retencio de eventuais escapes desses materiais) : um
equipamento de osmose reversa. Este Gltimo componente, na maioria das vezes. representa o
alicerce dos sistemas de tratamento de agua para hemodialise (LUGON, 2003).

No Brasil existem dois métodos utilizados no processo de tratamento da agua para
hemodialise: deionizag¢do ¢ osmose reversa. No primeiro, a dgua a ser tratada passa por filtros de
areia e carvao ativado: membranas i6nicas (efetivas para cations e anions) e filtro microporoso
para reter as particulas que porventura ndo ficaram retidas nas etapas anteriores (TOLEDO et al..
1999) A osmose reversa ¢ denominagdo do processo pelo qual uma membrana semipermeavel

retém 95 a 99% dos contaminantes quimicos, praticamente todas as bactérias. fungos. algas e



virus. além de reter pirogénios e materiais protéicos de alto peso molecular (SILVA et al.. 19906)
O principio de seu funcionamento baseia-se em impor uma pressio hidraulica superior a pressao
osmotica, par.a inverter a condi¢io de osmose, em um compartimento cuja parede ¢ uma
membrana semipermedvel constituida de celulose ou polimeros sintéticos. resistente a pressio
osmotica. onde havera a passagem de agua, a partir de uma solug¢do mais concentrada para uma

menos concentrada (LUGON et al. 2003).

4.2.1 Deionizaciao

Equipamento que utiliza o principio da troca idnica para tratar a agua. Este processo
consiste em retirar todos os minerais da dgua, visando deixa-la com a qualidade necessaria,
porém ¢é necessario utilizacdo de fortes agente quimicos no processo. Composi¢do do sistema de
Deionizagio: A tabela 1 explica os componentes do processo de deionizagdo e suas respectivas
fungdes. E importante ressaltar que o filtro de carvio ativado serve para retirar o cloro da agua.
sendo assim, quando a dgua passa pelo filtro de carvdo ativado, torna-se susceptivel ao
crescimento de bactérias. Isto compromete a qualidade do sistema, pois pode ocorrer o
crescimento de bactérias nas colunas deionizantes, sendo que estas bactérias sdo carregadas para
0 reservatorio e, consequentemente, para o reprocessamento das linhas (set) e deionizadores.
além do contato indireto com o paciente durante a sessdo de dialise (OLIVEIRA JUNIOR. 2008).

Os componentes do processo de deionizagdo tém as seguintes fungoes:

- Filtro de Areia — separagdo das particulas presentes na agua, tidas como solido em suspensdo. A
separagdo se da pela passagem de uma coluna de areia com diversas camadas de granulos (0.7 a
1.2 mm com 92% de teor de silica).

- Coluna Cationica — Remove os sais e outras impurezas pela troca dos cdtions Ca. Mg. k E Na
por ions H+. através da passagem da dgua por uma coluna de resina (poliestireno sulfonado)
fortemente carregada por fons H+. A dgua fica com ph baixo (acido). A regeneragdio € feita por
acido muriatico ou acido cloridrico.

- Coluna Anidnica — Deixa a dgua neutralizada pois possui uma coluna de resina (tamb¢m
poliestireno sulfonado) fortemente bésica carregada com anion OH- . Isto ira retirar a acidez da
dgua. Consequentemente, a hidroxila ao se combinar com o hidrogénio formara mais uma

molcécula de agua. A regeneracao ¢ feita com soda caustica.
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- Filtro de Carvdo- Remove principalmente o cloro e a cloramina (que provocam reagdes
adversas nos pacientes) a presenga do cloro promove a reacdo de hidrolise na membrana de
osmose reversa. A remogdo ocorre por absor¢do, a d4gua ao penetrar em vérias camadas do carvio
deixa estes solutos em seus poros. L |

- Condutivimetro — Tem a finalidade de medir a: resistividade e a condutividade da agua
deionizada em linha. A condutividade da agua deve ser no maximo 10uS/em a 25° C. Quando
esse valor é excedido, um alarme dispara indicando a saturag¢ido colur_las, devendo as mesmas

serem regeneradas: Apos a regeneragdio dos deionizadores, a condutividade da agua tende a ficar

entre | e 3 puS.

- Filtro microporoso — Composto por cartuchos de polipropileno, cuja fun¢do ¢ reter particulas
que eventualmente escapem das colunas. Sendo assim, ndo interfere quimicamente no processo.

Os cartuchos sio formados por poros que vio diminuindo de fora para dentro. Variam de 5 a 0,22
p mas podem ser utilizadas outras especificagdes. Sua capacidade varia de acordo com a
necessidade, deve apresentar geometria cilindrica com findo conico (sem cantos vivos). Possui
uma motobomba que recalca a dgua a ser utilizada para a central de reuso das linhas e capilares e

tubulag@o que alimenta as maquinas de dialise.
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Componentes
I —filtro de areia [Ta — tanque regenerante
II — coluna catiénica IV —filtro de carvao ativado

ITa — tanque regenerante  V — filtro microporoso
IIT — coluna aniénica
Figura 2 — Ilustragéo dos componentes do Sistema de Deionizagéo

Adaptado da I Feira de Fabricantes Médico-Hospitalares, FATEC-SO.

Existem ainda os deionizadores de resina mista e os deionizadores elétricos continuos.

A agua, ainda carregada de cations e anions, passa por uma resina catidnica e anidnica mista (R).



Os cations aderem a resina por intermédio de H+ e os anions no lugar de OH-, resultando assim
na liberagdo de H+ ¢ OH-. Da mesma maneira que os deionizadores simples, esta resina se esgota
com o tempo, sendo necessria uma regeneragio. Neste tipo de equipamento os cations e anions
migram para um compartimento adjacente devido a aplicagio de um campo elétrico, e a agua
ionizada concentrada ¢ eliminada pelo dreno. Este equipamento tem uma enorme vantagem sobre
seu antecessor, pois aqui a deionizagdo por troca idnica se da através de um campo elétrico e ndo
por adicdo de elementos quimicos. Por consequéncia, nio ha necessidade de efetuar uma
regeneragdo no sistema. Como desvantagem este sistema traz certa elevagio no consumo da agua,

devido a presen¢a do dreno para o concentrado (OLIVEIRA JUNIOR, 2008).

Figura 3. Representagio dos filtros Multimédia (areia), Abrandador e Filtro de Carvio Ativado,

nesta sequéncia (OLIVEIRA JUNIOR, 2008).

4.2.2 Osmose Reversa

Existe no mercado a osmose reversa passo simples ou Ginico e a osmose reversa duplo
passo. No sistema de tratamento que utiliza a osmose reversa passo Gnico, a dgua tratada para o
procedimento hemodialitico (permeado) passa apenas por uma membrana filtrante. A osmose
reversa duplo passo ¢ constituida por dois equipamentos em série para que a agua pré-tratada
‘passe pelo primeiro equipamento de osmose reversa, denominado de primeiro passo, € o

permeado deste passo siga para o proximo equipamento de osmose reversa. Esta tecnologia
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oferece maior seguran¢a e qualidade a dgua, em virtude da mesma passar por duas membranas
filtrantes antes de alimentar maquinas de hemodialise e reusos (COSTA. 2012).

O sisté‘ma de tratamento que utiliza a osmose reversa ¢ composto por tubos, conexoes,
valvulas, manometros, bombas, condutivimetros, filtros de diversas naturezas (arcia. resina,
carvdo) ¢ membranas filtrantes. Muitos sistemas contam com tanques de armazenamento para
dgua tratada. embora ja existam sistemas que aboliram este componente. Assim, a dgua produzida
pela osmose reversa vai diretamente alimentar maquinas de hemodialise e reusos, por meio do
“looping™ de distribuigao (COSTA, 2012).

Outros componentes podem ser encontrados nos sistemas como filtro microporoso (
variam de Sp a 0,22 p ). lampada ultravioleta e gerador de ozonio, apds o tratamento da osmose
reversa. no intuito de aumentar a seguranga na qualidade da agua produzida. Entretanto. sao
equipamentos facultativos.

O filtro microporoso também pode ser utilizado ap6s o filtro de carvdo, antes da osmose
reversa, para proteger a membrana filtrante da mesma de eventuais particulas liberadas pelo filtro
de carvio ativado (OLIVEIRA JUNIOR, 2008).

As bombas que compdem este sistema sdo em nimero de trés e servem, respectivamente. para:

- fornecer agua potavel para o sistema e impulsionar a agua para vencer a resisténcia do filtro de
areia. mantendo um fluxo corrente (bomba de alimentagdo do sistema):

- distribuir a dgua aos pontos de consumo ¢ manté-la em circuito fechado (bomba do “looping™);

- aumentar a pressdio na vazio necessaria ao funcionamento adequado da osmose reversa —
pressdo superior a osmotica — (bomba da osmose reversa). Todas elas sdo de alta pressao e
imprescindiveis ao funcionamento do sistema (OLIVEIRA JUNIOR, 2008).

A RDC-ANVISA n° 33/2008 estabelece como critérios a serem obedecidos pelo projeto do
Sistema de Tratamento e Distribuicdo de Agua Tratada para Hemodialise a manutengdo da dgua
tratada, obrigatoriamente, em circuito fechado (“looping™). com circulagiio forgada 24 (vinte ¢
quatro) horas por dia (BRASIL, 2008). Assim, a dgua tratada alimenta diretamente as maquinas
de hemodialise e reusos. retorna ao sistema que as alimenta novamente.

Outro critério importante é a respeito da concepgdo do reservatorio, que deve ter
autonomia de dois dias, que deve possuir no minimo dois compartimentos. de modo a permitir as

operacoes de limpeza e manutengiao (BRASIL, 2008).
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O tipo de material dos componentes do sistema que transporta a agua tratada aos pontos
de consumo deve possuir algumas caracteristicas necessdrias a seguranga da dgua utilizada no
|_1r0cedimenlo_ hemodialitico, tais como, ser constituido de material quimicamente inerte,
resistente a pressido e aos produtos quimicos, possuir lisura interna dos tubos e contar com um
minimo de conexdes possivel. resisténcia a alta temperatura, maior durabilidade. flexibilidade,
dentre outras (COSTA. 2012).

Para um melhor entendimento do funcionamento do sistema de tratamento da agua por
osmose reversa. o tratamento completo ¢ descrito em trés etapas distintas e interligadas: pré-
tratamento. tratamento propriamente dito e pds-tratamento (COSTA, 2012).
PRE-TRATAMENTO:

De acordo com Silva et al. (1996) os equipamentos de osmose reversa precisam de um
pré-tratamento com os seguintes equipamentos basicos:

- Filtro de sedimentagiio com areia em granulagdo progressiva para eliminagio de particulas em
suspensdo entre 25 e 100 p. Em bom estado de conservagido pode remover até 98% em peso total
de solidos em suspensio.

- Abrandador para remogdo de ions de calcio e magnésio ¢ outros cations polivalentes como ferro
¢ manganés. Os abrandadores contem resinas que trocam sddio pelo calcio e magnésio presentes
na agua.

- Filtro de carvao para a retirada de cloro. cloraminas e reduzir os contaminantes organicos. Tem
agdo também sobre as algas, gas sulfidrico e alguns residuos industriais. entretanto ndo tem

atuagdo sobre 0s sais minerais.

4.2.3 Tratamento propriamente dito

Segundo Oliveira Janior (2008) o tratamento é composto por membranas filtrantes ¢ por
dispositivos de controle. A membrana da osmose reversa ¢ considerada o coragio do sistema por
ser a responsavel pela separagido do produto final esperado (permeado) do concentrado (rejeito).
O nimero de membranas filtrantes presentes em um equipamento de osmose reversa vai
depender da quantidade de agua tratada (permeado) necessaria e da especificagio da membrana
selecionada, pois cada membrana filtrante possui uma determinada capacidade maxima de

producio.
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O dispositivo de controle ¢ composto por elementos mecanicos, hidraulicos ¢ clétricos
com a finalidade de monitorar todo o sistema para a sua seguranga operacional ¢ qualidade dos
servigos. Monitora os seguintes pardmetros: pressdo e fluxo do permeado. fluxo do concentrado,
pH da agua. condutividade do produto. rejei¢do do produto. dentre outros controles que estdo
diretamente relacionados com a seguranca no funcionamento do equipamento ¢ com a qualidade

da dgua produzida (OLIVEIRA JUNIOR. 2008).

4.2.4 Pos-tratamento

Muitas vezes esta etapa ndo se faz presente nos sistemas por ndo ser obrigatoria ¢
contribuir para elevar os custos. Quando presente, os componentes geralmente sido os filtros
microporosos ou ultrafiltros (variam de 5p a 0.22 p). a radiacdo ultravioleta (UV) ¢ o gerador de
ozonio (OLIVEIRA JUNIOR, 2008).

Mesmo com todo o aparato tecnolégico descrito, ha um risco potencial de que os proprios
componentes usados no tratamento. armazenamento ¢ distribuicdo da agua atuem como
multiplicadores de bactérias e foco de contaminagdo por endotoxina. A colonizagdo de algas no
filtro de areia, a presenga de matéria organica no filtro de carvio e a coloniza¢do bacteriana nas
membranas da osmose reversa. dentre outros, sdo exemplos reais de condigdes de risco que
podem ocorrer, caso os servigos ndo cumpram com rigorosos procedimentos necessarios de
prevenc¢do e manutengdo. Por isso, a rotina sistematica de desinfec¢do de todos os componentes ¢
a manutenc¢io preventiva dos equipamentos ¢ fundamental (SILVA et al., 1996: RAMIREZ,
2009). |

As membranas da osmose reversa devem ser monitoradas quanto ao seu desempenho,
pois uma eventual ruptura ou diminui¢do da sua capacidade de remocgido de contaminantes
microbiologicos, quimicos, endotoxinas e materiais proteicos de alto peso molecular, por dano
quimico ou por coloniza¢do bacteriana, podem causar varias respostas fisiologicas agudas e
também complicagdes a longo prazo em pacientes (RAMIREZ. 2009). Especificidades dos
sistemas também devem ser observadas, considerando-se que algumas caracteristicas encontradas
podem elevar o potencial de contaminagio bacteriana. Exemplo disto € a utilizagdo de tubos de
grande diametro e longos usados na distribui¢do da dgua que provocam uma diminui¢ao do fluxo
da mesma. favorecendo a producio de biofilmes. Conexdes grosseiras, pontos cegos ¢ ramos de

tubulagdo sem uso. também se tornam potenciais reservatorios de bactérias. Os reservatorios de
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agua tratada, quando existentes, com formato anatdémico que dificulte o processo de limpeza e de

desinfec¢do também devem ser evitados (SILVA etal., 1996).

Entrada ce agua

: Permeado
—t
-— _JH
Cencentrado Fibras ocas

Figura 4 — Representagdo de uma membrana de Osmose Reversa do tipo assimétrica (OLIVEIRA
JUNIOR, 2008).

Ha alguns componentes sofisticados que tém sido acrescidos ao sistema de tratamento por

-0smose reversa que o complementam (OLIVEIRA JUNIOR, 2008):



- Ultravioleta — Sistema de irradiagdo ultravioleta da agua, apos passagem pelas membranas de
osmose reversa. Tem a finalidade de destruir o DNA de bactérias e virus que eventualmente nao
tenham sido removidos no processo de tratamento da agua. Destruir o DNA ndo desintegra
bactérias e virus, apenas os inativa.

- Concentrador de Ozdnio — Elimina a possibilidade de utilizagdo de hipoclorito de sodio na
rotina de desinfec¢do da tubulagio do sistema de distribui¢do da agua tratada.

- Deionizador Elétrico Continuo — Promove a remogéo dos fons cations ¢ anions sem a utiliza¢do

de compostos quimicos.

Figura 5 — Componentes do sistema de Osmose Reversa em Clinica de

Hemodidlise em Porto Alegre (foto registrada pelo autor)

4.3. REDE DE LABORATORIOS

A Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Satde (REBLAS) ¢ constituida por
laboratorios analiticos. publicos ou privados, habilitados pela ANVISA, capazes de oferecer
servigos de interesse sanitario com qualidade, confiabilidade, segurang¢a e rastreabilidade
(http://wwyw.portal.anvisa.com.br). A Habilitagdo concedida relaciona o Cdédigo REBLAS ao
enderego e ao escopo analitico do laboratorio e seus critérios sdo estabelecidos pela RDC n® 12.

de 16 de fevereiro de 2012 (http://www.portal.anvisa.com.br). As institui¢oes de satide se valem
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desses laboratorios credenciados pela ANVISA. os contratam para obterem o resultado das
analises fisico-quimicas e biologicas da agua que utilizam no processo de didlise.

Na pl‘;:scnlc data, os laboratorios credenciados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) para apresentarem certificagdes de analises de agua para hemodidlise, por
exemplo. no estado do Rio Grande do Sul. sdo:

- Green Lab Analises Quimicas e Toxicologicas Ltda e

- Toxilab Analises Clinicas Ltda.

4.4 PAPEL DA VIGILANCIA SANITARIA

O trabalho de fiscalizagdo da Vigilancia Sanitaria em instituigdes de saiide mostram-se
fundamentais, pois a rotina e a dindmica imposta a tais institui¢des pela necessidade de dar conta
a demanda popular (que necessita desse servigo) as levam muitas vezes a negligenciar
procedimentos que em uma vistoria acabam sendo observados.

A Secretaria Municipal de Satde de Porto Alegre, por meio da Coordenadoria Geral de
Vigilancia Sanitaria (CGVS), preocupa-se com tal fato. pois a referida alga surge na principal
fonte de agua da cidade de Porto Alegre (o lago Guaiba) nos meses de janeiro a margo.
sazonalmente. Sabe-se atualmente que a presenga de cianobactérias ndo ocorre apenas em aguas
poluidas ou eutrofizadas (enriquecimento de um corpo d’agua por nutrientes organicos e
minerais, levando a proliferacdo da comunidade bioldgica e a baixa qualidade da agua utilizada
para diversos fins). Ha registro de floragdes importantes em reservatorios considerados de baixo
risco até recentemente (MATSUZAKI et al. 2004).

Uma das preocupagoes que o Gestor em Saude deve considerar, dentre tantas, ¢ quanto a
capacitagiio de pessoal com foco na Vigilancia em Saude. especialmente a Vigilancia Sanitaria.
Trata-se de um servigo que exige do pessoal envolvido constante aprimoramento, hd uma
dependéncia muito grande de laudos laboratoriais na analise da agua ¢ o ganho de conhecimento
ndo pode ficar restrito ao obtido na rotina didria, pois pode ocasionar erros fatais e muito
prejudiciais a satide de quem precisa do sistema de didlise.

Seria redundante afirmar a relevancia do assunto. pois a demanda de pessoas necessitadas
que procuram os servigos de hemodialise ja seriam suficientes, para tal assertiva. O que se deseja,

além de se evitar tragédias como a ocorrida na cidade de Caruaru, é um tratamento digno. de boa



qualidade e que evite o sofrimento e maiores danos a saude daqueles que se submetem a sessoes

de hemodialise.

4.5 O PAPEL DO GESTOR

O papel do gestor em sa(de tem que ser consoante com o texto constitucional, onde ¢
afirmado que salide é um “direito de todos e dever do estado™ (BRASIL. 1988). Trata-se de um
direito social que demanda muitas atitudes e, principalmente. agdes em satde que s@o
impulsionadas pelas medidas de Vigilancia Sanitaria. O que se vé e se presencia sdo infragdes as
normas e a consequente condigo de risco a satde publica, seja no ambito da Vigilancia Sanitaria,
Ambiental, Saude do Trabalhador e Assisténcia Terapéutica Integral. No caso especifico de se
verificar as condigdes de tratamento da agua utilizada em dialises. o papel do fiscal. neste mister,
¢ o de realizar uma a¢iio normativa e fiscalizadora sobre os servigos prestados, a permanente
avaliagdo da necessidade de prevengido do risco e principalmente agir em prol da promogio da
saude. da ética e dos direitos do cidadao (LUCCHESE., 2005).

O papel do gestor (fiscalizador) é ter consciéncia de que o trabalho que desenvolve néo
deve se ater a simplesmente gerir custos. pois assim ndo terd a visdo abrangedora da gestdo. que
ndo so deve ter o lucro. ou o balango equilibrado e condizente de gastos. mas que proporciona
também meios para cidaddos se recuperarem fisicamente, ou pelo menos contribui para que
melhore a qualidade de vida de muitos que necessitam de servigos de satde. Um bom exemplo ¢
quando se constata que a sala de tratamento de agua da dialise ¢ subdimensionada ¢ os
equipamentos que a compdem restringem o trabalho do profissional que a controla. Apesar dos
resultados das andlises organolépticas e fisico-quimicas estarem no momento sendo dentro do
padrdo. isto ndo quer dizer que ndo haja irregularidades. Ha dezenas de atividades de
manutengdo: ha motores elétricos, eventuais vazamentos, corregdes de pressdo e temperatura.
enfim, as agoes de manutengdes periodicas ou mesmo de rotina serdo mais dificultosas com um
subdimensionamento do espago fisico. O que se pode afirmar é que esta deficiéncia poderia ter
sido evitada no inicio das operagdes de funcionamento da sala de didlise.

A Coordenadoria Geral de Vigilancia em Saude (CGVS). 6rgdo pertencente a Secretaria
Municipal de Saide de Porto Alegre (SMS), é composta pelas Equipes de Vigilancia da
Qualidade da Agua. Vigilancia das Doencas Transmissiveis. Vigilincia de Zoonoses, Vigilancia

¢de Eventos Vitais, Vigilancia de Doengas e Agravos Nio Transmissiveis. Vigilincia de
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Alimentos. Vigilancia dos Servigos de Interesse a Saude. Vigilancia dos Produtos de Interesse a
Saude, Vigilancia em Saide Ambiental e do Trabalhador ¢ Apoio Administrativo (PORTO
ALEGRE. 2011).

A Equipe de Vigilancia dos Servicos de Interesse a Salde possui vdrios nucleos de
profissionais que cumprem a tarefa de fiscalizar os diversos tipos de servigos de satde existentes
na cidade, tais como: hospitais. clinicas médicas. odontoldgicas ¢ de outras areas de assisténcia,
com e sem procedimentos invasivos, consultorios médicos, odontologicos ¢ das demais dreas
assistenciais a satde. além de servigos de raios X. medicina nuclear. radioterapia. ressonancia
magnética. ecografia. fisioterapia, quimioterapia. hemodialise. hemodinamica, hemoterapia.
laboratoriais de andlises clinicas e patologicas. geriatricos e/ou gerontologicos. centros de

atendimento psiquidtrico e residenciais terapéuticos (PORTO ALEGRE. 2011).

4.6 O FISCAL DA VIGILANCIA SANITARIA E O PODER DE POLICIA

No ambito municipal. o Fiscal da CGVS busca cumprir o papel de redutor de riscos de
doengas e agravos a satde publica: ou seja. deve adotar medidas capazes de garantir a seguranga
sanitaria da populagdo. evitando a disseminagiio de doengas ¢ eliminando riscos a saide
existentes no ambiente social, em concordancia com o conceito de saude (COSTA. 2009).
Respaldado pela legislagiio, em especial a Constituigdo Federal no artigo 197, onde ha o amparo
de que “as agdes e servigos de satde tém relevancia puablica. ou seja. devem ser priorizados™
(BRASIL. 1988). o fiscal busca primordialmente orientar. promover saide ¢ também notificar as
infragdes quando necessario. A criagdo da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
por meio da lei n® 9.782. de 26 de janeiro de 1999, dentro de um sistema de vigilancia nacional. ¢
considerado um marco. A agéncia tem por finalidade institucional promover a proteciio da saiude
da populagio. por intermédio do controle sanitario da produgo e da comercializagao de produtos
¢ servicos submetidos a vigilancia sanitaria. inclusive dos ambientes. dos processos. dos insumos
¢ das tecnologias a eles relacionados. bem como o controle de portos. aeroportos e de fronteiras.

O poder de policia é exercido em varias areas da saude puablica. em particular, na area da
vigilancia sanitdria. Inicialmente com o enfoque de policia sanitaria, em meados do século 19,
passa a exercer atualmente com a Lei Organica da Saide (lei 8080/90) a aten¢@o nos avangos das
ciéncias biologicas e tecnologicas. conforme dita o Art 6°: Entende-se por vigilancia sanitaria um

conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
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problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producio e circulagdo de bens e da
prestacdo de servigos de interesse da sadde, abrangendo:

[. — o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente se relacione com a saude.
compreendidas todas as etapas e processos, da produg¢do ao consumo:

[1 — o controle da prestagio de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a
saude.

Quem na realidade executa a ag¢do determinante e fundamental para que o processo de
vigilancia se concretize € o fiscal lotado na Vigilancia Sanitaria, seja em ambito federal, estadual
ou municipal. A lei 8080 de 19 de setembro de 1990, em seu artigo 15, delega poderes aos trés
entes governamentais para que exer¢cam agdes no campo da saiude publica, em particular no inciso
XX. quanto as fungdes de policia sanitaria (BRASIL, 1990). A lei 6437. de 20 de agosto de 1977,
da amparo as acoes policiais do fiscal de saude conforme o artigo 20 da referida lei (BRASIL,
1977). No caso municipal, o amparo se da por meio da lei municipal 395 de 26 de dezembro de

1996 (PORTO ALEGRE, 1996).

4.7 A IMPORTANCIA DO ALVARA DE SAUDE

Segundo o dicionario Priberam da Lingua Portuguesa (www.priberam.org), a palavra
“Alvara”™ ¢ originaria da lingua arabe que significa carta. cédula. recibo. Trata-se de um
documento que uma autoridade passa a [avor de alguém, certificando, autorizando ou aprovando
certos atos ou direitos. No caso sanitario, a vigilancia sanitaria expede um alvara permitindo o
funcionamento de determinada institui¢do de satde, pelo fato da mesma possuir as condigdes
necessarias para tal. conforme legislagio em vigor. E um documento importante tanto para a
Vigilancia Sanitaria quanto para os gestores de institui¢oes de saade. Para a Vigilancia. a
convicedo de que a instituigiio que a possui atua sob a égide da lei. protegendo e preservando a
satde publica individual ou coletiva (PORTO ALEGRE, 1974); e para a institui¢do de saide. a
tranquilidade de poder exercer suas atribuigdes com seguranga e tranquilidade para o bem

publico.

4.8 O PAPEL DAS NOTIFICACOES E AUTO DE INFRACAO
Na inten¢do de fazer prevalecer as Normas disponiveis, fruto da evolugdo de

conhecimento e de pesquisa de muitos educadores e cientistas, ¢ principalmente da consolidagio



de vasta experiéncia na area da Vigilancia, o fiscal de saude ¢ dotado de instrumentos. como a
Notificagdo ¢ o Auto de Infra¢do. que auxiliam na retiddo de procedimentos que por varios
motivos ndo sdo executados nas diversas institui¢cdes de satde.

Conforme o artigo 12 da lei n® 6437, de 20 de agosto de 1977, “As infra¢des sanitarias
serdo apuradas em processo administrativo proprio. iniciado com a lavratura de auto de infragao,
observados o rito e os prazos estabelecidos.” A notificagdo direciona o representante legal da
institui¢do de satde fiscalizada para o cumprimento da legislagdo sanitaria, lhe ¢ dado um prazo e
caso ndo seja cumprido. pode chegar-se ao Auto de Infragdo, que ¢ um documento que atribui
penalidades.

O fiscal ao imputar ao gestor de uma institui¢do de saide o Auto de Infragdo esta
iniciando um Processo Administrativo Sanitario (PAS)., que depois de receber a defesa do
referido gestor, passa a ser julgado por uma Comissdo Interna do PAS que deferira sobre a pena

que sera imposta.

4.9 OS SERVICOS DE TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA (TRS)

De acordo com a RDC n® 154 de 15 de junho de 2004 da ANVISA. todo servigo de
dialise deve estar capacitado para oferecer as seguintes modalidades: hemodialise. dialise
peritoneal ambulatorial continua (DPAC) e dialise peritoneal ambulatorial automatizada (DPA),
devendo ter no maximo 200 pacientes em hemodialise (HD), respeitado o limite do nimero
maximo de 01 (um) paciente por equipamento instalado por turno (Brasil. 2004).

Os rins desempenham duas fung¢des importantes: a excre¢do dos produtos finais do
metabolismo ¢ o controle das concentragdes da maioria dos constituintes da parte liquida do
organismo. Quando ocorre comprometimento da func¢do renal, ¢ indicada a terapia renal
substitutiva (TRS) através das maquinas de hemodialise. Sdo indicados para este método
terapéutico. pacientes com: insuficiéncia renal cronica, insuficiéncia renal aguda, intoxicagoes
exogenas e outras patologias que necessitem de dialise como terapia de suporte. O principio
basico destes equipamentos ¢é passar o sangue através de canais muito pequenos, limitados por
finas membranas. No outro lado da membrana ha um liquido dialisante para o qual passam, por
difusdo. as substancias indesejaveis. Durante a hemodialise, todo sangue do paciente ¢ lavado 20
a 30 vezes durante quatro horas, utilizando para tal, um soro especial. denominado de solugio de

dialise. Para se lavar todo o sangue por 20 vezes sdo necessarios 120 litros deste soro nestas



quatro horas. A solugdio de dialise pode ser preparada manualmente, no caso de maquinas de
tanque. ou pelo proprio equipamento, nos casos de maquinas de proporg¢do. A dgua utilizada nesta
solugdo precisa ser estéril e absolutamente isenta de impurezas. ndo podendo conter os sais
minerais que existem normalmente nas dguas minerais ou potaveis. Na operagdo normal. o
sangue é continuamente removido de uma artéria, bombeado através desta maquina e devolvido a
veia (NOLL E CASSALIL 2011). Este tratamento dura em média quatro horas, ¢ deve ser
realizado trés vezes por semana, durante toda vida do paciente portador de insuficiéncia renal
cronica, ou até a realizagdo de um transplante renal neste paciente. Realizando hemodilise
durante trés anos. o paciente fica exposto a uma quantidade de agua superior a quantidade
utilizada por uma pessoa nas condigdes normais de saide durante sua vida inteira. evidenciando
desta forma o grau de vulnerabilidade do paciente renal. pelo fato desta exposi¢do ser em contato
direto com o sangue de um organismo ja debilitado (TOLEDO et al. 1999).

A dialise peritoneal funciona de maneira diferente. Ao invés de utilizar um filtro artificial
para “limpar™ o sangue, ¢ utilizado o proprio peritonio. que ¢ uma membrana localizada dentro do
abdomen e que reveste os orgdos internos. Através da colocagdo de um cateter flexivel no
abdomen, ¢ feita a infusdo de um liquido semelhante a um soro na cavidade abdominal. Este
liquido, que chamamos de banho de diélise, vai entrar em contato com o peritonio e por ele sera
feita a retirada das substancias toxicas do sangue por osmose. Apos um periodo de permanéncia
do banho de didlise na cavidade abdominal, este fica saturado de substancias toxicas. e € entdo
retirado. sendo feita em seguida a infusio de novo banho de didlise. Esse processo ¢ realizado de
uma forma continua. ¢ é conhecido por CAPD, sigla em inglés que significa didlise peritoneal
ambulatorial continua. A didlise peritoneal ¢ uma forma segura de tratamento realizada
atualmente por mais de 100.000 pacientes no mundo todo (http:// www.sbn.org.br).

Existe, além do CAPD. outra forma de realizar a dialise peritoneal, conhecida por DPA.
ou dialise peritoneal automatica. Esta terapia funciona de forma semelhante a CAPD. ou seja,
também se baseia na infusio e drenagem do banho de didlise na cavidade abdominal. Entretanto,
ao invés das trocas serem efetuadas ao longo do dia. estas sdo realizadas a noite, enquanto o
paciente esta dormindo. de forma automatica, com o auxilio de uma maquina conhecida como
cicladora. A cicladora pode ser colocada a beira da cama do paciente. possibilitando desta forma,
o tratamento noturno, liberando o paciente da necessidade de trocas durante o dia (site da

sociedade brasileira de nefrologia).
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Conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) de n® 154 de 15 de junho de 2004. os servigos de dialise podem ser
autonomos e hospitalares. Os auténomos possuem autonomia administrativa ¢ funcional,
podendo funcionar intra ou extra-hospitalar. Os servigos hospitalares funcionam dentro da édrea

hospitalar, vinculados administrativa e funcionalmente ao hospital em questdo (BRASIL, 2004).
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5 CONCLUSAO

Iste estudo comprovou a vasta bibliografia em algumas dreas como na qualidade fisico-
quimica da dgua. na questdo da Gestdo e Vigilancia ¢ muito pouco na literatura sobre
Equipamentos de Purificagdo de Agua.

No tocante a qualidade da agua, a literatura é escassa em termos de dados sobre
isolamentos  de  fungos. Incluiu-se estudos sobre microbiota, contaminagdo de  dguas.
monitoramento de dgua para didlise. dados fitoplactonicos e toxinas na agua.

Na gestdo ¢ vigilancia. utilizaram-se muitos dados inseridos na Constitui¢do Federal. em
leis municipais, Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA, Portarias, decretos e leis
federais, dados de recenseamento, estudos sobre poder de policia, controle de riscos.
tecnovigilancia. clinicas de hemodialise e servigos das vigilancias sanitarias municipais.

Sobre equipamentos de Purificagio de Agua. utilizou-se estudos sobre os aparelhos
propriamente ditos. Sobre eles, a Gltima gera¢do mostrou ser muito sofisticado. o que demonstra
ser uma tendéncia cada vez maior nos dias atuais.

IFoi possivel constatar que se trata de um servigo complexo, onde ha um risco potencial
pelo fato do processo que o integra ser de multiplas fungdes, todas encadeadas para que o
principal seja feito. isto €, tratar a deficiéncia renal do paciente. Ficou evidente, também. que o
servigo de vigilancia e de educagio. por parte do orgdo fiscalizador nas diversas instituigoes de
saude que ofertam o servigo de dialise é fundamental, pois a rotina, a complexidade. a quantidade
numerosa de atividades que o cerca levam muitas vezes a negligenciar atitudes que podem ser
fatais e prejudiciais aqueles que dependem do servigo. Fica claro para quem lida ou acompanha o
processo de didlise que a qualidade da agua ¢ fator fundamental, pois estd presente em todas as
fases. Um paciente em hemodidlise periddica entra em contato, por meio do hemodialisador. com
52 a 78 litros de agua por dia. ou seja. aproximadamente 19.000 a 28.500 litros por ano. ¢é uma
enorme quantidade que necessita ser monitorada.

A respeito dos processos de purificagdo de agua. a postura no pais foi a de utilizar os de
osmose reversa e os de deionizagdo, com tendéncia aos primeiros. Houve uma grande evolu¢do
na tecnologia de tais equipamentos. ficaram mais sofisticados e mais operacionais para usa-los.
Na deionizagdo, a escolha € pelo principio da troca idnica para tratar a agua. Sabe-se. entretanto.
que neste processo ha uma grande utilizagdo de agentes quimicos. Na osmose reversa, a escolha ¢
pelo processo que impde uma pressao hidraulica superior a pressdao osmotica. para inverter a

condig¢do da osmose. onde a passagem da agua se dara a partir de uma solu¢@o mais concentrada
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para uma menos concentrada. O ideal ¢ que se utilize os dois tipos de equipamentos.
complementarmente.

A Rede Brasileira de Laboratério Analiticos em Sadde (REBLAS), controlada pela
ANVISA e regrada pela RDC n® 12, de 16 de fevereiro de 2012, ¢ fundamental para compor o
sistema de vigilancia, em particular na determinag@o do uso da qualidade adequada da dgua para
dialise. Mais uma vez. o papel da Vigilancia Sanitaria. em especial dos municipios brasileiros. ¢é
fundamental para diagnosticar e velar pela boa pratica das instituigdes de satide que ofertam tal
tipo de servigo pablico. S6 podem atuar e analisar as dguas dos sistemas de didlise. em territorio
nacional. os laboratorios incluidos na tdo importante rede.

A evolugdo tecnologica, por si sO. ndo é capaz de garantir a qualidade da agua para
hemodidlise. sendo também necessarias estratégias para o adequado controle ¢ manutengio dos
sistemas de tratamento. com o atendimento integral as exigéncias da legislagdo brasileira. Para a
devida efetividade de tal atendimento. ressalta-se o eficiente papel das unidades de Vigilancias
Sanitarias, em particular as dos municipios brasileiros.

Apesar de ndio constar nas normas estabelecidas na legislagdo brasileira, pelo exposto
neste trabalho, ha a necessidade de inclusdo da andlise de fungos na agua em sistemas de didlise
como uma forma de prevenir patogenicidades decorrentes. E uma drea carente de pesquisas
publicadas na literatura. sendo a andlise ¢ isolamento flngico nas aguas destinadas a didlise um
campo a ser explorado.

O Relatorio do Censo Brasileiro de Dialise 2011 ndo traz boas perspectivas. O nimero
estimado de pacientes em dialise do referido ano foi de 91.314. sendo 85% pago pelo Sistema
Unico de Saude (SUS) e a taxa de mortalidade foi de 19.9%. Os niimeros sé crescem, assim
como cresce a fila de espera para transplante renal. isto deve preocupar toda a comunidade
sanitdria. Apesar de todas as criticas. o SUS aparece como sustentaculo do sistema de didlise
nacional. pois custeia o tratamento dos usudrios em grande percentual.

Diante da grandeza dos desafios nesta area. devem-se buscar solugdes adequadas:
orientagdo e bom senso na alocagdo de recursos nas dreas de maior incidéncia e prevaléncia, ¢

tervir quando for o caso. para melhorar a qualidade do tratamento e sempre “monitorar™.
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ANEXO A- LEGISLACAO QUE ENVOLVE 0OS ASPECTOS DA VIGILANCIA EM

d.

d.

.
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NOTA TECNICA N° 006/2009-GGTES/ANVISA. Estabelece pardmetros para execugio
de procedimentos dialiticos em ambiente hospitalar fora dos servicos de didlise
abrangidos pela RDC/Anvisa n. 154, de 15 de junho de2004

Portaria MS N° 2914 DE 12/12/2011 (Federal). Dispde sobre os procedimentos de
controle ¢ de vigilancia da qualidade da dgua para consumo humano e seu padrio de
potabilidade.

LEI COMPLEMENTAR N° 393, Institui o Codigo Municipal de Satde do Municipio de
Porto Alegre. Esta lei complementar tem por objetivo normatizar, em carater supletivo a
legislagao estadual e federal pertinente, os direitos e obrigagdes que se relacionam com a
satde individual e coletiva; dispor sobre o Sistema Municipal de Vigilancia a Saude ¢
aprovar normas sobre promogdo, prote¢do ¢ recuperagio da satde publica no Municipio
de Porto Alegre.

LEI N® 6.437 DE 20 DE AGOSTO DE 1977. Configura infragdes a legislacdo sanitdria
federal, estabelece as sangdes respectivas.

RDC n® 50. de 21 de fevereiro de 2002. (I). Dispoe sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programagdo, elaboragdio e avaliagio de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de satde.

RDC N° 51. DE 6 DE OUTUBRO DE 2011. REVOGA PARCIALMENTE A
RESOLUCAO ANVISA/DC N° 50, DE 21-02-2002. REVOGA A RESOLUCAO
ANVISA/DC N° 189, DE 18-07-2003. Dispde sobre os requisitos minimos para a analise.
avaliagdo ¢ aprovagdo dos projetos fisicos de estabelecimentos de satde no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e da outras providéncias.

RESOLUCAO - RE N° 1671, DE 30 DE MAIO DE 2006. Estabelece os indicadores para
subsidiar a avaliacdo do servigo de dialise.

RDC/ANVISA N° 8, de 02 de janeiro de 2001. Institui as Boas Praticas de Fabrica¢do do
Concentrado Polieletroliticos para Hemodialise — CPHD.

RDC N? 33, DE 3 DE JUNHO DE 2008. Dispde sobre o Regulamento Téenico para
plancjamento. programacdo. elaboracdo, avaliagdo e aprova¢do dos Sistemas de
Tratamento e Distribuigdo de Agua para Hemodialise no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.



1. RDC N° 189, DE 18 DE JULHO DE 2003. Dispoe sobre a regulamentagio dos
procedimentos de andlise. avalia¢do e aprovagdo dos projetos fisicos de estabelecimentos
de satde no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, altera o Regulamento Técnico
aprovado pela RDC n® 50. de 21 de fevereiro de 2002 e da outras providéncias.

k. RDC N° 154, DE 15 DE JUNHO DE 2004. Estabelece o Regulamento Técnico para o
funcionamento dos Servigos de Didlise.

I. RDC N° 306. DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004. Dispoe sobre o Regulamento Técnico
para o gerenciamento de residuos de servicos de satde.

m. RDC N° 12, DE 16 DE FEVEREIRO DE 2012. Dispoe sobre A Rede Brasileira de
laboratorios Analiticos em Saude. REBLAS.
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ANEXO B - ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE DIALISE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
CGVS-EVSPIS

ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE DIALISE
| - IDENTIFICACAO DA UNIDADE

DATA DA INSPECAO:  /
I -Nome da unidade:

2-CNPI(CGC):

3— Alvard de Satde/Ano _ Validade:

4-Enderego:

5-=-mail

6 — Telefone
FAX - - ]
Il — RESPONSABILIDADE TECNICA

10 -Médico Responsivel @

11 -CRM )

12 -Especialista em Nefrologia -

N.%do Certificado no CRM

13 -Orgiio emissor
I 14 -Enfermeiro Responsavel: [

15 -COREN

16 -Treinamento em didlise. oo ceecieeseenseeeesssssensnsesseens |||
N 17 -Treinamento em Nefrologia reconhecido pela SOBEN......vveveeee [ 111
INIF 18 -Farmacéutico Responsavel [11]

19 -CRF

20 -Responsavel pelo sistema de tratamento da dgua para dialise

21-Formagio
22 -Registro no Conselho de Exercicio Profissional

23 Reeebeu Treinamento especifico sobre sistema de tratamento de dgua para didlisc...... | [ [ ]

(S]



11 = DADOS DO ESTABELECIMENTO

24 —'I'i[u_):w' de procedimentos oferecidos pelo servigo

a) Hemodidlise o | 1]

b) Didlise Peritonial Intermitente (DPI) o [ ][ [ i

¢) Didlise Peritonial Ambulatorial Continua (DPAC] || ]

¢) Programa de didlise pedidtrica] 1] ]

1} Acesso p/ hemodidlise: criagiio ou intervengiio sobre fistula arterio-venosa | ] |
£) Acesso p/ hemodialise: instalag@o de cateter... [ ][ ],
h) Instalagdo de cateter p/ DPAC. [ ]] ]....
25 — Hordrio de funcionamento do servigo

26 — Numero de turnos

27 — Pacientes em hemodialise:

Total de pacientes:

a) Numero de pacientes Hbs-Ag positivo(hep3):

b) Niumero de pacientes HCV positivolhepC):
I I P

¢) Namero de Pacientes HIV positivo:
28 -Equipamentos Total de maquinas -
Total de miquinas de reserva; _em manutengio?

T'otal de pontos

29 -NATUREZA DO SERVICO:

aVinculado a orgdo universitarion. [ [ oo
BY.ROBLEREEIER | T s mommmmnsnmmmusmsaissmmings
d) Pablica Estadualcc. [ ] oo ceesese e
¢) Pablica Municipalo. | J] oo
D) FHantropica... | || Lo s ense e
h) Privado ... [ ] oo

INF 30 -CLASSIFICACAO DO SERVICO:

a) Servigo de Didlise Hospitalar... [ 1] 1o
b) Servigo de Didlise Autonomo Intrahospitalar... [ 1] Joveeereeeesiieenns

) Servicode:Difiliso:Satéhite:: [ T[ L nsmniamaimmimnmmaia

6



31— SERVICO INTRAHOSPITALAR:
Nome do Hospital

Endereco

a ) Nome do Hospital

Endereco

lelefone

Contrato Validade
sSim | |

Nio| |

33 - O Servigo Autdénomo conta com servigo adequado de remogio de pacientes
ProBrios ] T e s s s e s i i o b RS B
FEreeifizad v T hmeamnmammiaisimis st v S s Ssieiin
Sctereeirizado, Contrato/ano [ ]] ]

Empresa

Licenga de funcionamento / ano

34— Comissoes que participam ¢ / ou dispoc:

a) Programa de Controle de Prevengio de Infeccio ¢ de Eventos Adversos (PCPIEA). PortariaGM/MS n.” 2616/98. [ | |

b) O Servigo Intrahospitalar ¢ assistida por CCIH do hospital... [ 1] |......



35 -DEMAIS SERVICOS OFERECIDOS
A ST COS e G B AP i e s s S TR S RS

Propriod.. [ [ s

l'ereeirizado Contrato/ano [ |1 ]

LEmpresa

by existe local adequado para o armazenamento de sangue ¢/ou hemocomponentes | [ |

Propria .......... [ 111

Servigo terceirizado Contrato/ano

Empresa - -

Obs: Caso utilizem roupas descartaveis. dispensa-se este tipo de servigo

) Central de Material Esterilizado. ...t o

Local adequado e exclusivo () Tipo Equipamento ( ) Teste ( ) Embalagem ( ) Processo
adequado ()

Servigo terceirizado Contrato/ano

Empresa :
Obs: Caso utilizem somente materiais descartaveis, dispensa-se este tipo de servigo.
d) Laboratorio de Histocompatibilidade.. | || oo

Nome: =

¢) Laboratorio de Anilises Clinicas......... EX Lidisismainsssioqaamsonsrimpssesmsanimpmssssnen

Nome:

1 Laboratdrio de Microbiologia.... | || oo e

Nome:
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IV - CLIENTELA DO SERVICO

36 - DADOS COLETADOS REFERENTE AO ANO ANTERIOR

Obs.: 1. Nas inspecoes sanitdrias, os dados desta tabela deverao ser coletados de Janeiro a Dezembro
do ano anterior. 2. Nas auto inspegoes. estabelecidas no Artigo 37 desta Resolugiio. os dados desta
tabela deverio ser fornecidos para os seis (6) meses anteriores.

Nuamero de Pacientes Admitidos nos Gltimos 6 meses:

Primeira vez em programa....

-Portadores de Diabetes Mellitus...oicciis e
-Portadores de hipertensao arterial controlada ou D80 v
~Transferidos para OUIFOS SEIVIOS (i i it itiie sty Sosiariinsdesaonaitbassiasinrsoinss
~Trangleridos: A6 Ot ros SorV OIS, fi s T Ve s T
=HHB S A POST VO s sy s e S O VS T
HEV positivos s simmmmiaivnmsmainimim s imairim
-Que tornaram-se HBs-Ag posSitivo......ooiiiin i
=Que tornaram=-S¢ HCV poSitiVO.. i iiisiniesiesis s st e

-Que tornaram-se HIV positivo......n i v

-Obitos do servico..

-Obitos por causa cardiovascular

-Obitos por causa infeeciosa

~ODBILOS POF OULFAS CHUSIS cuviie i nesiesene cassssssieissas ssressissasssnses

- Iransplantados — Rins ...........

-Que receberam transplante de ring € PANCIeas. oo+ o
-Que reiniciaram a didlise apos perda do rim transplantado.. .. ..o
-Com possibilidade de transplante (tipados para HLA) .. oo
~Em: Hemodialise: (HED i s s i sy s
-EEm Dialise Peritoneal Intermitente (DPD.. s i
-Iim Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua (DPAC)..... o i
B 05008 eTiTOPOBIINAL: wciimiiism s v e s S v s ey i
B uso e CalCHEO s
EPIROATOR T8 PEFITOHIIE, s qsiovmmresssisstari v b e s S s
A SO0 S O PANTEBOTIIN coucsmmsmisraoiassss oo et 5o s s ass s R B s N s
I nternacOes NOSDIURIATES ooty s s syt erassiare s s s s ik
Namero de Pacientes (no dia da Inspegio):
N"de pacientes

37 — Faixa etdria dos pacientes em programa:
0-20anos 4160 anos

21 — 40 anos Acima de 60 anos
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38 — Os pacientes indicados para transplantes estdo inscritos na lista da Central de Notificagdo. Captagio ¢ Doagio de
Orgaos.. | 1] |

39 -Todes pacientes susceptiveis receberam vacinagdo contra Hepatite B Em caso negativo,

Justifigue, Sim | | Nao | |

40 -Foi realizado teste de imunidade a fim de verificar eficicia da Vacinagiio. Sim [ | Nao | |
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V- RECURSOS HUMANOS

41 -PESSOAL DO SERVICO

a) Um médico nefrologista para cada grupo de 35 pacientes

(minimo de dois médicos por unidade). com registro no CRM. presente durante todo o periodo de funcionamento do

servico Sim | | Nao | |

b) Um enlermeiro para cada 35 pacientes, com registro no COREN, presente durante todo o periodo de funcionam ento

do servico Sim | [ Nao | |

¢) Um teenico ou auxiliar de enfermagem para cada 4 pacientes por turno de hemodidlise. com registro no COREN,
Sim | | Nao | |

d) Um Técenico ou Auxiliar de Enfermagem para cada 2 (dois) pacientes por turno de DPI, com registro no COREN.
Sim | [ Nao[ |

€) Psicologa; com regisito no CR e SIM TNAO | ficinnmummmnsanaanmmans

I} Assistente Social. com registro no CRAS. ... SIM [ NGO [ [

¢) Nutricionista. com registro no CRNL... Sim | I NAO | Jovococvcieiesiss s e e

h) Um funciondrio em todos os turnos. exclusivo para os servigos de limpeza. Sim | | Nao | |

i) Nefrologista pediatrico....... SIM | NGO | oo e

) Auxiliar ou téenico de enfermagem exclusivo para cada reuso - ~Sim | | Nao| |

Obs: 1 -Os servigos de didlise que ndo possuem todas as maquinas de hemodidlise em conformidade com o disposto no
item 7.1 deverdo manter Recursos Humanos de acordo com os itens 12.5 ¢ 12.6 das Disposicoes Transitorias da Portaria 82/00-
MS: 2 — Verilicar escalas de servigo

N 42 -Existem Programas de Treinamento/Atualizagdo para todos os profissionais da

1y ) [l [ e st

43 -Existem manuais de normas ¢ rotinas escritas. atualizadas, datadas ¢ assinadas. disponiveis no local para
distribuigdo de trabalhos ¢ atribuigdes

#) Procedimenios medicas.. $Ime[ ] TR0 L s st

b) Pracedimienios de enfémiapen:.. Sim [ TR0 [ Lausmmmmmmmsmnmaasmamsaamsitis

¢) Processamento de Artigos ¢ Superficies ... SIm [ | NGO | Lo i
d) Controle e manutengio do sistema de tratamento de dgua ¢ equipamentos ... Sim [ | Néo | |..
¢) Controle ¢ manutengdo do sistema de equipamentos eletromédicos....... Sim | | NAo | Joce....
1) Biosseauranga. ... ST [ INTO [ ] v s sttt
) Plano de contingéncia para desconformidades (parametros dgua. petes. pontos) Sim | | Nao | |
44 — Existem protocolos para: (somente se o servigo faz CAPD)
a) Tratamento de peritonite..... SImM [ ] NAO [ Joeeeoeeeennecceeee e
b) Indicagio para CAPD ..o STMU| ] NAO [ orrvereeerereeessoee s erssssesessesssosssssss sessssssessossesssessssssssosssns
45 -Todo pessoal médico. enfermagem. limpeza e demais profissionais ocupacionalmente

expostos reeebeu vacinagdo contra Hepatite B Sim | | Nio | |

46 -Ioi realizado teste de imunidade a fim de verificar a eficdcia da vacinagio. Sim | | Nao | |



VI = AVALIACAO DE REGISTROS E CONTROLE DA SAUDE DOS PACIENTES
Obs. Avaliar um minimo de 10% dos prontugrios

47 -Os prontudrios médicos possuem:

a) ldentificacfio dos pacientes...... SIM [ [NEO [ Jociecimmmmioimmin s e ssessesesasses
b) Historia clinica. exame fisico ¢ motivo do ingresso no Programa ... Sim | [ Nio | |........

¢) Resultado de exames complementares ou anotagdes dos mesmos em impresso proprio Sim | | Nio | |
d) Solicitagao de admissiao ao programa de didlise......ooooeee. Sim [ [ NGO | i
¢) Os prontudrios estio redigidos em linguagem clara, sem rasuras.. Sim | | Nao | [...... .
) Nome ¢ CRM legivel do médico ..o SIm [ I NAO | Joevoieiiiiieees e
¢) Sao informatizados Sim [ | Nao| |

hy Disponiveis em vistoria Sim [ | Nao | |

i)sdo inviolaveis Sim | | Nao| |

1) assinatura eletrénica Sim [ [ Nao [ |

EXAMES DOS PACIENTES

EXAMES INGRESSO MENSAIS TRIMESTRAIS SEMESTRAIS ANUAIS
Hematoerito Sim | | Nao| |

Hemoglobina Sim [ | Néo | |

Glicemia (diabéticos) Sim | | Nao| |

Uréia pré Sim | [ Nao | |

Uréia pos Sim | | Niao | |

Creatinina 1% ano Sim [ | Ndo [ |

Potissio Sim [ | Nio| |

Calcio Sim | | Nao | |

[Fostoro Sim | | Ndo | |

IGP Sim [ | Nao| |

AntillCV(anticorpos) Sim | | Nio | |
HbsAg(antigenosuperl) Sim [ | Nao| |
Antillbs(anticorpossuperfic) Sim [ | Nao | |
Proteinas totais ¢ fragoes Sim | | Nao | |
Fostatase alcalina Sim [ | Nao| |

IFerro sérico Sim | | Nao | |

Medicao saturagio da transferrina Sim [ | Nao [ |
Dosagem de ferritina Sim | | Néo| |
Hemograma Sim [ | Ndo | |
Parato-hormonio (PHT) Sim | | Nio [ |
Aluminio sérico Sim [ | Nio| |

Anti HIV (anticorpo) Sim [ [ Nio| |
Colesterol total ¢ fracionado Sim [ | Nao | |
Iriglicérides Sim [ | Nao [ |

Rx de torax em PA ¢ perlil Sim | | Nio| |
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FGPAARGHBe HbsAg, AntiHCV Sim | | Nao| |
Didalise peritoneal Sim | | Nao| |

IFungdo Tenal residual Sim [ | Néo | |

Clearance peritoneal Sim | [ Nao [ ]
Eletrocardiograma Sim | | Nio| |

HLA (lista transplantes) Sim [ | Nao [ |



VII - CARACTERISTICAS GERAIS

48— 0 strvigo possui:

a) projeto arquitetonico da drea fisica aprovado junto a Vigilancia Sanitaria Sim | | Nio | |
b) projeto de instalagao do sistema de tratamento de dgua para didlise aprovado junto a
Vigilincia Sanitaria.. SIm | [ NAO | Jeeoeeeeeoeeceeees coee veveeer everenns

49 — As instalagoes elétricas da unidade:

a) Obedecem. aparentemente. a legislagio vigente... Sm | NGO Jooveereeeeeeers vererersonns
b) A unidade conta com o sistema emergencial de energia elétrica para todas as maquinas Sim | | Nao| |

¢) Apresentou laudo de capacidade ¢ tempo de acionamento da energia elétrica de emergéneia Sim | | Nao | |

30 -0 acesso ao servigo:

a) Permite entrada ¢ saida de ambulancias sem obsticulos ¢ conta com drea coberta... Sim [ | Nio [ |

d) Arcas de corredores ¢ aberturas permitem o fluxo do paciente em situagdes de emergéneia sem interrupgiio das

atividades do servigo . Sim | [ Nao| |

¢) Permite a entrada e saida de maca ¢ cadeira de rodas... Sim | | Nao| |....

52 — O Servigo de Dialise conta com:

a) Arca de Recepeio/Registro de pacientes..... Sim [ NGO | Lo oo o

b) Area de espera de pacientes ¢ acompanhantes. Sim [ ] NGO [ |owe vvorevecieeeeeiens e

) Sala administrativa.. STm [ | NAO [ Lo evssereseresesesrenes o

d) Sanitdrios para pacientes em nimero suficiente para ambos os sexos com portas que abrem para fora.. Sim [ | Nio [ |

¢} Pelo menos um sanitirio adequado para pessoas portadoras de deficiéncia fisica. com portas que abrem para fora Sim
[INao ] ]....

[ Vestidrio. compativel com o ndmero de funciondrios. com sanitarios para ambos os sexos... Sim | | Nao [ J.......

o1 I ) 3 3 e E T e T

h) Expurgo .. Sim [ [ NEO[ oo v o

i) Deposito para guarda de medicamentos. concentrados ¢ material médico-hospitalar..... Sim [ | Ndo [ J........

1) Deposito de Material de Limpeza...... SIm | [ NGO | Joorioooerees cveeeveseeesorosersssonns

k) Area para guarda de macas ¢ cadeiras de rodas.... Sim | [ NAO | | cooeeeviieiiceeiinns

I} Local para guarda provisoria de residuos solidos de servigos de satde ........ Sim [ [ No | J......

m) Arca fisica exclusiva. restrita ¢ de Ficil acesso para o sistema de tratamento de dgua e reservatdrio de dgua
tratadac... Sim [ NGO [ Joes o e,

n) Area para guarda de pertences de pacientes.... Sim [ [ NAO | Joeorninns v s

61 — O servigo de didlise possui:

a)balanga antropométrica com barras de apoio ¢ adequada para cadeirantes Sim | | Nao | |

b) Lavatorio de uso exclusivo dos pacientes, para lavagem de fistula com torneira de fechamento sem uso das mios
Sim | | Nio| |

¢} Consultério médico exclusivo com conjunto higienizagio das maos.. Sim | | NGO [ Jover voevvronnns

d) Sala para recuperagio de pacientes e atendimento de emergéncia... Sim | [ Nao | |....

¢) Sala de hemodidlise para pacientes HBs Ag negativo (branca)... Sim [ | NGO | Jovves vvevies s

1) Sala de reprocessamento de dialisadores de pacientes HbsAg negativo (branca) Sim | | Nao | |

g)Sala de hemodialise para pacientes com Hepatite C Sim | | Nao | ]

) Sala de reprocessamento para pacientes com Hepatite C... . Sim | | Nao [ ..



h) Sala para hemodialise de pacicntes HbsAg positiva (hepB)..... Sim | [NGo [ Jooererenneen.

i) Sala de reprocessamento de dialisadores de pacientes Hbs — Ag positiva (hepB) Sim [ [ Néo | |

¥ Salarpara didlise peritonial intermitente (DPI)..... Sim [ | N&o [ Joes cevernee ...
K)* Sala de treinamento para C.A. P.DI) Areas adequadas quanto a dimensiio higiene ¢ limpeza m)Barreiras anti animais
sinantropicos (ralos. frestas ¢ telas janelas) Sim | | Nao| |

mVentilagio natural ou artificial Sim | | Ndo | |

o)Limpeza equipamentos ventilagdo Sim [ | Nao | |
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VI - HEMODIALISE

51 — Todos os pacientes realizam (rés sessoes semanais de didlise Sim [ | Nao | |

a) Ao ser admitido no programa o paciente ¢ orientado a respeito da limitagio do uso do dialisador/linha. toma
conhecimento que isso pode ser feito no maximo por doze vezes e certilica-se mediante assinatura toda vez que acontece a troca..
Sim| | Nio| ]

b) O paciente faz a verificagiio da sua identificagiio no dialisador/ linhas, antes do inicio de cada sessaode hemodidlise. .

¢) O servigo de didlise fornece. sob orientagio do nutricionista ¢ com base na preseri¢io médica. um aporte nutricional
ao paciente no dia do procedimento dialitico. em local apropriado. Sim | | Nao | |

IX -MAQUINAS

N 52 — O servigo dispoe de planilha com identificagdo dos equipamentos patrimoniados com cronograma das
manutengdes preventivas ¢ anotagoes referentes as manutengoes corretivas.. Sim [ [ Nao [ [

53 -Todas as maquinas dispoem dos seguintes componentes. minimizadores de risco. em condigdes plenas de
funcionamento:

a) dispositivo que permita o tamponamento por bicarbonato de sadio ou acetato. Sim | | Nao [ ]

b) controlador de temperatura ... ST L NGO | Lo i o i cersssinenes

¢) monitor de pressdo da solugio de dialise ou monitor de pressio transmembrana com dispositivo de suspensdo
attomatica do funcionamento da bomba de sangue ¢ com alarmes sonoros ¢ visuais... Sim | | Nao [ Lo

d) monitor continuo de condutividade com dispositivo de suspu-lsa’l{s automatica da vazio da solugio ¢ com alarmes
SONOFOS ¢ VIsuais, ... Sim [ | Nao | | coveins vivvevennnns

¢) detetor de ruptura do dialisador com dispositivo de suspensdo automatica do funcionamento da bomba de sangue ¢
com alarmes sonoros e visuais..... Sim | | Nao [ [......

) detetor de bolhas ¢ protegiio contra embolismo gasoso com dispositivo de suspensiio automatica do funcionamento da
bomba de sangue com alarmes sonoros e visuais... Sim [ [ Nao [ Jo. coeeviiens _

) protegilo contra operagio em modo de didlise quando estiver em modo de desinfecgio.... Sim | | Nao [ ...

h) monitor de pressio de linha venosa ¢ arterial.... Sim [ | NGO [ o i s

i) isolador de pressao metdlicos individuais ou descartaveis... Sim [ [ Nao [ |

54 -Antes do proximo uso ¢ apos os enxagiies. ¢ realizado teste de residuo da solugdo esterilizante nos dialisadoeres. de
acordo com o processo de desinfecgdo adotado. Sim | | Nao | |

1 55 -Os resultados do teste sio registrados em livro proprio. assinado pelo profissional responsavel pelo processo. ...

S| NGO [ oo

56 -Todos os equipamentos em uso estdo limpos. em plenas condigdes de funcionamento ¢ com todos os alarmes
operando....... Sim | | Nao| |
57 -I& realizado ao final de cada sessdo de hemodialise processo de limpeza ¢ desinfecgiio do equipamento.... Sim | |

Nio| |
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SALA DE HEMODIALISE DE PACIENTES

58 -0 servigo conta com sala para pacientes branca HepC Hep B

INF Namero de maquinas Sim | | Nao | |

59-A sala para hemodialise de pacientes HbsAg negativo (branca) conta com:

a) Area fisica adequada para uma boa distribuigio de maquina poltrona ou maquina/leito(atras da maquina 50cm. entre

cadeiras Tm. corredor frente cadeiras abertas 1.5m) Sim [ | Nao| |

Nio| |

b) As poltronas encontram-se integras. funcionantes (travas de encosto funcionando) em condigoes de limpeza. Sim | |

d) Boa ilum inagdo. ventilagio. conservagdo. higicne ¢ limpeza Sim | | Nio | |

¢) Telas de protegio nas janclas... Sim [ I NAO [ [,

1) Ralos com fecho hidrico (sifio) e dispositivo de fechamento (tampa escamoteavel) ... Sim | | Nio | |

2) Localizacdo cm espago que nio se caracterize como passagem para outro ambiente individualizado... Sim [ [ Nao [ |
1) Manual de normas ¢ rotinas assistenciais de lacil acesso atualizado. datado. assinado.. Sim | ] NA0 [ oo
60 -0 Posto de Enlermagem possui:

a) Acesso facil ¢ boa visualizagio da(s) sala(s) de tratamento.. Sim [ | Néo [ |

b) Bancada com cuba de inox ¢ com agua corrente... Sim [ | NAo [ [ooeveennne.

¢) Lavatorio para uso exclusivo da equipe de sadde ... Sim | | Nao [ |oeeeeeee.

d) Torneiras com dispositivo de fechamento sem acionamento mzu;ua] sabdo anti-séptico liquido ¢ toalha de papel.....
Sim | | Nao| |

61 -Medidas de biosscguranga adotadas:

a) Todo pessoal médico ¢ de enlermagem utiliza Fquipamentos de Protecio Individual-EPL, conforme determinado
L juip: G

pelas normas vigentes para os diferentes procedimentos. Sim [ | Nao | ]

by Luva de procedimento.. Sim [ [ NGO [ oo,

¢) Mascara ... S [T) 0088 [ Tewsssnsintsomnima e s i
A) ASEORL S [T NEO | rsmmonmonms o s 5 S R
¢) Oculos.. Sim [ | Nio |

1} Todo pessoal de limpeza faz uso adequado de Equipamentos de Protegio Individual -EPL conforme determinado
I

pelas normas vigentes.... Sim | | NAo | Joes voeveennn

g)Descarte perfuro cortantes de forma ¢ posigido adequada Sim | | Nao | |

I 62 -Durante o procedimento dialitico os funciondrios que atendem esta sala sio exclusivos dela... Sim | ] Nao |
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SALA DE REPROCESSAMENTO DE DIALISADORES DE PACIENTES

63 -A saka de reprocessamento de dialisadores de pacientes esta contigua e de ficil acessobranca HepC Hep B

Sim | | Nao | |

64-A sala de reprocessamento de dialisadores de pacientes possui:

a) bancada com cuba profunda proprias ( individualizadas ) para o reprocessamento de dialisadores tipo capilar, com
torneiras em quantidade compativel, Sim [ [ NGO [ Jooveeces covvveees evennee

b) provimento de agua tratada adequado ¢ em quantidade compativel... Sim [ [ NGo | |+ cooveeverrnnns

¢) dimensdes adequadas. compativeis com o nimero de poltronas... Sim [ | Nao | ...

d) sistema de exaustao de ar ... Sim [ [ N0 | |oveenns

¢) reuso automatizado. Sim | | NGO | |

£) local apropriado (armério ou similar) para guarda dos capilares Sim [ | Nio [ |

utilizados pelos pacientes inscritos no programa . Sim [ ] Nio | ]

1 65 -0s dialisadores tipo capilar ¢ as linhas arteriais ¢ venosas encontram-se devidamente identificadas.. Sim [ | Nio [ |

I 66 -A guarda dos dialisadores tipo capilar ¢ feita em recipientes rigidos. individualizados. de facil limpeza ¢
desinfecgio.., Sim [ [ Nao | |.......

I 67 -Os recipientes estdo corretamente identificados com os dados dos pacientes Sim | | Nio | |

N 68 -Existe registro da medida do volum ¢ interno das fibras (priming). Sim | | Nao | |

de todos os dialisadores antes do primeiro uso Sim | | Nio | | ‘

I 69-Existe registro da medida do volume interno das fibras (priming). de todos os dialisadores apos cada uso.. Sim [ |
Nio | |

170 -Os dialisadores tipo capilar biocompativel ¢ as linhas arteriais ¢ venosas sio descartados apos o maximo del2

usos.

I 71 -Funciondrios que atuam no reprocessamento de dialisadores de pacientes sio exclusivos ... Sim [ | Nao [ |

72~ Transporte de dialisadores ¢ linhas ao reuso ¢ [eito em recipientes individuais Sim | | Nao | |

73-Como ¢ limpo ¢ desinfetado o recipiente para transporte do dialisador sujo Sim | | Nao | |

T4 Transporte de dialisadores ¢ linhas ao reuso ¢é feito em recipientes individuais Sim | | Nao | |

NAO £ PERMITIDO O REPROCESSAMENTO DE DIALISADORES DE PCTES HIV POSITIVO
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DIALISE PERITONIAL INTERMITENTE

INF 75 O servigo de didlise possui sala para didlise peritoneal intermitente.., Sim [ | Nao [ |

76 -A sala de DPI possui:

a) Localizagio contigua ao servigo de hemodialise..... Sim | | Nao | | Sim [ [ Nio[ |

b) Bancada com pia ¢ dgua corrente. sabio anti-séptico ¢ papel toalha.... Sim | | Ndo [ |.

¢) Dimensoes compativeis com a quantidade de cquipamentos instalados ¢ 0 namero de pacientes/dia ... Sim | | Nao | |

d) Pia de despejo no proprio local ou anexo a este. para descarte dos residuos liquidos... Sim | | Nao [ |

¢) Areas adequadas quanto a dimensdo. iluminagio. ventilagio, higicne ¢ limpeza. Sim | [ Nao | |

77 -Os medicamentos utilizados no procedimento estio sendo armazenados adequadamente..... Sim | | Nao | |

I 78 -Os equipam entos utilizados para aquecer a solugio de DPI estdo limpos ¢ com termometro funcionando. Sim | |
Nio| |

1127 -Ha equipamento minimo para atendimento de emergéncia.... Sim | | Nao | |

1128 -Fonte de oxigénio de facil acesso ..... Sim | | Nao| |

I'129 -Funciondrios que realizam o procedimento encontram-se paramentados ¢ fazendo uso de Fquipamentos de
Protegdo Individual -EPIL conforme determinado pelas normas vigentes. . Sim | [ Nao | |

N 130 -1 manual de normas ¢ rotinas de Facil acesso e o manual esta atualizado. datado ¢ assinado... Sim | INao| |

N 131 -Ha registro dos procedimentos realizados no paciente, {Iurigiumcnlc identificados ¢ datados.. Sim [ | Nao [ |

132 -Cuso ndo exista sala de didlise peritonial intermitente no servigo, o procedimento ¢ realizado em:

a) Unidade de Terapia Intensiva (UTI) ... Sim | | Nao| |

b) Enfermaria hospitalar exclusiva.... Sim | [ Nao [ |

¢) Outro

133 -Dispde de RH da unidade para realizago de DPI fora do Servigo de Terapia Renal Substitutiva. Sim | | Nio [ |

a) Mcdico nefrologista ... Sim | | Nao | |

b) Enfermeiro.... Sim | | Nao| |

¢) Téenico / auxiliar de enfermagem .. Sim | [ Nao [ |

DIALISE PERITONIAL AMBL ILATORIAL CONTINUA

INF 134 -0 Servigo de didlise possui sala de treinamento de pacientes em Didlise Peritonial  Ambulatorial Continua
(DPAC).. Sim [ | Nao| |

135 — A DPAC possui:

a) Sala exelusiva ... Sim [ | Nao | |

b) Pia de despejo no proprio local ou anexo a este. para descarte dos residuos liquidos... Sim | | Nao | |

¢) Bancada com pia ¢ dgua corrente. sabao anti-séptico ¢ papel toalha Sim [ | Nao | |

d) Arca adequada quanto a dimensdo. conforto. iluminagdo. ventilagio. higicne ¢ limpeza............. Sim | | Nao| |

¢) Manual de normas ¢ rotinas de ficil acesso atualizado. datado ¢ assinado Sim | [Nao| |

1536 -Durante todo o treinamento de DPAC o servigo possui:

a) Mcdico Nefrologista (podendo ser 0 mesmo da sala de Hemodidlise) desde que ndo ultrapasse 35 pacientes...... Sim |
| Nao | |

b) Enfermeiro Responsivel Téenico pelo programa (com o miximo de 50 pacientes de DPAC) ..Sim [ [ Nao | |

I 137 -Funciondrios que realizam o procedimento encontram-se paramentados ¢ fazendo uso de Equipamentos de

Protecio Individual — EPL conforme determinado pelas normas vigentes. . Sim | | Néo [ |



:
;




th

IX = SALA DE RECUPERACAO/EMERGENCIA DE PACIENTES

138 -A-sala de recuperagiio de pacientes:

a) Esta localizada dentro do Servigo de Didlise ... Sim [ [ Nao [ |.....

b) Estad localizada fora do Servigo de Didlise mas de ficil acesso ... Sim | | Nio| |

139 — A Sala de recuperagio pacientes possui:

b) Muca para repouso ¢ atendimento do paciente... Sim | | Nio | |

¢) Pia, com dgua corrente. sabdio anti-séptico ¢ papel toalha.. Sim | [ Nao | | . v

d) Arca exclusiva para recuperagiio ¢ emergéneia Sim | | Nao | |

140~ Para atendimento de emergéneia o servigo de didlise dispoe de:

@) Material completo de entubagio (canulas. guias ¢ laringoscopios com lampadas ¢ pilhas).. Sim | | Nio | |

b) Eletrocardiograto..... Sim | | Nao [ . ....

¢) Monitor cardiaco.. Sim [ [ Nao | |

d) Destibrilador / cardioversor.. Sim [ | Nao| Jo.......

¢) Ambit......... Sim | | Ndo | |

1) Aspirador portatil.. Sim [ | Ndo| |......

g) Fonte de oxigénio... Sim | [ Ndo| |......

h) Vicuo / ar comprimido .. Sim [ [ Nao [ |, ceoocevececeaces )

i) Medicamentos. os quais encontram-se dentro do prazo de validade . Sim | | Ndo | |......

1) Correlatos como por exemplo: catéter. canulas ¢ outros utilizados ¢ estes encontram-se dentro do prazo de validade de
esterilizagdo.... Sim | [ Nao | | oo

1) O protocolo de atendimento e materiais sio adaptados ao paciente pedidtrico. caso exista atendimento pedidtrico....
Sim | | Nao| |

X~ CONTROLE GERAL

141 -0 acondicionamento de residuos sépticos ¢ Ieito em recipientes providos de tampa acionada a pedal. saco branco

leitoso (ABNT) identificado ....... Sim [ | Nao | |

I 142 -0 material pérfuro-cortante ¢ acondicionado em recipiente rigido. devidamente identificado ¢ vedado. com
padronizagio de troca de acordo com as normas da CCIHL.....Sim | | Ndo | |

INF 143 — O concentrado utilizado pelo servigo ¢:

a) industrializado.... Sim | [ Nao | |].

b) manipulado.... Sim [ | Nao | ]....

144 -Os medicamentos ¢ outros artigos retirados de suas embalagens originais sdo corretamente identificados (data,
validade. lote, Registro MS) Sim | | Nao | |

145 -No armazenamento do concentrado, solugdes. medicamentos ¢ artigos médico-hospitalares sio observadas as
seguintes condigoes:

a) Dispostos em local adequado. ao abrigo da luz ¢ calor. ¢ com boas condigoes de ventilagiio ¢ higiene ambiental.. Sim
[ INao] |

b) Controle rigoroso do prazo de validade: lote ¢ registro no MS... Sim | | Nio | |

¢) Existéneia de controle de temperatura. com termometro de maxima ¢ minima, devidamente registrado. Sim | | Nio | ]

d) Geladeira com termometro, planilha ¢ controle de temperatura Sim | | Nao | |

I 146 -A amostra da solugdo dialitica, para exame de determinagio do nimero de unidades formadoras de colonias, ¢

coletada na saida da maquina ao final da sessiio (esquema dos pontos de coleta ¢ cronograma) Sim | | Nao | |
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NI = TRATAMENTO E CONTROLE DE QUALIDADE DA AGUA

147 - O abastecimento de agua do servico ¢ feito por:
a) Sistema de abastecimento pablico de dgua... Sim | | Nao| ...
by Pogos Artesianos...... Sim | | Nio [ |......
¢) Outros mananciais. Sim | ] Ndo | |.. .......
H8 — O reservatorio de dgua potavel do servigo de didlise:
a) I exclusivo Sim L INGo | e

by O servigo possui reservatdrio de dgua potavel. suficiente para assegurar seu funcionamento por 48 h. atendendo a
necessidade minima de 200 litros/paciente/dia Sim | | Nio | |

149 — O reservatorio de dgua tratada para didlise ¢ constituido ou revestido internamente por material opaco. liso.
resistente impermedvel. inerte. ¢ isento de amianto Sim | | Nio | |

INT* 150 — A tubulagio da rede de dgua tratada para didlise ¢ constituida de:

a) PVC..... Sim | | Nao] |

by Outros -

1 151 a) Conta com condutivimetro com alarme sonoro ¢ luminoso. leitura 25°C Sim | | Ndo| |

1152 -Dispde de relatorios das duas tltimas andlises quimicas realizadas .. Sim | | Nio [ .

1) Data -

Nome do laboratorio:

Enderego:

2) Dana

Nome do laboratorio:

Enderego: — o

I 153 -Os resultados das andlises quimicas da dgua tratada estio compativeis com o valor maximo permitido conforme

tabela anexa: Sim [ | Niao | |

Assinatura ¢ Carimbo do Responsavel Técnico:

Data:

LEGENDA:

[1] Imprescindivel [N Necessirio [ R] Recomendivel [INF] Informativo



ANEXO C -~ MODELO DE NOTIFICACAO DA COOORDENADORIA GERAL DE
VIGILANCIA EM SAUDE

- HUMERO

ANEXOS

| ePF - crips RAMO DE ATIVIDADE CHAE

fice: nevificado quc o responsayol acima guilibead

HISTORICO DA NOTIFICAGAD

T —— DISPOSITIVOS LEGAIS OU REGULAMENTARES TRANSGREDIDCS

_ SERVIDOR NOTIFICANTE ...
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ANEXO D —~ MODELO DE AUTO DE INFRACAO SANITARIO DA COOORDENADORIA

GERAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

PREFEITURA MUNICIPAL DE PORTO ALEGRE

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

ENADORIA GERAL DE VIGILANCIA
i F- o

&

HSPOSTTIVOS LEGALS (H REGULAMENTARES THRANSE

SERVIDDR AUTUANTE

INFES TESTEMUNHAS



