
RESUMO
Considerando a importância da qualidade da água tratada nos serviços de diálise para prevenção de riscos 
de infecção aos pacientes com insuficiência renal crônica, foi estabelecido o programa de monitoramento 
nos serviços de diálise do Estado de São Paulo, com base nos parâmetros estabelecidos pela Resolução RDC 
nº 154/2004. Foi atestada a efetividade das ações de vigilância sanitária que tem resultado em aumento dos 
níveis de qualidade da água tratada em vários dos parâmetros analisados, o que indica a importância da 
continuidade dos programas de monitoramento com intuito de garantir a segurança dos pacientes.
Palavras-chave. água para diálise, monitoramento da água, contaminantes da água, serviço de diálise, 
vigilância sanitária.

ABSTRACT
Considering the relevance of the quality of treated water in dialysis units to prevent the risks for patients 
with chronic kidney diseases, a Monitoring Program has been established in order to evaluate the quality 
of treated water used in the dialysis units of the state of São Paulo, based on the parameters established 
by Resolution RDC # 154/2004. The effectiveness of the sanitary surveillance activities was evidenced 
because the consistent water quality has been improved on several analyzed parameters, which indicates 
the importance of keeping up the treated water-monitoring program at hemodialysis units in order to 
guarantee the patients safety. 
Key words. dialysis water, water monitoring, water contaminants, hemodialysis unit, health surveillance.
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INTRODUÇÃO
	
A insuficiência renal crônica consiste em perda 

progressiva e irreversível da função dos rins, sendo um 
importante problema de saúde pública. De acordo com 
a Sociedade Brasileira de Nefrologia1 há progressão 
anual no número de pacientes com insuficiência renal 
crônica no país da ordem de 8%, sendo estimados 87.044 
pacientes em 2008, dos quais 90% em hemodiálise. 

 A hemodiálise é empregada para normalizar o 
balanço eletrolítico e a remoção de substâncias tóxicas do 
organismo com o uso de um rim artificial (ou dialisador) 
e de solução de diálise, composta principalmente por 
água. Considerando que o paciente é exposto a cerca 
de 18.000 litros de água ao ano, e que a água também é 
utilizada no reprocessamento (reuso) de dialisadores de 
uso múltiplo, sua qualidade química e microbiológica é 
essencial para evitar riscos adicionais ao paciente.

A presença de contaminantes químicos pode 
causar anemias, osteopatias, hipertensão, hipotensão, 
acidose, distúrbios neurológicos2-4. Contaminantes 
microbiológicos, como micro-organismos e endotoxinas, 
podem ser responsáveis por complicações agudas como 
infecções, reações pirogênicas, hipotensão, instabilidade 
cardiovascular, dor de cabeça e náuseas, ou crônicas 
relacionadas à presença de endotoxinas, como inflamação 
sistêmica crônica e desnutrição2,4,5. Considerando que as 
características da água podem influenciar a qualidade 
do tratamento dialítico e a sobrevida dos pacientes3,4,6, 
foram estabelecidos padrões mínimos de qualidade, 
sendo que no Brasil, tais padrões foram inicialmente 
definidos na Portaria nº 2042/967 e atualmente, na 
Resolução RDC n° 154/20048.

Em literatura, encontramos diversos relatos 
de surtos associados à qualidade da água tratada para 
diálise4,6,9-13, entretanto, como somente ocorrências 
catastróficas tendem a ser publicadas, não temos ideia 
real da frequência de efeitos adversos do tratamento 
dialítico  relacionados a água tratada. Sendo a 
qualidade da água uma das principais fontes de risco 
em diálise, a prevenção pode ser efetiva se houver um 
sistema de vigilância que envolva coleta sistemática de 
informações, análise e interpretações de dados de forma 
organizada e periódica. Considerando isso, o Centro de 
Vigilância Sanitária do Estado de São Paulo (CVS/SP) 
realizou inspeções nos serviços de diálise, sendo que 
a primeira avaliação (1995) apontou procedimentos 
inadequados no tratamento da água em 74% deles. A 

partir dos diagnósticos, ação conjunta entre CVS/SP e 
o Instituto Adolfo Lutz foi organizada para implantar 
programa de monitoramento da água tratada nos 
serviços de diálise, delineado para inspecionar todos 
os serviços do Estado e avaliar amostras coletadas nos 
pontos definidos na legislação.

Este estudo teve a de finalidade descrever a 
condição das clínicas de diálise do Estado no que se 
refere à qualidade da água tratada e avaliar a efetividade 
dos programas de monitoramento na redução dos riscos 
aos pacientes dialíticos.

	
MATERIAL E MÉTODOS

Os programas de monitoramento foram 
delineados para avaliar os serviços de diálise, quanto 
à qualidade da água utilizada no tratamento. Para esta 
avaliação utilizamos: a) questionários, aplicados pelos 
técnicos de vigilância sanitária durante a inspeção da 
clínica, que nos forneceram informações sobre o tipo 
de tratamento de água utilizado; b) coleta de amostras 
nos pontos definidos em legislação8: uma amostra 
na entrada da máquina de diálise (ponto contíguo à 
máquina) e outra na sala de reprocessamento (reuso) 
do dialisador.

Em 2008, as equipes técnicas de vigilância 
sanitária realizaram a coleta de 314 amostras 
provenientes dos 155 serviços de diálise do Estado de 
São Paulo. Em 2009, não aplicamos o programa nas 
clínicas da capital e, portanto, foram coletadas 216 
amostras de 108 clínicas.

Amostra
Para garantir a qualidade dos resultados, 

fornecemos todo material para coleta às equipes 
de vigilância sanitária, adequado ao tipo de análise 
que seria efetuado: frascos estéreis para análise 
microbiológica; frascos despirogenizados para 
determinação de endotoxinas bacterianas;  quimicamente 
descontaminados e sem adição de conservantes para 
análises físico-químicas e com adição de  conservantes 
apropriados para análise de contaminantes inorgânicos.

Também padronizamos as condições para 
a coleta e transporte de amostras, considerando as 
recomendações da American Public Health Association 
(APHA)14: os pontos de coleta foram desinfetados 
com álcool 70%; em seguida, a água foi mantida em 
escoamento por 3 a 5 minutos e, então, foi realizada a 
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coleta. As amostras foram mantidas sob refrigeração 
durante seu transporte ao laboratório.

Critérios para rejeição de amostras
Amostras não refrigeradas foram rejeitadas pelo 

laboratório. Para as análises microbiológicas, foram 
rejeitadas as amostras recebidas após 12 horas da coleta.  

Procedimentos
As amostras foram avaliadas quanto aos 

parâmetros de qualidade definidos em legislação 
específica8.

Análise Microbiológica
■ Bactérias do grupo coliforme, por método da 
Presença-Ausência14

■ Contagem de bactérias heterotróficas, por semeadura 
em profundidade, em Ágar R2A e incubação a 36º C 
por 96 horas14

Análise de Endotoxina
■ Método de Limulus Amebocyte Lysate  (LAL) 
por gelificação15

Análise Físico-química
■ Nitrato, por espectrofotometria na região ultravioleta-
visível16

■ Sulfato, por turbidimetria16

■ Fluoreto, por potenciometria com eletrodo seletivo16

■ Condutividade16

■ pH16

Análise de Contaminantes Inorgânicos
■ Alumínio, antimônio, arsênio, bário, berílio, 
cádmio, cálcio, chumbo, cobre, cromo, magnésio, 
potássio, prata, selênio, sódio, tálio e zinco, por 
espectrometria de massas com plasma de argônio 
indutivamente acoplado17

■ Mercúrio, por espectrometria de absorção atômica com 
gerador de vapor frio e amalgamador

Critérios para rejeição de dados
Teores elevados de sódio, potássio, cálcio e 

magnésio indicam falha no procedimento de coleta, por 
ter sido coletada água adicionada da solução concentrada 
para diálise, que não constituiu o objeto da avaliação. 
Assim, amostras que apresentaram estas características 
não foram consideradas no estudo.  

Análise estatística
Utilizamos o teste T na comparação estatística 

entre os pontos de coleta.

RESULTADOS E DISCUSSÃO

Verificamos que 13 amostras de 2008 e 05 
amostras de 2009, coletadas no ponto contíguo à 
máquina, indicaram falha na coleta e, portanto, não 
foram consideradas no estudo. 

O programa de monitoramento da água 
para diálise iniciou em 2000 com avaliação de 106 
clínicas do estado e, em 2002, de 134 clínicas. Nova 
etapa do programa ocorreu em 2008 em 155 clínicas, 
que correspondiam ao total de clínicas no estado; 
entretanto em 2009, a avaliação não foi realizada 
em clínicas da capital e, portanto, o programa 
contemplou somente 108 clínicas. A partir dos dados 
obtidos em cada uma destas etapas do programa de 
monitoramento, verificamos a importância das ações 
de vigilância sanitária para garantir a adequação e 
manutenção dos sistemas de tratamento e distribuição 
que permitam obter água com a qualidade requerida 
para o tratamento dialítico (Figura 1).

Ao considerarmos os programas de 
monitoramento realizados em 2000, 2008 e 2009, 
verificamos diminuição da porcentagem de amostras 
insatisfatórias, exceto para os parâmetros relativos à 
carga de bactérias heterotróficas e à presença de nitratos 
na água (Figura 2), indicando também a importância da 
continuidade dos programas de monitoramento.
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Figura 1. Nível de adequação das clínicas quanto à qualidade da água 
tratada ao longo dos programas de monitoramento



	

Verificamos que as clínicas insatisfatórias 
estão distribuídas na mesma região do Estado e, 
assim, como evidenciamos redução no número de 
clínicas em desacordo em 2009 em relação a 2008, 
verificamos maior concentração das regiões em 
que estas clínicas estão localizadas (Figura 3). Estas 
informações são importantes no planejamento dos 
futuros programas na medida em que direciona as 
prioridades para estas regiões. 

A partir das informações coletadas durante e a 
inspeção sanitária, verificamos que 95,7% das clínicas 
do estado utilizam sistema de tratamento composto 
por osmose reversa. Apesar de sua capacidade 
para produzir água com alta qualidade química e 
microbiológica3-5,18,19, somente sua presença não é 
suficiente para garantir a manutenção dos níveis 
de qualidade da água necessários a sua utilização 
em diálise, principalmente quanto à contaminação 
microbiológica. Enquanto a presença de contaminantes 
químicos na água tratada está relacionada à qualidade 
da água de alimentação e à eficiência do sistema de 
tratamento2,3,5, a contaminação microbiológica está 
mais associada à manutenção do sistema de tratamento 
e distribuição da água tratada e menos à qualidade da 
água de alimentação2,3,5,9,19.

A presença de contaminantes químicos 
evidenciou que o sistema de tratamento não foi eficiente 
para remoção dos contaminantes, seja devido à baixa 
qualidade da água de alimentação, por dimensionamento 
inadequado do sistema de tratamento, deterioração 
progressiva dos componentes do sistema ou ruptura da 
membrana da osmose reversa. 

A contaminação microbiana detectada pode ser 
devido à qualidade da água de alimentação, mas também 
pode estar relacionada a falhas nos procedimentos de 
manutenção e desinfecção do sistema de tratamento 
e distribuição, considerando que todos os seus 
componentes são suscetíveis à contaminação9,18, que 
a deterioração progressiva e rupturas da membrana 
de osmose reversa podem permitir a passagem de 
microrganismos e endotoxinas5,9, a remoção de cloro e 
cloraminas da água associada a áreas de baixo fluxo e 
estagnação na tubulação aumentam a suscetibilidade de 
crescimento microbiano e formação de biofilme2,3,5,9,19.

A qualidade da água tratada é de 
responsabilidade direta dos gestores dos Serviços de 
Diálise. A escolha do tipo de sistema de tratamento 
tem grande influência, porém a melhor escolha não é 
suficiente para garantir e manter o padrão de qualidade 
adequado, que depende também da manutenção e do 
monitoramento do sistema. Neste sentido, a legislação 
brasileira8 estabelece que as clínicas de diálise devam 
realizar a avaliações periódicas da qualidade da água, 
com coletas em pontos específicos do sistema de 
distribuição: no ponto contíguo à máquina e na sala de 
reuso.  Considerando a legislação vigente, os programas 
de monitoramento do sistema de vigilância sanitária 
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Figura 2. Frequência de parâmetros insatisfatórios obtidos nos 
programas de monitoramento

Figura 3. Distribuição das clínicas de diálise em desacordo em função 
da região no estado e tipo de parâmetro



foram delineados para coleta de amostras nestes pontos. 
Entretanto, verificamos que não houve diferenças 
estatisticamente significativas entre os pontos de coleta 
(Figura 4) e concluímos que, para fins de programas de 
monitoramento em vigilância sanitária, a coleta em um 
único ponto é suficiente para a avaliação. Além disso, 
considerando a possibilidade de falhas na coleta no 
ponto contíguo à máquina, concluímos que o melhor é 
a utilização do ponto no reuso.

 	

CONCLUSÃO
	
Programas de monitoramento são importantes 

instrumentos de ação sanitária para garantir a 
implementação de rotinas de manutenção nos sistemas 
de tratamento e distribuição da água tratada para diálise 
visando à prevenção dos riscos a que se expõem os 
pacientes renais crônicos.

A efetividade dos programas de monitoramento 
foi demonstrada pelo aumento do nível de qualidade da 
água tratada para diálise.

A garantia da qualidade da água para diálise 
não depende somente da escolha do sistema de 
tratamento, mas depende também de manutenção 
eficiente de seus componentes.

Em programas de monitoramento delineados 
pelo Sistema de Vigilância Sanitária, a coleta em um 
único ponto do sistema de distribuição é suficiente para 
avaliar a qualidade da água tratada para diálise.
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Figura 4. Influência do ponto de coleta sobre os resultados
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