Rev Inst Adolfo Lutz
www.ial.sp.gov.br/ial/publicacoes/

REVISTA DO INSTITUTO ADOLFO LUTZ

Artigo Original/ Original Article

EJ Qualificacdo do transporte de amostras para o monitoramento
da qualidade de agua tratada para uso em dialise

OPEN ACCESS

Qualification of the sample transport for monitoring the quality

of water for dialysis purpose
RIALA6/1744

Adriana BUGNO!, Adriana Aparecida Buzzo ALMODOVAR?, Fernando Pontes de Lima e SILVA?,
Ellen Gameiro HILINSKI?, Marcia Liane BUZZO**
*Enderego para correspondéncia: *Nucleo de Contaminantes Inorgénicos, Centro de Contaminantes, Instituto

Adolfo Lutz, Av. Dr. Arnaldo, 355, Cerqueira Cesar, Sao Paulo, SP, Brasil, CEP: 01246-902. Tel: 11 3068 2923.
E-mail: marcia.buzzo@ial.sp.gov.br

*Nucleo de Ensaios Bioldgicos e de Seguranga, Centro de Medicamentos, Cosméticos e Saneantes, Instituto
Adolfo Lutz

ICentro de Medicamentos, Cosméticos e Saneantes, Instituto Adolfo Lutz

Recebido: 15.05.2018 - Aceito para publicagdo: 08.08.2018.

RESUMO

As condi¢des de coleta e o transporte das amostras de agua tratada para uso em didlise sdo
etapas criticas para garantir a qualidade dos resultados analiticos. A temperatura no transporte
de amostras deve assegurar a manuten¢do das caracteristicas fisicas e bioldgicas desde a coleta
até o recebimento pelo laboratdrio analitico. O objetivo deste estudo foi de qualificar o transporte
de amostras de dgua tratada para dialise desde os Servicos de Dialise do estado de Sdo Paulo até
o Instituto Adolfo Lutz, realizado durante a execu¢do do Programa Estadual de Monitoramento.
Os resultados obtidos indicaram que o sistema adotado, utilizando-se caixas isotérmicas e gelo
reutilizavel, é capaz de garantir as condi¢des adequadas de temperatura durante o transporte
do ponto de coleta das amostras até o laboratdrio analitico.

Palavras-chave. dgua, programa de monitoramento, qualificacdo, transporte de amostras, didlise,
temperatura.

ABSTRACT

The conditions for collecting and transporting the dialysis water samples are the critical
steps to assure the quality of the analytical results. The temperature during the water samples
transport should ensure the maintenance of the physical and biological characteristics of samples
from their collections to the analytical laboratory. The objective of this study was to qualify
the transport of the dialysis water samples from the Dialysis Services of the state of Sdo Paulo
to the Adolfo Lutz Institute, during the performance of the State Monitoring Program. By using
the isothermal boxes and the reusable ices, the obtained results indicated that the adopted
system were able to guarantee the adequate temperature conditions during the transport from
the sample collection point to the analytical laboratory.
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Programas de monitoramento da qualidade
da agua sao ferramentas importantes nas tomadas
de decisoes e agdes governamentais para preven¢ao
e promogdo da saide'*, ao evidenciar potenciais
riscos em fungdo da presenca de contaminantes
quimicos e biologicos, bem como de seu uso
ineficiente’.

Dentre os programas de monitoramento
de 4guas efetuados no pais®®, o Programa de
Monitoramento da Agua Tratada para Didlise
executado no estado de Sio Paulo, destaca-se
devido a sua relevincia na avaliacdo sistematica
dos padroes de qualidade da 4gua tratada em
todos os Servigos de Didlise em atendimento
a legislacao vigente®, visando a orientagdo nas
tomadas de agdes pela Vigilancia Sanitdria,
principalmente na preservagdo da seguranca dos
pacientes submetidos a tratamentos dialiticos®. Este
programa de monitoramento, executado desde
2007, tem sido constantemente delineado de forma
a garantir a sua eficiéncia, incluindo a padronizagao
de procedimentos por meio de capacitagdes
de equipes técnicas responsaveis pela coleta de
amostras'® e de Manual" especifico, que fornece
suporte e orientagdo de coleta de amostras de agua
tratada para dialise.

Dentre as agdes para aprimoramento deste
programa de monitoramento da qualidade da
agua tratada para dialise, inclui-se a qualificagao
do armazenamento e transporte das amostras do
ponto de coleta até o laboratério, que se constitui
em etapa critica para garantir a integridade das
caracteristicas quimicas e bioldgicas das amostras e
a qualidade dos resultados das analises laboratoriais
desenvolvidas.

Considerando que as temperaturas de
armazenamento e de transporte sdo relevantes para
a manuteng¢do da integridade da amostra e para a
validade do resultado analitico, as amostras podem
estar sujeitas a diferentes perfis de temperatura
dependendo do local da coleta, do destino e as
rotas de transporte rodovidrio utilizados para as
amostras coletadas no ambito do Programa de
Monitoramento da Qualidade, o presente estudo
visou qualificar o transporte de amostras de agua
tratada para dialise, acondicionadas em caixas
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térmicas contendo gelo reutilizavel e estabelecer
as condigoes que devem ser empregadas para
minimizar as variacdes de temperaturas a que as
amostras podem estar sujeitas entre sua coleta e
o processamento no laboratério de analise.

Descricao do sistema de acondicionamento e
transporte

Para o desenvolvimento do Programa de
Monitoramento da Qualidade da Agua Tratada
para Didlise no estado de Sdao Paulo, as amostras
coletadas sdo acondicionadas em caixas térmicas,
com capacidade maxima de 26 L, contendo
gelo reutilizavel como elemento refrigerante e
termOmetro acoplado para monitorar a temperatura
interna na caixa, cujo sensor esta fixado na parede
lateral da caixa até 1 cm do fundo, local considerado
como ideal para o estudo, por estar proximo
aos frascos que contém as amostras distribuidas
de forma homogénea no interior de cada caixa.

A carga a ser acondicionada e transportada
nas caixas térmicas é composta por frascos plasticos
especificos a cada tipo de ensaio laboratorial:
02 frascos apirogénicos com capacidade de 50 mL
cada, para determinacdo de endotoxinas bacterianas;
02 frascos estéreis com capacidade de 500 mL
cada, para andlise microbiologica; 01 frasco
com capacidade de 500 mL, para andlises fisico-
quimicas; 02 frascos com capacidade de 125 mL
cada, para andlise de metais; e outros 02 frascos
com capacidade de 125 mL cada, para analise de
mercurio.

Amostra

Quarenta caixas térmicas, EasyCooler™
(EasyPath), de Polietileno de Alta Densidade,
com corpo e tampa contendo isolamento térmico
em Poliuretano e termdmetro digital com visor
acoplado na parede externa da caixa e sensor
localizado na lateral interna da caixa, proximo
da base, constituidas do mesmo numero de lote,
adquiridas especificamente para o Programa de
Monitoramento da Agua Tratada para Didlise
no estado de Sao Paulo, foram numeradas de 01 a
40 e divididas em quatro subconjuntos compostos
por 10 caixas cada: de 01 a 10, de 11 a 20, de 21
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a 30 e de 31 a 40. Para o estudo, foram sorteadas
aleatoriamente 06 caixas térmicas (15% do total
de caixas), garantindo que ao menos uma caixa
de cada subconjunto fosse avaliada. Ao final do
sorteio, foram selecionadas as caixas térmicas de
numeros 08, 14, 17, 23, 24 e 38.

Delineamento experimental

O presente estudo foi realizado entre os meses
de novembro e dezembro de 2017, considerados
os mais criticos do ano, que por apresentarem
as temperaturas mais elevadas, oferecem as
condi¢bes mais drasticas para o transporte das
amostras de agua tratada desde o ponto de coleta
até a chegada ao laboratério para a execugdo das
analises.

A coleta das amostras de agua tratada nos
Servigos de Didlise e o transporte sdo realizados
por técnicos dos Grupos de Vigilancia Sanitaria
Estadual (GVS) e de Vigilancia Sanitaria Municipal
(VISAM), distribuidos pelo estado de Sao
Paulo (Figural), de acordo com cronograma
pré-estabelecido pela coordena¢do do Programa
de Monitoramento, segundo recomendagdes
dispostas no Manual de Orientagdo de Colheita
de Agua'' e também preconizadas pelo Standard
Methods for the Examination of Water and
Wastewater'?. As equipes de Vigilancia Sanitaria
sao orientadas a retirar as caixas térmicas contendo
os frascos e as unidades de gelo reutilizavel
no Laboratério Central do Instituto Adolfo Lutz
(IAL), no municipio de Sdo Paulo, na semana
anterior a data agendada para a coleta de amostras,
a acondicionar todas as unidades de gelo reutilizavel
em freezer, pelo menos 24 horas antes ao
procedimento de coleta e a proceder ao transporte
das amostras logo apds a coleta ao laboratdrio que
ira efetuar cada tipo de analise (Laboratério Central
e Regionais do IAL).

Considerando que todas as amostras
coletadas para fins de determinagdo de
endotoxinas bacterianas e de andlise de metais
sdo encaminhadas ao Laboratério Central do IAL,
este estudo simulou as condi¢cbes de transporte
rodovidrias a que as amostras de agua sao sub-
metidas apds a coleta nos Servicos de Didlise,
em termos de tempo e da distancia percorrida
pelo GVS e VISAM até o Laboratério Central do

IAL. Sendo que o Servi¢o de Dialise no municipio
de Ilha Solteira é o mais distante do estado de
Sao Paulo, localizado a aproximadamente 660 km
da capital e a cerca de 8 horas do Laboratério
Central do IAL, foi estabelecido que a situagao mais
critica, em termos de tempo de traslado, a que a
amostra pode estar submetida seria 10 horas e, desta
forma, o monitoramento da temperatura nas caixas
térmicas foi realizado com medi¢des depois de
1,2, 4, 6,8 e 10 horas, a fim de abranger o tempo
despendido pelas equipes de Vigilancia Sanitaria
para percorrerem as diferentes distdncias entre os
Servicos de Didlise e o Laboratério Central do IAL,
apos a coleta de amostras.

Procedimento

Para simular as condi¢oes de temperatura a
que as amostras estardo sujeitas durante o traslado
rodoviario, as caixas térmicas foram mantidas em
temperatura ambiente, em sala com ventilagao
natural.

A verificagdo da temperatura da sala foi
realizada nos mesmos intervalos do estudo das
caixas térmicas, por meio de termémetro de maxima
e minima para controle ambiental (Incoterm),
enquanto a verificacdo da temperatura do interior
das caixas térmicas, frascos e liquidos foi realizada
por meio de termometro de infravermelho Scantemp
ST 60000 (Incoterm). Ambos os instrumentos foram
calibrados por empresa credenciada pela Rede
Brasileira de Calibracao (RBC).

0 50 100 150 200 Km

Figura 1. Mapa de localizagdo dos Grupos de Vigilancia
Sanitaria (GVS) no estado de Sdo Paulo
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Vinte e quatro horas antes do inicio das
verificagoes de temperatura, as seis caixas térmicas
e os seis conjuntos de frascos foram mantidos na
sala com ventilagao natural, enquanto os gelos
reutilizaveis, com capacidade de 400 mL e medidas
aproximadas de 17,4 x 9,5 x 3,0 cm, foram mantidos
em freezer.

Considerando o conjunto de frascos
destinados a coleta de amostras nos Servigos
de Didlise, foi escolhido como indicador das
condicoes da amostra, um dos frascos com maior
capacidade em volume (500 mL) por ser aquele
que demanda maior tempo para o decaimento
da temperatura quando disposto no interior da
caixa térmica.

No inicio do estudo, cada um dos frascos
foi preenchido com dagua destilada para simular
as amostras coletadas nos Servigos de Dialise.
Em seguida, foram verificadas as temperaturas:
(a) da sala, (b) na base interna de cada caixa,
proximo da parede oposta aquela onde o sensor

Porgao superior
do frasco
Sensor de
temperatura

acoplado a caixa

Porg¢ao
mediana
do frasco

Frasco de coleta Gelo reutilizavel

Fundo do frasco

Figura 2. Esquema das caixas térmicas utilizadas no programa
de monitoramento: (A) Caixa térmica; (B) Detalhe da
localizagao do termometro digital; (C) Esquema do interior
da caixa térmica'’; (D) Pontos de medicdo das temperaturas
nos frascos

WHO?", com modificagdes
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de temperatura estava acoplado, (c) da parede
externa dos frascos de 500 mL: fundo, por¢io
mediana e por¢ao superior do frasco e, (d) da
agua contida nos frascos (Figura2). Apds a
tomada de temperatura, as unidades de gelos
reutilizaveis foram distribuidas no fundo e
paredes laterais de cada caixa e, somente apods
os termOmetros acoplados as caixas indicarem
aproximadamente -4,0 °C, os frascos foram acon-
dicionados no interior de cada caixa, intercalados
com algumas das unidades de gelo reutilizavel
entre eles e, na sequéncia, as caixas foram fechadas.
Depois de 1, 2, 4, 6, 8 e 10 horas, foram tomadas
as temperaturas nos mesmos pontos previamente
descritos: da sala, do interior de cada caixa
(tomando o cuidado de ndo atingir o gelo reuti-
lizavel), dos frascos de 500 mL e da agua.

Todo procedimento foi realizado em qua-
druplicata, em dias distintos de avaliacao.

Este estudo iniciou com a avaliagdo
da quantidade de material refrigerante (gelo
reutilizavel) capaz de manter, durante 10 horas de
estudo, a temperatura de até 10,0 °C, conforme
preconizado por Standard Methods for the
Examination of Water and Wastewater'> para
acondicionamento de amostras de agua. Os
procedimentos foram realizados utilizando-se
10, 12 e 16 unidades de gelo reutilizavel.
Estas avaliagbes prévias indicaram que somente
com 16 wunidades do material refrigerante
dispostas nas caixas térmicas, foi possivel manter
a temperatura durante todo periodo de 10 horas
de avaliacdo. Portanto, para a condu¢do da
qualificagao do transporte de amostras no ambito
do Programa Estadual de Monitoramento da
Qualidade de Agua Tratada para Didlise, foram
utilizados 16 gelos reutilizdveis assim dispostos
nas caixas térmicas: 08 unidades dispostas em
duas camadas no fundo das caixas, 06 unidades
dispostas nas paredes laterais das caixas e 02
unidades intercaladas entre os frascos de coleta
de agua.

O material de acondicionamento foi
mantido durante todo o periodo de avaliagdo
em sala com ventilagdo natural, como forma de
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simular as condi¢cbes a que as amostras de agua
coletadas estardo submetidas durante o transporte
entre o Servico de Didlise e o laboratorio, que
processara as analises. O monitoramento desta sala,
realizadodurante 10horasdeestudo,indicouvariagio
média de temperatura entre 26,0 e 30,1 °C.

Antes de dispor as 16 unidades de gelo
reutilizavel, a temperatura média verificada no
interior das caixas térmicas foi 26,2 + 1,0 °C para
medi¢cdes com termoOmetro de infravermelho e
26,0 + 4,8 °C para medicbes com o sensor
acoplado e, aproximadamente 30 minutos apds
a disposicdo do material refrigerante, a tempera-
tura média reduziu 29,7 °C (termbémetro de
infravermelho) e 31,4 °C (sensor acoplado), em
relacdo a observada antes da introdugdo do gelo
reutilizavel, alcancando média de (-)4,35 °C (TO0).

No momento em que o interior da caixa
atingiu T0, as temperaturas do frasco de 500 mL e da
agua contida nele foram verificadas, apresentando
variagdo média de temperatura de 26,7 + 1,2 °C
para os frascos e de 26,5 + 1,2 °C na agua, e entdo
o conjunto de frascos foi disposto nas caixas térmicas.

A Figura 3 apresenta as temperaturas médias
obtidas em cada conjunto amostrado em fungao dos
pontos de monitoramento avaliados: interior de
cada caixa térmica (A, sensor acoplado a caixa e
B, termoOmetro de infravermelho), parede externa
do fundo dos frascos de 500 mL (C), parede
externa da por¢gio mediana dos frascos (D),
parede externa da porc¢do superior dos frascos,
sem retira-los da caixa (E) e da agua, cuja
temperatura foi obtida apontando o termometro
de infravermelho direta-mente nos frascos com
agua (F).

As Figuras 3A e 3B apresentam as tempera-
turas médias alcancgadas no interior de cada uma das
caixas térmicas e os resultados obtidos indicaram
maior variabilidade entre as caixas (p<0,05), em
todos os periodos do estudo, quando a medigao foi
realizada por meio do sensor acoplado (Figura3A );
enquanto que ndo foram verificadas diferengas
significativas (p>0,05) entre as caixas quando as
medi¢cdes de temperatura foram realizadas por
termdmetro de infravermelho (Figura 3B), devido
apresentar maior precisio, aliada ao fato de
estar calibrado, em comparagio ao termdémetro
acoplado a caixa térmica.

Apesar da variabilidade encontrada entre as
caixas térmicas, os dados indicaram nao haver dife-
renca estatisticamente significativa (p>0,05) entre as
temperaturas médias registradas por termoémetro de
infravermelho e por sensor acoplado (Figura 4A).
A temperatura no interior das caixas aumentou
gradativamente ao longo do periodo do estudo,
sendo que as leituras indicaram que a temperatura
média estabilizou a partir de 4 horas de estudo
(p>0,05), a 2,5 + 0,8 °C. Considerando que as caixas
térmicas foram mantidas em sala com temperatura
média de 27,4 + 1,4 °C durante todo o estudo e que
o material de coleta foi disposto nas caixas quando
apresentava temperatura média da ordem de 26,6
+ 1,1 °C, as caixas térmicas com 16 unidades de
materiais refrigerantes dispostas em seu interior
apresentaram o melhor desempenho térmico para
manter a temperatura do material acondicionado
em niveis inferiores ao limite maximo permitido
de 10,0 °C*".

Com relagdo aos frascos de coleta de amostras,
o estudo de temperatura apontou que a parede
externa do fundo dos frascos (Figura 3C) apresen-
tou comportamento térmico analogo com o interior
da caixa térmica, em fungdo de estarem dispostos
diretamente sobre a camada do material refrigerante.
A temperatura média reduziu 20,9 °C na primeira
hora do estudo e depois gradativamente até estabi-
liza¢ao (p>0,05) a partir de 4 horas, a 3,7 + 0,7 °C.

As paredes da por¢do mediana (Figura3D) e
da porc¢do superior (Figura3E) dos frascos apre-
sentaram comportamento térmico semelhante: na
primeira hora, a temperatura média reduziu cerca
de 13,0 °C e depois gradativamente até a
estabilizagdo a partir de 8 horas, a 6,8 + 1,0 °C e
4,9 + 1,0 °C, respectivamente. Devido ao fato destes
pontos de medi¢do de temperatura nio estarem
em contato direto com as unidades de gelo reuti-
lizavel, foi necessario maior tempo para atingir o
equilibrio térmico com o ambiente interno da caixa.
Entretanto, a temperatura média manteve-se inferior
a 10,0 °C.

A qualificagdo do transporte de amostras
teve o objetivo de garantir a manutencao de suas
caracteristicas durante o traslado entre o ponto de
coleta e o laboratdrio. Para tanto, a temperatura
do liquido contido em cada frasco também foi
avaliada com intuito de verificar o provavel
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comportamento das amostras coletadas no
ambito do Programa de Monitoramento. Assim
como ocorreu entre o fundo dos frascos e o
interior das caixas térmicas, o comportamento
térmico nas medi¢oes das temperaturas efetuadas
diretamente na agua, quando da abertura dos
frascos, ndo foi significativamente diverso
(p>0,05) ao verificado com os frascos (Figura
4B). Houve redugdo de temperatura na primeira
hora de 12,7 °C em relagio a temperatura
mensurada antes do frasco ser acondicionado na
caixa térmica e a necessidade de tempo maior para
atingir o equilibrio térmico com o interior da
caixa, sendo que a estabilizacdo da temperatura
ocorreu 8 horas apds o acondicionamento em
caixa térmica, a 4,2 + 0,9 °C, em média (Figura 3F ).

Embora durante o estudo para qualificagdo
do transporte tenham sido efetuadas medidas
da temperatura da agua contida nos frascos,
na condugdo do Programa de Monitoramento,
medidas de temperaturas diretamente na amostra
devem ser efetuadas somente em ambiente labo-
ratorial para evitar eventual contaminagdo da
amostra e, portanto, as unidades de recep¢io de

amostras, em geral, ndo sdo autorizadas a efetuar
este tipo de medigdo. Entretanto, considerando
que estas unidades devem efetuar a avaliacdo da
temperatura na recep¢do das amostras, rejeitando
aquelas que apresentem temperaturas acima de
10,0 °C, torna-se necessario determinar qual é
o ponto mais adequado do frasco de coleta -
parede externa do fundo, da por¢io mediana ou
da porgdo superior - que pode oferecer a melhor
estimativa da temperatura do liquido em seu
interior.

Na avaliagdo estatistica destes resultados,
foram verificadas diferencas significativas (p<0,05)
entre a temperatura média obtida para a agua e
aquela obtida para a parede do fundo do frasco e
também para a por¢do mediana da parede do
frasco. Entretanto, ndo foram verificadas diferencas
significativas (p>0,05) entre a temperatura média
obtida diretamente na agua e aquela obtida na
parede externa da porg¢do superior do frasco, sem
retira-lo da caixa térmica, indicando que este é
o melhor ponto de controle para predizer a
temperatura da amostra no ambito do Programa
de Monitoramento (Figura 4C).
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Figura 3. Temperaturas médias obtidas na qualifica¢io do transporte de amostras em carga total: (A) interior da caixa
térmica, com sensor acoplado; (B) interior da caixa térmica com termoémetro de infravermelho; (C) parede externa do fundo
do frasco; (D) parede externa na por¢do mediana do frasco; (E) parede externa da porgdo superior do frasco e (F) d4gua contida
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Figura 4. Temperaturas médias obtidas na qualificagdo do
transporte, com carga total e periodo de observagio de 10
horas: (A) fundo da caixa; (B) frasco e agua; (C) fundo do
frasco, por¢do mediana do frasco, por¢io superior do frasco
dentro da caixa, agua do frasco

A garantia de condigdes adequadas em
termos de temperatura durante o transporte de
se alteram significativamente durante o transporte
ao laboratdrio, mesmo se mantidas a temperatura
ambiente, sendo recomendado que as amostras
sejam mantidas abaixo de 10,0 °C, somente para a
preservacdo, nas dependéncias do laboratério'.

Na literatura mais recente, dentre os guias e
manuais de orienta¢do de procedimento de coleta
de aguas disponiveis'**®, um nimero de referéncias

limitado disponibiliza informagoes relacionadas
ao controle de qualidade na amostragem o que
diz respeito a temperatura de acondicionamento
para o transporte de amostras de aguas até as
dependéncias dos laboratérios. Em geral, nestes
documentos, a temperatura também se situa
abaixo de 10,0 °C e, portanto, as amostras devem
ser armazenadas e transportadas em ambiente frio,
ou seja, em temperaturas controladas que nao
excedam esta temperatura'>?, tornando compativel
com os valores obtidos no emprego de caixas
térmicas, numero de unidades refrigerantes e
pontos de controle de temperatura adotados no
presente estudo.

A utilizagao de caixas térmicas contendo gelo
reutilizavel dispostos em seu interior — 08 unidades
dispostas em duas camadas no fundo da caixa,
06 unidades nas paredes laterais e 02 unidades
dispostas entre os frascos empregados na coleta
de agua é suficiente para manter, por 10 horas, a
temperatura média abaixo de 10,0 °C durante o
transporte rodoviario de cada conjunto de frascos
contendo as amostras coletadas nos Servicos de
Dialise do estado de Sao Paulo até a recep¢ao no
laboratério para o procedimento de analises.

Os resultados indicam que as condigdes
mais criticas estabelecidas para o acondiciona-
mento e o transporte de amostras de agua tratada
para didlise no ambito do Programa Estadual de
Monitoramento estao adequadas para garantir
a manutengdo das caracteristicas bioldgicas e
fisicas das amostras, desde o ponto de coleta nos
Servicos de Didlise até o laboratdrio analitico.

Os resultados apresentados nesta qualificagdo
também podem ser aplicados a outro seguimento
de coleta como, por exemplo, agua para consumo
humano, visto que a efetivagdio do procedimento
de coleta, bem como o tipo de frasco de coleta
pode ser analoga aquela estudada na presente
pesquisa.

Ainda, o estudo visa fornecer subsidios aos
demais laboratérios analiticos no estabelecimento
de estratégias na implementagdo de programas
de monitoramento em d4guas, a fim de promover
continuamente a Saude Publica no pais.
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