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RESUMO
A incidência da lesão renal aguda caracteriza-se como evento frequente em pacientes críticos internados em Unidades de 
Terapia Intensiva e está associada ao aumento de mortalidade, causando grande impacto à Saúde Pública. As intercorrências 
clínicas são minimizadas com intervenções dialíticas, acarretando a exposição do paciente a volumes expressivos de água 
tratada durante a terapia renal em leito. As análises microbiológicas e de determinação de endotoxinas bacterianas em 
amostras de água tratada e em soluções de dialisato foram executadas em dois hospitais públicos do município de São 
Paulo, seguindo metodologias analíticas preconizadas em compêndios oficiais. A avaliação demonstrou que a porcentagem 
de resultados satisfatórios no período de 2010 a 2022 variou entre 35,2 a 100% e de 40 a 100% para as unidades hospitalares 
I e II para a água tratada, respectivamente; e, 100% para as soluções de dialisato para a unidade hospitalar I. A eficácia 
de ações delineadas pelas equipes técnicas das unidades hospitalares, na adequação da água destinada à terapia dialítica, 
aponta para a importância em estimular outras instituições hospitalares na padronização e implantação de melhoria 
contínua de seus sistemas de tratamento de água para uso em procedimento dialítico, prevenindo riscos adicionais aos 
pacientes expostos à terapia renal.

Palavras-chave. Lesão Renal Aguda, Diálise, Qualidade da Água, Bactérias Heterotróficas, Endotoxinas, UTI.

ABSTRACT 
The incidence of acute kidney is high among critically ill patients admitted to Intensive Care Units and is associated 
with increased mortality, having a major impact on public health. Clinical complications are minimized with dialysis 
interventions, which expose patients to significant volumes of treated water during in-bed renal therapy. Microbiological 
analyzes and determination of bacterial endotoxins were performed on treated water samples and dialysate solutions in 
two public hospitals in São Paulo city, using analytical methodologies recommended in official compendia. The evaluation 
showed that the percentage of satisfactory results for treated water ranged from 35.2% to 100% in Hospital Unit I and 
from 40% to 100% in Hospital Unit II between 2010 and 2022. For dialysate solutions in Hospital Unit I, the percentage 
of satisfactory results was 100% during the same period. The effectiveness of actions implemented by the technical 
hospital teams, in adapting water for dialysis therapy, points to the importance of encouraging other hospital institutions 
to standardize and implement a program of continuous improvement for their water treatment systems used in dialysis 
procedures. This will help to prevent additional risks to patients exposed to renal therapy.
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INTRODUÇÃO
Embora grandes avanços tenham sido introduzidos nas intervenções terapêuticas destinadas 

aos pacientes internados em Unidades de Terapia Intensiva (UTI) nas últimas décadas, parte destes 
pode desenvolver a Lesão Renal Aguda (LRA), distúrbio que afeta todas as faixas etárias de pacientes 
hospitalizados em nível mundial1-3. Esta síndrome vem emergindo como grande preocupação de Saúde 
Pública, que pode estar relacionada ao aumento das taxas de riscos de mortalidade e morbidade1,3, e 
também aliada a custos financeiros significativos de assistência médica4-6.

A LRA é reconhecida como uma condição crítica na qual ocorre a deterioração súbita da função 
renal, caracterizada pela perda da capacidade do rim em filtrar os resíduos metabólicos, sais e líquidos 
do sangue, podendo ocasionar falência renal, com consequente necessidade de suporte renal artificial7. 
Esta manifestação está associada a processos fisiopatológicos, e os pacientes acometidos por esta patologia 
podem apresentar etiologia multifatorial vinculada com indicadores de danos à saúde, como: sepse8,9, 
insuficiência cardíaca10, diabetes11, Covid-192,6, dentre outras implicações clínicas.

A gravidade do insulto renal torna-se um fator de risco significativo para o desenvolvimento da 
doença renal crônica12 e pode exigir o emprego de Terapia Renal Substitutiva (TRS) como suporte para o 
tratamento de pacientes severamente enfermos com LRA7. Dentre as modalidades disponíveis, nas quais a 
substituição parcial da função do rim visa abrandar os sintomas do paciente dialítico, a hemodiálise ou a 
diálise peritoneal podem ser indicadas13,14.

Nos casos de procedimento de tratamento por hemodiálise, os pacientes são expostos a volumes 
expressivos de água com a finalidade de correção de anormalidades metabólicas e depuração das toxinas, 
restabelecendo o equilíbrio hidroeletrolítico, a retirada de substâncias tóxicas e o excesso de água e sais 
minerais do organismo15. Neste tipo de intervenção, a qualidade da água destinada aos pacientes durante o 
procedimento dialítico é um fator responsável pelo risco de infecção causada por bacteremia16-20.

Desta forma, considerando a preocupação com a segurança e agravos à saúde de pacientes portadores de 
quadros de insuficiência renal, dois hospitais públicos da cidade de São Paulo foram selecionados para integrar 
um estudo piloto, de modo a avaliar a qualidade da água tratada utilizada para procedimentos dialíticos em 
pacientes internados em UTI das respectivas instituições. O estudo avaliou a qualidade da água tratada para 
diálise através da realização dos ensaios de contagem de bactérias heterotróficas, pesquisa de coliformes totais 
e determinação de endotoxinas bacterianas, comparando os resultados obtidos com os limites regulatórios 
estabelecidos para avaliação da qualidade da água empregada para o tratamento dialítico de pacientes portadores 
de insuficiência renal crônica21,22, visto não existir especificação estabelecida em legislação para avaliação da 
qualidade da água utilizada para o tratamento dialítico de pacientes portadores de insuficiência renal aguda.

MATERIAL E MÉTODOS
Os procedimentos de colheita, preservação, acondicionamento e transporte das amostras de água 

tratada foram executados por profissionais de saúde das unidades hospitalares I e II, seguindo as orientações 
definidas no Manual para Orientação – Análise de Água no Instituto Adolfo Lutz23, as quais estão baseadas 
nas recomendações da American Public Health Association (APHA)24.

Caixas isotérmicas contendo gelo reciclável e frascos foram disponibilizadas às instituições públicas 
previamente às datas de colheita das amostras de água tratada para diálise e soluções de dialisato destinadas 
à pacientes internados em leitos de UTI e que apresentassem quadro de LRA, no período entre janeiro de 
2010 a dezembro de 2022. Os ensaios laboratoriais, representados pela contagem de bactérias heterotróficas, 
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pesquisa de coliformes totais e determinação de endotoxinas bacterianas, seguiram as recomendações de 
compêndios oficiais24,25.

Os parâmetros investigados, relativos ao ponto contíguo à entrada da água tratada na máquina 
de diálise para as unidades hospitalares I e II, visaram à observação ao atendimento aos limites máximos 
permitidos em legislação vigente à época de execução das análises21,22. A partir de 2017, novo tipo de amostra 
foi incluído para avaliação de contagem de bactérias: solução de dialisato para a unidade hospitalar I.

As identificações das máquinas de diálise portáteis onde foram executadas as colheitas das amostras 
foram fornecidas pelos hospitais. No caso de não possuir identificação, as máquinas foram genericamente 
nomeadas sequencialmente como M. Já as representações por iniciais A, B, C, D e E remetem às descrições 
de distintas marcas de equipamentos apontados no processo de encaminhamento das amostras, as quais 
foram preservadas a fim de não expor os fabricantes (Tabela 1).

Em abril de 2017, de acordo com informações fornecidas pelos representantes da unidade hospitalar 
I, a antiga rede de tratamento de água foi desativada, e nova rede foi implantada, a partir da qual as colheitas 
de amostras passaram a ser efetuadas.

Os cronogramas de coletas das amostras e os tipos de ensaios avaliados foram acordados com 
os hospitais no decorrer do tempo de estudo (Tabela 1). Não foram recebidas amostras da unidade  
hospitalar II no ano de 2022.

Tabela 1. Número de amostras e de ensaios laboratoriais executados no período de 2010 a 2022, referentes 
às unidades hospitalares I e II: contagem de bactérias heterotróficas (CPP), pesquisa de coliformes totais 
(CT) e determinação de endotoxinas bacterianas (EB)

Ano Identificação da máquina Amostras
Ensaios realizados

CPP CT EB
Unidade hospitalar I

Ponto contíguo à máquina de diálise
2010 M1, A 7 7 7 7
2011 M1, M4, M7 a M10 3 3 3 3
2012 M1, M2 a M7 14 14 14 14
2013 M1 a M6, B5, B6 28 28 28 28
2014 M1, M2, M4, M5, M6, A1, A2, A4, B4, B5, B6 50 50 50 50
2015 M1, M2, M4 a M7, A1, B4 a B7 43 43 43 43
2016 M1, M2, M4 a M7, A1, A3, B4 a B7 54 53 53 54
2017 A1, A2, B4 a B7 48 48 48 48
2018 A2, A3, B4 a B7, C8, C9 43 43 34 43
2019 A1, A3, B4, B5, B7, C8, C9, E1 a E4 50 38 49 50
2020 A1, B1, C1 a C4, D1 a D4, E2 a E8 52 52 52 52
2021 M8, E4 a E8, D1, B 20 20 20 20
2022 E3 a E9 37 37 37 37

Total de ensaios executados 449 436 438 449
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Ano Identificação da máquina Amostras
Ensaios realizados

CPP CT EB
Dialisato

2017 A2, B4, B5, B7 8 8 – –
2018 A2, A3, B4, B5 7 7 – –
2019 A3, B5, C8, C9, 6 6 – –
2020 C3, C6, C9, D2, E8 9 9 – –
2021 M8, C7, C8 7 7 – –
2022 C1, C4 3 3 – –

Total de ensaios executados 40 40 – –
Unidade hospitalar II

Ponto contíguo à máquina de diálise
2013 M1 3 3 3 3
2014 M1 9 9 9 9
2015 M1 10 10 10 10
2016 M1, A, B 11 11 11 11
2017 M1 4 4 4 4
2018 M1 12 12 10 12
2019 M1 9 8 9 9
2020 M1, B 15 15 15 15
2021 M1, B, D 19 19 19 19

Total de ensaios executados 92 91 90 92

Devido à inexistência de legislação específica para avaliação da qualidade da água destinada a pacientes 
com LRA, os resultados obtidos foram confrontados com os limites preconizados em legislação que estabelece 
regulamentos técnicos para o funcionamento de Serviços de Diálise específicos para tratamento de pacientes 
renais crônicos. Assim, no período de estudo entre janeiro de 2010 a fevereiro de 2014, as amostras foram 
comparadas com a Resolução RDC nº 154/200421 e, a partir de março de 2014, com sua revogação, as amostras 
foram relacionadas com os limites estabelecidos pela Resolução 11/201422, conforme indicado na Tabela 2.

Tabela 2. Valores máximos permitidos em legislação para os ensaios de contagem de bactérias heterotróficas 
(CPP), pesquisa de coliformes totais (CT) e determinação de endotoxinas bacterianas (EB)

Legislação
Ensaio

CPP CT EB
Ponto contíguo à máquina de diálise

Resolução RDC nº 154/200421 200 UFC/mL Ausência em 100 mL 2 UE/mL
Resolução RDC nº 11/201422 100 UFC/mL Ausência em 100 mL 0,25 UE/mL

Dialisato
Resolução RDC nº 11/201422 200 UFC/mL – –

Continuação
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RESULTADOS
A fim de apresentar um panorama geral dos laudos analíticos emitidos para as duas unidades 

hospitalares em estudo no ponto contíguo à máquina de diálise no período de 2010 a 2022, a Figura 1 mostra 
as porcentagens de amostras consideradas satisfatórias, ou seja, quando todos os resultados das análises 
microbiológicas, incluindo contagem de bactérias heterotróficas, pesquisa de coliformes totais e determinação 
de endotoxinas bacterianas atenderam aos parâmetros preconizados em legislação vigente à época da 
realização dos ensaios. Resultados insatisfatórios, quando pelo menos um dos parâmetros encontrou-se em 
desacordo com os valores permitidos em legislação, também estão representados na Figura 1.

Figura 1. Panorama geral dos resultados obtidos para as unidades hospitalares I e II no ponto contíguo à máquina de diálise, para 
os ensaios de contagem de bactérias heterotróficas, pesquisa de coliformes totais e determinação de endotoxinas bacterianas, no 
período de 2010 a 2022

Além disso, uma avaliação mais detalhada para os ensaios microbiológicos e de endotoxinas 
bacterianas no ponto contíguo à máquina para as unidades hospitalares I e II é demonstrada na Figura 2.

Figura 2. Porcentagem de resultados satisfatórios referente ao ponto contíguo à máquina de diálise para os ensaios de contagem 
de bactérias heterotróficas, pesquisa de coliformes totais e determinação de endotoxinas bacterianas, para as unidades 
hospitalares I e II, no período de 2010 a 2022
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Considerando que a variação de resultados obtidos na pesquisa de coliformes totais para as duas 
unidades hospitalares em estudo foi observada apenas nos anos 2017, 2020 e 2021, estes não foram 
assinalados em formato de figura, sendo apenas descritos.

De modo semelhante, os resultados obtidos para o ensaio de contagem de bactérias heterotróficas 
em amostras de solução de dialisato efetuado somente para a unidade hospitalar I também não foram 
demonstrados em formato de figura, tendo em vista que todas as análises atenderam ao limite máximo 
estabelecido em legislação durante todo o período do estudo.

DISCUSSÃO
O presente estudo relacionado às avaliações microbiológicas, abrangendo a contagem de bactérias 

heterotróficas e pesquisa de coliformes totais e de determinação de endotoxinas bacterianas nos produtos 
água tratada e solução de dialisato, destinados aos procedimentos dialíticos empregados em ambientes 
de UTI, torna-se relevante no cenário nacional, visto que poucas pesquisas recentes são reportadas na 
literatura nacional.

O panorama geral obtido relacionado ao monitoramento efetuado nas unidades hospitalares  
I e II, para os ensaios biológicos de contagem de bactérias heterotróficas, pesquisa de coliformes totais 
e de determinação de endotoxinas bacterianas (Figura 1), demonstrou que ao longo do período de 
estudo, entre 2010 e 2022, as porcentagens de laudos analíticos emitidos com resultados satisfatórios, 
quando todos os ensaios apresentaram-se em conformidade com a legislação vigente à época da 
execução dos ensaios, variaram entre 35,2 e 100% para a unidade hospitalar I e entre 40 e 100% para a 
unidade hospitalar II.

Resultados concordantes com a legislação relativos ao ponto contíguo à máquina de diálise para 
contagem de bactérias heterotróficas apresentaram índices de variação entre 43,4 e 100% para a unidade 
hospitalar I e entre 54,5 e 100% para a unidade hospitalar II; enquanto para o ensaio de endotoxinas 
bacterianas a satisfatoriedade foi evidenciada em níveis que variaram entre 63 e 100% para a unidade 
hospitalar I e entre 53,3 e 100% para a unidade hospitalar II (Figura 2).

Por outro lado, a Figura 1 também revela porcentagens de laudos analíticos emitidos com resultados 
em desacordo com a legislação vigente, que apresentaram no mínimo um parâmetro discordante. Os 
maiores índices insatisfatórios obtidos para os ensaios de contagem de bactérias heterotróficas, coliformes 
totais e de endotoxinas bacterianas situaram-se entre os anos de 2014 a 2016 para a unidade hospitalar I, e 
entre os anos de 2014, 2016, 2020 e 2021 para a unidade hospitalar II (Figura 2).

Do total de análises realizadas para contagem de bactérias heterotróficas, as faixas de porcentagens 
de resultados discordantes com a legislação situaram-se entre 0 a 56,6% para a unidade hospitalar I e entre 
0 a 45,5% para a unidade hospitalar II. Já para o ensaio de determinação de endotoxinas bacterianas, as 
taxas de resultados discordantes variaram entre 0 e 37% para a unidade hospitalar I e entre 0 e 46,7% para a 
unidade hospitalar II.

Relacionado à pesquisa de coliformes totais, observou-se que foram obtidos resultados insatisfatórios 
relativos à unidade hospitalar I apenas nos anos de 2017 (4,2%) e de 2020 (3,8%), os quais correspondem 
a um total de 95,8 e 96,2% de resultados em conformidade com a legislação em vigor, respectivamente. Já 
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para a unidade hospitalar II, foram evidenciados 6,7 e 21,1% de resultados insatisfatórios nos anos de 2020 
e 2021, respectivamente, indicando a presença de bactérias do grupo coliforme. Neste biênio, 93,3 e 78,9% 
dos resultados obtidos demonstraram conformidade com a legislação em vigor.

A incidência de valores em desacordo com a legislação para os parâmetros avaliados, considerando 
o período entre 2014 a 2016, pode estar associada ao período de estiagem no Estado de São Paulo, no qual 
a crise hídrica ocasionou a redução de oferta de água potável, afetando os níveis dos mananciais26,27. A 
provável ocorrência de remanejamento de água de diferentes sistemas de abastecimento para compensação 
de queda de reservatórios, o consumo do volume morto das represas, a intermitência no fornecimento da 
água e a despressurização na rede de distribuição podem ter comprometido a qualidade da água produzida, 
tornando-a mais vulnerável à contaminação externa28. Este fator pode ter acarretado prejuízos ao 
desempenho do tratamento da água destinada à utilização em processos dialíticos, em pacientes internados 
em UTI de instituições básicas, como os hospitais. Este aspecto importante também foi apontado em 
pesquisa referente à avaliação da qualidade da água tratada para hemodiálise, empregada em tratamento 
dialítico de pacientes renais crônicos, nos Serviços de Diálise do Estado de São Paulo18,20.

Outra razão relacionada aos índices de resultados insatisfatórios pode ser atribuída ao período 
de transição da legislação no decorrer deste estudo21,22 que, a partir de 2014, preconiza valores máximos 
permitidos mais restritivos para os ensaios de contagem de bactérias heterotróficas e para determinação de 
endotoxinas bacterianas (Tabela 2). O novo dispositivo em vigor estabeleceu prazos de seis meses a quatro 
anos para a efetivação dos Serviços de Diálise no atendimento de descarte de dialisadores, linhas arteriais 
venosas, substituição do processamento manual dos dialisadores por sistema automatizado, e promoção 
das adequações necessárias para o cumprimento dos demais requisitos22.

Ainda, vale observar que a unidade hospitalar I passou a obter, novamente, maior porcentagem de 
resultados satisfatórios, relativos aos ensaios avaliados, tanto para as amostras da água tratada como para 
as amostras de solução de dialisato, após a implantação da nova rede de sistema de tratamento da água, 
efetivada a partir de abril de 2017, conforme indicado na Figura 2.

Os resultados obtidos corroboram com pesquisas na literatura quando resultados insatisfatórios 
foram obtidos e assinalam a ocorrência de significativa melhoria na qualidade da água destinada à 
terapia dialítica obtida após a adoção de protocolos específicos para o tratamento de sistemas nas plantas 
de diálise em clínicas ou em hospitais. As análises de contagem de bactérias heterotróficas, pesquisa 
de coliformes totais, e determinação de endotoxinas bacterianas executadas após a implantação de 
procedimentos de desinfecção e de retenção de possíveis contaminantes demonstraram o decréscimo 
na incidência de micro-organismos e formação de biofilmes o que contribui para possível liberação de 
endotoxinas bacterianas no sistema de diálise. Este fato aponta para a promoção da eficácia do processo 
e a provável redução de risco de ocorrência de inflamação no organismo do paciente submetido ao 
tratamento dialítico18,20,29-33.

Investigações na literatura indicam a necessidade de melhoria de sistemas de tratamento da água 
quando resultados insatisfatórios são evidenciados. Em centros que oferecem serviços de diálise e que não 
dispõe de protocolos de manutenção do sistema de tratamento de água, a provável negligência quanto aos 
cuidados que deveriam ser destinados ao tratamento da água ofertada aos pacientes renais, pode resultar 
no aumento da taxa de contaminação microbiana e formação de biofilme no interior das tubulações dos 
sistemas de produção34,35, com consequente comprometimento da qualidade final da água.
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Dentro deste contexto, o desenvolvimento de regras específicas de assepsia do sistema de produção 
de água também pode ter sido adotado pelas equipes técnicas de profissionais das unidades hospitalares 
quando resultados insatisfatórios foram evidenciados para os ensaios considerados, e que ao longo do 
tempo podem ter representado maior êxito na implantação de normas para a adequação dos seus processos 
de tratamento da água aos limites restritivos, preconizados em legislação.

Por fim, o elevado índice de resultados satisfatórios observados na unidade hospitalar I, com 
relação ao ensaio de contagem de bactérias heterotróficas para as soluções de dialisato, pode ser inferido 
à possibilidade de utilização de máquinas com a presença de módulos de ultrafiltração para retenção 
bacteriana do fluído de diálise (dialisato). Este equipamento, localizado imediatamente antes da entrada no 
dialisador, proporciona a redução de valores de contagens de bactérias heterotróficas provenientes da água 
tratada destinada à preparação do fluído de diálise e, desta forma, pode minimizar os efeitos prejudiciais à 
saúde do paciente exposto à terapia renal32,33,36-38.

Resultados semelhantes aos obtidos na presente pesquisa para a qualidade da solução de dialisato 
foram descritos na literatura33,37,38. No entanto, outros autores alcançaram conclusões discordantes em 
relação a este estudo, visto que a solução de dialisato pode ser suscetível à contaminação microbiana, 
com possível formação de biofilme ao longo das tubulações do sistema de produção do fluído de diálise, 
comprometimento da membrana do processo de osmose reversa, interferência na qualidade da manufatura 
da água e elevação dos níveis de contaminação acima do valor máximo permitido em legislação para 
contagem de bactérias heterotróficas19,36,38.

Com base no exposto acima, evidenciou-se que os resultados insatisfatórios obtidos ensejaram a 
necessidade de estabelecimento de ações nos sistemas de produção da água destinada a procedimentos 
dialíticos nas duas unidades hospitalares e, que ao longo do tempo, levaram ao incremento de 
resultados dentro dos padrões estabelecidos em legislação, com relação aos ensaios avaliados na 
presente pesquisa.

Protocolos eficazes de tratamento da água destinada à terapia dialítica também foram sugeridos 
por outros autores quando da comprovação da qualidade insuficiente da água destinada ao tratamento 
de pacientes renais. A implementação de novas tecnologias nas rotinas de manutenção do sistema de 
tratamento da água e parâmetros operacionais também podem ter sido empregados como intervenções 
pelas unidades hospitalares, e que corroboraram para a melhoria na efetividade dos resultados analíticos, 
relacionados a itens, como: (i) implantação de rotinas de desinfecção microbiológica, química e térmica 
da máquina nos serviços de diálise à beira do leito antes e após a sessão do tratamento, (ii) troca de 
dialisadores, (iii) implantação de gestão de manutenção preventiva e/ou corretiva de máquina portátil de 
osmose reversa destinada ao tratamento dialítico, (iv) troca de máquinas de diálise, (v) adaptações físicas 
ou reformas destinadas à instalação local, (vi) troca de rede de tratamento de água, (vii) capacitação/
treinamento da equipe técnica de apoio ao serviço; entre outros indicadores, a fim de evitar contaminação 
cruzada da água29-33,39,40.

Portanto, evidenciou-se que a obtenção de resultados em desacordo com a legislação, nos parâmetros 
avaliados, conduziu as equipes de profissionais das instituições hospitalares a promoverem maiores esforços 
para garantir a qualidade dos sistemas de tratamento da água destinada ao tratamento diálítico frente 
aos requisitos regulatórios utilizados no estudo. É possível concluir que a progressão dos resultados em 
conformidade com os padrões da legislação ao longo do tempo do processo, sob contínuo monitoramento, 
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permite inferir em melhor qualidade na produção da água ofertada aos pacientes internados em unidades 
de UTI, minimizando os riscos à saúde que possam estar associados ao tratamento dialítico.

CONCLUSÃO
Os resultados obtidos neste estudo, relativos às contagens de bactérias heterotróficas, pesquisa de 

coliformes totais e à determinação de endotoxinas bacterianas em amostras de água tratada para diálise e 
solução de dialisato, coletadas em duas unidades hospitalares públicas da cidade de São Paulo, permitiram 
observar a evolução ocorrida ao longo do tempo, frente ao aumento nos níveis de resultados satisfatórios, 
indicando a eficácia na melhoria contínua da qualidade da água ofertada aos pacientes internados em UTI, 
submetidos a procedimentos dialíticos e com quadros de insuficiência renal aguda.

Além disso, os resultados objetivam estimular outras instituições a realizarem o monitoramento contínuo 
de seus sistemas de tratamento para a produção de água tratada e solução de dialisato, por meio de avaliações 
laboratoriais periódicas, com o objetivo de reduzir a ocorrência de contaminação do produto final ofertado em 
terapia dialítica, impactando de forma positiva a saúde dos pacientes expostos ao tratamento dialítico.
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