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RESUMO
A hemodiálise, assim como o transplante renal, é uma forma de terapia de substituição da 

função renal que permite aos pacientes a manutenção das condições clínicas necessárias a 

uma boa qualidade de vida. A água é o maior insumo consumido neste procedimento sendo 

de relevante importância o seu controle adequado, pois nela podem estar ocultos bactérias 

e outros contaminantes de baixo peso molecular. No Brasil, por determinação da ANVISA, a 

qualidade da água deve ser monitorada mensalmente através das análises de rotina (ARs) das 

unidades de diálise (UDs). No Rio de Janeiro (RJ), o acompanhamento de tais diretrizes é feito 

pelo Programa de Monitoramento da Qualidade da Água (PMQA) das Vigilâncias Sanitárias em 

conjunto com o INCQS/FIOCRUZ, através de análises fiscais (AFs) anuais. Objetivo: Comparar 

os resultados das ARs, realizadas pelas UDs, com os resultados obtidos pelas AFs. Método: 
Foi realizado um estudo comparativo, do tipo transversal, entre os resultados das ARs e AFs, 

em quatro pontos selecionados no sistema de tratamento e distribuição da água de 22 UDs. 

Resultados: Dezoito das 22 UDs apresentaram resultados similares (81,8%) entre as amostras, 

enquanto quatro (18,2%) apresentaram resultados diferentes. Destas, três apresentaram 

AFs insatisfatórias e ARs satisfatórias, enquanto uma apresentou AF satisfatória com AR 

insatisfatória. Conclusão: As AFs e as ARs apresentaram resultados similares acima dos 80%, 

indicando que os instrumentos de avaliação da qualidade da água das UDs, empregados 

atualmente pelos órgãos de Vigilância Sanitária, traduziram a realidade histórica das ARs.

PALAVRAS–CHAVE: Hemodiálise; Monitoramento; Função renal; Transplante renal

ABSTRACT
Hemodialysis and renal transplant are both modalities of renal replacement therapy that allow 

patients to maintain a good quality of life. Water is a major component used in this procedure 

and proper maintenance is very important as the presence of hidden bacteria and other low-

molecular-weight organisms could contaminate it. In Brazil, as a determination from ANVISA, 

water quality should be monitored monthly through routine analyses (RAs) of dialysis units (DUs). 

In Rio de Janeiro, monitoring of such guidelines is provided by the Program for Monitoring Water 

Quality (PMWQ) of the Sanitary Control Agency in conjunction with INCQS/FIOCRUZ through 

annual supervised analyses (SAs). Objective: To compare the results of RAs conducted by DUs 

with the results obtained by SAs. Methods: We conducted a transversal comparative study 

between the results of RAs and SAs at 4 selected points in the treatment system and water 

distribution of 22 DUs. Results: Eighteen of the 22 DUs showed similar results (81.8%) between the 

samples, whereas 4 (18.2%) presented different results. Of these, 3 had SAs with unsatisfactory 

results and RAs with satisfactory results, whereas 1 had SAs with satisfactory results and RAs with 

unsatisfactory results. Conclusion: SAs and RAs showed concordant results for more than 80% 

DUs, indicating that the instruments for assessing the quality of the DU water currently employed 

by the Department of Health are able to accurately represent the results of RAs. 

KEYWORDS: Hemodialysis; Monitoring; Renal Function; Renal Transplant



http://www.visaemdebate.incqs.fiocruz.br/

Ramirez SS et al. Água para hemodiálise: análises em unidades de diálise no RJ

Vigil. sanit. debate 2015;3(3):104-109   |   105

INTRODUÇÃO

A doença renal crônica (DRC) é uma doença de alta morbidade 

e mortalidade que atinge um grande número de pacientes em 

todo o mundo e na sua fase mais avançada, denominada doença 

renal crônica terminal (DRCT), a vida só pode ser mantida atra-

vés de um tratamento de substituição da função renal, seja por 

diálise ou transplante. Em todo o mundo, mais de um milhão de 

pessoas recebem tratamento dialítico que propicia as condições 

clínicas necessárias àquelas que aguardam por um transplante 

renal1, entretanto, este tratamento é também responsável por 

complicações cuja frequência e importância são cada vez mais 

descritas e estudadas2.

A água é o maior insumo consumido durante uma sessão de he-

modiálise, sendo empregada para diluir soluções concentradas 

de sais que constituirão a solução dialítica ou dialisato. O sangue 

do paciente é bombeado através de membranas semipermeá-

veis, denominadas capilares ou dialisadores, imersas no dialisa-

to, onde ocorre a filtração das substâncias indesejáveis do san-

gue com substituição pelos íons presentes no dialisato: cálcio, 

magnésio, sódio e potássio. O volume de água tratada utilizada 

em cada sessão de hemodiálise é de aproximadamente 120 litros 

por paciente, variando entre 18.000 a 36.000 litros por ano e 

todas as substâncias de baixo peso molecular presentes na água 

têm acesso direto à corrente sanguínea do paciente, como se 

tivessem sido administradas por injeção endovenosa3.

Os contaminantes microbiológicos mais frequentes são bactérias 

Gram negativas e seus produtos de degradação tais como endo-

toxinas e peptidioglicanos. Eles podem ocorrer devido às técni-

cas de purificação, características e manutenção dos sistemas de 

tratamento e de distribuição da água4. Quando presentes no flui-

do de diálise podem causar complicações intradialíticas agudas 

(reações pirogênicas, instabilidade cardiovascular, dor de cabe-

ça, náuseas e câimbras) e manter um estado de microinflamação 

crônica, que pode estar envolvido na patogênese de uma série 

de complicações crônicas, como a amiloidose, a ateroesclerose, 

a desnutrição e a doença cardiovascular5,6. Também a água uti-

lizada no reuso de dialisadores pode ser  fonte de contaminação 

por endotoxina, que por adsorção adere às paredes internas das 

fibras capilares, por onde circula o sangue e mesmo com o uso de 

substâncias bactericidas  na solução de reuso, a endotoxina pode 

permanecer  aderida à membrana de diálise e ser liberada para 

o sangue, durante a próxima sessão7.

Níveis de contaminação microbiana no dialisato, na água utiliza-

da durante o reuso e defeitos na integridade da membrana dos 

dialisadores, podem levar a casos de bacteremia4 e baixos níveis 

de endotoxinas e outros produtos bacterianos na água tratada 

para hemodiálise têm sido associados a um baixo nível de micro 

inflamação em pacientes tratados por hemodiálise regular8.

Assim, a preocupação com a qualidade da água tratada para 

hemodiálise se refere aos parâmetros físico-químicos e mi-

crobiológicos deste insumo, sendo de relevante importância 

o controle adequado dos fluidos de diálise que podem ocultar 

tais contaminantes6,9.

O papel da água de diálise contaminada na indução do estado in-

flamatório persistente em pacientes em diálise tem sido discutido 

e pode estar associado à indução de citocinas e elevação de pro-

teínas de reação de fase aguda, como a proteína C-reativa (PCR)10.

Após o acidente de Caruaru, em 1996, no Instituto de Doenças 

Renais (IDR), em Pernambuco, a Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA) estabeleceu a primeira Norma Técnica para 

os Serviços de Diálise – a Portaria no 2046/1996. Na ocasião, a 

contaminação da água utilizada para hemodiálise com micro-

cistina, uma toxina de cianobactéria, causou a morte de 65 

pacientes e trouxe várias lições à comunidade médica e à so-

ciedade civil11, transformando a história e a prática clínica da 

hemodiálise no Brasil.

Atualmente, a qualidade da água é monitorada regularmente 

pelas Unidades de Diálise através das Análises de Rotina (AR), 

realizadas mensalmente como preconizadas pela legislação vi-

gente. No Rio de Janeiro, o Programa de Monitoramento da Qua-

lidade da Água (PMQA) promove, anualmente, a Análise Fiscal 

(AF) – uma importante ferramenta de monitoramento realizada 

pelos órgãos de Vigilância Sanitária para a verificação do atendi-

mento das exigências da legislação12. Dessa forma, cada Unidade 

de Diálise é submetida a uma AF anual aleatória, durante a fis-

calização do estabelecimento pela Vigilância Sanitária Estadual.

O instrumento normativo mais recente de que dispomos no Brasil é 

a Resolução RDC no 154, de 15 de junho de 2004, da ANVISA, repu-

blicada em 31 de maio de 2006 (RDC no 154)13, onde estão elencados 

os parâmetros mínimos exigidos para o funcionamento das Unidades 

de Diálise, bem como para a qualidade da água utilizada.

Assim, o presente trabalho objetivou comparar os resultados das 

ARs realizadas pelas unidades de diálise com os resultados obti-

dos pelas AFs, a fim de verificar se uma análise anual aleatória é 

capaz de identificar o histórico da real situação da qualidade da 

água ao longo do ano.

MÉTODO

Foi realizado um estudo do tipo transversal em 22 das 87 unida-

des de diálise inspecionadas pela Superintendência de Vigilância 

Sanitária do Estado do Rio de Janeiro (SUVISA/RJ), localizadas 

em diferentes regiões do Estado que, após convidadas, aceita-

ram colaborar com a cessão dos dados.

O projeto do estudo foi submetido ao Comitê de Ética e Pesquisa 

(CEP) do Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Ca-

valcanti (CEP-Hemorio), cadastrado sob o nº 192/09 e aprovado 

conforme Resolução CNS no 196, de 10 outubro de 1996, após 

apresentação da justificativa para dispensa da aplicação do Ter-

mo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Foram utilizados dados provenientes do PMQA de Diálise do Estado 

do Rio de Janeiro, em amostras coletadas anualmente durante 

as fiscalizações realizadas nas unidades de diálise cadastradas na 
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Secretaria de Estado de Saúde (SES) de acordo com o Procedimen-

to Operacional Padrão estabelecido na SUVISA para a atividade 

de coleta de amostras de água para hemodiálise. As amostras fo-

ram analisadas no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em 

Saúde (INCQS), da Fundação Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), pelo Setor 

de Medicamentos, Cosméticos e Artigos de Saúde do Departamen-

to de Microbiologia e pelo Laboratório de Endotoxina Bacteriana 

(LAL) do Departamento de Farmacologia e Toxicologia, para en-

saios microbiológicos e de endotoxinas, respectivamente.

Durante a coleta de água para AF, quatro pontos foram consi-

derados de importância para o monitoramento da qualidade da 

água: 1) pré-filtro de areia; 2) pós-osmose reversa; 3) sala de 

reuso e 4) dialisato (solução de diálise colhida no circuito do 

hemodialisador). Os ensaios realizados e os valores limites de 

referência foram baseados no que estabelece a RDC no 15410, 

conforme Quadro.

Cada unidade de diálise foi avaliada durante um ano completo 

e todo o estudo foi realizado entre os anos de 2008 e 2010. Os 

resultados foram dispostos em planilhas a fim de possibilitar a 

comparação do resultado da AF com os resultados das ARs reali-

zadas mensalmente pelas Unidades de Diálise. Buscou-se obter 

resultados de AR de maneira que a AF estivesse situada próximo 

ao ponto mediano do período estudado.

Na avaliação dos resultados de análise de água, foi estabelecido 

que para cada conjunto de ensaios referente à mesma data de co-

leta, seja na AF ou na AR, o resultado final seria considerado insa-

tisfatório se ao menos um ponto de coleta apresentasse resultado 

insatisfatório para qualquer ensaio. Assim, os resultados foram con-

siderados satisfatórios apenas quando todos os ensaios realizados 

na mesma data foram satisfatórios para todos os pontos coletados.

Foram realizados dois tipos de avaliação dos dados. Inicialmen-

te, para cada Unidade de Diálise, foi realizada uma comparação 

entre o resultado da AF de uma determinada data e da AR do mês 

correspondente, a fim de verificar o grau de similaridade entre 

eles (colunas 1 e 2 da Tabela).

Após a comparação, foi adotada a seguinte metodologia: a) situ-

ação similar, quando os resultados das AFs foram satisfatórios ou 

insatisfatórios similarmente aos resultados das análises realizadas 

pela unidade; b) situação diferente, quando após comparação, 

foram constadas divergências entre os resultados finais das AFs e 
os resultados finais das análises realizadas pela unidade.

Numa segunda avaliação, foi realizada uma comparação dos re-
sultados das AFs com os resultados das ARs realizadas ao longo 
do período de doze meses pelas Unidades de Diálise. Para tal, 
levou-se em conta o número de ocorrências de resultados satis-
fatórios das ARs em relação ao total de meses analisados. Cada 
Unidade de Diálise teve seu resultado global considerado satis-
fatório quando, durante todo o ano, apresentou um total acima 
de 80% de resultados de ARs mensais inteiramente satisfatórios.

Assim, para 21 unidades com 12 ARs mensais o valor correspon-
dente a 80% foi 10. Uma única Unidade de Diálise participante 
contribuiu com os dados referentes a 11 meses, devido a uma 
necessária interrupção de suas atividades por algumas semanas 
no mês de janeiro de 2011. A referida unidade localiza-se na re-
gião serrana do estado onde ocorreram fortes chuvas no período. 
Para esta, foi utilizado como referência o valor de dez ARs satis-
fatórias (80%) para a obtenção de resultado satisfatório ao ano. 
A coluna 3 da Tabela mostra a comparação entre os resultados 
similares e diferentes entre as AFs e a avaliação global das ARs 
de cada Unidade de Diálise.

RESULTADOS

As colunas 1 e 2 da Tabela mostram os resultados das AFs da água 
para diálise e os resultados das ARs das Unidades de Diálise rea-
lizadas ambas no mesmo mês. Quando comparados, observamos 
que 18 das 22 unidades de diálise apresentaram resultados simila-
res (81,8%) entre ambas análises, enquanto quatro (18,2%) apre-
sentaram resultados diferentes. Das quatro unidades que apresen-
taram resultados diferentes, três apresentaram AFs insatisfatórias 
e ARs satisfatórias e uma apresentou resultado de AF satisfatório 
com AR insatisfatória (coluna 1 e 2 da Tabela). Isso significa que as 
AFs realizadas no mesmo mês das ARs procedidas pelas Unidades 
de Diálise apresentaram um elevado grau de concordância.

O mesmo ocorreu quando comparamos os resultados das AFs com 
os resultados globais das ARs realizadas ao longo do período de 
doze meses pelas Unidades de Diálise (coluna 3 da Tabela). A 
comparação revelou que 18 das 22 Unidades de Diálise apresen-
taram resultados de suas ARs similares aos obtidos pela AF anual, 
com concordância acima de 80% entre os dois tipos de análise.

Quadro. Limites máximos de contaminantes por ponto de coleta, de acordo com a Resolução RDC ANVISA nº 154 de 2004, republicada em 31 de maio 
de 200610.

Pontos de coleta Ensaios realizados Limites de referência

Pré filtro de 
areia

Microbiológico: coliformes totais (CT) e fecais (CF); 
contagem de bactérias heterotróficas em placa (BHP) 

CT e CF ausência em 100 mLBHP ≤ 500UFC/mL 
(Portaria MS no 518 de 25/03/04)11 

Pós osmose 
reversa

Microbiológico: CT e BHP e Endotoxinas CT e CF ausência em 100 mLBHP ≤ 200UFC/mL e 
Endotoxinas < 2EU/mL (Resolução RDC no 154 de 15/06/04) 

Sala de reuso Microbiológico: CT e BH e  Endotoxinas CT e CF ausência em 100 mLBHP ≤ 200UFC/mL e 
Endotoxinas <2EU/mL (Resolução RDC no 154 de 15/06/04)

Dialisato Microbiológico: BHP BHP ≤ 2000 UFC/mL (Resolução RDC no 154 de 15/06/04)

CT: coliformes totais; CF: coliformes fecais; BHP: bactérias heterotróficas em placa; UFC: unidade formadora de colônias; EU/mL: unidade de 
endotoxinas por mililitro.
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DISCUSSÃO

Desde o início do Programa de Monitoramento da Qualidade da 
Água (PMQA) para Diálise no Estado do Rio de Janeiro, em 1999, 
foi possível observar uma mudança significativa na qualidade da 
água das Unidades de Diálise deste estado11. Isso ocorreu, prin-
cipalmente, em virtude do atendimento às exigências da Vigi-
lância Sanitária no tocante à substituição dos antigos sistemas 
de tratamento por deionização, que em alguns casos operavam 
em condições inadequadas11, por equipamentos de osmose re-
versa, hoje presentes em todas as unidades de diálise estadual. 
Entretanto, é preciso considerar que os padrões de qualidade, 
necessários a uma diálise mais segura, vem mudando em vários 
países12 em função de novas tecnologias de equipamentos e de 
dialisadores, assim como em função de novos conhecimentos 

sobre os mecanismos de microinflamação associados a complica-
ções crônicas ligadas à presença de microconstituintes da água 
empregada nesses processos13,14.

A qualidade microbiológica da água para hemodiálise é um fator 
importante e essencial para a manutenção de um bom estado clí-
nico dos pacientes, visto que alguns aspectos do procedimento, 
particularmente a presença de contaminantes microbiológicos 
no fluido de diálise, mesmo em baixos níveis, podem funcionar 
como estímulo inflamatório15. Segundo Peréz et al.16, não apenas 
o controle da presença de endotoxinas detectáveis pelo teste 
LAL (Limulus Amebocyte Lysate) se faz necessário, uma vez que 
pequenos fragmentos de lipopolissacarídeos podem não ser de-
tectados. Ao atingirem a corrente sanguínea dos pacientes estes 
contaminantes podem causar reações inflamatórias17,18.

Apesar da melhoria apontada pelo PMQA na qualidade da água 
para diálise no RJ11 e dos avanços observados, constatamos, nes-
te estudo, a ocorrência de resultados de análise de água insatis-
fatórios tanto nas AFs quanto nas ARs realizadas pelas próprias 
unidades de diálise, nos últimos três anos. Estes dados reiteram 
a necessidade de intervenções que possam melhorar ainda mais 
a qualidade da água19, com o cumprimento integral aos parâme-
tros estabelecidos na legislação.

O emprego de tecnologias modernas e de equipamentos mais 
eficazes para a purificação da água não garante, isoladamente, 
o atendimento integral aos parâmetros de qualidade estabele-
cidos na legislação vigente. Por este motivo, os investimentos 
em equipamentos devem estar associados a estratégias inter-
nas nos processos de monitoramento, em cada unidade, a fim 
de que a melhoria observada na qualidade da água empregada 
nos procedimentos dialíticos possa ser ampliada ainda mais20. 

Por exemplo, o uso de ozônio tem se apresentado como uma 
tecnologia alternativa para o controle de bactérias, endotoxinas 
e biofilmes21,22 nos processos de desinfecções dos atuais sistemas 
de tratamento de água.

É preciso destacar que os Laboratórios de Análise de Água do 
Estado aceitaram as sugestões do PMQA e, desde uma Oficina de 
Trabalho em 2007, vêmcooperando para a padronização e defini-
ção das metodologias empregadas, a fim de minimizar as diver-
gências anteriormente observadas22. No presente estudo foi pos-
sível observar um percentual acima de 80% de similaridade entre 
os resultados das AFs realizadas pelo PMQA e as ARs realizadas 
obrigatoriamente mês a mês pelas próprias Unidades de Diálise 
com laboratórios terceirizados, no período estudado. Esse fato 
sugere que a AF anual, realizada atualmente pelos órgãos de 
vigilância sanitária, foi satisfatória para traduzir a realidade da 
qualidade da água nas Unidades de Diálise estudadas.

Das quatro Unidades que apresentaram divergência entre os re-
sultados de AR obtidos mensalmente e os resultados da AF, ape-
nas uma teve AF satisfatória. A referida Unidade de Diálise esta-
va passando por um período de frequente contaminação a partir 
do filtro de carvão ativado e, na tentativa de solucionar o proble-
ma, foram realizados sucessivos procedimentos de desinfecção 

Tabela. Comparação dos resultados das análises fiscais em relação às 
análises de rotina realizadas pelas 22 unidades de diálise.

Clínica AF

Análise 
de rotina 
(AR) no 

mês

Situação

nº AR com 
resultados 

satisfatórios ao 
ano*

Situação

1 I I similar 5/12  (I) similar

2 S I difere 5/12 (I) difere

3 I S difere 11/12 (S) difere

4 S S similar 10/12 (S) similar

5 S S similar 12/12 (S) similar

6 I S difere 12/12 (S) difere

7 S S similar 11/12 (S) similar

8 I I similar 3/12 (I) similar

9 S S similar 12/12 (S) similar

10 S S similar 12/12 (S) similar

11 S S similar 12/12 (S) similar

12 S S similar 11/12 (S) similar

13 S S similar 12/12 (S) similar

14 S S similar 12/12 (S) similar

15 S S similar 12/12 (S) similar

16 S S similar 12/12 (S) similar

17 S S similar 12/12 (S) similar

18 S S similar 10/12 (S) similar

19 I I similar 4/12  (I) similar

20 I S difere 11/12 (S) difere

21 S S similar 10/11 (S)* similar

22 S S similar 11/12 (S) similar

Total − − 18/22 
(81,8%)

− 18/22 
(81,8%)

AF: análise fiscal; S: satisfatório; I: insatisfatório. (S: unidades com 
dez ou mais resultados satisfatórios em doze meses, o que corresponde 
a 80% ou mais de resultados satisfatórios. Classificada ao ano como 
SATISFATÓRIA. (I): unidades com menos de dez resultados satisfatórios 
em doze meses, o que corresponde a menos que 80% de resultados 
satisfatórios. Classificada ao ano com INSATISFATÓRIA. (S) *:  uma única 
unidade que contabilizou apenas 11 meses de resultados. Para 80% de 
resultados satisfatórios seria necessário nove meses nesta condição. 
Classificada ao ano como SATISFATÓRIA. 
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ao longo do sistema, o que pode ter contribuído para a qualidade 

satisfatória da água encontrada na data da AF.

Uma situação inversa ocorreu com as outras três unidades, onde 

o resultado da AR foi satisfatório no mesmo mês da AF, cujo 

resultado foi insatisfatório. Neste caso, o procedimento de de-

sinfecção pode ter sido realizado em período posterior à AF e 

anterior à AR. Segundo Ward23, para a adequada avaliação do de-

sempenho de um sistema utilizado para preparar água para diáli-

se, as amostras obtidas para culturas e dosagem de endotoxinas 

devem ser obtidas imediatamente antes da desinfecção do siste-

ma. Este método de coleta deve ser incorporado às Boas Práticas 

das Unidades, porque permitem uma melhor amostragem dos 

possíveis contaminantes na água usada para hemodiálise.

CONCLUSÃO

A AF e as ARs realizadas mensalmente pelas unidades de diálise 

– em atendimento às exigências legais – apresentaram resulta-

dos similares acima de 80% nas unidades avaliadas, indicando 

que os instrumentos de monitoramento da qualidade da água 

das UIs, empregados atualmente pelos órgãos de Vigilância 

Sanitária, são capazes de traduzir a realidade historicamente 

apresentada pelas ARs.
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