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LISTA DE SIGLAS

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CPHD - Concentrado Polieletrolitico para Hemodialise
DRC - Doenga Renal Cronica

GAP - Gerenciamento de Amostras de Produtos
LACEN/ES - Laboratorio Central de saude publica do Estado do Espirito Santo
NEVS - Nucleo Especial de Vigilancia Sanitaria

TCA — Termo de Coleta de Amostras

RDC — Resolucao de Diretoria Colegiada

SAAP — Subsistema de Abastecimento de Agua Potavel.
SDATH — Subsistema de Distribuicdo de Agua Tratada para Hemodiélise
STAH — Subsistema de Tratamento de 4gua para Hemodiélise
STDAH — Sistema de Tratamento e Distribuicdo de Agua para Hemodialise
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1. INTRODUCAO

O Laboratodrio Central de Saude Publica do Espirito Santo - LACEN/ ES tem como missao
realizar analises laboratoriais de interesse da Vigilancia em Saude, contribuindo para a
melhoria da saude da populagdo. O LACEN realiza andlises para avaliar a qualidade da
agua para hemodidlise de acordo com a legislagdo vigente atendendo aos programas de
monitoramento e em casos de intercorréncias relevantes.

O monitoramento da qualidade da agua atraves dos parametros previstos pela RDC Anvisa
n° 11/2014 permite avaliar e adotar medidas de prevencéo para 0s possiveis riscos que a
agua utilizada no procedimento de hemodialise possa representar aos pacientes com
doenca renal cronica.

A doenca renal crénica (DRC) é um sério problema de saude publica que afeta um grande
ndamero de pessoas em todo o mundo. Em sua fase mais avangada, um dos tratamentos
disponiveis é o de hemodidlise, procedimento responsavel pelo aumento da expectativa de
vida dos pacientes com esta doenca (RAMIREZ et al, 2015; IAL, 2021).

A agua utilizada no procedimento de dialise é empregada para diluir solucGes de sais que
constituirdo a solucdo dialitica ou dialisato. O volume de agua utilizado por paciente é
elevado e a presenca de contaminantes de baixo peso molecular, que podem atravessar a
membrana dialisadora e atingir a corrente sanguinea do paciente, pode levar a
complicacBes. Portanto, € necessario o tratamento adequado dessa dgua para que esteja
dentro dos padrdes recomendados pela legislacdo (RAMIREZ et al, 2015).

Desta forma, considerando a importancia do monitoramento da qualidade da &gua
destinada a hemodialise, este manual tem por finalidade definir e padronizar as normas de
agendamento, coleta, transporte, recebimento, conferéncia, triagem e devolucdo de
amostras de agua para hemodialise, bem como a emissdo de laudos analiticos pelo
LACEN. Busca-se, assim, fornecer uma compreensdo abrangente e objetiva das etapas
gue compdem o fluxo laboratorial, garantindo a rastreabilidade e a qualidade analitica dos
resultados.

2. ANALISES LABORATORIAIS EFETUADAS

2.1. PADRAO DE QUALIDADE DA AGUA PARA HEMODIALISE:

Coliformes totais

Contagem de bactérias heterotréficas
Endotoxinas bacterianas

Fluoreto
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2.2. ANALISES MICROBIOLOGICAS DO DIALISATO:

e Coliformes totais
e Contagem de bactérias heterotroficas
e Endotoxinas bacterianas

2.3. ANALISES ESPECIAIS

A realizacdo das andlises ndo contempladas no programa de monitoramento ficam
condicionadas a contato prévio, por meio de oficio e/ou e-mail, com o Nucleo de Produtos
gue avaliara a possibilidade de se atender a solicitagdo conforme a disponibilidade do
LACEN no momento, existéncia e disponibilidade de laboratério de referéncia para as
analises em questao e atendimento a condi¢cbes especificas de acordo com cada situacgao.
Além disso, antes da realizacdo da coleta, entrar em contato com o LACEN, para verificar
0s tramites necessarios para a viabilizacao das analises nao realizadas pelo mesmo, sendo
o LACEN responsavel por encaminhar as amostras aos Laboratorios de Referéncia
Regional ou Nacional.

3. INSTRUCOES GERAIS DE COLETA

As amostras de agua para hemodialise sdo coletadas seguindo cronograma estabelecido
pelo Nucleo Especial de Vigilancia Sanitaria (NEVS) juntamente com o Lacen ou quando
forem observadas intercorréncias no Sistema de Tratamento e Distribuicdo de Agua para
Hemodialise ou intercorréncias relevantes em termos de saude. Quando houver
impossibilidade de cumprimento do cronograma, o laboratério deve ser comunicado.

Os frascos e tubos de coleta serdo fornecidos pelo Lacen. A amostra coletada deve ser
representativa e o volume deve ser suficiente para as andlises a serem realizadas. E de
extrema importancia que a amostra seja manipulada de modo a evitar contaminacéo ou
deterioracdo que possa comprometer as analises. As amostras devem ser acondicionadas
em caixa térmica com gelo reciclavel para transporte até o laboratorio, evitando vazamentos
e derramamentos.

As unidades de gelo reciclavel devem ser mantidas em freezer por pelo menos 12 horas
antes da coleta. Os frascos deverao ser abertos somente no momento da coleta da amostra
e apenas pelo tempo necessario para seu preenchimento, devendo ser fechados
imediatamente apos a coleta, com cuidado para ndo contaminar a superficie interna da
tampa. Deve-se também evitar contaminagéo externa durante a coleta. Todos os frascos
devem ser devidamente identificados.

N&o é recomendado o uso de luvas com talco, pois pode haver contaminagcédo da amostra.
Cabe ao responséavel pela coleta determinar a necessidade ou ndo do uso de touca,

mascara e avental, considerando as condi¢bes ambientais e 0s requisitos de biosseguranca
aplicaveis.
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3.1 MATERIAL NECESSARIO

a) Termo de Coleta de amostras (TCA);
b) Caixa térmica e gelo reciclavel;

c¢) Tubos para coleta;

d) Roétulos padronizados, conforme modelo disponibilizado no Anexo X.
e) Caneta,

f) Luvas de procedimento sem talco;

g) Méscara;

h) Touca;

i) Jaleco;

j) Alcool 70° INMP ou 77° GL;

k) Gaze.

3.2 PROCEDIMENTO DE COLETA

a) Usar touca, avental e mascara, caso necessario. Lavar as maos, fazer assepsia com
alcool a 70% e calcar as luvas de procedimento;

b) Abrir a torneira, deixando a agua escoar por aproximadamente 3 minutos. Fechar a
torneira. Proceder a limpeza e desinfeccao interna com o uso de gaze e posteriormente,
externa do ponto de coleta (Hansen ou torneira do reservatorio) com alcool a 70%. Deixar
escoar a agua novamente por mais 2 minutos em fluxo baixo para evitar respingos;

c) Para coleta em tubo apirogénico e/ou frasco de polipropileno, abrir cuidadosamente o
recipiente para ndo ocorrer contaminacdo e coletar a amostra de agua, enchendo
completamente o frasco, evitando encosta-lo no ponto de coleta, e sem derramamento da
agua. Abrir e fechar o frasco sem tocar no gargalo ou na parte interna da tampa;

d) Fechar bem os frascos/tubos imediatamente apds a coleta e identificar a amostra.

NOTA: Para analise da solucao de dialise (dialisato), a amostra deve ser coletada da
méquina de dialise, imediatamente antes do dialisador, no final da sesséo.

3.3 ANALISE MICROBIOLOGICA

No ponto de amostragem, coletar 01 frasco identificado como “ANALISE
MICROBIOLOGICA”, com capacidade de 125 mL.

As amostras devem ser coletadas, no minimo, nos seguintes pontos:

a) No ponto de retorno da algca de distribuicdo (loop);

b) Em um dos pontos na sala de processamento/reuso.

NOTA: Sempre que possivel, coletar no ultimo ponto de uso antes do retorno da agua ao
tanque de estocagem. Podera ser coletada também amostra do dialisato.

3.4 ANALISE DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS

No ponto de amostragem, coletar 01 tubo identificado como “ANALISE DE
ENDOTOXINAS”, com capacidade de 50 mL.
As amostras devem ser coletadas, no minimo, nos seguintes pontos:
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a) No ponto de retorno da alca de distribuicéo (loop);
b) Em um dos pontos na sala de processamento/reuso.

NOTAS: Também podem ser coletadas amostras na saida do reservatoério de agua tratada
para hemodidlise (pds-osmose reversa) e amostras do dialisato. A amostra de agua
coletada para a analise de endotoxinas serd a mesma utilizada para anélise de fluoreto,
ndo sendo necessaria coleta de amostra adicional.

4. LEGISLACAO PERTINENTE

Resolucdo Anvisa RDC N° 11, de 13 de marc¢o de 2014.

5. IDENTIFICACAO DOS FRASCOS

Os frascos devem conter etiquetas de identificacdo especificas para cada tipo de andlise
laboratorial e as informacdes deverdo ser preenchidas adequadamente de forma legivel.
Os rétulos devem estar integros e ndo devem apresentar divergéncias com as informacdes
do TCA. Os modelos estao disponiveis no Anexo Il deste documento.

6. TRANSPORTE DAS AMOSTRAS

Imediatamente ap0s a coleta, acondicionar as amostras em caixa térmica contendo
unidades gelo reciclaveis (previamente congeladas por no minimo 12 horas) na lateral e no
fundo da caixa, evitar abrir a tampa da caixa com frequéncia.

A temperatura no interior da caixa térmica nao devera exceder 10°C. Poderdo ser aceitas
amostras com temperatura acima de 10°C caso sejam entregues no prazo de até 4 horas
apos a coleta, desde que estejam devidamente acondicionadas e refrigeradas. As amostras
nao poderédo ser congeladas.

Para maior conservacdo da temperatura das amostras transportadas, evitar expor a caixa
térmica a luz solar e nao deixar por longos periodos no porta-malas do carro, inclusive antes
da coleta das amostras.

7. CRITERIOS PARA RECEBIMENTO DE AMOSTRAS

a) As amostras deverdo ser entregues no Gerenciamento de Amostras de Produtos do
LACEN de segunda a quinta-feira de 7h as 15h, horario apds o qual ndo serdo aceitas.
b) Documentacao: As amostras devem estar acompanhadas do TCA.

c) ldentificagdo: As amostras devem estar rotuladas segundo os modelos que constam no
Anexo Il

d) Coleta: Enviar as amostras ao laboratério o mais rapido possivel, observando o prazo
maximo de 18 horas apdés a coleta.
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8. CRITERIOS PARA REJEICAO DE AMOSTRAS

Serdo rejeitadas amostras nas seguintes situacoes:

a) Acondicionamento inadequado.

b) Identificac&o ilegivel ou com identificagdo inadequada.

¢) Amostra contaminada.

d) Amostra discordante com a solicitag&o.

e) Temperatura inadequada, inclusive amostras congeladas.

f) Amostra insuficiente.

g) Amostra sem identificacéo.

h) Frasco/tubo com vazamento.

i) ApGs o horario de recebimento.

j) Amostras que excederem o prazo maximo permitido entre a coleta e a entrega.

9. PRAZO DE LIBERACAO DE LAUDOS ANALITICOS

Os laudos deverdo ser liberados no prazo méaximo de 5 (cinco) dias Gteis a partir do
recebimento das amostras no setor de Gerenciamento de Amostras de Produtos do
Lacen (GAP). Excecdes poderdo ocorrer em razdo de problemas técnicos ocorridos no
periodo.

NOTA: As amostras que apresentarem resultado insatisfatorio para o ensaio de coliformes
totais e/ou endotoxinas serédo liberadas o mais rapido possivel com o intuito de acelerar a
notificacdo e as acdes cabiveis das unidades coletoras/vigilancias responsaveis. Neste
caso, o0 ensaio de fluoreto para a amostra em questdo nao serd realizado.

10. LAUDOS ANALITICOS

Os laudos emitidos poderéo ser acessados diretamente pelo Sistema Harpya ou exportados
em PDF e enviados via plataforma E-Docs para 6rgaos estaduais ou via e-mail (para 6rgaos
sem acesso ao E-Docs), ap0s assinatura do FM.NP01.023 — Termo de Confidencialidade
de Acesso aos Laudos de Produtos.

11. GLOSSARIO

Agua para Hemodialise: agua tratada pelo sistema de tratamento e distribuicdo de agua
para hemodidlise — STDAH, cujas caracteristicas atendam ao estabelecido na Resolu¢ao.

Dialisato: solugdo de dialise obtida apds diluigdo do concentrado polieletrolitico para
hemodialise - CPHD, na propor¢ao adequada para uso;

Servico de dialise: servico destinado a oferecer terapia renal substitutiva utilizando
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métodos dialiticos;

Sesséo de dialise: procedimento de substituicdo da funcdo renal realizado em um periodo
determinado, de forma regular e intermitente atendendo a prescricdo médica;

Sistema de tratamento e distribuicdo de 4gua para hemodialise — STDAH: € um sistema
gue tem o objetivo de tratar a agua potavel tornando-a apta para o0 uso em procedimento
hemodialitico, sendo composto pelo subsistema de abastecimento de agua potavel — SAAP,
pelo subsistema de tratamento de agua para hemodialise — STAH e pelo subsistema de
distribuicdo de agua tratada para hemodialise — SDATH,;

12. REFERENCIAS
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13. ANEXOS

ANEXO | - FLUXOGRAMA AMOSTRA/INFORMACAO/ACAO

ANEXO Il - MODELOS DE ROTULOS

ANEXO Il - PADRAO DE QUALIDADE DA AGUA PARA HEMODIALISE
ANEXO IV — MODELO DE TCA
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ANEXO | — FLUXOGRAMA AMOSTRA / INFORMACAO / ACAO

COLETA
|
|
|
|
|
|
v
«-—————1 LACEN/GAP |————
[
|
|
v
AMOSTRAS
|
|
|
v y
ANALISE
DESCARTAR LABORATORIAL
AMOSTRA ~
/
I /
| ¥
|
| LAUDO VIGILANCIA
: ANALITICO |7 SANITARIA,
v (Harpya) Visualizacédo e
impressao no
VIGILANCIA Harpya
SANITARIA :
[
[
v
ACAO
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ANEXO Il — MODELOS DE ROTULOS

ANALISE MICROBIOLOGICA

ESTABELECIMENTO:
Andlise Microbiolégica
Frasco 125 mL (estéril)
Local da Coleta:

Data: / /

Hora:

Responséavel pela coleta:

ANALISE DE ENDOTOXINAS

ESTABELECIMENTO:

Andlise de Endotoxinas

Tubo plastico 50mL (apirogénico)
Local da Coleta:

Data: / /

Hora:

Responsavel pela coleta:

Revisdo: 00

Data de homologacéo: 01/12/2025
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ANEXO 1l - PADRAO DE QUALIDADE DA AGUA PARA HEMODIALISE

Andlises realizadas pelo Lacen/ES

Parametro Valor Maximo Permitido \ Método Utilizado
Ensaios Microbiolégicos

Coliforme total Auséncia em 100 mL Presenca-Auséncia

Contagem de bactérias | 100 UFC/mL Pour Plate

heterotroficas

Ensaio: Endotoxinas bacterianas

Endotoxinas 0,25 EU/mL | LAL — Cinético cromogénico

Ensaios Fisico-quimicos

Fluoreto | 0,2 mg/L | Potenciometria

Fonte: Resolucdo RDC n° 11, de 13 de marco de 2014
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ANEXO IV — MODELO DE TCA

Estado do Espirito Santo
Secretaria da Saude de N°
Vigilancia Sanitaria
Termo de Coleta de Amostra de Agua para Hemodialise

A. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

Nome da Clinica/ Servigos de Salde:

CNPJ: Telefone:
Enderego:

Municipio:

Responsavel Técnico: CRM:

B. LOCAL DA COLETA/DETENTOR DO PRODUTO AMOSTRADO

Data da Coleta: Hora da Coleta:

Quantidades de frascos:

Pontos de Coleta (assinale os pontos coletados):

O P6s-Osmose Reversa

[ Retorno do Looping

[ Sala de Reprocessamento 1: Torneiras

[ Sala de Reprocessamento 2: Torneiras

[ Equipamento de Osmose Reversa Portatil em Dialise Beira Leito
[ Conexdo da Maquina

[ Pos-tanque

O Pés-carvao

O Méaquinas de hemodialise:

C. TIPO DE ANALISE SOLICITADA (MARCAR O(S) ITEM(NS)):

O Analise microbioldgica

[ Endotoxina bacteriana

[ Dialisato

O Fluoreto

[ Outros (especificar: )

D. CONDICOES DA COLETA:

e Presenca do responsavel técnico no momento da coleta: [0 Sim [0 Néo
e Data da desinfeccdo do Sistema de Tratamento de Agua para Hemodialise: /
e Possui duplo passo? [ Sim [0 Nao

Observacdes Adicionais:

Declaracao: Declaro que realizei a coleta da(s) amostra(s) descrita(s) neste termo, seguindo os protocolos e normas estabelecidas para
garantia da validade técnica da analise.

Autoridades Sanitarias: Detentor: Testemunhas (em caso de recusa):
Nome Assinatura/CPF
Assinatura/CPF Assinatura/CPF

E. PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO LABORATORIO

Temperatura Acondicionamento Data Hora NuUmero do registro Assinatura e carimbo LACEN
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