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RESUMO

A Doenca Renal Crbnica € causada por agressoes persistentes e irreversiveis ao
parénquima renal que levam a reducao progressiva da taxa de filtracdo glomerular. A
hemodialise é indicada para pacientes que possuem insuficiéncia renal aguda ou
cronica, e se constitui em um procedimento responsavel por eliminar sais minerais,
agua e substancias toxicas. Neste procedimento, o Concentrado Polieletrolitico na
Hemodialise (CPHD) é utilizado para auxiliar o método da disfuncéo renal. O objetivo
deste trabalho foi realizar uma reviséo de literatura sobre a importancia do controle de
gualidade do CPHD para hemodialise. A revisdo bibliografica foi realizada para o
periodo 2013 a 2023, acessando os portais eletrénicos SciELO (Scientific Electronic
Library Online), Pubmed (National Library of Medicine), Biblioteca Virtual da Saude e
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria). Os descritores utilizados foram:
doenca renal crbnica, concentrado polieletrolitico, controle de qualidade e
hemodialise. Foram estabelecidos filtros de inclusdo acerca da importancia do
controle de qualidade do concentrado polieletrolitico e da agua no tratamento da
hemodiélise, bem como restricdes de comercializacdo e andlises de politicas publicas
e assisténcia farmacéutica com foco neste tipo de tratamento. Utilizando-se a técnica
de difusdo para purificacdo do sangue, o agente CPHD ¢é eficaz em retirar impurezas,
metabolitos e eletrdlitos presentes no meio sanguineo de pacientes com doenca renal.
Sobre o acondicionamento do CPHD, recomenda-se que seja mantido armazenado,
ao abrigo da luz, de calor e umidade, bem como em boas condi¢cbes de ventilagéo e
higiene ambiental, conforme orientagcdo do fabricante e ainda, mediante controle do
prazo de validade. Os dados obtidos possibilitaram avaliar a importancia do
monitoramento especifico no controle de qualidade para garantir a seguranca dos
pacientes submetidos aos servigcos de hemodiélise. Nesta perspectiva, o papel do
farmacéutico é de extrema importancia ja que consiste em um acompanhamento
técnico profissional, sendo, portanto, responsavel pela garantia das condi¢cdes

técnicas e legais.

Palavras-chave: Doenga Renal Cronica; Hemodialise; Concentrado polieletrolitico;

Controle de qualidade; Assisténcia farmacéutica.
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1. INTRODUCAO

A Doencga Renal Cronica é causada por agressdes persistentes e irreversiveis
ao parénquima renal que levam a reducéo progressiva da taxa de filtracdo glomerular.
E caracterizada clinicamente pela elevacdo de escoérias nitrogenadas, acidose
metabdlica, alteracdes eletroliticas, entre outras anormalidades (BRASIL, 2014).

Um paciente saudavel ou que ndo seja acometido de doenca renal pode vir a
desenvolver a necessidade de passar por um processo de hemodiélise, mesmo que
em situacdo momentanea, o que se denomina IRA, que pode ser ocasionada por
outros disturbios metabdlicos, acometimento de doencas cronicas ou até mesmo em
casos de internacdo em Unidades de Tratamento Intensivo (UTI) por acometimento
sistémico do organismo (SBN, 2018; SIVIEIRO et al., 2014).

As principais indicacdes de hemodialise é insuficiéncia renal aguda ou crénica,
intoxicacdo e sobrecarga de volume. A indicacao de didlise de urgéncia é feita em
situacdes como acidose severa refrataria, hipervolemia refrataria, hipercalemia severa
(> 6,5 mEQ/L), refrataria e com alteracbes no ECG (eletrocardiograma), na sindrome
urémica ou em manifestacdes neuroldgicas (BRASIL, 2014; SIVIEIRO et al., 2014).

A faléncia renal resulta quando a doenca atinge seu estagio mais avangado,
pela qual, necessita dar inicio a chamada Terapia Renal Substitutiva (TRS), cujas
opcdes disponiveis sdo a hemodidlise, a didlise peritoneal e o transplante renal.
Embora o transplante seja considerado a melhor op¢do, a hemodidlise é a terapia
mais utilizada em nivel mundial. Aléem da TRS, os pacientes devem aderir ao
tratamento dietético e farmacolégico (BRASIL, 2011).

Além da alta prevaléncia do diabetes e da hipertenséo arterial, pacientes em
tratamento dialitico apresentam elevado indice de comorbidades, geralmente
relacionadas a complicacbes cardiovasculares, anemia, alteracbes do metabolismo
mineral, doenca 6ssea, desnutricdo, entre outras patologias (BRASIL, 2014). Neste
cenario, os pacientes, em geral, fazem amplo uso defarmacos de varias classes
terapéuticas, incluindo anti-hipertensivos, antidiabéticos, hipolipemiantes, quelantes
de fésforo, anédlogos da vitamina D, agentes estimuladores da eritropoiese, compostos
de ferro, entre outros (BRASIL, 2014).

Até chegar na maquina para inicio do tratamento, a amostra da solucdo de
CPHD é submetida a analises microbiolégicas diarias, além do controle de qualidade
matéria prima necessaria para uma amostra com alto nivel de pureza. Para isso, em

02 de janeiro de 2001 foi formada a RDC n° 8, que complementa as boas praticas de
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fabricacdo do CPHD para garantir do CPHD para garantir a seguranca e bem-estar
do paciente.

Durante o procedimento, complicacdes séo relatadas por profissionais que
estdo na linha de frente da terapia, como calafrios, cefaleia, nauseas, entre outros
sintomas. O Ministério da Saude adverte, caso 0 paciente apresenta sinais ou
sintomas de reacdes pirogénicas ou bacteremia, deve-se proceder a coleta de
amostra e, em seguida, leva-la para analise evitando possiveis complicacdes.

O papel do farmacéutico é de extrema importancia na terapia pois ele € o
responsavel pela garantia das condi¢cdes técnicas e legais a fim de certificar a
purificacdo da agua utilizada nos dializadores, na producdo do CPHD e na sua
diluic&o.

O objetivo deste trabalho foi realizar uma revisao de literatura sobre o controle
de qualidade do concentrado polieletrolitico para hemodialise e também, avaliar a

importancia da assisténcia farmacéutica no tratamento da hemodidlise.

2. METODOLOGIA

A revisao bibliografica foi realizada nos portais eletrénicos SciELO (Scientific
Electronic Library Online), Pubmed (National Library of Medicine), Biblioteca Virtual da
Saude e ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), extensivo ao acesso
aberto a internet. Os descritores utilizados para o periodo de busca 2013 a 2023,
porém néo limitante, foram: doenca renal cronica, concentrado polieletrolitico, controle
de qualidade e hemodidlise. Foram estabelecidos filtros de inclusdo com foco
especifico para o objetivo da pesquisa, tais como: “controle de qualidade do
concentrado polieletrolitico da agua em tratamento de hemodialise”, “restricbes de
comercializagado”, “assisténcia farmacéutica/lhemodiadlise e politicas publicas”.
Extensivamente, considerou-se avaliar dados do controle de qualidade do
concentrado polieletrolitico realizado em clinicas com producéo especializada. Como
critérios de exclusédo foram artigos com duplicacdo de informag¢des e/ou contendo
dados incompletos acerca do controle de qualidade do CPHD e da agua. O estudo

resultou em 20(vinte) artigos com potencialidade de serem analisados.
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3. RESULTADOS E DISCUSSAO

A Insuficiéncia Renal € a condicdo na qual os rins perdem a capacidade de
efetuar suas funcdes basicas. Podendo ser aguda (IRA), isso ocorre de forma subita
e de rapida perda da funcdo renal, ou crénica (IRC), quando esta perda é lenta,
progressiva e irreversivel (Brasil, 2011).

Os rins executam outras func¢des, além de eliminar residuos e liquidos do
organismo, 0s quais sao: regular a agua do organismo e outros elementos quimicos
do sangue como o sodio, potassio, fosforo e calcio; eliminar medicamentos e toxinas
introduzidos no organismo; liberar hormdnios no sangue. E, esses hormonios regulam
a pressao sanguinea; fabricam células vermelhas do sangue; Fortalecem 0s 0ssos
(BRASIL, 2011).

Dentre dos tipos de dialise, temos a hemodidlise, a dialise peritoneal e a fistula
arteriovenosa. Com énfase na hemodialise que a dialise € realizada por meio da
filtracdo do sangue. O sangue é retirado pouco a pouco do organismo através de uma
agulha especial para puncéo de fistula arteriovenosa ou cateter localizado numa veia
central do pescoco, bombeado por uma maquina e passa por um filtro onde vao ser
retiradas as toxinas e a agua que estdo em excesso no organismo. Depois de “limpo”,
0 sangue volta para o corpo através da fistula ou do cateter. A hemodialise é realizada
em clinicas especializadas, no minimo 03 vezes por semana e tem uma duracéo de
aproximadamente 3-4 horas (Brasilia, 2011).

Segundo o Inquérito Anual de Dialise Cronica de 2019 da Sociedade Brasileira
de Nefrologia (SBN), a prevaléncia de pacientes em diélise no Brasil alcancou a taxa
de 684 pacientes por milhdo de populagao, o que representa um aumento de 30% nos
altimos 5 anos, totalizando o total de 144.779 pacientes em 2019. Houve um grande
percentual de idosos, com 36% dos pacientes maiores de 64 anos e 58% do sexo
masculino. As causas primarias mais frequentes da DRC dialitica foram Hipertenséo
Arterial Sistémica (HAS), em 32% dos pacientes, e diabetes, em 31%. A taxa de
mortalidade bruta estimada foi de 18%. O Sistema Unico de Satde (SUS) é a principal
fonte pagadora, sendo responsavel pelo financiamento de 79% dos pacientes em
tratamento dialitico (SBN, 2020).

Dizemos que a analise do perfil dos pacientes prevalentes em dialise no Brasil
revela o predominio de homens e um aumento progressivo da faixa etaria dos
pacientes. Assim como o0 aumento da prevaléncia de pacientes em dialise, o aumento

da faixa etaria desses pacientes pode ser explicado pela maior carga de
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comorbidades, além de melhora substancial das técnicas dialiticas. Tal mudanca do
perfil de pacientes em terapia dialitica pode implicar revisdo do planejamento de
cuidados e do tratamento dialitico (SBN, 2020).

Recentemente, uma nova forma de terapia tem chamado atencédo pela sua
eficicia, trata-se da HDF (hemodiafiltracdo). Os pacientes das doencas renais
crbnicas, comumente, recebem tratamentos como a didlise peritoneal, a hemodidlise
ou infusdo de medicamentos / tratamento conservador. A hemodiafiltracdo, além de
filtrar o sangue do paciente, promove uma limpeza ainda mais minuciosa. Isso se da
por conta da infusdo em alto volume da solugdo com agua ultrapura. O que acarreta
mais pressdo durante o funcionamento da maquina. Em termos cientificos, esse
processo se da por difusdo e conveccdo. Com isso, o resultado € que as toxinas séao
“‘empurradas” para fora do organismo, tudo com a ajuda do filtro de alto fluxo. Ainda
gue apresente muitas vantagens, a HDF nao é indicada para todos os pacientes da
hemodialise. Seu “publico-alvo” sdo os pacientes com maior fator de risco para
doencas cardiovasculares e insuficiéncia cardiaca. Dentre os beneficios da HDF,
encontram-se: remocao de moléculas pesadas (ndo removidas pela hemodidlise
convencional); diminuicdo da chance de intercorréncias; menor chance de queda da
presséo arterial durante a sesséao; maior disposi¢cao para as tarefas do dia a dia; maior
sobrevida ao paciente (HDF, 2023).

3.1 Politicas Publicas e Acompanhamento Farmacoterapéutico

A Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) SESA n° 437 de 12 de agosto de
2013 da Secretaria de Estado da Saude do Parand, que dispbe sobre as condi¢bes
para realizacdo de terapia renal substitutiva a beira do leito, em unidades intra-
hospitalares fora da unidade de dialise, por meio de servi¢os de dialise movel, préprios
ou terceirados. A hemodialise € um procedimento responsavel por eliminar sais
minerais, agua e substancias toxicas. E indicada para pacientes que possuem
insuficiéncia renal aguda ou cronica. E, o Concentrado Polieletrolitico na Hemodialise,
é utilizado para auxiliar o método da disfuncéo renal.

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°11 de 13 de marco de 2014 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde sobre o funcionamento
de servicos de dialise no Brasil, ndo contempla a atuacdo do farmacéutico clinico na
equipe multidisciplinar de assisténcia ao paciente renal. Segundo mencionada nesta

RDC, a atuacéao deste profissional esta restrita a supervisdo da fabricacdo e controle
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da qualidade do concentrado polieletrolitico para o banho de dialise (ANVISA, 2014).
Entretanto, diversos estudos trazem evidéncias que suportam a inclusdo do referido
profissional na equipe assistencial dos servicos de dialise, contribuindo de diversas
formas na melhoria da qualidade do cuidado e dos desfechos no tratamento destes
pacientes (KIMURA et al., 2004; BARTON PAI et al., 2009; SALGADO et al., 2013;
2012; TESFAYE et al., 2017).

De acordo com a Resolucado n° 672, de 18 de setembro de 2019 dispde sobre
as atribuicdes do farmacéutico no ambito dos servigos de dialise. Acompanhamento
farmacoterapéutico: servico pelo qual o farmacéutico realiza o gerenciamento da
farmacoterapia, por meio da analise das condi¢des de saude, dos fatores de risco e
do tratamento do paciente, da implantacdo de um conjunto de intervencgdes gerenciais,
educacionais e do acompanhamento do paciente, com o objetivo principal de prevenir
e resolver problemas da farmacoterapia, a fim de alcancar bons resultados clinicos,
reduzir os riscos, e contribuir para a melhoria da eficiéncia e da qualidade da atencgéo
a saude. Inclui, ainda, atividades de prevencao e protecédo da saude.

A atuacdo clinica do farmacéutico junto a pessoa com doenca renal crénica tem
se consolidado em varios paises e em todas as fases da doenca, desde a prevencao
a TRS, razdo pela qual a inclusdo desse profissional em tais servicos tem como
objetivo contribuir para a melhoria do processo de uso dos medicamentos, a reducao
dos riscos, a gestdo e a qualidade dos servicos prestados ao paciente (ABMES, 2019).

A Resolugcdo n® 672 de 2019 do Conselho Federal de Farmacia (CFF) que
dispbe sobre a atuacdo do farmacéutico em servicos de didlise (CFF, 2019). As
atribuicdes clinicas deste profissional em servi¢os de didlise segundo essa resolucao

encontram-se descritas no Quadro 1.
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Quadro 1. Atribui¢des clinicas do farmacéutico em servigos de dialise.

a) Prevenir, identificar, avaliar, monitorar e intervir nos incidentes relacionados aos
medicamentos e a outros problemas relacionados a farmacoterapia e demais produtos

utilizados na assisténcia ao paciente;

b) Acessar, conhecer, interpretar e organizar as informac¢des constantes do prontuario, a

fim de proceder a avaliacdo do paciente;

c) Conhecer as condi¢des fisiopatoldgicas do paciente;

d) Fazer a anamnese farmacéutica, incluindo a histéria da doenca atual, comorbidades,

habitos de vida, alergias conhecidas, uso prévio de medicamentos, entre outros;

e) Fazer a conciliagdo de medicamentos;

f) Fazer o acompanhamento farmacoterapéutico;

g) Analisar a prescricdo do paciente quanto aos aspectos legais e técnicos, de modo a

promover o uso adequado de medicamentos e de outros produtos para a saude;

h) Avaliar a farmacoterapia quanto a indicacdo, doses, frequéncia, horérios, vias de
administracdo, formas farmacéuticas, dialisabilidade, reconstituicdo, diluicdo, tempo e
velocidade de infusdo, duracdo do tratamento, com o objetivo de atender as necessidades

individuais do paciente;
i) Gerenciar, avaliar e otimizar a terapia antimicrobiana, com o objetivo de promover 0 uso
racional de antimicrobianos, em consonancia com as diretrizes da instituicao relacionadas

ao controle de infecc¢éo;

I) Monitorar a necessidade de ajuste de dose de acordo com as caracteristicas do farmaco,

funcéo renal e sistema de didlise.

Fonte: Adaptado de CFF (2019).
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Por meio do processo de difusdo, o CPHD é eficaz em retirar impurezas,
metabdlitos e eletrdlitos presentes no meio sanguineo de pacientes com doenca renal,
metabolitos e eletrdlitos do sangue, através dos capilares do dialisador, que
apresentam microporos (Figura 1). Para isso, em solucao acida, a producéo do CPHD,
tendo como base 900 litros de 4gua de osmose, utiliza-se 187 kg de Cloreto de Sddio,
8,1kg de cloreto de calcio, 3,2 kg de cloreto de magnésio, 4,8 kg de cloreto de potassio
e 9,0 kg de acido acético. Por outro lado, em solucédo basica, também tendo como
base 900 litros de agua de osmose, utiliza-se a proporcéo de 76,3 kg de bicarbonato

de sdodio e 5 litros de acido acético.

Figura 1. Mecanismos do processo de difusao.
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Fonte: https://www.freseniusmedicalcare.pt/pt/doentes-familiares/o-que-e-a-dialise/

A terapia hemodialitica é feita com ajuda de um dialisador, sendo capilar ou
filtro. O dialisador € formado por um conjunto de pequenos tubos chamados “linhas”.
Durante a dialise, parte do sangue é retirado do corpo, passa através da linha de um
lado, onde o sangue é filtrado e retorna ao paciente pela linha do lado oposto. A
hemodialise é feita por um tubo (cateter) que € colocado em uma veia grossa que é o
acesso vascular para hemodiélise (Figura 2). E o que permite a retirada e a devoluc&o
do sangue para a pessoa. O tipo mais frequente de acesso vascular é a fistula.
Consiste numa ligacdo entre uma artéria e uma veia através de uma pequena cirurgia.
Esta ligacdo permitird a colocacao de duas agulhas por onde o sangue saira para o

dialisador e depois sera devolvido para a pessoa (IUN, 2023).
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Figura 2. Processo de terapia renal substitutiva por hemodialise.
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Fonte: MedicinaNet (2023).

3.2 Generalidades Acerca da Fabricacdo do Concentrado Polieletrolitico

A agua funciona como a principal via de contaminacao de aluminio porque 0s
pacientes submetidos a hemodiélise ndo estdo apenas expostos a agua de consumo
gue ingerem, mas a uma elevada quantidade, entre 300 a 400 L por semana, de agua
usada na preparacdo das solucdes dialisantes. Enquanto a 4gua de consumo atinge
a corrente sanguinea apenas ap0s a passagem pela mucosa gastrointestinal, que é
altamente seletiva e impede a absorcéo de aluminio, a solucéo dialisante entra em
contato diretamente com a corrente sanguinea, apenas separando-as uma membrana
artificial semipermeavel (RODRIGUES AIM, 2012).

A agua para fabricacdo de CPHD deve ser obtida através do tratamento da
agua potavel, em sistema (por destilacdo, troca-idbnica ou osmose reversa) validado
gue garanta a obtencdo de &gua purificada, atendendo as especificacdes da Tabela
1.
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O servico de controle de qualidade da &gua é de responsabilidade das
empresas, que devem emitir laudos proprios adequados ou de servigcos de
terceirizados, atendendo aos limites e periodicidade de analises estabelecidas,
objetivando comprovar a pureza da agua. Desta forma, as analises descritas na
Tabela 1, permitem determinar a pureza da agua, identificar os componentes da
amostra e ainda, monitorar rea¢cdes quimicas em tempo real.

Com base nos resultados, o sistema de tratamento da agua deve ser
especificado e dimensionado com a sua qualidade garantida através de uma validacéo
dos parametros fisico-quimicos e microbiolégicos. Os procedimentos de limpeza,
higiene e sanitizagdo devem ser desenvolvidos e monitorados para verificar o
cumprimento dos requisitos estabelecidos. Sendo assim, a validacdo do sistema de
tratamento de agua precisa ser realizada uma vez por ano ou sempre que houver

gualquer alteracéo que interferirana sua qualidade.
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Tabela 1. Analises fisico-quimicas para agua.

Componentes Limites Maximos Periodicidade
Aspecto Limpido, incolor, inodoro Diario
pH 5a10 Diério
Condutividade a 25 °C 3,0 mS cm? Diario
Cloreto 50,0 mg L (ppm) Diario
Sulfato 50,0 mg L (ppm) Mensal
Amonia 0,2 mg L (ppm) Mensal
Calcio 2,0 mg L (ppm) Mensal
Cloro Residual 0,1 mg L (ppm) Semanal
Aluminio 0,01 mg L (ppm) Mensal
Magnésio 2,0 mg Lt (ppm) Mensal
Mercurio 0,001 mg L (ppm) Mensal
Potassio 2,0 mg L (ppm) Semanal
Saédio 50,0 mg L (ppm) Semanal
Zinco 0,1 mg L (ppm) Mensal
Nitrato 2,0 mg L (ppm) Diario
Metais Pesados 0,1 mg L (ppm) em Pb Mensal
Substancias Oxidaveis 0,3 mg L (ppm) Mensal
Solidos Totais 10,0 mg L (ppm) Mensal

Fonte:https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0008 02 01 2001.html


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0008_02_01_2001.html
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3.2.1 Controle de Qualidade do Concentrado Polieletrolitico

O controle de qualidade deve avaliar todos os aspectos relativos as matérias
primas, materiais de embalagem, procedimentos de limpeza, higiene e sanitizacéo,
armazenamento e transporte do CPHD, de modo a garantir que suas especificagbes
e critérios estabelecidos pela RDC 08/2021.

Segundo a RDC de 2014, artigo 42 O CPHD deve ser mantido armazenado, ao
abrigo da luz, calor e umidade, em boas condi¢des de ventilagdo e higiene ambiental,
conforme orientagao do fabricante e com controle do prazo de validade.

As matérias primas e materiais de embalagem devem ser inspecionados no
recebimento para verificar a integridade fisica da embalagem e as informacdes dos
rétulos.

As matérias primas devem atender as monografias da Farmacopeia Brasileira
ou outro compéndio oficial reconhecido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e serem avaliadas quanto a pureza microbiologica e endotoxinas bacterianas.

Desde que o fornecedor esteja devidamente qualificado para o fornecimento de
determinada matéria prima, além da inspecdo do recebimento, devidamente
documentada e registrada, cada lote recebido deve ser, no minimo, avaliado quanto
a identidade, pureza microbiologica e endotoxinas bacterianas. Portanto, o certificado
de analise de cada matéria prima emitido pelo fabricante, deve ser avaliado para
verificar o atendimento as especificacdes estabelecidas.

3.2.2 Analises Microbioldgicas do Concentrado Polieletrolitico

A analise microbiologica da solugcdo do concentrado polieletrolitico, permite
identificar a presenca e percentual das bactérias heterotréficas, endotoxinas e
coliformes totais e fecais, conforme descrito na Tabela 2.

Como por exemplo de bactérias destaca-se a espécies Burkholderia
cenocepacia, que conduz a complexos casos de bacteremia (MAGALHAES et al.,
2003). Outras espécies também podem ser encontradas como agentes
microbiolégicos contaminantes, tais como: Achromobacter xylosidans que sé&o
subespécies xylosidans (TENA et al., 2005) e diversas bactérias Gram-negativas
(WANG, 1999).

O controle microbiolégico de uma amostra da solucdo de dialise (dialisato)

colhida da maquina de dialise, imediatamente antes do dialisador, no final da sesséo,
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deve ser realizado mensalmente e o valor do par@metro maximo permitido € de 100
UFC mL* e o nivel de agédo é 50 UFC mL* (BRASIL, 2014).

Tabela 2. Analises para o controle de qualidade do CPHD.

Analises Realizadas para o Controle Parametros Aceitaveis

do CPHD
Condutividade 11 mScmle 15 mS cm?
pH 6,8e75
Contagem Microbiana £ 100 UFC mL™*
Endotoxinas Bacterianas £0,5 UE mL?

2,5% para o sodio e

Teor dos Componentes . .
P 5% para os demais sais

Fonte: Adaptado da RDC n° 08 de 2 de janeiro de 2001.

3.2.3 Andlises Fisico-Quimicas da Agua

Para as andlises da agua, os principais dados consistem em verificar: pH, cor,
odor, turbidez, alcalinidade, bem como a presenca de cloretos e metais. Quando se
trata da analise de agua potéavel, considera-se também, a avaliacdo de contaminacéo
por bactérias (CSTQ, 2022).

A RDC n°11/2014 (BRASIL, 2014) orienta que as analises fisico-quimicas para
guantificacdo de compostos inorganicos na agua de hemodidlise, nos servicos de
dialise, sejam realizadas semestralmente por laboratério licenciado pela ANVISA
como mostrado na Tabela 3.

O controle da composi¢ao quimica da agua para hemodialise faz-se necessério
devido as intercorréncias como a “sindrome da agua dura”, que consiste em um
fendbmeno ocasionado pela intoxicacdo dos pacientes com compostos de calcio e
magneésio presentes na agua impura, podendo ocasionar efeitos colaterais como

nauseas, vomitos e tonturas durante o processo de hemodialise (CASTRO, 2001).


https://cstqjr.com.br/analise-de-potabilidade/
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Tabela 3. Parametros referentes a qualidade da agua e frequéncia de analise

Caracteristicas Organolépticas e | Parametros Aceitaveis | Frequéncia de Verificagdo
Fisicas da Agua
Cor Incolor Diaria
Turbidez Ausente Diaria
Sabor Insipido Diaria
Odor Inodoro Diaria
Cloro Residual Livre 02mgL'a05mglL? Diaria
pH 6,0a9,5 Diaria

Fonte: Adaptado da RDC n° 11 de 13 de marco 2014.

3.2.4 Anélises Microbiolégicas da Agua

A abordagem microbiol6gica da agua para hemodidlise foi considerada, quando
foi demonstrado que os altos niveis de bactérias no dialisato eram responsaveis pelas
reacdes pirogénicas e casos de bacteremia em pacientes (LONNEMANN, 2000).

A bacteremia € uma das principais causas de morbidade e mortalidade em
pacientes de hemodialise e tem sido atribuida a diferentes causas (AAMI, 2004). A
infeccdo pelo acesso vascular é a causa mais comum devido a manejos inadequados
do cateter (TENA et al., 2005; LO CASCIO et al., 2006). Entretanto alguns estudos
observaram uma relagéo direta entre a ocorréncia de casos de bacteremia causados
por bactérias isoladas a partir da agua purificada, possivelmente devido a
imperfeicdes relativas a integridade da membrana ou a utilizacdo de &gua
contaminada no reprocessamento das maquinas de dialise (WANG et al., 1999;
MAGALHAES et al., 2003).

A Portaria de Consolidacao n° 5, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre
os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da agua para consumo
humano e seu padrdo de potabilidade, preconiza para agua de entrada da rede em
servicos de dialise, auséncia de E. coli e de coliformes totais em 100 mL de 4gua e
contagem de bactérias heterotréficas menor que 500 UFC mL* (BRASIL, 2017).
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3.3 Importancia da Assisténcia Farmacéutica em Hemodialise

E competéncia do farmacéutico de hemodialise as intervengdes clinicas no
seguimento farmacoterapéutico, pelo qual, € responsavel pelas necessidades
medicamentosas do paciente através da deteccédo, prevencdo e resolucdo dos
Resultados Negativos da Medicagdo (RNM), bem como distribuicdo dos
medicamentos, reconciliacdo terapéutica, validagcdo farmacoterapéutica das
prescricdes médicas, farmacovigilancia, promoc¢éo da adeséo a terapia, educacéo ao
paciente sobre sua saude e durante a prescricdo farmacoterapéutica (ARAUJO et al.,
2021).

De acordo com Resolugéao n°® 672/2019 do CFF, que dispde sobre a atuacao do
farmacéutico em servicos de dialise, o farmacéutico contribui para a garantia dos
requisitos técnicos e legais no tratamento da agua utilizada nos dialisadores, na
preparacao do concentrado polieletrolitico para hemodialise (CPHD) e da sua diluicédo
(dialisato), no controle da qualidade do dialisato e do CPHD, além de desempenhar
acles clinicas e gerenciais, e colaborar com as atividades voltadas ao ensino e a
pesquisa.

A atuacéo clinica do farmacéutico junto ao paciente com doenca renal crénica
e em todas as fases da doenca, ou seja, desde a prevencdo a TRS, e a presenca
desse profissional tem como objetivo contribuir para a melhoria do processo de uso
dos medicamentos, a reducdo dos riscos, a gestdo e a qualidade dos servicos
prestados ao paciente (CRF/RS, 2019).

O profissional farmacéutico colabora com os demais membros da equipe
multiprofissional de saude e com os gestores visando a melhoria dos processos, dos
indicadores em saude, da seguranca do paciente e da qualidade do cuidado. Além de
contribuir com 0s meios necessarios para a gestdo dos riscos de natureza quimica,
fisica, biologica, assistencial e administrativa inerentes aos procedimentos
correspondentes a cada tipo de tratamento realizado nos servigcos de dialise.

Segundo a RDC 08 2021, o farmacéutico controla, monitora e garante a qualidade
da agua para hemodialise e do dialisato por meio de:

1. Coleta, transporte e armazenamento das amostras;

2. Analises fisico-quimicas e microbioldgicas diérias, mensais e semestrais;

3. Registro, interpretacdo e controle dos resultados laboratoriais das amostras;

4. Planejamento, execucdo e acompanhamento dos resultados das agbes

corretivas;
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5. Treinamento e supervisao da equipe do Sistema de Tratamento e Distribuicéo
de Agua para Hemodialise (STDAH), com relacdo a padronizacdo de materiais,
procedimentos e cuidados na coleta, armazenamento e transporte das amostras;
6. Exercer a responsabilidade técnica pelo preparo e pelo controle de qualidade
do CPHD;

7. Executar as operacdes farmacotécnicas, entre as quais: diluicdo, fracionamento,

reconstituicdo, envase, analise e controle de qualidade.

Segundo a RDC 08 2021, o farmacéutico tem papel fundamental na gestéo da

gualidade, em que se destacam:

1. Acompanhamento da selecao e qualificacdo dos fornecedores de medicamentos,

outros produtos para a saude, equipamentos, insumos e saneantes;

2. Estabelecimento de um sistema eficiente, eficaz e seguro de programacéo,
aquisicdo, transporte, armazenamento, distribuicdo e utilizacdo de insumos,

saneantes, medicamentos e outros produtos para a saude;

3. Estabelecimento de um sistema eficiente de controle e abastecimento do carro de

emergéncia,

4. Participacao ative na elaboragcdo e execucdo do Programa de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Saude e do Plano de Seguranca do Paciente do servigo de

saulde.

Garantir e manter a qualidade da agua utilizada nos procedimentos de
hemodialise sdo os fatores essenciais para a qualidade de vida do paciente com
problema renal, pois a auséncia de uma eficiente eliminagéo renal, juntamente com o
uso de quelantes de fosfato contendo aluminio e o uso de soluc¢des dialisantes
contaminadas com este metal aumenta a sua exposi¢cdo. Para estes individuos, o
aluminio é o que causa maior problema, pois pode se acumular em pacientes com
insuficiéncia renal em tratamento, por isso, € necessario, verificar a agua e também
os alimentos ingeridos pelos pacientes, fazer a monitorizacao sérica e identificacéo
de toxicidade, especialmente a nivel 6sseo (RODRIGUES, 2012; SILVA et al., 2012).
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4. CONSIDERAGCOES FINAIS

A hemodialise € um procedimento responsavel por eliminar sais minerais, agua
e substancias toxicas que estdo presentes em pacientes que sofrem de doenca renal
aguda ou croénica.

O concentrado polieletrolitico utilizado na hemodialise faz parte do método que
regula a disfuncédo renal, causada por agressdes persistentes e irreversiveis ao
parénquima renal que levam a reducédo progressiva da taxa de filtracdo glomerular.

O agente CPHD utilizado na hemodialise tem a funcéo de purificar o sangue,
removendo impurezas, metabolitos e eletrolitos. Portanto, o controle da qualidade do
CPHD, da agua e do servico clinico oferecido devem ser prioridade para individuos
com doenca renal aguda ou cronica, garantindo-se assim, a eficacia e seguranca para
0s pacientes submetidos ao tratamento de hemodialise.

Os estudos mostram a importancia do monitoramento especifico deste tipo de
servigo objetivando garantir a reducao do numero de casos de infec¢Bes bacterianas,
causadas por Burkholderia cenocepacia, por exemplo, que conduz a complexos casos
de bacteremia.

Nos servicos de dialise, o farmacéutico contribui para a garantia dos requisitos
técnicos e legais no tratamento da agua, na fabricacé@o e no controle da qualidade do
concentrado polieletrolitico. Além disso, desempenha agdes clinicas e gerenciais, e
ainda, colabora com as atividades voltadas a disseminac¢éo de conhecimento, atuando

No ensino e pesquisa.
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