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O 8° Simposio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria,
Guimaraes Rosa e as veredas possiveis

Uma coisa é por ideias arranjadas, outra é lidar com pais de pessoas, de carne e
sangue, de mil-e-tantas misérias... Tanta gente - da susto de saber - nenhum se

Daniella Guimaraes de Araajo* sossega: todos nascendo, crescendo, se casando, querendo colocacdo de emprego,
comida, saude, riqueza...'

Toda vez que se pensa em Guimaraes Rosa, o homenageado da vez no 8° Simpésio Bra-
sileiro de Vigilancia Sanitaria (Simbravisa) de 2019, a palavra travessia ou a palavra
sertao aproxima-se.

De tempos em tempos, nossos sertoes reais se intensificam e atravessamos os desafios e
os problemas decorrentes de um mundo de incertezas, vulnerabilidades, desigualdades
e misérias.

0 avanco tecnoldgico, a producao cientifica e a vigilancia sanitaria nao se dissociam desse
mundo no qual os problemas se justapoem e as dualidades ficam ainda mais apartadas.

0 ano de 2020 mal comecou e ja tivemos: cervejas relacionadas ndo ao prazer e a alegria,
mas a danos e a morte, em Minas Gerais; o ambiente e a vida de milhares de pessoas des-
trocados por mudancas climaticas em diversos pontos do nosso pais; a irresponsabilidade
quanto a agua de consumo no Rio de Janeiro com metabolitos de algas e detergentes proi-
bidos; a emergéncia do coronavirus e as enormes dificuldades, entre elas, a comunicacao
dos riscos com a sociedade. Todos problemas ligados a vigilancia sanitaria.

Desta forma, estamos todos atravessando sertdes e em busca de algum refrigério. Meta-
foricamente, também somos parte do Corpo de Baile - titulo de uma obra memoravel de
Guimaréaes Rosa -, em constante transito, na busca de vida, saude e dignidade.

0 mesmo ideario conduz a saude coletiva. Reunir a sociedade organizada, trabalhadores,
pesquisadores e gestores para refletir e dialogar sobre vigilancia sanitaria. E um pouco
desse processo de busca.

Com o tema Democracia e Saude - Caminhos e Descaminhos da vigilancia sanitaria reali-
zou-se em Belo Horizonte o 8° Simbravisa em novembro de 2019, reunindo 1.099 trabalha-
dores, pesquisadores, professores, estudantes de graduacado e pos-graduacéo, gestores,
profissionais de salde, conselheiros de salde. Também, faco questdo de destacar, o povo
sertanejo que veio dos sertoes roseanos, representando a cultura das comunidades que
ele amou e descreveu.

Um simpoésio como esse possui poténcia para dar novo sentido as praticas, num pais
carente de solucdes para essas questoes que assolam nosso dia a dia. Principalmente
para a vigilancia sanitaria tradicionalmente instituida, que nem sempre tem como pensar
de forma contextualizada a democracia, as politicas sociais, a salde e o sistema no qual
esta inserida. Para uma vigilancia sanitaria quase sempre sem condicdes para o dialogo
com o sofrimento humano e o mais indspito dos sertdes que atravessam as cidades e seus

Superintendéncia Regional de Salde o ) .
multiplos ordenamentos urbanos hoje em dia.

de Sete Lagoas, Secretaria Estadual

de Salde, Sete Lagoas, MG, Brasil ) L ) L
Nesse ambiente, o tema do simpésio apontou para a importancia do pensamento contex-

tualizado considerando os tempos de fragilidade democratica e consequente fragilizacao
* E-mail: daniella.araujo@saude.mg.gov.br do Sistema Unico de Satde (SUS).
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Apontou para a vulnerabilidade do ambiente e da vida consi-
derando Brumadinho e Mariana, a forca do poder dos mercados
versus a da sociedade.

Uma oferta que incluiu desde a discussao das principais tra-
gédias sanitarias ocorridas no pais e questdes emergentes
do cotidiano do trabalho, até a culminancia da fala de Mar-
celo Firpo ao encerrar o simposio: a chegada ao coragdo da
vigilancia sanitaria?.

Nesse ponto faco a minha contribuicdo, tomando de empréstimo
a inspiracao do escritor homenageado. Partindo desse coracao.

Foi o coracdo que pensou levar ao simposio as pessoas do ser-
téo roseano. Como simbolo do que acreditamos - a ligacdo entre
saude e cultura - que nao se traduz em algo isolado, ligado ao
espetaculo, ao objeto decorativo ou ao entretenimento. Cultura
como base para fundarmos nossa sociedade.

Cultura como baluarte de um processo civilizatério fundamental
a construcédo da salide em seu conceito ampliado.

Viver democraticamente é, também, instigar a solidariedade,
fortalecer as relacoes entre os diferentes e respeitar o conheci-
mento desigual. Buscando equilibrio entre a acdo dos mercados
e as acoes de preservacao da vida. O equilibrio entre regulacao
e emancipagao, como sinaliza Santos?.

E conforme disse Firpo, “cabe a VISA, promover um tipo de regu-
lacdo com praticas mais ousadas de participacao social; ndo de
consumidores ou beneficiarios, mas cidadaos e sujeitos com voz
ativa, vinculadas a lutas sociais emancipatoérias”.

Essa fala conecta-se com a obra de Rosa que nos clareia um
mundo que nao se constitui apenas pela racionalidade cien-
tifica. Em seus contos e romances, o escritor agrega a voz e
a vez dos desiguais, inclui, ndo segrega. Ressalta o sujeito
em dignidade e capacidade de luta, capaz de ser poténcia e
ndo sudito.

0 modo como se produz salde e vida e como se produz vigilancia
sanitaria devem ser capazes dessa participacdo. Includente em
todos os sentidos dessa bela palavra. Uma acado que é “mutirao
de todos”: Estado e sociedade. Mercados e consumidores.

A vida diaria nos remete a inUmeras questoes comuns e afetas
a vigilancia sanitaria. O raizeiro com suas ervas e seu conhe-
cimento. O vendedor de cachorro quente da esquina e seus
frequentadores habituais. Os pescadores e os agricultores
participando da merenda escolar. Os indigenas e a mandioca
processada para ser vendida na feira, o fazedor de queijos, a
aspirante a dona de salao de beleza estao em todas as cida-
des. Entre os grandes donos do capital, das empresas produ-
toras de alimentos processados e medicamentos, das megas-
tores farmacéuticas aos megaempresarios dos produtos ditos
para a salde. E também dessa cultura, desse modo econdmico
e social que falamos.

Por isso instalamos no mesmo piso das conferéncias cientificas,
a acao de um raizeiro, um benzedor, uma contadora de historias
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e estorias, uma musicista e as bordadeiras. Para homenagear as
diferencas, os invisiveis, os colocados a margem, os que estéo a
deriva. Por isso o Seu Tico e a Maria. A Nuely, a Uiara, a Barbara,
a Fatima. A Clarinha. A Maria dos Reis e a Leidiane.

Por isso Cordisburgo, Morro da Garca e Andrequicé, cidades
pequenas desse grande sertao.

Para dizer sobre os vinculos necessarios, os dialogos imprescin-
diveis, a natureza una de todas as racionalidades, para formar
espacos de convivéncia e ndo de entretenimento.

Com-viver é também papel da vigilancia sanitaria.

Nao essa burocratica, centrada em documentos e inspecoes
roteirizadas, mas aquela que se preocupa com a dinamica de um
aglomerado urbano, com a vida na cidade em suas dimensoes
civilizatdria e includente, por assim dizer, a dimensao poética,
capaz de dar sentido.

Por isso fizemos uma homenagem que juntou ao erudito o popu-
lar, aos intelectuais, os trabalhadores manuais. Ao que é, o que
ndo é. A doenca, a saude. Ao fisico, o metafisico. A guerra, o
amor. Dualidades, como Guimaraes Rosa tanto gostava.

Em tempos nos quais o pensamento esta ameacado pela censura
e pelo ambiente vilipendiado, esse autor nos estimula a ler o
mundo e a encarar uma vastidao de modos de vida aos quais
devemos respeito.

A vigilancia sanitaria contemporanea com todo seu conheci-
mento técnico necessita compreender e reconhecer o politico e
o social, respeitando e integrando saberes a sua funcédo precipua
no controle e diminuicao de riscos, conforme desejo daqueles a
quem servimos. Somos servidores do publico.

Acreditamos que o simposio tornou clara a importancia
de ir além do conservadorismo caracteristico da vigilancia
sanitaria em seu modo de agir e buscar a compreensao do
que seja justica social em tempos tdao brutos como os que
hoje atravessamos.

E bom que esse campo de atuacdo fundamental do SUS se
envolva ativamente com os problemas de um mundo em perma-
nente transformacao.

E ndo continue, autoritario, somando processos administrativos,
vivendo a reboque dos danos. E preciso que encontre as vere-
das possiveis, fonte de conhecimento e intervencao potente na
sociedade dos riscos.

E preciso que agregue, também, os marginalizados da economia.
Da ciéncia. Da politica. Os seres provisorios de que fala Riobaldo.
Os capiaus, os catrumanos, de Rosa.

0 tema do simpésio e a homenagem ao escritor suscitaram ques-
tionamento basilares: seremos capazes de inovar técnica e poli-
ticamente em nossas acoes, agregando, dialogando, intervindo
sobre determinantes ou continuaremos como fazedores ininter-
ruptos de tarefas impostas pelo mercado?
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Veredas, no sentido roseano, sao lugares de agua, pujanca, buri-
tis, lugar de vida possivel. Lugar de Saude no indspito, onde nao
ha mais danos na travessia.

Que essa poesia inspiradora dos buritizais chegue aos coracoes e
nos conduza os gestos.

Aos colaboradores e coordenadoras do Grupo Tematico de
Vigilancia Sanitaria/Associacdo Brasileira de Saude Coletiva*
que, ao longo do caminho, souberam tornar possivel o cré-
dito nesses futuros mais amenos. Aos parceiros ausentes nesse
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RESUMO

Introdugdo: A publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n°® 200, de 26 de dezembro de 2017, fez com que a analise
das peticoes de renovacao de registro de medicamentos se tornasse atividade de menor
complexidade. Contudo, o nimero de revalidacdes automaticas de registro continua
expressivo. Além disso, continuam a ocorrer indeferimentos dessas peticoes. Objetivo:
Caracterizar os desfechos das analises dessas renovacbes e quantificar o nimero de
renovacdes automaticas de registro de medicamentos genéricos e similares. Método:
Analise retrospectiva das peticoes de renovacao de registro de medicamentos genéricos e
similares tramitadas pela Geréncia-geral de Medicamentos e Produtos Biologicos (GGMED)
da Anvisa, de janeiro de 2017 a agosto de 2018. As informacdes foram obtidas no sistema
Datavisa, da Anvisa, apos o acesso ter sido autorizado pela GGMED e pela Coordenacao de
Seguranca Institucional (CSEGI). Resultados: No periodo de janeiro de 2017 a agosto de
2018 tramitaram pela GGMED 1.450 peticoes de renovacao de registro de medicamentos
genéricos e similares. Observou-se percentual consideravel de revalidacdes automaticas
de registro de medicamentos, pois 378 (26,0%) peticoes dentre as tramitadas pela GGMED
no periodo do estudo foram revalidadas automaticamente. Foi encontrada parcela
expressiva de produtos medicamentosos pertencentes a categoria dos similares, 247
peticoes, correspondendo a 65,0% das 378 peticoes renovadas automaticamente. No
conjunto das peticdes analisadas e indeferidas, os principais motivos de indeferimentos
relacionaram-se com razdes técnico-administrativas (36 peticdes, das 51 indeferidas).
Conclusées: As revalidacdes automaticas de registro, que deveriam ser uma excecao
possivelmente se tornaram regra. Fato que traz preocupacao do ponto de vista sanitario.

PALAVRAS-CHAVE: Renovacao de Registro; Legislacao Sanitaria; Revalidacdo Automatica;
Registro de Produtos; Medicamentos; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

Introduction: The publication of the Resolution of the Collegiate Directorate of the Brazilian
Health Regulatory Agency (Anvisa) No. 200, of December 26, 2017, made the analysis of petitions
for renewing the registration of medicines would become a lesser activity complexity. However,
the number of automatic registration revalidations remains expressive. In addition, rejections
of these petitions continue to occur. Objective: Characterize the outcomes of the analyzes of
these renewals and quantify the number of automatic renewals of registration of generic and
similar drugs. Method: Retrospective analysis of requests for renewal of registration of generic
drugs and similar procedures processed by the General Office of Medicines and Biological
Products (GGMED) Anvisa, from January 2017 to August 2018. The information was obtained

Vigil. sanit. debate 2020;8(1):4-9 | 4


https://orcid.org/0000-0002-3184-9424

Oliveira HMR  Renovacao de registro de genéricos e similares na Anvisa

R

in the system Datavisa, from Anvisa, after GGMED and the Coordination of Institutional Security (CSEGI) authorized access. Results: In the
period from January 2017 to August 2018 processed through GGMED 1,450 requests for renewal of medication registration generics and the like.
A considerable percentage of automatic revalidations was observed medication registration, since 378 (26.0%) petitions among those processed
by GGMED in the study period were automatically revalidated. An expressive portion was found of medicinal products belonging to the similar
category, 247 petitions, corresponding to 65.0% of the 378 petitions renewed automatically. In the set of analyzed and rejected petitions, the
main reasons for rejections were related with technical-administrative reasons (36 petitions, out of 51 rejected). Conclusions: The automatic
registration revalidations, which should be an exception possibly if became the rule. Fact that brings concern from the health point of view.

KEYWORDS: Renewal of Registration; Health Legislation; Automatic revalidation; Product Registration; Medicines; Brazilian Health

Regulatory Agency

INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi institu-
ida por meio da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a
finalidade de coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria, destinado a eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satde.
A Anvisa foi criada apds uma grande crise sanitaria no Brasil, no
final da década de 1990, causada, dentre outros fatores, pelo
crescente nimero de falsificacdo de medicamentos, fato que
demonstrava a necessidade de um érgao regulatério no pais na
area sanitaria'.

AAnvisa tem como missao promover a protecao da satide da popu-
lacéo, realizando, para isso, o controle sanitario da producéo e
da comercializacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria?.
E neste contexto que se sustenta a importéancia de se regular o
registro e a renovacao do registro de medicamentos, tendo em
vista o risco sanitario relacionado ao uso de medicamentos.

ALein® 6.360, de 23 de setembro de 1976°, regulamentada pelo
Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013“ determina, con-
forme define o Art. 12, § 6°, que, no primeiro semestre do Ultimo
ano do quinquénio de validade, as empresas detentoras de regis-
tro de medicamentos devem submeter a Anvisa a solicitacao de
renovacao de registro. Essa mesma legislacao estabelece que a
Anvisa deve analisar os pedidos de renovacéo até o fim do quin-
quénio de validade do registro. Se esse prazo for descumprido, o
registro é revalidado automaticamente.

A Geréncia-geral de Medicamentos e Produtos Biologicos
(GGMED) ¢é a area técnica da Anvisa que possui a atribuicdo de
registrar os medicamentos, bem como realizar a renovacao des-
ses registros. Atividades estas realizadas por suas areas subor-
dinadas: Geréncia de Avaliacdo da Qualidade de Medicamentos
Sintéticos (GQMED), nos termos | do Art. 137; e Coordenacao de
Pos-Registro de Medicamentos de Menor Complexidade (CPMEC),
conforme preconiza o inciso |, do art. 141 da Resolucao da Dire-
toria Colegiada (RDC) n° 255, de 10 de dezembro de 2018°, que
versa sobre o Regimento Interno da Anvisa.

A GQMED realiza a analise da tecnologia farmacéutica das reno-
vacdes de registro. J4 a CPMEC analisa as renovagdes de registro
protocoladas no escopo da RDC n°® 200, de 26 de dezembro de
2017¢, sendo essa uma analise considerada técnico-administra-
tiva, pois a CPMEC verifica apenas se a empresa detentora do
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registro apresentou as notas fiscais que comprovam a comercia-
lizacao do medicamento objeto da solicitacao de renovacao, nao
sendo verificado nenhum outro aspecto técnico do medicamento.

A Anvisa utiliza, na realizacao dos seus trabalhos, o sistema de
Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria (Datavisa), que con-
siste em um banco de dados com informacodes a respeito do pro-
duto, tais como requerente do registro, formulacao e pareceres
de aprovacao ou reprovacao das renovacoes de registro.

Assim, a RDC n°® 200/2017¢, que esta em processo de revisao e
que revogou a RDC n° 60, de 10 de outubro de 20147, da Anvisa,
estabelece os critérios para a concessao e renovacao de regis-
tro de medicamentos sintéticos e semissintéticos classificados
como novos, genéricos e similares. Essa RDC também determina
os instrumentos legais de vigilancia sanitaria e os documentos
que as empresas detentoras dos registros devem submeter para
a analise dessas renovacodes. Esse conjunto de documentos é
considerado de analise técnico-administrativa e de baixa com-
plexidade. Contudo, ha casos de indeferimentos que surgem da
analise dessas peticdes. Tal fato impacta na rotina de analises da
GGMED, pois cada indeferimento pode gerar a analise de recurso
e, por vezes, o cancelamento de publicacées, conforme preco-
niza a RDC n° 266, de 8 de fevereiro de 20198.

Assim, este estudo teve como objetivo identificar, a partir de
pesquisa da situacao da documentacao das renovacoes de regis-
tro no Datavisa, os motivos dos indeferimentos das renovacoes
de registro dos medicamentos genéricos e similares. Buscou-se
ainda obter um panorama referente aos desfechos das analises
das renovacodes e quantificar o nimero de revalidagdes automa-
ticas de medicamentos similares realizadas no periodo, com a
finalidade de subsidiar a regulacdo sanitaria da renovacdo de
registro dos medicamentos no Brasil.

METODO

Foi realizada uma analise retrospectiva das peticoes de renova-
cao de registro de medicamentos genéricos e similares tramita-
das pela GGMED no periodo de janeiro de 2017 a agosto de 2018,
além de uma sintese quantitativa do nimero de revalidacoes
automaticas ocorridas no periodo.
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Os dados documentais obtidos a respeito das peticoes analisa-
das no periodo acima foram confrontados com o detalhamento
dos motivos dos indeferimentos. Essas informacdes foram obti-
das no Datavisa. O acesso aos dados do estudo foi autorizado
pela GGMED e pela Coordenacdo de Seguranca Institucional
(CSEGI), sendo essa Ultima a unidade organizacional responsavel
por acompanhar e avaliar a eficacia das atividades conduzidas
no ambito da Anvisa, visando a protecdo dos executantes e do
conhecimento sensivel, assim como propor, quando necessario,
medidas corretivas, conforme preconiza o inciso Ill, do Art. 69,
do Regimento Interno da Anvisa.

Os dados coletados foram organizados quantitativamente e anali-
sados com suporte da inferéncia estatistica, assim como da legis-
lacdo sanitaria, contemplada em portarias ministeriais e resolu-
coes da Anvisa, e da literatura cientifica consultada sobre o tema.

A bibliografia do estudo foi obtida em levantamentos de artigos
de periodicos cientificos, através do site de busca Google. O site
da Anvisa também foi utilizado como fonte de pesquisa por pos-
suir todas as Resolucdes e Leis aplicadas a regulacao sanitaria
de medicamentos. Adicionalmente, foram consultados livros e
outras publicacdes impressas armazenadas em acervos fisicos de
bibliotecas. Os artigos eletronicos foram extraidos da internet
utilizando os seguintes descritores: “renovacao de registro de
medicamentos”; “registro de medicamentos na Anvisa”; “leis da
vigilancia sanitaria”.

RESULTADOS

No periodo de janeiro de 2017 a agosto de 2018 foram tramitados
pela GGMED 1.450 expedientes com pedidos de renovacao de regis-
tro de medicamentos genéricos e similares, categorias essas sele-
cionadas como objeto deste estudo. Deste total, 378 (26,0%) medi-
camentos foram revalidados automaticamente (Figura) e, deles,
247 (65,0%) pertenciam a categoria dos medicamentos similares.

Adicionalmente, verificou-se que 538 expedientes (37,0% do
total) foram analisados pela GQMED e pela CPMEC no periodo de
janeiro de 2017 a agosto de 2018 (Figura). Por sua vez, dentre
os expedientes analisados, 51 (9,5%) pedidos foram indeferidos.
Das renovacgoes de registro nao analisadas, 534 (37,0%) continua-
ram na fila de peticdes aguardando analise (ver Figura).

Os motivos técnico-administrativos foram os de maior prevalén-
cia dentre as peticoes indeferidas, pois 36 (72,0%) dos indeferi-
mentos analisados foram recusados pela Anvisa com esse argu-
mento. Quanto aos motivos técnicos, estes figuraram em nove
(16,0%) indeferimentos. Os indeferimentos ocorridos apés a rea-
nalise dos recursos providos pela Diretoria Colegiada (Dicol) da
Anvisa corresponderam a seis (12,0%) das peticoes indeferidas no
periodo do estudo, conforme consta no Quadro.

No conjunto dos motivos técnicos de indeferimentos de pedidos
encontram-se argumentos relacionados a qualidade, seguranca e
eficacia do produto medicamentoso, como, por exemplo: impu-
rezas, laudos analiticos incompletos, perfil de dissolucéo, estu-
dos de estabilidade, dentre outros.
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Na categoria dos motivos técnico-administrativos, as justifica-
tivas para o indeferimento foram a auséncia do protocolo do
Relatorio Periddico de Farmacovigilancia (RPF), bem como a ndo
apresentacao da nota fiscal de comercializacao do produto, con-
forme determina o Art. 12, § 8°, inciso Il da Lei n°® 6.360/1976%.
Outro motivo técnico-administrativo de indeferimento foi o pro-
tocolo do pedido de renovacao de registro fora do prazo esta-
belecido pelo Art. 12, § 6° da Lei n° 6.360/1976%. Ja que este
dispositivo estabelece que a solicitacao da renovacao de registro
deve ser realizada no primeiro semestre do ultimo quinquénio de
validade do registro.

DISCUSSAO

Para fins de analise, os motivos de indeferimentos foram classi-
ficados em trés categorias: motivos técnicos, reanalise devido
aos provimentos de recursos pela Dicol e razées de cunho
técnico-administrativo (Quadro).

Em relacdo aos motivos técnicos de indeferimentos de pedidos,
os dados de indeferimento foram considerados em um mesmo rol
e computados conjuntamente, pois para o objetivo deste estudo
nao é relevante considerar esses dados de forma estratificada.

Por sua vez, as revalidacoes automaticas (n = 378, 26%) estao
previstas na legislacdo, tanto na Lei n° 6.360/1976%, quanto
no Decreto n° 8.077/2013 no qual foram regulamentadas
as condicoes para o funcionamento das empresas sujeitas ao

378; 26,0%
534; 37,0% [ Peticdes aguardando
analise

M Peticées analisadas
pela area técnica

538; 37,0%

[ Peticoes revalidadas
automaticamente

Figura. Situacao das peticoes de renovacao de registro tramitadas na
GGMED entre janeiro de 2017 a agosto de 2018 (n = 1.450).

Quadro. Motivos de indeferimentos de pedidos de renovacao de registro
de medicamentos genéricos e similares encaminhados a GGMED, no
periodo de agosto de 2017 a janeiro de 2018 (n = 51 peticoes indeferidas).

Peticao (N°/%)

Motivo de indeferimento

Indeferimentos por motivos técnicos 9/16,0%
Indeferimentos apos reanalise devido aos provimentos
. . N . 6/12,0%
de recursos pela Diretoria Colegiada da Anvisa
Indeferimentos por motivos técnicos-administrativos
— nao apresentacdo do relatorio periddico de
fabricacao (RPF), bem como das notas fiscais de 36/72,0%

comprovacao de fabricacao do medicamento no
Gltimo quinquénio de validade do seu registro
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licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento
dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Nessas legislacdes,
esta estipulado que, caso a Anvisa nao realize a analise destas
peticdes até o Ultimo dia de validade do registro, o medicamento
devera ser revalidado automaticamente, sem que nenhuma ana-
lise seja realizada. A ocorréncia de 378 renovacdes de genéricos
e similares, das 1.450 peticoes tramitadas pela GGMED no peri-
odo do estudo (Figura) demonstra que as revalidagées automa-
ticas ocorreram em uma proporcao consideravel e preocupante,
e nao como uma excecao, conforme preconizam as legislacoes
acima citadas.

Este cenario vai de encontro as recomendacbes apresenta-
das pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU) no Relatorio TC n°
006.516/2016-5°. Em auditoria realizada na GGMED da Anvisa, o
orgao de controle externo concluiu que havia, naquele periodo,
um numero elevado de renovacoes automaticas. Nos dados ana-
lisados pelo TCU foram auditadas 3.092 peticoes, no periodo de
2014 a 2016. Dessas, 2.212 (71,5%) foram renovadas automatica-
mente. Ainda que os dados analisados pelo TCU incluam a cate-
goria dos medicamentos novos, os resultados dessa auditoria,
quando confrontados com os dados das analises deste estudo,
apontam que a Anvisa teria utilizado o instituto da renovacao
automatica de registro como procedimento de rotina, e ndo de
excecdo, conforme preconizado pela Lei n® 6.360/19763.

Ainda de acordo com o relatorio do TCU, foi observado um risco
sanitario relevante advindo do grande nimero de revalidacées
automaticas, pois, dentre os produtos revalidados constam os
medicamentos similares. Os medicamentos desta categoria
devem passar pelas adequagoes preconizadas pela RDC n°® 134,
de 29 de maio de 2003'°, da Anvisa. Essa Resolucdo determina,
em seu Art. 7°, que os detentores de registros de medicamentos
similares de venda sob prescricdo médica e nédo isentos da prova
de biodisponibilidade relativa devem apresentar os resultados
desses testes na segunda renovacao de registro a partir da data
de publicacao da referida RDC (2 de junho de 2003). Logo, os
medicamentos similares que estao no mercado teriam até o ano
de 2014 para apresentar os testes de bioequivaléncia e biodispo-
nibilidade a Anvisa''.

A determinacao contida na RDC n° 134/2003'" foi preconizada ao
levar em consideracao os seguintes aspectos: os medicamentos
da categoria de similares foram inicialmente registrados sem que
as provas de biodisponibilidade e bioequivaléncia fossem apre-
sentadas na peticao de solicitacao de registro, diferentemente
dos medicamentos genéricos, em que a bioequivaléncia e a bio-
disponibilidade foram comprovadas no registro do produto''.

Essa situacdo regulatoria acontece principalmente nos medi-
camentos registrados antes da publicacao da RDC n° 17, de 5
marco de 2007, ja que, apos esta regulamentacao, esses estu-
dos passaram a ser um requisito obrigatorio para a concessao do
registro. Os medicamentos similares registrados anteriormente
a RDC n° 17/2007', em sua maioria, cumpriram os requisitos
da RDC n° 134/2003', apresentando a documentacao técnica.
Contudo, os estudos de bioequivaléncia e biodisponibilidade
podem nao ter sido analisados em conjunto com os parametros
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de tecnologia farmacéutica para a totalidade de medicamentos
similares registrados no Brasil. Uma evidéncia deste fato é que
a Anvisa divulga em seu portal a lista de medicamentos simila-
res intercambiaveis. Nesta relacdo, que é atualizada periodica-
mente, constam apenas os medicamentos similares adequados
a RDC n° 134/2003". Dessa forma, o percentual consideravel de
renovacao automatica de registro de medicamentos similares se
torna preocupante do ponto de vista sanitario. Adicionalmente,
em um levamento realizado no banco de dados da Anvisa em
2 de dezembro de 2019, foi observado que 483 medicamentos
similares ainda n&o tiveram os estudos referentes a comprovacéo
da RDC n® 134/2003'° analisados. Posto isto, esses medicamentos
continuam sendo revalidados automaticamente, mesmo sem a
comprovacao dessa Resolucao™.

Assim, a analise das peticbes de renovacao de registro de medi-
camentos similares é fundamental para a Anvisa determinar se
foram alcancados os requisitos de eficacia, seguranca, quali-
dade, preconizados pela Politica Nacional de Medicamentos™.
Tais requisitos vém sendo referendados e endossados, ainda,
pelas demais politicas publicas referidas ao campo farmacéu-
tico, instituidas no pais com o propésito de dar cumprimento a
regulamentacdo das medidas sanitarias estabelecidas na Consti-
tuicdo de 1988™ e na Lei Organica da Saude®, especialmente a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica'.

Segundo Lucchesi'?, essa prerrogativa do Estado de decidir
acerca da eficacia e seguranca de um medicamento ndo pode
ser negligenciada, pois, conforme escreveu esse autor: “Produ-
tos de seguranca ou eficacia duvidosas, ou dispensaveis do ponto
de vista terapéutico, nao devem ter acesso ao mercado porque
expdem a populacdo a riscos e/ou gastos desnecessarios”. Adi-
cionalmente, deve-se considerar que, de acordo com o Art. 16 da
Lei n° 6.360/1976°, somente podem estar no mercado os medi-
camentos que tenham os parametros de qualidade, seguranca e
eficacia acima citados confirmados pelo 6rgao regulador.

Considerando que 247 (65,0%) dos 378 medicamentos revalida-
dos automaticamente sdo integrantes da categoria dos simila-
res, constata-se a possibilidade de manutencao no mercado de
medicamentos sem a avaliacao da Anvisa quanto ao atendimento
dos requisitos de qualidade, seguranca e eficacia, ja que as ade-
quacoes ainda nao foram analisadas em sua totalidade, apesar
de as empresas terem apresentado os estudos solicitados pela
RDC n° 134/20031.

Quanto aos indeferimentos, esses constituem um nimero
reduzido das peticoes analisadas (51 peticoes, 9,5% do total
de peticdes analisadas pela GGMED no periodo). Esses dados
demonstram que as empresas, em sua maioria, tém cumprido
os requisitos da RDC n° 200/2017¢ para a renovacao de registro.
Quando analisados, a maioria dos pedidos de renovacao de regis-
tro foram deferidos.

Ademais, verifica-se que esses motivos de indeferimentos, mesmo
que reduzidos, sdo responsaveis por grande parte do trabalho
dos técnicos, pois cada peticao indeferida gera um recurso, a ser
analisado pela autoridade responsavel pela decisao, conforme
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determina a Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, instrumento
regulatorio do processo administrativo no ambito da administra-
¢do publica federal.

Os recursos providos pela Dicol sao aqueles que nao foram retra-
tados pela area técnica responsavel pelo indeferimento das
renovacgoes de registro, mas que posteriormente foram acatados
pela Diretoria da Anvisa em reuniao colegiada. O recurso provido
pela Dicol retorna para a reanalise pela area técnica, nos ter-
mos da RDC n° 266/20198, podendo ser indeferido ou deferido
de acordo com a nova analise. Nos dados analisados, seis das
peticdes indeferidas, ou seja, 12,0% das indeferidas, no periodo
deste estudo, ja haviam sido indeferidas em um momento ante-
rior (Quadro). Logo, esses dados demonstram que os recursos
providos pela Dicol, mesmo que novamente indeferidos apos a
reanalise dos técnicos, ndao tém causado impacto significativo
nos trabalhos das areas técnicas da GGMED relacionadas com a
andlise das renovacdes de registro de medicamentos.

Dessa maneira, entende-se que o percentual de indeferimen-
tos técnicos e técnicos-administrativos das peti¢des de reno-
vacao de registro, bem como pela reanalise dessas peticoes
apos provimentos de recursos, ndo tem causado prejuizos
para a administracao publica e nem aumentado a morosidade
das analises da Anvisa, ja que o percentual de indeferimen-
tos, por esses motivos, é muito reduzido, 51 (3,5%) indeferi-
das em um universo de 1.450 peticoes tramitadas pela GGMED
no periodo deste estudo. Por outo lado, o nimero de indefe-
rimento deve ser monitorado, pois seu aumento tem o poten-
cial de comprometer a eficiéncia da Agéncia no que concerne
as analises de renovacao de registro de medicamentos. Isso
se da porque os indeferimentos sdo uma atividade altamente
dispendiosa para a agéncia, pois demanda a mobilizacdo de
recursos humanos, tecnolégicos e fisicos, impedindo que
outras demandas sejam atendidas.

De outro modo, os resultados deste levantamento sao diferen-
tes dos encontrados no estudo realizado por Carmo et al."®, que
pesquisaram os motivos de indeferimentos por motivos técnico-
-administrativos dos pedidos de registro de medicamentos em
2015. Naquele estudo foi observado um quantitativo significa-
tivo de indeferimentos por esse fator. Cenario diverso do que foi
demonstrado neste estudo em que foram analisados os indeferi-
mentos de renovacao de registro.
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Porém, ambos os estudos apontam para uma possivel lacuna da
Agéncia no tocante a instrucdo do modo adequado para se cum-
prir suas normas, como, por exemplo, o fato das empresas nao
protocolarem o RPF. A RDC n° 200/2017¢ é clara quanto a neces-
sidade deste protocolo. Contudo, algumas empresas, mesmo
tendo essa documentacao, nao a protocolavam, demonstrando
uma possivel falha de comunicacdo da Anvisa no sentido de
orientar acerca da instrucao processual das peticoes de renova-
cao de registro de medicamentos. Por seu turno, como no caso
da auséncia de notas fiscais, ha o descumprimento explicito da
normatizacdo sanitaria. Fato esse que ocorreu em maior grau
nos indeferimentos de registro de medicamentos por motivos
administrativos™.

CONCLUSOES

Os dados analisados demonstraram consideravel incidéncia de
revalidacdes automaticas de registro de medicamentos genéri-
cos e similares por parte da Anvisa no periodo avaliado neste
estudo. Tal fato pode prejudicar o cumprimento da missao insti-
tucional deste 6rgao regulatorio, ja que a renovacao do registro
€ a oportunidade que a Anvisa tem para verificar se o produto
mantém as condicdes técnicas e sanitarias necessarias para per-
manecer no mercado.

Por seu turno, os resultados deste estudo demonstraram que os
indeferimentos de peticées de renovacao de registro, apresen-
taram um reduzido quantitativo, apenas 51 (3,5%) indeferidas
em um universo de 1.450 peticoes tramitadas pela GGMED no
periodo deste estudo. Todavia, esse dado é relevante, pois os
indeferimentos sdao um quantifico importante para se medir os
resultados técnico-administrativos das acées da Anvisa.

Além disso, infere-se que o cenario apresentado pela auditoria
do TCU, realizada em 2016, ainda faz parte da rotina de trabalho
da Agéncia, pois as revalidacdes automaticas de registros conti-
nuam a ser uma regra no processo de trabalho da Agéncia.

Por fim, conclui-se que houve uma expressiva quantidade de
revalidacdes automaticas de registro no periodo deste estudo e
que este cenario causa preocupacdo, tendo em vista que o pas-
sivo advindo dos medicamentos que se enquadram na RDC n°
134/2003" pode prejudicar a eficiéncia da Anvisa na regulacao
da renovacao do registro dos medicamentos genéricos e similares.
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RESUMO

Introducdo: O uso de software para analise de textos advindos, por exemplo, de perguntas
abertas contidas em formularios eletronicos tem sido recomendado na literatura
cientifica. Objetivo: Demonstrar a utilizacdo do software Interface de R pour les Analyses
Multidimensionnelles de Textes et de Questionnaires (IRaMuTeQ) como ferramenta de
apoio a analise de contribuicdes sociais de processo regulatorio conduzido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Método: Estudo de caso que utilizou um corpo
textual formado pelas contribuicées da sociedade ao relatorio preliminar da Analise de
Impacto Regulatorio da Rotulagem Nutricional de Alimentos submetido a Tomada Publica
de Subsidios (TPS) pela Anvisa. As contribuicées foram organizadas em dois corpora,
segundo dois grupos (12 stakeholders e publico em geral), os quais foram submetidos
as seguintes analises no IRaMuTeQ: analise lexicografica para determinar a frequéncia
e distribuicdo das palavras ativas, classificacdo hierarquica descendente (CHD) para
categorizar palavras ativas em classes e analise fatorial de correspondéncia (AFC) para
visualizar a proximidade das palavras e das classes oriundas da CHD. Resultados: Um
total de 346 contribuicdes foi analisado, das quais 12 compuseram o corpus textual dos 12
stakeholders. Quatro palavras (ser, consumidor, informacao e nutricional) das cinco mais
frequentes foram iguais nos dois corpora textuais. As analises da CHD de ambos os corpora
resultaram em trés grandes grupos, com uma pequena diferenca no nimero de classes
lexicais produzidas. As AFC resultaram em trés mundos lexicais para ambos os corpora
textuais. Conclusdes: As analises lexicais, utilizando o IRaMuTeQ, permitiram discriminar
as tendéncias argumentativas, bem como compreender as relacbes entre palavras e
classes. O IRaMuTeQ pode ser considerado uma ferramenta util para apoiar a rotina de
analise de questdes abertas previstas em formularios submetidos aos mecanismos de
participagao social promovidos pela Anvisa. A utilizacdo do software pode tornar mais agil
e confiavel a tomada de decisdo, uma vez que permite que a autoridade pUblica conheca
e considere as contribuicées da sociedade apresentadas no processo participativo.

PALAVRAS-CHAVE: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Participacao Social; Analise
de Impacto Regulatorio; Software IRaMuTeQ; Rotulagem de Alimentos

ABSTRACT

Introduction: The use of software for analyzing texts arising, for example, from open
questions contained in electronic forms has been recommended in the scientific literature.
Objective: To demonstrate the use of IRaMuTeQ software, as a support tool for the
analysis of social contributions of regulatory process conducted by the Brazilian Health
Regulatory Agency (Anvisa). Method: Case study that used a textual corpus composed of
the answers of the society about the preliminary report of the Regulatory Impact Analysis
of the Nutrition Labeling that was submitted to the Public Subsidy Taking (TPS) by Anvisa.
Contributions were organized into two corpus, according to two groups (12 stakeholders
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and the general public), which underwent the following analyses in IRaMuTeQ: lexicographic analysis to determine the frequency and
distribution of active words; descending hierarchical classification (CHD) to categorize active words in classes; and correspondence
factor analysis (CFA) to visualize the proximity of words and classes from CHD. Results: 346 contributions were analyzed, of which
12 were part of the textual corpus of the 12 stakeholders. Four words (being, consumer, information and nutritional) of the five most
frequent were equal in both textual corpora. CHD analyses of both corpora resulted in three major groups, with a slight difference in
the number of lexical classes produced. CFA resulted in three lexical worlds for both textual corpora. Conclusions: The lexical analyses,
using IRaMuTeQ, allowed to discriminate the argumentative tendencies as well as to understand the relations between words and
classes. The IRaMuTeQ can be considered a useful tool to support the routine analysis of open questions provided in forms submitted to
social participation mechanisms promoted by Anvisa. The use of software can make decision-making more agile and reliable, since it
allows the public authority to know and consider the contributions of society presented in the participatory process.

KEYWORDS: Brazilian Health Regulatory Agency; Social Participation; Regulatory Impact Assessment; Software IRaMuTeQ; Food Labeling

INTRODUCAO

AAnalise de Impacto Regulatorio (AIR) é definida como “processo
sistematico de analise, baseado em evidéncias, que busca ava-
liar, a partir da definicao de um problema regulatorio, os possi-
veis impactos das op¢des de acdo disponiveis para o alcance dos
objetivos pretendidos, tendo como finalidade orientar e subsi-
diar a tomada de decisao”'. Lancada pela primeira vez nos Esta-
dos Unidos, em 1981, tem sido fortemente promovida por organi-
zacglOes internacionais, como a Organizacao para a Cooperacao e
Desenvolvimento Econdmico e o Banco Mundial, obtendo resulta-
dos positivos de implementacdo em varios paises desenvolvidos
e, também, em desenvolvimento?. Requer o envolvimento amplo
e transparente dos segmentos da sociedade interessados nos pro-
cessos de regulacao governamental®4.

No Brasil, particularmente na Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (Anvisa), a internalizacdo da AIR, como pratica
para promover a eficiéncia, a transparéncia e a melhoria da
capacidade de respostas aos seus processos regulatorios, foi
fortalecida com a publicacao da Portaria n° 1.741, de 12 de
dezembro de 2018 (doravante, Portaria)'. Esta Portaria prevé o
envolvimento da sociedade em diferentes momentos participa-
tivos de realizacao da AIR', objetivando, sobretudo, ampliar o
debate pUblico sobre propostas de intervencéo regulatéria que
protejam e promovam a salde da populacdo sem, contudo,
onerar desnecessariamente e excessivamente o cidadao e o
setor produtivo do pais.

Um dos momentos participativos previstos para a conclusao de
AIR conduzida pela Anvisa é a submissdao do relatorio prelimi-
nar as contribuicdes da sociedade. Este documento apresenta
conteldo narrativo, principalmente, sobre a andlise e definicdo
do problema regulatério a ser enfrentado, justificativa de atua-
¢ao da Anvisa, experiéncias internacionais de enfrentamento de
problema similar e identificacao e comparacao das intervencoes
regulatorias para tratamento do problema. Conforme, previsto
na Portaria, a Tomada Plblica de Subsidios (TPS) é o mecanismo
de participacédo social, aberto ao publico, realizado em prazo
definido, para coletar dados e informacées, por escrito, sobre o
relatorio preliminar de AIR'.

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

Se por um lado, a Portaria consolida o entendimento da Agéncia
de que a participacdo da sociedade na AIR é fundamental para
promover a transparéncia e assegurar a sociedade um espaco
para exercicio da cidadania, por outro, apresenta um importante
desafio para a Anvisa: como tornar viavel e responsiva a analise
das contribuicoes discursivas oriundas da sociedade recebidas
pela Anvisa nos seus processos regulatorios participativos?

0 uso de software para analise de textos advindos, por exemplo,
de perguntas abertas contidas em formularios eletronicos tem
sido recomendado na literatura cientifica por diversas razoes.
Algumas delas sao: i) necessidade de lidar com grandes volumes
de respostas textuais; ii) viabilizar o aprimoramento das analises,
sobretudo, tornando possivel a integracao dos dominios quanti-
tativos e qualitativos na analise; e iii) trazer maior objetividade
e avancos as interpretagdes dos dados pelo pesquisador®.

Nao foram identificados estudos na literatura que realizaram
analise textual de contribuicdes da sociedade sobre temas liga-
dos a regulacdo governamental no Brasil com o uso do Inter-
face de R pour les Analyses Multidimensionnelles de Textes et
de Questionnaires (IRaMuTeQ), um software muito utilizado na
andlise de dados qualitativos em programas de pos-graduacéo
nas areas da saude’.

Este estudo teve como objetivo demonstrar a utilizacao do sof-
tware IRaMuTeQ, como ferramenta de apoio a analise de con-
tribuicoes sociais oriundas de processo regulatorio conduzido
pela Anvisa. A escolha pelo software IRaMuTeQ deveu-se a sua
relevancia em processos mais rigorosos e sistematicos de analise
textual e que ainda é pouco difundido no campo da regulacéao
sanitaria no Brasil, bem como a facilidade no manejo das suas
funcionalidades®’.

METODO

Desenho do estudo

Estudo de caso que utilizou o corpus textual composto pelas
respostas da sociedade feitas a pergunta “O problema principal
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apresentado foi identificado corretamente?”, do relatorio preli-
minar da AIR da Rotulagem Nutricional de Alimentos, que foi sub-
metido a TPS pela Anvisa. O problema regulatorio definido nessa
AIR foi: “Dificuldade de uso da rotulagem nutricional pelos con-
sumidores brasileiros”'°. Com a TPS, a Anvisa objetivou coletar
dados, informagdes ou evidéncias sobre o relatorio preliminar de
AIR, a fim de auxiliar na tomada de decisao.

As justificativas para a escolha da pergunta foram: a analise e a
definicdo do problema regulatorio sdo os aspectos mais impor-
tante de uma AIR'; e o uso de uma Unica pergunta facilitaria a
analise estatistica pelo software IRaMuTeQ'2.

A TPS do relatorio preliminar da AIR da Rotulagem Nutricional de
Alimentos teve como objetivos apresentar a sociedade propostas
de solucdes regulatorias, que facilitassem a compreenséo das prin-
cipais propriedades nutricionais dos alimentos comercializados
no pais pelos consumidores e reduzissem as situacdes que geram
engano quanto a sua composicao. Além disso, a TPS visou coletar
contribuicdes que ajudassem no aprimoramento de tais solucoes
e/ou na proposicao de outras, bem como que respaldassem outros
pilares importantes da AIR, como o problema regulatério’.

O software IRaMuTeQ

O IRaMuTeQ, versao 0.7 alfa 2, é um software gratuito, ancorado
no ambiente estatistico do software R e na linguagem Python, que
oferece diferentes tipos de analise estatistica de dados qualitati-
VoS, 0s quais sao processados e transformados em corpus textual®'2.
Os resultados deste estudo foram baseados em ferramentas ofere-
cidas pelo IRaMuTeQ para viabilizar a interpretacao dos dados mais
amplamente descritos pelas palavras do corpus textual.

Coleta das informacgodes

A coleta das contribui¢ées da sociedade ocorreu por meio de
formulario eletronico disponibilizado no portal da Anvisa por 60
dias, compreendendo o periodo de 25 de maio a 24 de julho de
2018. O formulario foi composto por 22 perguntas distribuidas
em quatro secoes: 1) Percepcao da sociedade (duas perguntas);
2) Analise do Impacto Regulatorio (nove perguntas); 3) Design
grafico e comunicacéo (dez perguntas); e 4) Prazo de adequacdo
(uma pergunta). A pergunta “O problema principal apresentado
foi identificado corretamente?”, utilizada na presente analise,
constava na 2° secao do formulario.

Modelagem das informacgodes

As contribuicoes da sociedade foram organizadas em planilha de
Excel® e, em seguida, a preparacao para serem processadas no
IRaMuTeQ foi realizada em quatro etapas: 1) a inspecao visual e
o uso de funcionalidades do Excel® para identificacao e exclu-
sao das contribuicoes repetidas e de elementos textuais que nao
agregavam qualquer tipo de valor, como conectores e caracteres
especiais. Um Unico texto, representando as contribuicdes repe-
tidas, foi mantido para fins de montagem do corpus textual a ser
estudado. A utilizacao de texto Unico, neste caso, visou evitar viés
estatistico e assegurar o correto resultado da analise. Além disso,
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as indicagbes de citacoes bibliograficas foram desconsideradas
para a formacao do corpus textual; 2) as contribuicoes apresenta-
das em inglés passaram por traducéo eletronica, via Google Tradu-
tor, e ajustes feitos por um dos pesquisadores, possibilitando sua
incorporagdo na analise; 3) as contribuicdes textuais com menos
de 40 palavras foram agrupadas em textos maiores, de modo a
permitir que o software realizasse a analise estatistica dos dados;
e 4) o resultado de todo esse processo de tratamento das contri-
buicdes formou o corpus textual final para analise no IRaMuTeQ.

O corpus textual final incluiu as formas ativas, ou seja, substan-
tivos, verbos (suplementares ou nao), adjetivos (suplementares
ou nao), advérbios (suplementares ou nao) e formas nao reco-
nhecidas e as formas suplementares que, neste caso, incluiram
apenas substantivos suplementares e adjetivos numéricos. Neste
estudo, as formas ativas foram denominadas de palavras ativas.

Analise das informacgodes

O corpus textual final foi dividido em dois grupos sociais de
interesse - 12 stakeholders e publico em geral - na tentativa de
demonstrar a potencialidade de discriminacao das analises forne-
cidas pelo IRaMuTeQ, no que tange a identificacao de argumentos
com caracteristicas similares e distintas, segundo os posiciona-
mentos dos referidos grupos relativos a pergunta estudada.

As contribuicoes de 12 stakeholders foram agrupadas em um cor-
pus textual, representando o primeiro grupo social de interesse.
Os 12 stakeholders selecionados foram: comunidade académica
nacional (participante A), comunidade académica internacional
(participante B), entidade de defesa do consumidor (participante
C), setor produtivo de alimentos em nivel nacional (participantes
D, E e F), setor produtivo de alimentos em nivel internacional
(participante G), orgao internacional de salde (participantes H
e 1), entidade de profissional da saude (participantes J e L) e
orgao do governo federal (participante M). Nessa selecdo bus-
cou-se priorizar segmentos da sociedade que tivessem potencial
de apresentarem posicdes concordantes e antagonicas sobre a
pergunta estudada. Este grupo social funcionou como um con-
trole do outro grupo estudado.

O restante das contribuices foi agrupado em um segundo corpus tex-
tual, o qual foi considerado representar a visao do publico em geral.

Os dois corpora textuais foram submetidos a trés analises forne-
cidas pelo IRaMuTeQ'* e descritas a seguir:

i. Analise lexicografica: envolve a medicao da frequéncia e dis-
tribuicao das palavras no corpus textual. A quantificacao das
palavras ativas e suplementares nos corpora textuais foi rea-
lizada apos o processo de lematizacao, que consiste na subs-
tituicdo de uma palavra por seu termo raiz (por exemplo:
“problematizacao” por “problema”). Esse processo elimina
o final flexionado da palavra para normalizar o texto, dimi-
nuindo sua complexidade sem comprometer a precisao';

ii. Classificacdo hierarquica descendente (CHD): conforme des-
crita por Mendes et al.™, trata-se de um tipo de analise de
conglomerado que categoriza as palavras ativas em classes
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lexicais. A analise considera a frequéncia e as posicoes das
palavras ativas que estao no texto usando os dados das tabe-
las de contingéncia das palavras. O algoritmo comeca a assu-
mir que todas as palavras ativas pertencem inicialmente a
mesma classe e a divide sequencialmente, maximizando a
inércia interclasses e minimizando a inércia intraclasses. A
inércia é definida como uma medida de variancia entre os
perfis individuais entorno do perfil médio. Portanto, quanto
maiores as diferencas entre as palavras, maior sera a inércia
entre elas. Esse processo iterativo é interrompido quando
uma nova divisdao de palavras ndao melhora a inércia inter-
classes. Nesta perspectiva, o nimero final de classes é a
priori desconhecido. Dendrogramas sao elaborados com a
finalidade de ilustrar a divisao entre as classes. Para medir a
forca de associacao entre as palavras ativas e sua respectiva
classe foi utilizado o qui-quadrado de Pearson. Quanto maior
o qui-quadrado de Pearson, mais provavel é a hipotese de
dependéncia entre palavra ativa e classe. No entanto, este
teste estatistico nao mostra como essas duas variaveis (pala-
vra ativa e classe) estao relacionadas, por isso também foi
realizada uma analise fatorial de correspondéncia; e

iii. Analise fatorial de correspondéncia (AFC): permite, por meio
de graficos, visualizar a proximidade das palavras e das clas-
ses oriundas da CHD; nao se trata de contar palavras, mas de
relacoes entre palavras. AAFC foi interpretada em termos de
oposicao entre os eixos X e Y™.

A robustez das analises do IRAMuTeQ foi avaliada considerando:
(i) o aproveitamento minimo de 70% dos segmentos de texto
na analise lexicografica; (ii) valor do qui-quadrado de Pearson
acima de 3,85 nas analises de CHD, representando uma sepa-
racao entre as classes satisfatoria; e (iii) soma dos fatores dos
eixos dos graficos da AFC proxima de 100%. Os valores foram
baseados no estudo feito por Mendes et al.™.

As classes lexicais foram nomeadas subjetivamente por consenso
entre os autores, com base na composicao das palavras mais predo-
minantes na tentativa de representar as ideias de cada classe™ ™.

Consideragdes éticas

As contribuicoes da sociedade analisadas foram obtidas no con-
texto de agbes de vigilancia sanitaria, situacdo na qual é dis-
pensada a apreciacdo por Comité de Etica em Pesquisa. Foram
observados aspectos éticos da Resolucdao do Conselho Nacional
de Saude (CNS) n° 510, de 7 de abril de 2016'. Os resultados
apresentados garantem o sigilo individual dos participantes.

RESULTADOS

Foram apresentadas 564 contribuicdoes a pergunta “O problema
principal apresentado foi identificado corretamente?”, cujos
segmentos da sociedade que se identificaram como: setor pro-
dutivo (n = 196; 34,7%), consumidores (n = 154; 27,3%), profis-
sionais da salde (n = 68; 12,0%) e instituicdes de ensino (n = 68;
12,0%) foram os principais atores registrados.
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Foram identificadas 221 (39,2%) contribuicoes repetidas, sendo
que 177 (80,0%) foram advindas de uma Unica instituicao perten-
cente ao setor produtivo, seguida de 29 (13,1%) de duas universi-
dades estrangeiras e 15 (6,8%) de uma instituicao representante
do consumidor. Apenas uma resposta de cada um desses partici-
pantes foi somada as outras contribuicdes Unicas (n = 343), resul-
tando em um corpus textual final composto por 346 contribuicoes.

Analise lexical dos 12 stakeholders

A analise lexicografica do corpus textual formado pelas 12 con-
tribuicoes (12 textos) produziu 3.244 ocorréncias (palavras e for-
mas); destas 357 (11,0%) sao palavras que aparecerem uma Unica
vez no corpus textual. Ap6s a lematizacdo do corpus textual,
obteve-se 678 palavras ativas e nove suplementares. Das pala-
vras ativas, as cinco mais frequente foram: ser (n = 66 vezes),
consumidor (n = 35), problema (n = 31), informacao (n = 29) e
nutricional (n = 28 vezes). Obtiveram-se 93 segmentos de texto,
dos quais 66 (71,0%) foram aproveitados pelo IRaMuTeQ.

A analise de CHD das palavras ativas produziu cinco classes lexi-
cais divididas em trés grandes grupos. O Grupo A formado pelas
classes 1, 5 e 6, o Grupo B representado pelas classes 2 e 4 e o
Grupo C formado isoladamente pela classe 3. Este resultado esta
demonstrado no dendrograma, o qual contém, também, a lista
das principais palavras ativas por classe (Figura 1).

Conforme observado na Figura 1, o Grupo A foi o mais represen-
tativo, totalizando 53,1% dos segmentos de texto. Ja a classe
5, compreendendo 13 (19,7%) segmentos de texto, resultou na
mais representativa, seguida das classes 1, 3 e 6, todas com 11
(16,7%) segmentos de texto. Em todas as palavras de cada classe
foram obtidos qui-quadrados de Pearson superiores a 3,86.

As classes lexicais receberam as seguintes nomeacoes: a) classe
1: uso da rotulagem pelos consumidores brasileiros em suas
escolhas alimentares; b) classe 2: debate sobre a identifica-
¢do do problema regulatério; c) classe 3: relacdo entre habitos
alimentares e risco de aparecimento de doencas; d) classe 4:
importancia da educac&do nutricional e da harmonizagdo com o
Mercado Comum do Sul (Mercosul); e) classe 5: direito e acesso a
informacao; e f) classe 6: papel dos rotulos claros para promover
escolhas saudaveis entre os produtos disponiveis.

A AFC resultou em cinco fatores que explicam 32,3%, 22,1%,
17,7%, 14,6% e 13,3% do modelo. Os dois fatores com percentuais
maiores explicam um acumulado de 54,4% do modelo, os quais
estdo representados nos eixos X e Y do plano cartesiano (Figura 2).

No eixo X, representando 32,3% de distribuicao no corpus tex-
tual, a classe 3 (eixo X negativo) é claramente separada da
classe 4 (eixo X positivo). Ha maior predominio de posiciona-
mento central das classes 1, 5 e 6 nesse eixo. No eixo Y, repre-
sentando 22,1% de distribuicao no corpus textual, as classes 3 e
4, embora estejam do lado positivo do eixo Y, estao claramente
posicionadas em quadrantes diferentes. Ja as classes 5 e 6 estdo
posicionadas completamente no eixo Y negativo. Nao ha posicio-
namento de palavras no cruzamento dos eixos X e Y.
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Dificuldade de uso da rotulagem nutricional pelos consumidores brasileiros

Grupo A

classe 5 classe 1 classe 6

19,7% 16,7% 16,7%
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* As palavras mais no topo da lista e maior tamanho possuem mais influéncia na classe.

Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.

excesso

Figura 1. Dendrograma das seis classes lexicais obtidas a partir da classificacao hierarquica descendente das palavras ativas advindas das contribuicoes

dos 12 stakeholders (Total de segmentos de texto = 66)*.

A combinacao dos dois eixos (X e Y), que oferece uma visao bidi-
mensional, distingue o corpus textual em trés mundos lexicais. O
primeiro, um mundo de eixos X e Y positivos, no quadrante superior
direito, mostrando a classe 4, que corresponde ao tema “importan-
cia da educacao nutricional e da harmonizacao com o Mercosul”;
o segundo, um mundo de coordenadas com eixo X negativo e eixo
Y positivo no quadrante superior esquerdo, mostrando a classe 3,
correspondendo ao tema “relacéo entre habitos alimentares e risco
de aparecimento de doencas”; e finalmente, um mundo lexical
com posicionamento central em relacao ao eixo X e negativo para
o eixo Y. Este mundo lexical esta concentrado principalmente no
quadrante inferior, mostrando as demais classes.

A distribuicdo grafica dos argumentos apresentados pelos stake-
holders indica um distanciamento entre aqueles apresentados
pelos participantes B (comunidade académica internacional) e
C (entidade de defesa do consumidor) (classe 3) e pelos partici-
pantes G (setor produtivo de alimentos em nivel internacional)
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e D (setor produtivo de alimentos em nivel nacional) (classe 4),
estando ambos os respondentes afastados dos argumentos apre-
sentados pelos demais stakeholders, representados pela comu-
nidade académica nacional, entidade de profissional de salde e
orgao do governo federal (Figura 3).

Andlise lexical do publico em geral

Além de representantes dos segmentos da sociedade menciona-
dos acima, as contribuices de outros atores formaram o corpus
textual deste grupo social. Foram eles: sociedade civil (n = 21),
organismos internacionais (n = 12), especialista em comunicacao
(n = 8), profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(n = 7) e consultorias (n = 4). Um total de 25 participantes iden-
tificaram-se como Outros. O corpus textual do publico em geral
nao contou com contribuicées advindas de representantes de
orgaos do governo federal, uma vez que houve apenas uma con-
tribuicao registrada, a qual fez parte do grupo social anterior.
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.

Figura 2. Analise fatorial de correspondéncia das palavras ativas mais frequentes em cada uma das classes lexicais obtidas na classificacao hierarquica

descendente das contribuicdes dos 12 stakeholders.

Um total de 218 contribuicoes com menos de 40 palavras foram
agrupadas, formando um corpus textual com 116 textos analisa-
dos pelo software.

A analise lexicografica desse corpus textual gerou 15.084 ocor-
réncias (palavras e formas); destas, 1.619 (10,7%) sao hapax, ou
seja, ocorréncias que aparecem apenas uma vez no texto. Apos
lematizacao do corpus textual, obteve-se 1.846 palavras ativas e
25 suplementares. Das palavras ativas, as cinco mais frequente
foram: ser (n = 431 vezes), nao (n = 233 vezes), nutricional (n
= 204 vezes), consumidor (n = 184 vezes) e informacao (n = 184
vezes). Foram obtidos 430 segmentos de texto, dos quais 390
(90,7%) foram aproveitados pelo IRaMuTeQ.

A analise de CHD das palavras ativas resultou em cinco classes
lexicais divididas em trés grandes grupos. Os Grupo A e C sao
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formados, respectivamente, pelas classes 5 e 4, enquanto o
Grupo B foi composto pelas classes 1, 2 e 3. AFigura 4 apresenta
este resultado em formato de dendrograma, o qual incluiu a lista
das principais palavras ativas por classe.

Conforme pode ser observado na Figura 4, o Grupo B foi o mais
representativo, totalizando 68,0% dos segmentos de texto. Ja a
classe 3, compreendendo 124 (31,8%) segmentos de texto, resul-
tou na mais representativa, seguida da classe 2 com 88 (22,5%)
e classe 5 com 75 (19,2%). Em todas as palavras de cada classe
foram obtidos qui-quadrados de Pearson superiores a 3,91.

As classes lexicais receberam as seguintes nomeacoes: a) classe
1: potencial dos rotulos confundirem e apresentarem informa-
coes falsas; b) classe 2: importancia da educacao nutricional; c)
classe 3: debate sobre a identificacdo do problema regulatorio;
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Figura 3. Distancia lexical entre os argumentos apresentados pelos stakeholders selecionados.

d) classe 4: necessidade de intervencao da Anvisa e de harmo-
nizacdo com o Mercosul; e e) classe 5: relacdo entre habitos
alimentares e risco de aparecimento de doencas.

A AFC resultou em quatro fatores que explicam 33,8%, 29,7%,
19,3% e 17,2% do modelo. Os dois fatores com percentuais maio-
res explicam um acumulado de 63,5% do modelo, os quais estao
representados nos eixos X e Y do plano cartesiano (Figura 5).

No eixo X, representando 33,8% de distribuicao no corpus tex-
tual, a classe 5 esta completamente posicionada no lado posi-
tivo, enquanto a classe 2, na sua maior parte, esta posicionada
no lado negativo do eixo. No eixo Y, representando 29,7% de dis-
tribuicdo no corpus textual, a classe 4 esta completamente posi-
cionada no lado negativo, enquanto as classes 1, 2 e 5 estao, na
sua maior parte, distribuidas no lado positivo do eixo. Ha varias
palavras posicionadas no cruzamento dos eixos X e Y (Figura 5).

A combinacao dos dois eixos (X e Y), que oferece uma visao
bidimensional, distingue o corpus textual em trés mundos lexi-
cais (Figura 5). O primeiro, um mundo de eixos X e Y positivos,
no quadrante superior direito, mostrando predominantemente
a classe 5, que corresponde ao tema “relacdo entre habitos
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alimentares e risco de aparecimento de doencas”; o segundo,
um mundo com eixo X negativo e eixo Y positivo no quadrante
superior esquerdo, mostrando predominantemente a classe 2,
correspondendo ao tema “importancia da educacao nutricional”;
e finalmente, um mundo lexical com posicionamento central no
eixo X e negativo no eixo Y distribuido pelos quadrantes inferio-
res, mostrando predominantemente a classe 4 (necessidade de
intervencao da Anvisa e de harmonizacao com o Mercosul).

Aclasse 5 é formada por argumentos oriundos da sociedade civil,
instituicoes de ensino, Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
e instituicdo governamental. A classe 4 os argumentos sao for-
mados por organismos internacionais, pessoas/entidades que se
identificaram como “Outros” e, principalmente, pelo setor pro-
dutivo. As classes 1 e 2 sdo formadas por argumentos advindos de
consultorias e especialistas em comunicacao, respectivamente.
A classe 3 é composta pelas contribuicdes dos consumidores e
profissionais da saude (Figura 6).

DISCUSSAO

As analises lexicais, utilizando o IRaMuTeQ, permitiram discri-
minar as tendéncias argumentativas predominantes sobre a
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Figura 4. Dendrograma das seis classes lexicais obtidas a partir da classificacao hierarquica descendente das palavras ativas advindas das contribuicoes

do puUblico em geral (Total de segmentos de texto = 390)*.

pergunta “O problema principal apresentado foi identificado
corretamente?”, da AIR da Rotulagem Nutricional de Alimentos,
oriundos dos dois grupos sociais estudados, bem como analisar as
inter-relacdes entre elas. Todas as analises lexicais foram consi-
deradas robustas, pois cumpriram com os trés requisitos meto-
doldgicos estabelecidos previamente.

As andlises de CHD dos corpora textuais dos grupos sociais foram
equivalentes quanto a divisao em grandes grupos, a quantidade
de classes lexicais e aos argumentos/palavras predominantes que
resultaram na nomeacao das classes, indicando um elevado poder
de discriminacao do software IRaMuTeQ em relacao a represen-
tacao dos conjuntos de ideias e seus respectivos atores sociais.

A diferenca no nimero de classes ficou por conta da classe 5
(direito e acesso a informacdo) cuja contribuicdo provém do
representante do o6rgao pUblico federal e que constava apenas
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no corpus textual dos 12 stakeholders. Essa semelhanca também
ocorreu tanto em relacdo as palavras predominantes (quatro
de cinco - ser, consumidor, informac&o e nutricional) na analise
lexicografica quanto nas analises provenientes da AFC, em que
tange a divisao do conjunto de palavras em trés mundos lexicais,
envolvendo classes com argumentacdes parecidas.

De maneira geral, para ambos os grupos sociais, as classes lexi-
cais obtidas tém bastante relagdo com o problema definido na
AIR “Dificuldade de uso da rotulagem nutricional pelos consumi-
dores brasileiros”>. Por exemplo: as contribuicdes representadas
pelas classes 2 (12 stakeholders) e 3 (publico em geral), que
receberam a mesma denominacao, retratam o debate sobre a
identificacdo do problema regulatdrio enquanto que as contri-
buicbes da classe 1 do pUblico em geral apontam para o poten-
cial dos rotulos confundirem e apresentarem informacoes falsas
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Fator 1 — 33,8%

Figura 5. Analise fatorial de correspondéncia das palavras ativas mais frequentes em cada uma das classes lexicais obtidas na classificacao hierarquica

descendente das contribuicées do publico em geral.

nas escolhas dos alimentos. Verificou-se, ainda, uma nitida rela-
cao de palavras presentes nos corpora textuais com o problema
regulatorio. Trés das palavras mais frequentes nos dois corpora
textuais “consumidor” e “informacao”, ambas morfemas subs-
tantivos, e “nutricional”, morfema adjetivo, exemplificam essa
relacao. O conjunto das cinco principais palavras em cada corpus
textual sugere a seguinte frase como discurso simbélico repre-
sentativo das contribuicoes sociais: “A informacao nutricional
[nos alimentos] é (ndo €) um problema para o consumidor”.

0 estudo das repeticdes ou da frequéncia das palavras em um
texto permite identificar mundos lexicais que podem estar rela-
cionados a tendéncias ideoldgicas semelhantes, conflitos, ruptu-
ras, reaproximacoes ou oposicoes argumentativas sobre deter-
minado tema'®.
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Neste estudo com base na riqueza das palavras observadas em
cada classe, identificaram-se mundos lexicais relacionados com
reaproximacdes de discursos em relacéo ao problema regulatorio.
Por exemplo: as classes 1, 2, 5 e 6 aparecem entrelacadas, for-
mando um Unico mundo lexical no corpus textual dos 12 stakehol-
ders, ou seja, ha palavras comuns nessas classes, indicando maior
afinidade contextual. Tais classes representam as contribuicoes
de sete segmentos da sociedade: dois 6rgdos internacionais de
salide, um da comunidade académica nacional, dois das entidades
de profissionais da saude, um do setor produtivo de alimentos em
nivel nacional e o representante do 6rgdo do governo federal. Em
relacdo ao corpus textual do publico em geral, esse entrelaca-
mento ocorreu com as classes 1, 2 e 3, as quais sao representadas
pelos seguintes atores, respectivamente: consultorias, especialis-
tas em comunicacdo e consumidores e profissionais da saude.
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Figura 6. Distancia lexical entre os argumentos apresentados pelo publico em geral.

A identificacdo de oposicées argumentativas visualizadas entre
as classes 3 e 4, no grupo dos 12 stakeholders e entre as classes
4 e 5 no grupo do publico em geral, também, foram preservadas
nas analises do IRaMuTeQ. As classes 3 e 4 representam as contri-
buicdes da comunidade académica internacional e entidade de
defesa do consumidor e setor produtivo de alimentos em nivel
nacional e internacional, respectivamente. Ja as classes 4 e 5
sao contribuicdes advindas, principalmente, do setor produtivo
e da sociedade civil, respectivamente.

Foi observada uma clara diferenca na distribuicao das palavras
ao longo do cruzamento dos eixos X e Y entre os corpora textuais
estudados. No caso do corpus textual do publico em geral, diferen-
temente do que ocorre para o corpus textual dos 12 stakeholders,
observou-se varias palavras que estao no cruzamento dos eixos X
e Y, indicando que sao comuns em todas as classes. Uma explica-
cao para esse acontecimento € a presenca de maior diversidade
dos participantes no grupo do publico em geral.

Varios estudos tém utilizado o software IRaMuTeQ no processa-
mento de textos obtidos por diferentes formas, a exemplo de
questionarios/formularios com questdes abertas'. No entanto,
nao foram identificados estudos na literatura que realizaram
analise lexical de contribuices da sociedade sobre temas liga-
dos a regulacao sanitaria com o uso do software IRaMuTeQ. Este
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estudo, ao que parece, € o primeiro a explorar esse software
como ferramenta viavel e responsiva para possibilitar a analise
das contribuicées discursivas oriundas dos processos de partici-
pacao da sociedade estabelecidos pela Anvisa.

Algumas das principais contribuicbes do IRaMuTeQ para analise
textual discursiva incluem agilidade nas analises, reduzindo o
gasto de energia do pesquisador na extracdo de dados passiveis de
interpretacao de um grande volume de informacao e ampliacao na
oferta de novas possibilidades de interpretacoes e relacoes, que
poderiam passar despercebidas no trabalho manual®. Outras trés
vantagens do software sdo: i) ajudar na reducao de possiveis vieses
na analise de consultas publicas por parte dos profissionais envol-
vidos com a tarefa; ii) promover maior rigor estatistico as analises
qualitativas; e iii) possibilitar a realizacao de diferentes tipos de
analises, inclusive multivariadas, com o apoio de graficos”'.

Trés tipos de analises do corpus textual, de um total de cinco,
executadas pelo software foram realizadas neste estudo. A ana-
lise de similitude e a nuvem de palavras, que compdem as anali-
ses lexicais do IRaMuTeQ, nao fizeram parte do estudo, podendo,
isso ser caracterizado como uma limitacdo. No entanto, em
revisao de escopo que buscou identificar o uso do IRaMuTeQ nas
pesquisas qualitativas na area da salide no Brasil predominaram
as pesquisas que utilizaram apenas um tipo de analise fornecida
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pelo software, sendo que a CHD foi a mais utilizada’. Ademais,
a analise de similitude e a nuvem de palavras apresentam
uma contribuicdo menor para as analises de consultas publicas
quando comparadas com as analises lexicograficas, CHD e AFC%,
Ressalta-se que as analises disponibilizadas pelo IRaMuTeQ nao
excluem o uso de outras analises, como a analise de conteldo,
sendo, também, indispensavel o repertdrio conceitual do pesqui-
sador para a interpretacao das informagoes?.

Outra possivel limitacdo do estudo foi a ndo utilizacdo de
software editor de texto para revisdes ortograficas e textuais na
etapa de modelagem das informagdes, as quais ocorreram por
meio de inspecao visual feita por um dos pesquisadores. Alguns
autores recomendam o uso dessa ferramenta, principalmente,
quando da existéncia de volumosos textos para serem prepara-
dos e submetidos ao IRaMuTeQ?®. Neste estudo, a preparacao do
corpus textual para submeter as analises lexicais oferecidas pelo
IRaMuTeQ constituiu-se na atividade que mais demandou tempo
e atencao por parte de um dos pesquisadores.

Uma parte das contribuicbes da sociedade analisada pelo
IRaMuTeQ nao foi alocada nas classes lexicais, haja vista que o
aproveitamento do corpus textual, em ambos os casos, nao foi
100%. No entanto, os percentuais de aproveitamento foram con-
siderados suficientes para a realizacao da CHD, uma vez que uma
retencdo minima de 70% dos segmentos de textos é defendida
por alguns autores para este tipo de analise'.

Um estudo que investigou o uso do IRaMuTeQ para analise de con-
tribuicdes da sociedade a consulta publica sobre a incorporacao
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CONCLUSOES

A discriminacao e a compreensao das relacoes, resultantes das
analises lexicais do IRaMuTeQ, mostraram-se satisfatorias, uma
vez que os resultados foram bastante semelhantes, indicando
certa exatidao na comparacao dos corpora textuais dos dois gru-
pos estudados. Conforme indicam os resultados deste estudo, o
IRaMuTeQ pode ser considerado uma ferramenta Gtil para apoiar
a rotina de analise de questdes abertas previstas em formularios
submetidos aos mecanismos de participacao social promovidos
pela Anvisa. A utilizacdo do software pode tornar mais agil e con-
fiavel a tomada de decisdo, uma vez que permite que a autori-
dade puUblica conheca e considere as contribui¢des da sociedade
apresentadas no processo participativo.
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RESUMO

Introdugdo: Anualmente, entre 10 e 28 mil toneladas de medicamentos sao inadequadamente
descartados no ambiente pelos consumidores brasileiros, tratando-se de um grande problema
em salde publica e ambiental. A falta de conhecimento da populacdo sobre os impactos
gerados € um dos fatores promotores desse cenario. Objetivo: Realizar a caracterizacdo de
medicamentos vencidos ou em desuso recebidos em praticas educativas em Goiania, estado
de Goias, Brasil. Método: Praticas educativas e recebimento de medicamentos vencidos/em
desuso aconteceram em junho, outubro e dezembro de 2018 em diferentes pontos de Goiania
(instituicao de ensino, parques municipais etc.). Os medicamentos foram caracterizados quanto
a forma farmacéutica, classes terapéuticas, atendimento a legislacdes brasileiras vigentes etc.
e encaminhados para descarte ambientalmente correto. Resultados: Foram recebidos 866
medicamentos, dos quais havia predominantemente produtos de origem nacional (98,72%),
para uso humano (97,46%), formas farmacéuticas solidas (75,64%), em desuso (10,16%)
ou vencidos (86,26%), e medicamentos industrializados do tipo genérico (26,32%), similar
(39,26%) ou de referéncia (28,86%). Além disso, 17,10% eram amostras gratis, principalmente
hormonios sexuais, medicamentos para o aparelho cardiovascular e antibacterianos. Ademais,
7,51% eram medicamentos sujeitos a controle especial (Portaria n°® 344/1998), enquanto que
9,12% eram antimicrobianos com necessidade de retencao de receita (RDC n° 20/2011). Sobre
os medicamentos classificados nas classes terapéuticas de abrangéncia da RDC n° 222/2018,
foram recebidos 344 (39,72%) unidades, entre eles: antimicrobianos (18,93%), hormdnios
(14,20%), imunossupressores (6,12%) e antirretrovirais (0,47%). Conclusées: Em vista da grande
quantidade de residuos farmacéuticos caracterizados nesse estudo, evidencia-se a necessidade
de promover praticas educativas continuadas com a finalidade de fornecer a populacao
informacdes corretas e conscientizacdo publica. Além disso, € necessario estabelecer
instrumentos legislativos eficazes que promovam o descarte ambientalmente correto de
medicamentos vencidos/em desuso presentes em ambientes domiciliares.

PALAVRAS-CHAVE: Poluicdo Ambiental; Uso de Medicamentos; Residuos de Servicos de
Saude; Gerenciamento de Residuos; Publicidade de Medicamentos

ABSTRACT

Introduction: Annually, 10-28 thousand tons of medicines are inappropriately discarded in
the environment by Brazilian consumers, being a great problem in public and environmental
health. The lack of knowledge of the population about the impacts generated is one of
the factors that promote this scenario. Objective: To perform the characterization of
expired or unused medicines received in educational practices in Goiania, Goias State,
Brazil. Method: Educational practices and receipt of expired/unused medicines occurred in
June, October and December 2018 in different places of Goiania (educational institution,
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municipal parks etc). The medicines were characterized regarding the pharmaceutical form, therapeutic classes, compliance with current
Brazilian legislation etc, and forwarded to an environmentally correct disposal. Results: 866 medicines were received, predominantly
products of national origin (98.72%), human use (97.46%), solid pharmaceutical forms (75.64%), unused (10.16%) or expired (86.26%), and
industrialized medicines of the generic (26.32%), similar (39.26%) or reference (28.86%) types. In addition, 17.10% were free medicine
samples, mainly contraceptives, antihypertensives and antibacterials. Moreover, 7.51% were medicines under special control (Ordinance
No. 344/1998), while 9.12% were antimicrobials with a need for retention of the prescription (RDC No. 20/2011). Among the drugs
classified in the therapeutic classes covered by the RDC No. 222/2018, 344 (39.72%) were received, among them: antimicrobials (18.93%),
hormones (14.20%), immunosuppressants (6.12%) and antiretrovirals (0.47%). Conclusions: In view of the large amount of pharmaceutical
waste characterized in this study, it is highlighted the need to promote continuing educational practices to provide the population
with correct information and public awareness. Moreover, it is important to establish effective legislative instruments to promote the

environmentally correct disposal of expired/unused medications found in household environments.

KEYWORDS: Environmental Pollution; Drug Utilization; Medical Waste; Waste Management; Drug Publicity

INTRODUCAO

De acordo com o Institute for Human Data Science', o Brasil é
um dos maiores mercados consumidores de medicamentos do
mundo. Apesar dos obstaculos politico-econémicos enfrentados
nos ultimos anos, a expectativa é que o Brasil ocupe a quarta
posicao a partir de 2018, atras apenas dos Estados Unidos, China
e Japao. Diante desse alto consumo de medicamentos, questio-
na-se, por exemplo, se a populacéo esta adoecendo mais ou se o
consumo esta sendo exacerbado. A segunda opcao parece plau-
sivel ao se observar que, a cada ano, cerca de 10 a 28 mil tone-
ladas de medicamentos, o que corresponde a aproximadamente
20% de toda producédo farmacéutica, sdo descartadas pelos con-
sumidores brasileiros no esgoto ou no lixo comum?3.

Em virtude do potencial de bioacumulacao e baixa biodegra-
dabilidade, sabe-se que parte desses residuos quimicos, como
antibioticos, analgésicos e anticoncepcionais, ndo sao removidos
totalmente pelo processo convencional de tratamento de esgoto
vigente no Brasil e em diversas partes do mundo*>¢. Apesar disso,
seus niveis no meio ambiente ndo sdo rotineiramente monitora-
dos em diversas partes dos estados brasileiros, sendo, portanto,
considerados como contaminantes emergentes’. Assim, a socie-
dade e o meio ambiente podem estar expostos a riscos potenciais
diversos, muitos deles até entao desconhecidos, devido ao restrito
conhecimento do impacto toxicoldgico dos diferentes tipos de far-
macos lancados no ambiente. Além dos principios ativos respon-
saveis pela acdo farmacologica, um medicamento é constituido
por uma mistura de outras substancias, chamadas de excipientes
(por exemplo: em média, um comprimido ou uma capsula contém
aproximadamente nove excipientes). Apesar de serem declaradas
como ingredientes inativos, essas substancias nao necessaria-
mente sao isentas de toxicidade ao organismo humano?.

O uso irracional de medicamentos tem prevalecido em virtude,
entre outros fatores, do modelo de atencéo a saude focado na
doenca em detrimento da promoc¢éao de medidas preventivas®® .
Também é impulsionado pela distribuicdo de amostras gratis
pelos laboratérios farmacéuticos® e a facil aquisicdo associado
a pratica da automedicacao, acarretando o acimulo e o venci-
mento desses produtos nas residéncias>'. Diversas outras razoes
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podem levar a acumulacao e ao desperdicio de medicamentos
em ambientes domiciliares, tais como: quantidade superdimen-
sionada de medicamento por embalagem, melhora do quadro
clinico do paciente e nao finalizacdo do tratamento completo,
baixa adeséo terapéutica ou mudanca da prescricdo em virtude
da ocorréncia de reacdes adversas®''. A prescricdo de medi-
camentos, em uma Unica vez, para tratamentos extensos (por
exemplo: uso para trés meses) também pode elevar as taxas de
produtos nao utilizados'?. Vale ainda destacar que o mercado
veterinario tem também promovido um grande consumo de pro-
dutos farmacéuticos, o que pode ocasionar a mesma problema-
tica dos medicamentos de uso humano: acimulo nas residéncias
e descarte inadequado no ambiente’3.

Entre os danos proeminentes gerados pelas praticas incorretas de
descarte de medicamentos vencidos ou em desuso, destacam-se
a contaminacdo da agua, do solo, dos alimentos e a intoxica-
cao animal e humana>''2. Apesar de que todo medicamento
pode promover um maleficio, o descarte de algumas classes
farmacologicas tem chamado bastante atencdo da comunidade
cientifica. Por exemplo: os antibidticos estao envolvidos no pro-
cesso de resisténcia bacteriana; os estrogénios afetam o sistema
reprodutivo de organismos aquaticos promovendo a feminizacdao
de peixes machos; e os antineoplasicos e imunossupressores tém
o potencial de causar mutagdes genéticas em organismos vivos,
incluindo o homem™.

Essa questdo vem sendo cada vez mais debatida entre o6rgaos
de salde e do meio ambiente, instituicoes do governo e nao
governamentais, pesquisadores, entre outros, com o intuito de
elaborar instrumentos legais que regularizem o gerenciamento
adequado destes residuos perigosos. Tendo como base as Leis e
as Diretrizes Brasileiras, um dos marcos regulatorios da area de
Biosseguranca foi a publicacao, pela Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (Anvisa), de uma via legal que regulamenta as Boas
Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Salde, a
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 222, de 28 de marco
de 2018", que revogou a RDC n° 306, de 7 de dezembro de 2004.
Da mesma forma, a Lei n° 12.305, de 2 de agosto de 2010,
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estabelece a Politica Nacional de Residuos Solidos, o que inclui
os medicamentos. Em 2018, o Ministério do Meio Ambiente abriu
uma consulta publica para regulamentar a Lei n° 12.305/2010 e
também instituir a logistica reversa de medicamentos descar-
tados pelo consumidor (http://consultaspublicas.mma.gov.br/
medicamentos/). Na verdade, o descarte de medicamentos de
uso humano, vencidos ou em desuso, ja € uma medida normati-
zada pela Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT NBR
16457:2016)", porém nado executada de forma eficaz no Brasil.
Em Goias, onde esta localizado o segundo maior polo farmoqui-
mico brasileiro, foi também instituido a Politica Estadual de Resi-
duos Solidos e a definicdo de diretrizes e normas de prevencao
da poluicdo através da Lei n° 14.248, de 29 de julho de 2002%.

Entretanto, diversos fatores culminam para a promocao do des-
carte inadequado de medicamentos no Brasil. Um deles é a falta
de conhecimento da populacao sobre os impactos gerados por
esses produtos farmacéuticos quando descartados no lixo domi-
ciliar ou rede de esgoto™'. Exemplificando isso, uma pesquisa de
campo, realizada no Rio de Janeiro, mostrou que 61% (n = 25) dos
entrevistados desconheciam as consequéncias do descarte incor-
reto de medicamentos™. Outra pesquisa, realizada na mesma
localidade e com 1.055 universitarios de diferentes cursos (areas
humanas, exatas ou biomédicas), mostrou que 96% (n = 1.012)
dos entrevistados nunca receberam orientacoes sobre a forma
correta de realizar o destino final de residuos farmacéuticos.
Ja em S&o Paulo, um estudo evidenciou que 92% (n = 564) dos
universitarios entrevistados faziam o descarte inadequado por
falta de informacao sobre locais de recolhimento de medica-
mentos, evidenciando a necessidade de campanhas publicas de
divulgacao de pontos de coleta localizados nos postos municipais
publicos de saude, por exemplo®. Essa falta de informacdes ade-
quadas e instrucoes claras sobre o modo correto de gerenciar
residuos farmacéuticos domiciliares tem sido, de fato, relatada
em outros paises, como Estados Unidos, Nova Zelandia, Bangla-
desh, Malta e Irlanda®.

Nessa conjuntura, a Liga Académica de Toxicologia (LATox),
da Faculdade de Farmacia da Universidade Federal de Goias
(FF/UFG), estabeleceu em 2018 acdes sociais em pontos estraté-
gicos da cidade de Goiania, localizada no estado de Goias (GO),
Brasil, na expectativa de orientar a sociedade acerca do tema.
Além de promover a conscientizagdo em midias e redes sociais, foi
realizado o recolhimento de medicamentos vencidos ou em desuso
da comunidade para destinacao final correta. Assim, neste traba-
lho foi realizada uma caracterizacao do material recebido durante
as acoes para analisar os tipos de medicamentos que poderiam ter
sido descartados de forma inadequada no meio ambiente.

METODO

Todas as atividades educativas e/ou recebimento de medicamen-
tos vencidos ou em desuso ocorreram em 2018 na cidade de Goi-
ania/GO. A primeira parte das atividades foi uma ac&o educativa
sobre o descarte correto de residuos farmacéuticos e o recebi-
mento de medicamentos da populacdo, tendo sido realizada em
30 de junho de 2018 (més do Dia do Meio Ambiente - 05 de junho)
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em um parque municipal de médio porte. A partir dessa experi-
éncia, acbes continuadas foram conduzidas durante todo o més
de outubro e no dia 1° de dezembro de 2018 nos seguintes locais:
na UFG (regional Goiania), em um estabelecimento farmacéutico
de farmacia magistral, dois parques de médio a grande porte
e em um evento beneficente promovido em uma igreja. Além
disso, foram realizadas atividades de conscientizacao por meio
de palestras na Universidade e eventos cientificos no més de
outubro de 2018. As acdes também foram promovidas por meio
de redes sociais com postagens do tipo “Vocé sabia?”, por exem-
plo (https://www.instagram.com/p/BofY-38lJOk/). Informativos
das acoes de conscientizacao e a divulgacao dos locais de coleta
foram realizados pelo sitio eletronico da UFG (https://www.ufg.
br/n/110117-acao-evita-descarte-incorreto-de-medicamentos),
redes sociais, pelo Sistema Integrado de Gestao de Atividades
Académicas da UFG (http://sigaa.sistemas.ufg.br/) e em pro-
gramas televisivos e de radio.

O recebimento de medicamentos também consistiu na distri-
buicao de sete caixas personalizadas em lugares estratégicos da
UFG (Regional Goiania), no periodo de 1 a 31 de outubro de 2018.
Esses locais foram escolhidos em virtude do alto fluxo de alunos,
servidores e comunidade externa a Universidade: FF, Escola de
Engenharia Civil e Ambiental (EECA), Faculdade de Enfermagem
(FEN), Faculdade de Nutricao (FANUT), Farmacia Universitaria
(FU), Radio Universitaria da UFG, e Escola de Veterinaria e Zoo-
tecnia (EVZ). As sete caixas de papelao foram revestidas com
camada interna plastica e devidamente identificadas. A abertura
de cada caixa foi lacrada e um orificio realizado para o descarte
de medicamentos (Figura 1).

O material recebido foi separado conforme uso humano ou
exclusivamente veterinario. Dessa divisao, o material foi agru-
pado baseado na classificacdo anatomica terapéutica quimica
(anatomical therapeutic chemical - ATC), forma farmacéutica
(solida, semissolida, liquida etc.), embalagem primaria vazia,
embalagem primaria contendo medicamento (blister de com-
primidos, frasco de xarope etc.) e embalagens secundarias e
bulas. O tipo de medicamento recebido foi também considerado:
amostras gratis; medicamentos em que ha necessidade de reten-
cao de receita no estabelecimento de salde que os dispensam,

CONVETERTT
AMENTOS
018 D180

Fonte: Capturadas pelos autores, 2019.

Figura 1. Imagens representativas das caixas confeccionadas para coleta
de medicamentos vencidos ou em desuso.
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conforme Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998%, ou RDC n°
20, de 5 de maio de 2011%%; medicamentos pertencentes a uma
das oito classes terapéuticas (hormonios, antimicrobianos, citos-
taticos, antineoplasicos, imunossupressores, digitalicos, imuno-
moduladores e antirretrovirais) elencadas no artigo 59 da RDC
n® 222/2018"%; e medicamentos vencidos (prazo de validade
expirado), em desuso (prazo de validade nao expirado, mas
descartado pelo individuo) ou de prazo de validade indetermi-
nado (aquele produto descartado que nao foi possivel obter a
informacé&o da validade no rétulo do medicamento, por exemplo:
embalagem com data de validade apagada). Além disso, mate-
riais reciclaveis que nao tiveram contato direto com medicamen-
tos foram descaracterizados e encaminhados para reciclagem,
enquanto que os demais foram pesados e encaminhados para
destinacao final ambientalmente correta por empresa especiali-
zada. Todos os dados foram incluidos em uma planilha usando o
programa Excel® para Windows. As atividades de caracterizacao
do material recebido foram realizadas no Laboratorio de Praticas
Farmacéuticas da FF/UFG.

RESULTADOS

Foram realizados diferentes eventos envolvendo atividades de
conscientizacao e/ou recebimento de medicamentos da comu-
nidade. Um deles foi a participacao no “Dia C de Ciéncia” reali-
zado durante o 15° Congresso de Ensino, Pesquisa e Extensao da
UFG (15 a 17 de outubro de 2018). Também foram realizadas, na
Universidade, quatro palestras educativas acerca da importan-
cia em nao descartar medicamentos no lixo comum domiciliar e
redes de esgotos, por exemplo, e os impactos gerados ao meio
ambiente, saide humana e animal. O publico envolveu profis-
sionais, estudantes de pds-graduacao e graduacao de diferentes
cursos (Farmacia, Medicina, Odontologia, Engenharia de Alimen-
tos, Engenharia Elétrica, Biomedicina, Nutricdo, Medicina Vete-
rinaria, Direito etc.) e comunidade. Além disso, quatro acdes
sociais foram conduzidas nos dias 30 de junho, 6 e 20 de outubro,
e 1° de dezembro de 2018 na cidade de Goiania. Dessa forma,
as atividades educativas presenciais abrangeram um publico de
1.430 pessoas. Vale destacar que as agdes educativas também
foram divulgadas em outras plataformas (por exemplo: redes
sociais e programas televisivos e de radio), abrangendo ainda
mais o publico orientado.

A Figura 2 mostra uma visao geral da quantidade de material
recebido nas atividades presenciais e nos pontos de coleta ins-
talados. Ao todo, foram recebidos 939 produtos: 73 (7,78%)
residuos nao farmacéuticos (protetores solares, xampus, suple-
mentos alimentares etc.); e 866 (92,22%) medicamentos (emba-
lagens inteiras ou consumidas parcialmente), dos quais havia
produtos de origem nacional (n = 863, 98,72%) ou importada (n =
3, 1,28%), para uso humano (n = 844, 97,46%) ou exclusivamente
veterinario (n = 22, 2,54%), em desuso (n = 88, 10,16%), venci-
dos (n = 747, 86,26%) ou com validade indeterminada (n = 31,
3,58%). Os medicamentos de origem sintética (n = 818, 94,45%)
e os principios ativos dos mais prevalentes sao apresentados na
Tabela 1. Pode-se observar um predominio de agentes indicados
para analgesias, infeccoes e tratamentos hormonais.
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Além disso, foi verificado que, do total de 866 medicamentos,
148 (17,10%) eram amostras gratis, na sua maioria representada
por hormonios sexuais (n=98), medicamentos do aparelho car-
diovascular (n = 11) e anti-infecciosos para uso sistémico, em
especial, antibacterianos (n = 9) (Tabela 2).

Os materiais farmacéuticos foram, entao, segregados em duas cate-
gorias: residuo comum reciclavel (12,7 kg), incluindo bulas e caixas
vazias que nao tiveram contato direto com medicamentos; e resi-
duo quimico (34,5 kg), tais como medicamentos em sua embalagem
primaria (32,1 kg) ou materiais que tiveram contato direto com o
produto como embalagens primarias vazias (2,4 kg) (Figura 3A).

Em relacdo as formas farmacéuticas, foram recebidas predo-
minantemente formas sélidas (n = 655, 75,64%), representadas
por 6.214 comprimidos, drageas ou capsulas, em detrimento de
formas semissolidas (n = 138, 15,94%), liquidas (n = 61, 7,04%),
gasosas (n = 2, 0,23%), ou especiais (n = 10, 1,15%), que nesse
caso foram apenas em spray (Figura 3B). Também foi observada
uma maior quantidade de medicamentos industrializados do tipo
genérico (n = 228, 26,32%), similar (n = 340, 39,26%) e de refe-
réncia (n = 250, 28,86%), quando comparado aqueles manipula-
dos (n =22, 2,54%), homeopaticos (n = 2, 0,23%) ou fitoterapicos
(n =24, 2,77%) (Figura 3C).

No que diz respeito a necessidade de retencdo de receita no
estabelecimento de salde, verificou-se que 722 (83,37%) medi-
camentos eram livres de retencao de receita, enquanto o res-
tante nao (n = 144, 16,62%) (Figura 3D). Desses, 65 (7,51%) eram
medicamentos sujeitos a controle especial, conforme estabele-
cido pela Portaria n°® 344/1998, enquanto que 79 (9,12%) eram
antimicrobianos com necessidade de retencao de receita em
conformidade com a RDC n° 20/2011 (Figura 3D).

939 produtos

Medicamentos:
866 (92,22%)

Outros*:
73 (7,79%)

Medicamento
nacional:
863 (98,72%)

Medicamento
importado:
3 (1,28%)

Uso humano:

Uso exclusivamente

veterinario:
844 (97,46%) 22 (2,54%)
Em desuso: Vencidos: ind!félr(rj;izda-
88 (10,16%) 747 (86,26%) 31 (3,58%)

*Produtos nao farmacéuticos, tais como protetores solares, xampus,
suplementos alimentares etc.
Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.

Figura 2. Visdo geral dos medicamentos e outros produtos recebidos
durante as atividades presenciais de orientacao a comunidade e nos pontos
de coleta instalados nos diferentes pontos da cidade de Goiania/GO.
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Tabela 1. Relacao das categorias de medicamentos recolhidos, de origem
sintética para uso humano ou exclusivamente veterinario.

Grupo Terapéutico (de acordo com cédigo ATC) Quantidade
Uso exclusivamente veterinario 22
A: Aparelho digestivo e metabolismo 1
D: Medicamentos dermatoldgicos 3
G: Aparelho geniturinario e horménios sexuais 1
H: Prgpgraqées hprmpnai; sistémicas, excluindo 4
horménios sexuais e insulinas
J: Anti-infecciosos para uso sistémico 6
P: Produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes 6
V: Varios 1
Uso humano 796
A: Aparelho digestivo e metabolismo 97
Bromoprida 23
Omeprazol 21
Dimenidrinato + cloridrato de piridoxina 6
Outros 47
B: Sangue e 6rgaos hematopoéticos 27
Acido acetilsalicilico 20
Acido tranexamico 5
Outros 2
C: Aparelho cardiovascular 61
Hidroclorotiazida 15
Succinato de metoprolol 10
Atenolol 6
Besilato de anlodipino 5
Outros 25
D: Medicamentos dermatoldgicos 105
Cloridrato de lidocaina 18
Acetonida de triancinolona 12
Sulfato de neomicina + bacitracina zincica 12
Tretinoina 8
Cetoconazol + dipropionato de betametasona 7
Cetoconazol 6
Outros 42
G: Aparelho geniturinario e horménios sexuais 144
Desogestrel + etinilestradiol 46
Levonorgestrel + etinilestradiol 23
Dienogeste 13
Gestodeno + etinilestradiol 9
Acetato de clormadinona + etinilestradiol 5
Cloridrato de tansulosina 5
Outros 43
H: Prepe}rag()es hprmpnai§ sistémicas, excluindo 23
horménios sexuais e insulinas
Prednisona 8
Prednisolona 6
Outros 9
J: Anti-infecciosos para uso sistémico 91
Amoxicilina 27
Azitromicina 25
Amoxicilina + clavulanato de potassio 10
Outros 29
Continua
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Grupo Terapéutico (de acordo com codigo ATC) Quantidade
M: Sistema musculoesquelético 61
Nimesulida 12
Ibuprofeno 8
Trometamol Cetorolaco 7
Ciclobenzaprina
Cetoprofeno 5
Outros 22
N: Sistema nervoso 109
Paracetamol 27
Dipirona 18
Paracetamol + cafeina + carisoprodol +
diclofenaco sédico 2
Paracetamol + codeina 8
Dipirona + mucato de isometepteno + cafeina 6
Clonazepam 5
Dicloridrato de betaistina 5
Dipirona + citrato de orfenadrina + cafeina 5
Outros 23
P: Produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes 4
Albendazol 4
R: Aparelho respiratorio 51
Desloratadina 14
Fosfato de Codeina 6
Outros 31
S: Orgaos sensitivos 5

Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.

ATC: classificagdo anatémica terapéutica quimica (anatomical

therapeutic chemical).

Tabela 2. Relacdo de amostras gratis de medicamentos recebidos durante
as atividades presenciais de orientacao a comunidade e nos pontos de
coleta instalados nos diferentes pontos da cidade de Goiania/GO.

Uso Uso exclusivamente

Amostras gratis h
umano

veterinario

Total

Horménios sexuais 98

=
=

Aparelho cardiovascular
Antibacterianos
Glicocorticoides
Antifungicos
Anti-histaminicos
Anestésicos locais
AINES
Antiacidos/Antiulcerosos
Disfungao erétil
Bisfosfonatos
Relaxantes musculares

Antivertiginosos

= N N N N N N W w w N~ o

Antitussigenos

N

Antieméticos
Lubrificantes oftalmicos 1
Antiassadura 1
Total 147

98

N N N N N NN W Ww w AN o D

-

148

AINES: anti-inflamatorios nao esteroidais.
Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.
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Figura 3. Caracterizacao dos medicamentos recebidos durante as atividades presenciais de orientacao a comunidade e nos pontos de coleta
instalados nos diferentes pontos da cidade de Goiania/GO. Os materiais foram segregados em residuos comum reciclavel ou quimicos (A). Também
foram analisados quanto a forma farmacéutica (B), tipo de medicamento (C) e em relacéo a necessidade de haver retencao de receita médica no
estabelecimento de saude (D), conforme Portaria n° 344/1998% ou RDC n° 20/201122,

Sobre os medicamentos classificados nas classes terapéuticas de
abrangéncia da RDC n° 222/2018, foram recebidos 344 (39,72%)
unidades, entre elas: antimicrobianos (n = 164, 18,93%), hor-
monios (n = 123, 14,20%), imunossupressores (n = 53, 6,12%) e
antirretrovirais (n = 4, 0,47%) (Tabela 3).

DISCUSSAO

O estoque doméstico de medicamentos pode ocasionar diferen-
tes impactos relacionados a saude pulblica e questdes ambien-

tais, tais como automedicacao, consumo acidental por criancas,

Tabela 3. Relacdo de medicamentos, cuja classe terapéutica esta inclusa na RDC n° 222/18 (artigo 59)', e que foram recebidos durante as atividades
presenciais de orientagcao a comunidade e nos pontos de coleta instalados nos diferentes pontos da cidade de Goiania/GO.

Classe terapéutica contemplada pela RDC n° 222/2018 (artigo 59) Uso humano Uso exclusivamente veterinario Total

Nao 506 8 514

Sim 330 14 344
Antimicrobianos 155 9 164
Horménios 122 1 123
Imunossupressores 49 4 53
Antirretrovirais 4 s 4

Digitalicos
Citostaticos
Antineoplasicos

Imunomoduladores

Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.
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acimulo de ingredientes farmacéuticos em fontes hidricas e
risco de resisténcia bacteriana'>%. Visando promover a conscien-
tizacao da populacao sobre a importancia de se fazer o descarte
correto de medicamentos vencidos ou em desuso, esse estudo
apresentou atividades educativas, além de divulgacao de conhe-
cimento por meio de outras abordagens como o uso de redes
sociais e programas televisivos e de radio. Além disso, as ativida-
des contribuiram no reconhecimento da necessidade de elabora-
cao de normas legais eficazes que promovam a coleta e o descarte
reverso de medicamentos vencidos ou em desuso em estabeleci-
mentos de salde, como drogarias e farmacias (https://www.ufg.
br/n/112091-liga-de-toxicologia-contribui-para-projeto-de-Llei).
Isso ilustra a necessidade de haver um comprometimento em
diferentes esferas para evitar ou minimizar a problematica do
descarte ambientalmente incorreto de medicamentos, uma vez
que a responsabilidade deve ser compartilhada entre os gesto-
res, a populacao, prescritores, distribuidores de produtos farma-
céuticos e geradores de tais residuos’*.

Entre o total de 939 materiais recebidos no prazo de 32 dias
de atividades, 866 (92,22%) eram medicamentos, os quais pode-
riam ter sido descartados incorretamente na rede de esgoto
ou lixo comum, que é uma forma usual verificada no Brasil e
outros paises (por exemplo: Reino Unido, Lituania, Sérbia, Ara-
bia Saudita, Kuwait)?*??4, Uma pesquisa realizada na Australia
verificou a presenca de 1.424 medicamentos de uso humano em
166 domicilios. Desse total de produtos farmacéuticos, 29% (n
= 413) estavam vencidos'. Outro estudo de 2009 mostrou uma
taxa de 19% de medicamentos vencidos ao analisar uma amos-
tra de residuos farmacéuticos de um Departamento Municipal
de Residuos de Viena/Austria; contudo, vale ressaltar que, dos
152 materiais, apenas 22 continham residuos farmacéuticos®. Ja
em outra pesquisa realizada na mesma cidade entre 2015 e 2016,
foi encontrada uma taxa maior de medicamentos vencidos (64%)
ao se analisar 637 materiais farmacéuticos oriundos de residuo
domiciliar®. Entretanto, esses valores sao inferiores a alta taxa
de medicamentos vencidos encontrada no presente estudo, o
que nos chama a atencao e também nos alerta para uma possi-
bilidade de que a populacao brasileira parece estar comprando
e/ou consumindo medicamento em excesso.

Entre os agentes terapéuticos, foram recebidos majoritaria-
mente produtos indicados para analgesias (paracetamol e asso-
ciacdes, acido acetilsalicilico, dipirona e nimesulida), infeccoes
(amoxicilina e azitromicina) e horménios sexuais (associacao de
estinilestradiol com desogestrel ou levonorgestrel). Em uma pes-
quisa realizada com 613 universitarios do estado de Sao Paulo,
verificou-se que 91% dos entrevistados descartavam medicamen-
tos incorretamente, dos quais os antibioticos (39%), analgésicos
(33%) e anti-inflamatorios (16%) eram os mais prevalentes®. Além
disso, resultados de analises de amostras de agua, coletadas
entre o periodo de 2006 e 2015 em Sao Paulo, apresentaram um
perfil similar no que diz respeito a presenca de farmacos: entre
as 58 substancias quimicas detectadas na agua, estavam agen-
tes analgésicos (paracetamol, acido acetilsalicilico, ibuprofeno
e diclofenaco), antibidticos (amoxicilina, ampicilina, cefalexina,
ciprofloxacino, norfloxacino, sulfametoxazol e trimetoprima) e
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horménios (17a-etinilestradiol, 17B-estradiol, estriol, estrona,
levonorgestrel, progesterona e testosterona)’. Dessas, uma ana-
lise preliminar mostrou riscos potenciais para a vida aquatica em
virtude da presenca de paracetamol, diclofenaco, 17a-etiniles-
tradiol, 17B-estradiol, estriol, estrona e testosterona’. Isso evi-
dencia que, mesmo estando em baixas concentracdes (ou seja,
concentracdes em ng/L), ha riscos potenciais que sdo desconhe-
cidos na sua maior parte, principalmente no que diz respeito a
exposicao cronica?.

Diante do pouco que se sabe sobre os maleficios a saiude humana
e animal ao se lancar inadequadamente residuos farmacéu-
ticos no ambiente, algumas classes terapéuticas tém ganhado
destaque discreto na legislacao brasileira, como ocorre na RDC
n°® 222/2018", por exemplo. Apesar de nao haver legislacao
especifica no Brasil para descarte de medicamentos, o artigo
59 da RDC n° 222/2018 destaca oito classes terapéuticas (hor-
monios, antimicrobianos, citostaticos, antineoplasicos, imunos-
supressores, digitalicos, imunomoduladores e antirretrovirais)
cujos residuos devem ser submetidos a tratamento ou dispostos
em aterro de residuos perigosos (classe 1). Entre os medicamen-
tos recebidos no presente estudo, 344 (39,72%) unidades eram
contempladas pela RDC n° 222/2018, havendo predominio de
antimicrobianos (n = 164, 18,93%), hormonios (n = 123, 14,20%)
e imunossupressores (n = 53, 6,12%).

Tem se estabelecido a obrigatoriedade de venda sob prescricao
a algumas classes de medicamentos, bem como a retencao de
receita no estabelecimento de salde de dispensacdo de medica-
mentos, no Brasil e em diferentes paises?" 2252, |sso ocorre em
virtude dos danos até entdo conhecidos, conforme ja elencados
aqui, tais como uso abusivo de opioides e resisténcia a antibio-
ticoterapia de populagdes bacterianas patogénicas#?’. Nesse
sentido, foi verificado que 16,62% (n = 144) dos medicamentos
recebidos eram sujeitos a controle especial, dos quais 7,51%
(n = 65) eram medicamentos entorpecentes, psicotropicas, imu-
nossupressoras ou precursoras (Portaria n°® 344/1998), enquanto
que 9,12% (n = 79) eram antimicrobianos (RDC n° 20/2011). Em
Viena, foi encontrado um porcentual de 63% (n = 402) de medi-
camentos sujeitos a receita médica em amostras de residuos
domiciliares farmacéuticos recolhidos entre 2015 e 2016%. Desse
total, 8% (n = 50) eram antibidticos?. Nessa localidade, também
sdo estabelecidas restricoes a certas classes terapéuticas (por
exemplo, opioides, benzodiazepinicos, antibioticos), de forma
similar ao estabelecido na legislacao brasileira.

Além disso, foi observada uma porcentagem de 17,10% (n = 148) de
amostras gratis em relacdo ao total de medicamentos recebidos.
Desses materiais, houve um predominio de medicamentos para o
aparelho geniturinario e hormonios sexuais (n = 98), em sua maioria
em pacotes nao consumidos/abertos, seguido, em menor quanti-
dade, por medicamentos para o aparelho cardiovascular (n = 11) e
antibacterianos (n = 9). A distribuicdo de amostras gratis de medi-
camentos aos profissionais prescritores é uma estratégia de publici-
dade de produtos utilizada por laboratorios farmacéuticos?. Apesar
de ser uma pratica antiga, somente em 2009 entrou em vigor uma
legislacéo brasileira especifica, a RDC n° 60, de 26 de novembro
de 2009%, sobre a producao, dispensacao e controle de amostras
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gratis de medicamentos. Assim, ficou estabelecido, por exemplo:
a proibicao de distribuicao de amostras de preparacoes magistrais
e produtos biolégicos e a obrigatoriedade de as amostras permiti-
das conterem no minimo 50% da quantidade total da apresentacao
registrada na Anvisa e comercializada pela empresa. Nesse Ultimo
caso, ha excecoes para os hormonios sexuais, que deverao apre-
sentar 100% da quantidade do produto correspondente; e antibi6-
ticos, dos quais o profissional médico deve entregar a quantidade
de amostras necessarias para o tratamento completo do paciente?.
Apesar de também estabelecer que “a entrega de amostras gra-
tis pelo profissional prescritor ao paciente deve ser realizada de
forma a garantir o uso racional do medicamento” (artigo 10), nos-
sos dados mostram que, de fato, isso nao parece ser realizado de
forma eficaz, dado, principalmente, a extensa quantidade de hor-
monios sexuais recebidos e ndao consumidos. Assim, destaca-se a
necessidade de estabelecer um maior controle da quantidade de
amostras gratis entregues pelo profissional médico e o estabeleci-
mento de prazo de distribuicdo apos registro do produto, que s&o
itens conflitantes na legislagdo brasileira, mas que ocorre em pai-
ses europeus?. Isso seria uma medida importante como forma de
promover o uso racional de medicamentos ao reduzir, por exemplo,
os estoques desnecessarios nos domicilios e perdas de medicamen-
tos. Ainda, a educacéo continuada de profissionais da salide acerca
dessa tematica se faz necessaria, pois a comunicacdo com a popu-
lacdo deve ser ativa para garantir orientacao correta e o desejavel
€ que seja realizada por equipe multiprofissional (médicos, odonto-
logos, enfermeiros, farmacéuticos)®. Também pode-se agregar uma
estratégia para eliminar ou reduzir influéncias propagandistas sob
a escolha de um determinado medicamento pelo profissional pres-
critor, que deve ser conduzida utilizando critérios éticos, técnicos
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mas limitacoes do estudo podem ser elencadas. Foi um estudo
piloto, que aconteceu em um curto espaco de tempo. Em vista
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comportamento do pUblico abrangido pelas acdes educativas,
sua percepcao sobre o tema em destaque e fatores socioeco-
ndmicos envolvidos (género, idade, nivel de escolaridade etc.).

CONCLUSOES

A partir da caracterizagao realizada dos medicamentos recebidos
em nossas acoes educativas, nossos achados destacam a impor-
tancia do uso racional de medicamentos, assim como evidenciam
a necessidade de um trabalho conjunto para promover o descarte
consciente de residuos farmacéuticos, seguindo normas ambiental-
mente corretas. Uma dessas formas é promover praticas educati-
vas com a finalidade de fornecer a populacéo informagdes corretas
e conscientizacdo publica sobre a magnitude do problema rela-
cionado ao descarte inadequado de medicamentos. Dessa forma,
espera-se uma mudanca de postura frente a esse tema de impor-
tancia na salde publica e ambiental. Além disso, nossos dados
visam servir de suporte para o estabelecimento de instrumentos
legislativos eficazes que estabelecam a instalacao normatizada de
pontos de coleta em estabelecimentos brasileiros de salde (por
exemplo: postos de salde, farmacias e drogarias) para os consu-
midores devolverem os medicamentos vencidos ou em desuso, e
também o descarte reverso desses produtos farmacéuticos.
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RESUMO

Introducdo: Gerenciar riscos significa, no caso de riscos com efeitos negativos, té-los sob
controle de forma a mitiga-los ou elimina-los, se possivel, ou, no caso de riscos cujos efeitos
sdo positivos, transforma-los em oportunidades. O Instituto Adolfo Lutz (IAL) estabelece,
documenta, implementa e mantém um sistema de gestdo de acordo com a opgédo A da
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Dessa forma, a gestdo de riscos € um dos requisitos
a ser atendido. Para cumprir esse requisito, o IAL iniciou a implantacao do processo de
gerenciamento de riscos utilizando a ferramenta Andlise de Modo, Efeito e Criticidade
da Falha (FMECA), porém a metodologia foi considerada complexa pelos colaboradores
e, por isso, houve a necessidade de abandona-la e utilizar apenas o brainstorming, na
etapa de identificacdo dos riscos, e a analise de probabilidade e impacto, na etapa de
analise e avaliacdo dos riscos. Objetivo: Avaliar o nivel de implantacdo do processo de
gestao de riscos no IAL e identificar as principais dificuldades envolvidas nesse processo.
Método: Analisou-se 74 formularios de matriz de risco preenchidos pelos diversos setores
da instituicao. Resultados: Verificou-se uma adesao de 76,3% pelos setores, e as principais
dificuldades encontradas no processo de gestao de riscos foram: identificacao dos riscos
propriamente dita, incluindo a identificacao de risco com efeito positivo, selecao de um
indicador associado ao risco e proposta de acao para tratar o risco. Conclusées: Para a
implantacao do processo de gestao de riscos, a utilizacao de ferramentas mais simples deve
ser preconizada quando o nivel de maturidade da equipe ainda é baixo ou intermediario.
Outro ponto a ser considerado para o sucesso da implantacdo desse processo € o
fortalecimento da compreensao dos riscos por todos da organizacao. No IAL, o processo
de gerenciamento de riscos encontra-se na fase de monitoramento dos riscos, sendo que a
préxima etapa consiste na revisao do mapeamento de riscos feito inicialmente.

PALAVRAS-CHAVE: Gestao de Riscos; Melhoria de Qualidade; Laboratorio de Saude Publica

ABSTRACT

Introduction: Managing risks means, in the case of risks with negative effects, having
them under control to mitigate or eliminate them, if possible, or in the case of risks with
positive effects, turning them into opportunities. The Adolfo Lutz Institute (IAL) establishes
documents and implements and maintains a management system in accordance with
option A of ISO/IEC 17025: 2017. Thus, risk management is one of the requirements to be
met. In order to fulfill this requirement, the IAL started the implementation of the risk
management process using the Failure Mode, Effect and Criticality Analysis (FMECA) tool.
As the methodology was considered complex by the collaborators, this tool was abandoned
and only the brainstorming was used for the identification step, and the probability and
impact analysis at the risk analysis for the assessment stage. Objective: To assess the
level of implementation of the risk management process in the IAL and identify the main
difficulties involved in this process. Method: 74 risk matrix forms filled out by the various
sectors of the institution were analyzed. Results: There was a 76.3% adherence to the
implementation of risk management and the main difficulties encountered in the risk
management process were: identification of the risks, including identification of risks with
positive effects, selection of an indicator associated with risk, and proposal of actions
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to treat risks. Conclusions: To implement the risk management process, the use of simpler tools should be recommended when the
team maturity level is still low or intermediate. Another point to be considered for the successful implementation of this process
is strengthening of the understanding of risks by everyone in the organization. In IAL, the risk management process is in the risk

monitoring phase; the next step is to review the risk mapping initially done.

KEYWORDS: Risk Management; Quality Improvement; Public Health Laboratory

INTRODUCAO

Organizacdes de todos os tipos e tamanhos sao vulneraveis as
influéncias e a fatores externos e internos que tornam incerto o
alcance de seus objetivos'. Qualquer decisao ou escolha tomada
por uma organizacdo esta exposta a riscos. Dessa forma, é
importante compreender que riscos sdo inerentes aos negocios.
A partir deste contexto, surge a necessidade do gerenciamento
de riscos, pois uma organizacao indiferente a dimensao dos ris-
COs aos quais esta exposta, fica vulneravel a imprevistos.

A gestdo de riscos € um processo que auxilia a organizacdo a
reduzir ao maximo as falhas que podem afetar os processos, pois
com os riscos identificados antecipadamente, acées podem ser
tomadas para reduzir a probabilidade de ocorréncia desses even-
tos ou minimizar o efeito negativo, caso venham a ocorrer. Com
a gestao de riscos, pode-se também maximizar as oportunidades
identificando pontos positivos ou pontos de melhoria.

Conhecendo-se os riscos, também ¢é possivel gerenciar melhor os
recursos financeiros, humanos, de meio ambiente, além de pre-
servar a imagem institucional perante os clientes?. Desta forma,
a gestao de riscos é aliada as melhores decisoes estratégicas e ao
planejamento institucional®4.

Conceito de risco e a gestao de risco

Segundo o Institute of Risk Management (IRM)*, a definicdo geral
de risco é a combinagdo da probabilidade de ocorréncia de um
evento e sua consequéncia, sendo esta positiva ou negativa. Ja a
norma da Associac&do Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) NBR
ISO 9001:2015% e o Project Management Institute (PMI):2004°
definem o risco como o efeito sobre a incerteza, ou seja, o des-
vio positivo ou negativo relacionado a um objetivo esperado de
um projeto, processo, operacao ou servico da organizacao®*.

Com as definicdes apresentadas, conclui-se que os riscos sao
circunstancias ou condigbes futuras que podem proporcionar
um impacto favoravel ou ndo sobre um determinado objetivo.
0 risco também ¢é algo que esta relacionado a escolha, nao ao
acaso, pois decorre da incerteza inerente ao conjunto de possi-
veis consequéncias (perdas ou ganhos) resultantes de decisoes
tomadas pelas organizacoes’.

Desde a publicagdo, em 2000, do relatorio Errar é humano (7o err
is human)?, o qual estimou que 44.000 a 98.000 dbitos ocorridos
por ano nos Estados Unidos eram devidos a eventos adversos,
ocasionados por erros ou falhas, o conceito de risco vem sendo
amplamente disseminado nas organizagdes de assisténcia a
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saude®™®, Isso porque varios estudos tém mostrado que cerca da
metade dos eventos adversos poderiam ser evitados'’'2. No Bra-
sil, os nimeros também sao alarmantes; dados de 2017 do Insti-
tuto de Estudos de Saude Suplementar revelaram que ocorrem
mais de 54.000 dbitos decorrentes de eventos adversos e cerca
de 30% desses eventos seriam preveniveis'. Para evitar que fatos
como esses acontecam, é fundamental que as organizacoes ado-
tem o gerenciamento de riscos.

A gestédo de risco é o conjunto de atividades coordenadas que
tém o objetivo de gerenciar e controlar uma organizacdo em
relacao a potenciais ameacas'.

A norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017' nao preconiza o uso de
métodos formais de gerenciamento de riscos. Portanto, cabe a
cada empresa decidir qual metodologia adotar para a implanta-
cao da gestao de riscos. Essa decisao deve levar em consideracao
as caracteristicas e complexidade do negocio, e a magnitude e
tipologia dos riscos existentes no seu segmento. Dessa forma,
pode-se utilizar a norma ABNT NBR I1SO 31000:2018", que aborda
de forma geral as diretrizes e fundamentos do gerenciamento
de riscos aplicaveis a todos os tipos de organizacdo e processos.

AFigura 1 mostra a representacao das etapas envolvidas no processo
de gerenciamento de riscos, segundo a ABNT NBR ISO 31000:2018.
Este esquema pode ser a base para a implantacao da gestao de ris-
cos por organizacdes de qualquer tipo, tamanho e area de atuagao.

Segundo o esquema apresentado na Figura 1, a etapa prelimi-
nar ao gerenciamento propriamente dito consiste em definir
em quais setores da organizacdo sera implantada a gestdo de
riscos, definir politicas e procedimentos que serdao adotados,
além de avaliar os fatores internos e externos que podem afetar
seus objetivos. Esta é a fase do estabelecimento do contexto da
implantacao do processo de gerenciamento de risco. Em seguida,
a equipe deve ser comunicada sobre essa decisao e colaborar no
levantamento dos riscos. O envolvimento e o apoio das partes
interessadas contribuem para a eficacia da gestao de riscos, pois
possibilitam que seus conhecimentos e percepgoes sejam consi-
derados levando a uma gestao melhor fundamentada'.

No gerenciamento de riscos a identificagcdo dos riscos é a etapa
inicial desse processo. Para este levantamento, devem-se consi-
derar riscos com maior probabilidade de ocorréncia e que impac-
tam significativamente no negdcio da organizacdo. Deve-se dei-
xar de fora tudo aquilo que nao reflete a realidade vivida ou que
ofereca impactos extremamente baixos.
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<—>| Estabelecer o contexto |<—>

Gerencimento
dos riscos

Identificacdo de riscos

Monitoramento

Andlise de risco > e
e analise critica

Comunicacao

Avaliacao de riscos

<—>| Tratamento de riscos |<—>

Fonte: Adaptada da ABNT NBR 1SO 31000'.

Figura 1. Etapas do processo de gerenciamento de riscos.

Para uma gestéo eficaz de riscos, deve-se estar atento a iden-
tificacdo de novas situagdes de risco ou alteragdo nos riscos ja
mapeados. Vale ressaltar que risco nao é a mesma coisa que
problema, pois este é um evento ja existente e que ja ameaca
o alcance dos objetivos. Um problema deve ser corrigido e evi-
tado. Ja o risco deve ser administrado.

A segunda etapa do processo refere-se a analise dos riscos, que
é feita classificando-se o nivel do risco por meio da avaliacdo da
probabilidade de ocorréncia e do possivel impacto que pode ser
causado, compondo assim o grau de criticidade para o risco iden-
tificado’. As estimativas para a probabilidade e o impacto podem
ser realizadas a partir de analises qualitativas ou quantitativas's.
Na literatura podem ser encontradas escalas que podem nortear
essas estimativas'® 71819,

Na etapa seguinte os riscos sao avaliados com base no nivel de
criticidade obtido determinando-se uma “resposta” a esses ris-
cos. Essa “resposta” pode incluir a necessidade de tratamento,
isto é, se os riscos identificados devem ser “minimizados”, “eli-
minados” ou “aceitos” ou se os riscos devem ser transformados
em oportunidades ao invés de ameacas. Em suma, o tratamento
dos riscos envolve a definicao de acoes para modificar os riscos.
E nesta etapa que também deve ser definido quais riscos devem
ter tratamento prioritario. Geralmente os riscos com nivel de
criticidade mais alto sao tratados prioritariamente.

E por fim, deve ser realizado o monitoramento dos riscos apon-
tados, a fim de verificar se as acées implementadas foram efi-
cazes, levando a uma diminuicao dos efeitos ou diminuicao de
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sua ocorréncia. Segundo Watson e Jones?, a gestao de riscos nao
é um processo de “faca e esqueca”, € um processo continuo de
melhoria, assim como o ciclo Plan, Do, Check, Action (PDCA).

A implantacdo da gestao de riscos no Instituto Adolfo Lutz

Diante do importante papel do Instituto Adolfo Lutz (IAL) como
Laboratério Central de Saude Publica, a exigéncia na confiabili-
dade, rastreabilidade e exceléncia nos resultados sao uma cons-
tante e, para isso, o IAL cumpre os requisitos das normas de
qualidade adotadas na instituicao.

Um dos desafios relacionados ao cumprimento dos requisitos exi-
gidos da ABNT NBR ISO IEC 17025:2017'4, a norma adotada na
instituicao, € a implantacao da gestéo de riscos.

No IAL a implantac&o da gestao de riscos teve inicio em 2017 sob
a orientacdo de uma consultoria, que propods o uso da ferramenta
Andlise de Modo, Efeito e Criticidade da Falha (Failure Mode,
Effect and Criticality Analysis - FMECA). A principio, essa ferra-
menta foi selecionada por oferecer uma abordagem estruturada
para a avaliacao dos riscos associados aos processos. De forma
geral, a ferramenta FMECA identifica falhas potenciais, suas cau-
sas e consequéncias no desempenho dos processos. A aplicacéo
desta ferramenta exige conhecimento sobre o processo que esta
sendo avaliado para que sejam levantados de forma adequada os
modos de falha, isto &, a maneira pela qual um processo, sistema
ou produto pode falhar em atender requisitos especificos.

O primeiro passo dado para a implantacao da gestao de riscos
no IAL consistiu na selecao da ferramenta a ser utilizada neste
processo. Em seguida, foi estabelecida a politica de gestao de
riscos e elaborado o procedimento em que foram atribuidas as
responsabilidades dos atores envolvidos no processo, estabele-
cido o escopo de aplicacao da gestao de riscos para todas as
unidades organizacionais, independentemente se eram areas
técnico-administrativas ou técnico-laboratoriais, processo de
avaliacao de risco, definicao das escalas de probabilidade e gra-
vidade do risco, matriz de criticidade e periodicidade de revisao
do mapeamento dos riscos.

Definida a politica e elaborado o procedimento de gestao de ris-
cos, procedeu-se a comunicagao e ao treinamento de todas as
Unidades Organizacionais (UO) da instituicao.

A partir do treinamento dado em abril de 2017, as UO iniciaram
o processo de implantacao da gestao de riscos. Para isso, cada
UO se reuniu com sua equipe e realizaram um brainstorming des-
dobrando seu processo em etapas e identificando as atividades
criticas do processo.

Para aplicacao da ferramenta FMECA, as UO deveriam identifi-
car: todos os possiveis modos de falha de cada atividade critica
(ou seja, aquilo que é observado ao falhar ou ao desempenhar
de forma incorreta), os efeitos dos modos de falha (os efeitos
que tais falhas podem causar, ou seja, a consequéncia da falha),
a natureza ou tipo do risco (assistencial, financeiro ou de ima-
gem), os controles para evitar as falhas ou mitigar os efeitos das
falhas, os controles para monitorar as falhas, realizar analise da
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criticidade de cada modo de falha identificado, além de infor-
mar a fase do processo (administrativo, pré-analitico, analitico,
pos-analitico ou de apoio) e em qual atividade dessa fase a falha
poderia ocorrer. Essas informacoes deveriam ser registradas no
formulario chamado matriz de risco.

Mesmo com o auxilio da consultoria, o preenchimento dessas
informacgdes pelas UO foi considerado dificil e tedioso, o que
levou a decisao para simplificacdo do formulario de matriz de
risco com a eliminagcao dos campos destinados a informacao: da
fase do processo onde a falha poderia ocorrer; das atividades
criticas nas quais poderiam ocorrer as falhas, do tipo de risco e
dos efeitos dos modos de falha.

Para a etapa de avaliagao dos riscos, as possiveis falhas deveriam
ser avaliadas sob a perspectiva de probabilidade e impacto de
sua ocorréncia. Dessa forma, as equipes das UO deveriam atribuir
uma pontuacao de acordo com uma escala predeterminada, para
a probabilidade de ocorréncia e a gravidade do risco (Quadro 1).
O nivel do risco resultante da combinacdo dessas pontuacdes
numa matriz determinaria a criticidade dos riscos identificados
(Quadro 2). Quanto maior a pontuacdo dada a gravidade e a fre-
quéncia de ocorréncia do risco, maior o nivel do risco. Nesta fase
muitas UO apresentaram dificuldade para atribuicao da pontua-
¢ao, pois nunca haviam mensurado esses parametros e nao havia
dados historicos para ajudar na mensuracao da frequéncia.

A ABNT NBR ISO 31000:2018" nao define como deve ser o pro-
cesso de analise de riscos. Segundo a norma, dependendo da

Quadro 1. Escala de probabilidade e gravidade do risco.
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disponibilidade da informacao e dos recursos necessarios, dentre
outras questoes, esta etapa pode ser realizada de forma mais
detalhada e complexa e as abordagens para a analise do risco
podem ser: qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa'?'.
Levando isso em consideracdo e devido as dificuldades aponta-
das pelas UO, definiu-se que a melhor forma de realizar a analise
dos riscos seria adotar a abordagem qualitativa, na qual os riscos
seriam classificados por escalas nominais. Assim, em 2018, aban-
donou-se o uso das escalas de probabilidade e gravidade e de
matriz de criticidade do risco, o formulario de matriz de risco foi
revisado e nele se incluiu um campo para classificar o nivel do
risco em baixo, médio ou alto. O formulario de matriz de risco
revisado € apresentado na Figura 2.

Quadro 2. Matriz de criticidade de riscos.

Matriz de criticidade

Gravidade
Catastrofico (4) Grave (3)

Probabilidade
Frequente (4)

Moderado (2)

Leve (1)

Ocasional (3)
Improvavel (2)
Raro (1) 4

Pouco aceitavel 4a6
1a3

Fonte: Adaptado do Manual de gestao de riscos do INPI.

Escala de probabilidade Escala de gravidade
Nivel Descritor Probabilidade (Frequéncia) Nivel Descritor Gravidade
4 Frequente Pode ocorrer lmedlatamept_e Ou 3pos um curto 4 Catastrofico Pode causar dano catastrofico
intervalo (pode ocorrer varias vezes em 1 ano)
3 Ocasional Provavel,m'ente Ira ocorrer 3 Grave Pode causar dano grave
(pode ocorrer varias vezes em 1 a 2 anos)
2 Improvavel Possivelmente vai ocorrer 2 Moderado Pode causar dano moderado
(pode ocorrer alguma vez em 2 a 5 anos)
1 Raro Improvavel 1 Leve Pode causar dano leve
(pode ocorrer alguma vez em 5 a 30 anos)

Fonte: Adaptado do Manual de gestao de riscos do INPI22,

uo:

Efeito do risco

Classificacao do nivel do risco

Proposta de agdes

Identificagdo do risco

+ - Baixo Médio

A Indicador Observagoes
Alto para tratar o risco

Fonte: Sistema de Gestao da Qualidade do Instituto Adolfo Lutz.
UO: unidade organizacional.

Figura 2. Formulario de matriz de risco.
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Desta forma, o objetivo deste trabalho foi analisar o uso do for-
mulario revisado pelas UO e identificar os desafios na implanta-
cao da gestao de riscos no IAL.

METODO

Este estudo com abordagem descritiva e exploratodria foi reali-
zado com dados obtidos no ano de 2018.

As técnicas utilizadas para a gestdao de riscos foram o
brainstorming, na etapa de identificacdo dos riscos e a analise
de probabilidade e impacto (realizada de forma qualitativa),
empregada na etapa de analise e avaliacdo dos riscos.

Para o levantamento dos riscos as equipes das UO, constitu-
idas por representantes da qualidade, o diretor da unidade e
os colaboradores técnicos se reuniram para identificar os riscos
que poderiam comprometer os objetivos de cada processo, bem
como as oportunidades. Os riscos identificados deveriam ser
registrados no formulario de matriz de risco revisado (Figura 2).

ApOs a etapa de identificacao, as UO deveriam estimar o nivel
de criticidade dos riscos classificando-os em niveis (baixo,
médio ou alto), baseado na probabilidade de ocorréncia e no
impacto dos riscos, caso viessem a ocorrer. A organizacao dos
riscos em niveis resultaria em uma ordem de priorizagao para o
tratamento dos riscos. Assim, uma prioridade maior deveria ser
dada ao tratamento de riscos classificados como alto, seguido
pelos de médio e baixo. Para a etapa de tratamento, as UO
deveriam propor acdes com o objetivo de reduzir a ocorréncia
e/ou o impacto dos riscos. Além disso, as UO deveriam adotar
indicadores para a avaliacdo da eficacia das acdes implementa-
das para tratar os riscos, incluindo decisao se o risco remanes-
cente seria aceitavel.

0 diagnostico situacional da implantacao da gestdo de riscos na
instituicdo foi baseado na avaliacdo dos formularios de matriz de
risco preenchidos pelas UO. Foram solicitadas as 97 UO do IAL
(sendo 54 UO técnico-laboratoriais e 43 UO técnico-administrati-
vas) e o preenchimento do referido formulario, cabendo a cada
UO realizar um Unico preenchimento.

O formulario de matriz de risco (Figura 2) adotado na instituicdo
€ composto dos seguintes campos de preenchimento:

« identificacdo do risco;

« classificacao do efeito do risco (podendo ser positivo ou negativo);
« classificacdo do nivel do risco (podendo ser baixo, médio ou alto);
« proposta de acao para tratar o risco;

« indicador (a ser utilizado para medir a frequéncia de ocor-
réncia do risco ou nivel do impacto do risco); e

« observagdes (relacionadas a frequéncia de monitoramento
dos indicadores, priorizacao das a¢cées para tratar o risco, ou
alguma outra informac&o necessaria).
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Com a analise dos formularios, pretendeu-se avaliar o processo de
implantacao da gestao de riscos, que engloba as etapas de identifi-
cacéo, analise, avaliacdo, tratamento e monitoramento dos riscos.

RESULTADOS

Do total de 97 UO, 74 UO (76,3%) realizaram o preenchimento do
formulario de matriz de risco (Figura 3).

Os riscos foram identificados por meio da analise dos processos
das atividades desempenhadas pelas UO, levando em considera-
cao os riscos que realmente poderiam impactar no alcance dos
seus objetivos. Por exemplo, no caso de UO que desempenhavam
atividades laboratoriais foram identificados riscos associados as
fases pré-analitica, analitica e pos-analitica. Posteriormente, os
riscos identificados foram classificados, de forma qualitativa, em
niveis (alto, médio ou baixo), conforme a probabilidade de ocor-
réncia e impacto de suas consequéncias, caso viessem a ocorrer.
Essa analise foi feita de forma subjetiva pelas equipes das UO,
uma vez que nao se dispunha de registros desses eventos. Veri-
ficou-se que do total de riscos identificados (n = 398) pelas UO,
37,0% foram classificados como de alto risco, 36,0% de médio
risco e 27,0% como sendo de baixo risco.

A proxima etapa consistiu na avaliacdo dos riscos, isto é,
mediante os niveis atribuidos aos riscos, foram planejadas acées
em resposta a esses riscos, que poderiam ser para mitigar, elimi-
nar, aceitar ou maximizar e, também, para priorizar acoes para
os riscos identificados. A estratégia predominante adotada pelas
UO foi de mitigacao dos riscos e aqueles cujo nivel fosse mais
alto seriam tratados prioritariamente.

Para o monitoramento dos riscos as UO deveriam selecionar indica-
dores especificos para averiguar se as acoes implementadas esta-
riam contribuindo para o controle do risco, com relacao a mitigacao

80 1

70 A

50 A

40 1

N° de UOs

30 A

48
20 A

17

6

Preenchidos Nao preenchidos

I UO técnico administrativa
[ UO técnico laboratorial

Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.
UO: unidade organizacional.

Figura 3. indice de preenchimento de formularios de matriz de risco
pelas unidades organizacionais.
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de ocorréncias, consequéncias ou impactos de riscos com efeitos
negativos ou maximizacao dos riscos com efeitos positivos.

Na Figura 4 sao apresentados os principais problemas identifica-
dos no preenchimento do formulario de matriz de risco:

« Apontamento de problemas ao invés de riscos e/ou aponta-
mento de riscos cujas acoes para seu tratamento nao cabiam
as proprias UO;

e Proposta de acdo ndo condizente para minimizar a ocorrén-
cia ou o efeito do risco;

« Indicador nao associado ao risco identificado; e

« Nao identificacao de risco com efeito positivo (oportunidade
de melhoria).

Os riscos identificados pelas UO técnico-laboratoriais foram
agrupados pelas fases pré-analitica, analitica e pos-analitica e
sao apresentados a seguir:

Pré-analitica:
« Falha no cadastro de amostra;

* Recebimento de amostras e insumos fora das condicoes
estabelecidas;

« Armazenamento de amostras em condi¢oes inadequadas;
« Acidente no transporte de amostra;

« Encaminhamento de amostras para os setores incorretos;
» ldentificacao incorreta de amostras e insumos; e

« Falha no planejamento de compra de insumos e falha na
especificacao do item de compra.
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Identificacdo do problema (falha)
e nao de risco e/ou apontamento
de riscos cujas agdes para seu
tratamento nao cabiam as
proprias unidades organizacionais

Proposta de acdo nao
condizente para tratar o risco
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Analitica:
« Falha de rastreabilidade em resultados, insumos e processos;

« Realizacao de ensaio com equipamento fora da validade de
calibracao; e

« Contaminacao cruzada.

Pos-analitica:

« Atraso na liberacao de laudos;

« Erro na transcricao de resultados e dados nos laudos analiticos; e
« Erro nainterpretacao de resultados.

Na Figura 5 sao apresentadas as percentagens de riscos atribui-
dos as fases pré-analitica, analitica e pés-analitica.

Pos-analitico
34,0%

Pré-analitico
52,0%

Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.

Figura 5. Percentual de riscos laboratoriais de efeito negativo.

74,3% 74,3%

Indicador ndo associado
ao risco

Nao identificacdo de risco com
efeito positivo

Problemas identificados

Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.

Figura 4. Percentual dos principais problemas identificados no formulario de matriz de risco preenchido pelas unidades organizacionais.
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Dos 74 formularios de matriz de risco preenchidos pelas UO (téc-
nico-laboratoriais e técnico-administrativas), trés apontaram ris-
cos a imparcialidade e 27 apontaram oportunidades de melhoria.
Dentre os riscos identificados pelas UO técnico-administrativas,
os mais relatados foram: falha na indexacao dos documentos do
sistema de gestao da qualidade; falha na elaboracao de docu-
mentos; e registro incorreto ou incompleto em documentacoes
(fisicas ou eletronicas).

DISCUSSAO

A decisao inicial em adotar a FMECA foi baseada no fato desta
ferramenta proporcionar uma avaliacao estruturada para iden-
tificar as formas como os processos podem falhar e, com isso,
identificar os riscos associados aos processos. No entanto, a apli-
cacao desta ferramenta foi considerada uma tarefa tediosa e
demorada, o que desmotivou as equipes.

A ferramenta FMECA preconizava o mapeamento dos riscos por:
fases do processo, classificacao do tipo de risco, descricao das
consequéncias que poderiam advir da ocorréncia da falha, defi-
nicao de acdes para prevenir a ocorréncia das falhas (acoes pre-
ventivas), definicao de acdes corretivas a serem implementadas,
no caso de ocorréncia das falhas e definicdo de indicadores para
o monitoramento dos riscos. Tendo em vista a dificuldade na
compreensao dessas informacoes pelas UO e por ter sido con-
siderada uma pratica demorada, a adesao foi baixa, menos da
metade do total de UO preencheram o formulario de matriz de
risco. Diante desta constatacao, houve a proposta de reformula-
¢ao e simplificacdo do formulario de matriz de risco.

Com o formulario revisado, verificou-se uma adesao significativa
pelas UO (76,3%), sendo a maior adesédo pelas UO técnico-labo-
ratoriais (89,0%) enquanto a adesédo pelas unidades técnico-ad-
ministrativas foi de 60,0%. Considera-se, portanto, que a modifi-
cagao proposta da estratégia em realizar a avaliagdo do nivel do
risco de forma qualitativa e com dados subjetivos contribuiu de
forma favoravel ao processo de implantacao do gerenciamento
de riscos. Esse achado concorda com os resultados obtidos no
trabalho de Silva et al.?, que observaram que a analise dos
niveis de riscos feita a partir de dados subjetivos contribui para
maior comprometimento e participacao da equipe nesse pro-
cesso. Os métodos de avaliacdo quantitativos permitem analises
mais confidveis?*, porém, no contexto do IAL, isso ainda nao é
factivel devido ao nivel de amadurecimento em que se encontra
o processo de implantacao da gestao de riscos.

Apesar da simplificacdo do formulario de matriz de risco ter con-
tribuido para a maior adesao por parte das UO, é crucial pensar
em todos os componentes da estrutura anterior. Incentivar uma
mentalidade de risco na organizacéo significa orienta-la para um
pensamento sobre quais ameagas e oportunidades existem ao
realizar algo, e que é preciso agir sobre essas situacdes, tor-
nando a empresa mais preparada, mais forte e com bons resulta-
dos em longo prazo, ou seja, deve-se estabelecer uma cultura de
prevencao®. Isso envolve ndo so os conceitos técnicos de como
fazer, mas também uma comunicagao efetiva para que o pessoal
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adote o pensamento baseado em riscos, analisando sempre as
possibilidades de algo dar errado nas suas acoes?. Para preve-
nir riscos, € necessario identificar e analisar a origem do evento
para que acoes possam ser sistematizadas de forma proativa?.

Pela analise dos formularios, foram constatados problemas em
seu preenchimento. Dentre as causas para o preenchimento
incorreto do formulario de matriz de risco estdo o entendi-
mento conceitual falho sobre a metodologia da gestao de ris-
cos e do conceito de risco propriamente dito, causando dificul-
dades as UO na etapa crucial de identificacdo de riscos. Esse
resultado esta de acordo com Monteiro?, que relatou em seu
estudo que a falta da cultura de gestao de riscos constitui uma
barreira para a sua implantacdo. Outra dificuldade apresen-
tada pelas UO foi o de relacionar um indicador adequado para
mensurar a ocorréncia dos riscos, como mostrado na Figura
3. Com um indicador inadequado ndao ha monitoramento da
situacao daquele risco indicado. O monitoramento dos riscos é
fundamental para evitar as recorréncias e garantir que todas
as possiveis ameacgas estejam identificadas e terao a tratativa
adequada, além de dar fluidez ao ciclo de melhoria continua
do processo de gestao de riscos.

Posteriormente a analise dos formularios preenchidos, foi reali-
zado um feedback com as areas, solicitando a correcao dos pro-
blemas identificados nos preenchimentos.

Os riscos identificados pelas UO técnico-laboratoriais foram
agrupados segundo as etapas pré-analitica, analitica e pos-ana-
litica. Pela Figura 4 observa-se que, na fase pré-analitica, con-
centram-se 52,0% do contingente de riscos, ou seja, confirma o
estudo de Kalra?, que mostra uma faixa de 46,0 a 68,2% para
erros nesta etapa em laboratorios clinicos e outras areas criti-
cas de assisténcia a satde. Seguido pela etapa pos-analitica com
34,0% dos riscos, mais uma vez dentro do percentual indicado
pela autora de 18,5 a 47,0% e, por Gltimo, a etapa analitica com
14,0% dos riscos apontados. Isso se deve ao fato de os laborato-
rios concentrarem a atencao em métodos de controle de quali-
dade e programas de avaliacdo de qualidade®3'. As fases pré e
pos-analiticas apresentam os maiores indices de erro por esta-
rem mais susceptiveis a fatores externos ao laboratorio. Logo,
estas sao as etapas nas quais o laboratério deve aplicar esforcos
para minimizar ou mitigar riscos.

Segundo estabelecido no sistema de gestao do IAL, as UO deve-
riam identificar os riscos a sua imparcialidade, incluindo os ris-
cos decorrentes de suas atividades, de seus relacionamentos ou
dos relacionamentos de seu pessoal?®. Das 74 matrizes de risco
preenchidas, somente trés matrizes incluiram riscos a imparcia-
lidade. Em uma proxima atualizacao do preenchimento do docu-
mento, isso deve ser repensado pelas areas. Existem diversas
acoes que podem ser tomadas pelo pessoal do laboratério para
minimizar o risco a imparcialidade, como por exemplo, etique-
tando a amostra com o codigo de cadastro ao invés de utilizar
o nome do cliente ou, como sugerido por Wong?, utilizar um
sistema informatizado para gerenciamento de amostras, geracao
de etiquetas de codigo de barras e rastreamento de amostra-
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Observou-se que 74,0% das UO nao apontaram riscos com efeito
positivo. Isto se deve ao fato de as UO associarem riscos apenas com
efeitos negativos ou associarem a identificacao de oportunidade de
melhoria somente com aplicacao de recursos para este fim.

Atualmente o processo de implantacao de gestao de riscos no
IAL encontra-se na fase de monitoramento dos riscos. Portanto,
em breve o primeiro ciclo de gerenciamento estara concluido
e um novo ciclo devera ser iniciado. Para a identificacdo dos
novos riscos, devem-se levar em consideracao os atuais con-
textos internos e externos da instituicao, pois os riscos podem
emergir, mudar ou desaparecer a medida que os contextos se
alteram’. A gestdo de riscos eficaz deve ser dinamica, ou seja,
se o objetivo ou as diretrizes da organizacao sao alterados, ela
antecipa, detecta, reconhece e responde a estas mudancas e
eventos, portanto é necessario o mapeamento de novos riscos e/
ou a reavaliacao dos ja mapeados'.

Monitorar os riscos inerentes aos objetivos de uma atividade
aprimora o desenvolvimento dos processos, ja que permite a
antecipacao dos problemas em potencial, que podem, a partir
da identificacdo precoce, ser mitigados ou até excluidos do pro-
cesso, assegurando assim o alcance do desempenho esperado.
Nesse contexto pode-se afirmar que a variabilidade dos atributos
de qualidade de processos e produtos tende a diminuir, redu-
zindo gastos e aumentando a eficiéncia®.

A gestdo de riscos € um processo dinamico, continuo e essen-
cial para a boa governanca de qualquer organizacao. Portanto,
a organizacao deve ter a capacidade e a competéncia para diag-
nosticar, priorizar, monitorar e tratar os seus riscos. Avila® afir-
mou que se pode ampliar a visao dos envolvidos no processo a
partir da consolidacao dos conceitos de gerenciamento de risco,
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CONCLUSOES
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ramenta deve levar em consideracao o fator humano, que tem
participacao ativa em todo o processo. Dessa forma, a utiliza-
cao de ferramentas mais simples deve ser preconizada quando o
nivel de maturidade da equipe ainda é baixo ou intermediario.

Atualmente o IAL encontra-se na fase final do primeiro ciclo do
processo de gerenciamento de riscos. Os proximos passos con-
sistem em identificar novos riscos potenciais e melhorar propos-
tas de acdes que nao foram satisfatorias. Sao muitos os desafios
encontrados na realizacao da gestao de riscos e, para enfren-
ta-los, sao necessarios: o fortalecimento da compreensdo dos
riscos pelo pessoal, ou seja, a consolidacao do conceito de risco,
diferenciando-o de problema; a implementacao de uma siste-
matica de monitoramento dos riscos por meio de indicadores
adequados e o entendimento que a gestdo de riscos é um pro-
cesso continuo que implica em revisdo periédica e atualizacdo
da matriz de risco.
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RESUMO

Introducdo: As acdes de vigilancia sanitaria (Visa) devem estar pautadas para manter a
sociedade informada sobre os riscos a saude e as avaliagdes periodicas sdo importantes
para ampliar o poder de operacao e decisao local da gestdo. Objetivo: Avaliar o grau
de implantacdo (Gl) da descentralizacdo das praticas de Visa no municipio de Olinda,
Pernambuco. Método: Foi realizada uma avaliagdo normativa dos componentes
estrutura e processo a partir de um modelo ldgico que corresponde a imagem-objetivo
da descentralizacao das praticas de Visa. Adotou-se um questionario estruturado e
autoaplicavel para uma amostra aleatoria, estratificada e representativa dos profissionais
por divisdes e setores. A descentralizacao das praticas de Visa foi classificada segundo
sistema de escores: Gl incipiente (até 33,3%), parcial (33,4% a 66,6%) e implantado
(66,7% a 100,0%). Resultados: O Gl da descentralizacdo das praticas de Visa em Olinda
foi avaliado como parcial por 62,3% dos profissionais, sendo 55,0% para a estrutura e
84,2% para o processo. Observaram-se diferencas quanto a avaliacdo do Gl entre
gerentes e inspetores/agentes sanitarios, bem como diferencas quanto a pontuacao dos
subcomponentes e respectivo Gl. Conclusées: A descentralizacao das acoes de Visa esta
parcialmente implantada e o planejamento e avaliacao sao fundamentais para fortalecer
o processo do Sistema Unico de Salide de Olinda.

PALAVRAS-CHAVE: Avaliacdo em Salde; Descentralizacéo; Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

Introduction: The Sanitary Surveillance Actions (Visa) informs the population about
risks to health. Health system evaluations are important to amplify the Visa actions and
inform policy makers. Objective: Evaluate the level of implementation of decentralized
practices in the Visa at the municipality of Olinda, Pernambuco. Methods: Normative
evaluation of two components, structure and process, adopting a logical model and image-
objective approaches. A self-applied questionnaire was adopted to collect information
from a stratified and representative random sample including professionals form different
sectors. The decentralization was ranked according to scores: incipient (0.0%-33.33%),
partial (33.4%-66.6%) and implemented (66.7%-100.0%). Results: 62.3% of professionals
classified the level of decentralization as partial (62.3%). The structure ranked 55.0% and
the process ranked 84.2%. Managers, agents and inspectors gave different scores for the
evaluation components. Conclusions: The decentralization of the Visa was classified as
partially implemented, health system evaluations have the potential to strengthen the
public health system in Olinda.

KEYWORDS: Health Evaluation; Decentralization; Sanitary Surveillance
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INTRODUCAO

As praticas de vigilancia sanitaria (Visa) no Brasil datam do século
XVI, com o papel de regular a producao, circulacdao, comerciali-
zacao de bens, tecnologias e servicos de interesse a saide com
a finalidade de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude de
consumidores e produtores"?.

0 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), segundo a Lei
n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, esta constituido na esfera
federal pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saide da
Fundacao Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz). Nos estados, a Visa
estd incorporada as Secretarias de Salde e a seus Laboratorios
Centrais (LACEN) e, nos municipios, aos servicos de Visa®.

A descentralizacao entendida como a diretriz mais importante
na estruturacao do Sistema Unico de Saude (SUS) foi sendo insta-
lada na Visa dos municipios a partir da transferéncia de recursos
e definicdo de responsabilidades na execucao de acdes, através
da pactuacao entre os entes federados*>.

A criacao do SNVS propiciou repasse de recursos financeiros para
estados e municipios se estruturarem e fortalecerem a descen-
tralizacao das acoes de Visa. No entanto, o financiamento foi
implantado com a Norma Operacional Basica do SUS n° 01, de
6 de novembro de 1996, sem que tenha havido, de fato, estru-
turacdo e funcionamento das acbes de Visa®. Criticas quanto a
magnitude dos recursos financeiros® e a postura centralizadora
da Anvisa foram apontadas como limites para a descentralizacao
das acdes de Visa’.

Outras dificuldades ou fragilidades tém sido identificadas para
a descentralizacao das acoes de Visa, como: a complexidade e
especificidade do seu objeto; a falta de regulamentacao das com-
peténcias, atribuicdes e monitoramento de estados e municipios;
a escassez de indicadores que expressem a efetividade das acoes
de Visa; a manutencao de sua forma organizativa cartorial mais
proxima do modelo autarquico, mais compativel com politicas
publicas de mercado; a auséncia de propostas para uma agao mais
articulada a vigilancia epidemioldgica e ao SUS; a desarticulacao
entre as agbes das vigilancias e destas com as de assisténcia; o
processo de descentralizacao das acoes de Visa mais tardio, irre-
gular quando comparado a vigilancia epidemioldgica e assisténcia
a salde com competéncias padronizadas em cada esfera; e a baixa
capacidade de avaliar o processo de descentralizacao*®®1%11,

A experiéncia com avaliagao no ocidente é muito recente quando
comparada a do oriente' e, no setor saude, foi inicialmente
aplicada em tratamentos de doencas infecciosas e sistemas de
informac&o nos paises desenvolvidos™. A avaliacdo propunha-se
a mensurar, descrever e julgar, centrada na gestao e limitada
participacao da sociedade™.

No Brasil, a avaliacdo em salde ¢é instituida como objeto de
investigacado no final dos anos 80 do século XX com estudos das
politicas para a unificacdo e descentralizacdo do sistema de
salde, como as Ag¢des Integradas de Salde (AIS) e os Sistemas
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Unificados e Descentralizados de Saude (SUDS), articuladas com
o movimento da reforma sanitaria brasileira™.

Nas décadas seguintes, setores foram instalados no Ministério da
Saude para formular e conduzir os processos avaliativos da aten-
cdo basica™, mas a institucionalizacdo da avaliacdo em salde
ainda é um desafio'. Entende-se que a avaliacdo € uma estraté-
gia de fortalecimento da aprendizagem organizacional, voltadas
para a qualificacdao do SUS™.

Estudos de analise de situacao e contexto da descentralizagao, bem
como de avaliacdo em salde tém sido produzidos para a Visa'®2%"22,

A Anvisa elaborou uma proposta teérico-metodoldgica para ava-
liacao de efetividade de sua acao, reconhecendo a escassez e
incipiéncia de processos e projetos de avaliacdo em todas as
esferas de governo. O documento apontou a fragilidade das
fontes de dados, essencial para a pratica de monitoramento e
avaliacao, identificou algumas iniciativas do SNVS para o moni-
toramento de indicadores de desempenho e sugeriu a criacao de
redes colaborativas de cooperacao técnica, formacao de compe-
téncias, articulacéo intersetorial e fomento a gestao do conheci-
mento, estudos e pesquisas em Visa'®.

Nesta proposta, adotou-se um modelo logico com os seguintes
componentes e subcomponentes da Visa: gestao (planejamento,
formacao de competéncias e gestdao do conhecimento), regu-
lacdo (legislacdo e marco regulatorio, licenciamento sanitario,
regularizacao de produtos e servicos, e regulacao de mercado),
controle do risco sanitario, monitoramento do risco sanitario
(produtos, servicos, resisténcia aos antimicrobianos, seguranga
do paciente, emergéncias em Visa), informagao, comunicacéao
e educacado para a saude (relacionamento com a sociedade e
parcerias intersetoriais)'®.

Considerando que a municipalizacdo da salde representa uma
conquista e ao mesmo tempo um desafio e constitui-se como
a principal ferramenta para concretizar a descentralizacao®.
Tendo em vista a construcao de um sistema de Visa que obedeca
os principios do SUS, para reduzir a escassez de estudos na area
de avaliacao'®?, bem como o amadorismo ou a falta de consenso
quanto aos critérios e parametros que comprometem a compara-
cao de experiéncias de descentralizacao, € necessario estimular
que se realizem avaliacdes periddicas das praticas em Visa na
rotina do servico®.

O presente estudo teve como objetivo avaliar o grau de implan-
tacdo (Gl) da descentralizacdo das praticas da Visa no municipio
de Olinda, Pernambuco.

METODO

A selecao de publicacoes para este artigo foi realizada por meio
de busca nas seguintes bases de dados: Literatura Latino-Ameri-
cana e do Caribe em Ciéncias da Salde (Lilacs) e Scientific Elec-
tronic Library Online (SciELO). A opcao por essas bases deveu-se
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ao fato de contemplarem a producao nacional com indexacao
em periddicos conceituados na area da salde. Foram utilizados
como descritores os termos: avaliacdo em salde; descentraliza-
cdo; vigilancia sanitaria. Optou-se por focar principalmente o
conteldo das praticas que compdem essas trés areas, devido a
importancia da saude publica e as especificidades da Visa.

0 estudo foi desenvolvido no municipio de Olinda, localizado na
Regiao Metropolitana de Recife, Pernambuco, com populacao de
377.779 habitantes?, distribuida em 41,68 Km2. O Departamento
de Vigilancia Sanitaria (DEVS) integra a Diretoria de Vigilancia
em Saude (DVS). O DEVS é constituido pelas seguintes divisoes e
setores: Controle de Alimentos (DICAL); Controle de Saneamento
e Meio Ambiente (DICSAM); Controle de Medicamentos e Correla-
tos (DICMECO); Controle de Servicos de Saide (DICOSS); Salde do
Trabalhador (SST), Juridico, Engenharia/Arquitetura e Protocolo.

Para a realizacao desse estudo foi utilizada a avaliacao norma-
tiva, caracterizada por fazer um julgamento sobre uma inter-
vencao, comparando os recursos empregados e sua organizacao
(estrutura), os servicos ou os bens produzidos (processo)?.

A presente pesquisa foi de corte transversal, de abordagem
quantitativa, cuja trajetoria utilizada foi:

1. Aplicacao de modelo logico (Figura) previamente construido,
que correspondeu a “imagem-objetivo” da descentralizacao
da Visa no municipio, visando funcionar como referéncia
para avaliacao do Gl dos componentes da Visa no tocante
as praticas® .

2. Aplicacdo da matriz de analise do Gl, construida a partir do
modelo logico, para a avaliacao da estrutura e do processo.

A populacdo do estudo foi uma amostra aleatdria estratificada
das divisoes e setores do DEVS composta por seis gerentes, cinco
inspetores e nove agentes, que representou 40,0% dos partici-
pantes, estatutarios ou contratados pela Prefeitura Municipal de
Olinda com, no minimo, cinco anos de atuacao na Visa (enfer-
meiros, farmacéuticos, arquiteta, veterinarios e técnicos de
enfermagem, de farmacia e de saneamento). A Lei n° 13.077,
de 20 de julho de 2006, que criou a Unidade Técnica Agéncia
Pernambucana de Vigilancia Sanitaria (Apevisa) e deu outras pro-
vidéncias, definiu inspetor sanitario como o profissional de nivel
superior com formacao na area de salde ou em outra area, com
especializacao na area de saude publica; agente sanitario como
o profissional técnico de nivel médio em enfermagem, em segu-
ranca do trabalho, em refrigeracdao, em quimica, em laboratério,
em farmacia, em saneamento e em meio ambiente?.

Foi adotado um questionario estruturado, autoaplicavel com os
componentes estrutura e processo na dimensao das praticas de
Visa. O momento da coleta de dados foi realizado no ambiente
de trabalho do profissional, em sala reservada, para evitar inter-
feréncia de pessoas.

A analise de dados seguiu o modelo logico, que corresponde a
uma “imagem-objetivo”? que contém a descricdo para cada Gl,
classificado como: incipiente, parcial e implantado.
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0 Gl da descentralizacdo em saide é um indicador sintético que
foi definido a partir da ponderacao das dimensdes estrutura e
processo. Esse sistema atribui uma pontuacdo especifica para
cada aspecto da estrutura e do processo de realizacdo das prati-
cas da Visa, com o objetivo de chegar a uma pontuacdo maxima
final. A seguir, o calculo para escores da Visa:

a. Estrutura: escore = somatorio da pontuacao dos indicadores
de estrutura

b. Processo: escore = somatorio da pontuacdo dos indicadores
de processo

c. Escore final = Gl da descentralizacao das praticas = (I Estru-
tura + ¥ Processo X 100)/(Pontuacao total do questionario X
NUmero de participantes)

Para a construcao do sistema de escores foi atribuido para cada
indicador uma pontuacao definida de acordo com sua importan-
cia, através de discussdo e consenso entre os proponentes do
projeto segundo sua experiéncia na area de Visa. A partir destas
pontuacdes maximas descritas, foi calculado o Gl por meio de
uma regra de trés simples, em que foi considerado implantado
(66,7% a 100,0%); parcial (33,4% a 66,6%) e incipiente (até 33,3%)
das praticas de Visa implantadas.

Limitacoes do estudo: durante a aplicagdo do questionario
composto por 19 perguntas, foi identificada uma questao nao
pertinente no instrumento, referente ao controle da qualidade
da agua para o consumo humano. Trata-se de uma atribuicao
da Companhia Pernambucana de Saneamento (Compesa) com
o auxilio do Centro de Vigilancia Ambiental de Olinda (CEVAO).
Logo, a pontuacao da questao foi anulada e o instrumento passou
a ter 18 questdes validas.

Além disso, ao longo do preenchimento do questionario pelos
participantes, alguns relataram dificuldades em algumas ques-
toes como: a utilizacdo de termdmetro e recipiente para coleta
de amostras e de equipamentos de protecao individual. As
justificativas para o ndo preenchimento e/ou divida variaram
desde a inexisténcia de alternativa que contemplasse a questao
para o profissional até o desconhecimento sobre atribuicdes de
outras divisdes e setores. Nesses casos, a pontuacao para essas
questoes foi zerada apenas para os participantes que fizeram
essas observacoes.

No momento da coleta de dados, dois gerentes foram subs-
tituidos temporariamente, pois estavam participando de um
curso de aperfeicoamento. Por conseguinte, o instrumento
foi aplicado com dois gerentes substitutos, que ja tinham
vivenciado a funcdo de geréncia anteriormente pela DVS.
Dessa forma, o fato nao ocasionou em prejuizo para o pro-
cesso avaliativo do estudo.

Por fim, nao foi realizada uma analise do contexto da gestdo
municipal e/ou da Diretoria de Vigilancia em Salde e/ou do
Departamento de Vigilancia Sanitaria que poderia acrescentar
elementos para analise dos resultados.
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Este estudo ofereceu um risco minimo aos participantes, pois
garantiu sua privacidade e anonimato através do Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido (TCLE), além de ter sido apro-
vado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Per-
nambuco, sob o registro: CAAE 06836918.5.0000.5207.

RESULTADOS

Avaliacdo do componente estrutura

Dos 20 participantes do DEVS, nove (45,0%) consideraram a estru-
tura com Gl entre 66,7% e 100,0% (implantado). Entre os geren-
tes, 66,6% classificaram com estrutura implantada. Os inspetores

Silva JMR et al.
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e agentes das divisdes e setores da Visa se dividiram nos trés
Gl: implantado (35,7%, as custas, sobretudo, dos profissionais da
Divisao de Controle de Servicos de Salde); parcial (35,7%, por
conta dos profissionais da Divisao de Controle de Medicamentos
e Correlatos) e incipiente (28,6%, pela avaliacao dos inspetores
e agentes da Divisao de Controle de Alimentos e Setor de Saude
do Trabalhador) (Tabela 1).

Em relacdo a analise dos subcomponentes da estrutura, a utili-
zacao de protocolos operacionais padronizados para o trabalho
e a utilizacao de equipamentos de protecao individual foram os
itens com as menores pontuacoes e consenso quanto ao Gl. O Gl
para estrutura foi parcial (55,0%) (Tabela 2).

Existéncia de
roteiros de inspecao
e equipamentos
de trabalho

Realizacao de agoes

Organizar as
praticas de
vigilancia sanitaria
no municipio

especificas de vigilancia
e controle sanitario de
servicos e produtos de
interesse da salde

Dendncias
encaminhadas

Servicos e produtos
de interesse da
satide controlados

Existéncia de
atividades educativas

Realizacao de
acoes de comunicacao

Existéncia de atividades
de comunicacao

YA

Existéncia de atividades
de informacao

Figura. Modelo logico? de avaliacdo das praticas da Vigilancia Sanitaria municipal.

Tabela 1. Classificacdo do grau de implantacao da descentralizacao das praticas do componente estrutura, segundo a funcéo na Vigilancia Sanitaria.

Olinda - PE, 2019.

Classificacdo do grau de implantacédo

Fungéo na Vigilancia Sanitaria

Implantado Parcial Incipiente
N (%) N (%) N (%)
Geréncia 4 (66,6) 1(16,7) 1(16,7)
Inspecao (Divisao e Setor) 5 (35,7) 5 (35,7) 4 (28,6)
Controle de Alimentos 0 (0,0) 2 (50,0) 2 (50,0)
Controle de Servicos de Saude 2 (66,7) 0(0,0) 1(33,3)
Controle de Saneamento e Meio Ambiente 1 (50,0) 1 (50,0) 0 (0,0)
Controle de Medicamentos e Correlatos 1(33,3) 2 (66,7) 0 (0,0)
Saude do Trabalhador 1 (50,0) 0 (0,0) 1 (50,0)
TOTAL 9 (45,0) 6 (30,0) 5 (25,0)

Fonte: Departamento de Vigilancia Sanitaria de Olinda.
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Tabela 2. Pontuacéo e classificacao do grau de implantacao (%) da descentralizacdo das praticas da Vigilancia Sanitaria quanto a estrutura e seus

subcomponentes. Olinda - PE, 2019.

Classificacdo do grau de implantacédo

Pontuacao Pontuacao

Estrutura e seus subcomponentes i tingid
naxima auinerca Implantado Parcial Incipiente

Existéncia de insumos e instrumentos de trabalho para desempenho das rotinas
o alhrigo @2 [eiEies 20,0 12,0 50,0 20,0 30,0
padronizados de inspecao
2. Utilizacao de protocolos
operacionais padronizados para o 20,0 10,5 40,0 25,0 35,0
trabalho
3. Ut1h}agao_d_e equipamentos de 20,0 8,0 5,0 60,0 35,0
protecao individual
4. Utilizacdo de equipamentos, tais
como termdmetro e recipiente para 20,0 13,5 55,0 25,0 20,0
coleta de amostras
TOTAL 80,0 44,0 Grau de implantacao parcial (55,0%)

Fonte: Departamento de Vigilancia Sanitaria de Olinda.

Tabela 3. Classificacao do grau de implantacéo da descentralizacdo das praticas do componente processo, segundo a funcao na Vigilancia Sanitaria.

Olinda - PE, 2019.

Classificagdo do grau de implantagao

Funcdo na Vigilancia Sanitaria

Implantado Parcial Incipiente
N (%) N (%) N (%)
Geréncia 6 (100,0) 0(0,0) 0(0,0)
Inspecao (Divisao e Setor) 6 (42,8) 4 (28,6) 4 (28,6)
Controle de Alimentos 0 (0,0) 2 (50,0) 2 (50,0)
Controle de Servicos de Saude 2 (66,6) 0 (0,0) 1(33,3)
Controle de Saneamento e Meio Ambiente 1 (50,0) 1 (50,0) 0 (0,0)
Controle de Medicamentos e Correlatos 1(33,3) 2 (66,7) 0 (0,0)
Saude do Trabalhador 1 (50,0) 1 (50,0) 0 (0,0)
TOTAL 12 (60,0) 4(20,0) 4 (20,0)

Fonte: Departamento de Vigilancia Sanitaria de Olinda.

Avaliacdo do componente processo

Quanto ao processo, 12 participantes (60,0%) classificaram
como implantado, seguido de parcial e incipiente com igual
frequéncia quatro (20,0%). Todos os gerentes avaliaram como
implantado. Em relacao aos servidores/contratados, predomi-
nou a avaliacao do processo como sendo implantado (6; 42,8%).
Quanto as divisdes e setores, 50,0% e mais dos profissionais da
Divisao de Controle de Servicos de Salde, Divisao de Controle
de Saneamento e Meio Ambiente e Setor de Saude do Trabalha-
dor classificaram como implantado; 50,0% e mais dos profissio-
nais Divisao de Controle de Alimentos, Divisao de Controle de
Saneamento e Meio Ambiente, Divisao de Controle de Medica-
mentos e Correlatos e Setor de Saude do Trabalhador avaliaram
com Gl parcial (Tabela 3).

Em relacdo a andlise dos subcomponentes do processo, foi obser-
vado que os itens realizacao de atividades informativas para os
profissionais da saude e realizacdo de atividades de natureza
educativas foram os que obtiveram as pontuacdes mais baixas,
tendo este Ultimo item alcancado 70,0% de Gl incipiente. Dentre
as funcoes essenciais da Visa, obteve o menor consenso quanto
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ao Gl a realizagao de agdes de controle sanitario de cosméticos.
A classificacao do Gl foi plena (84,2%) (Tabela 4).

Dessa forma, a avaliacdo do Gl da descentralizacdo das praticas
de Visa em Olinda, segundo os componentes estrutura e pro-
cesso, foi de 62,3%, classificada como parcial.

DISCUSSAO

A Visa como tema em pesquisa e ensino no Brasil é recente e, no
que diz respeito as suas politicas e a sua cultura organizacional,
existe uma caréncia de estudos cientificos que privilegiem a Visa
como objeto de interesse?*3°,

Apesar de ser um componente de suma importancia, a Visa possui
um certo distanciamento da Politica Nacional de Saude e baixa
vinculagdo ao proprio SUS, evidenciados pela escassez de indica-
dores que expressem a efetividade de suas acdes, que reforcam
a nocéo de Visa como pratica centrada apenas no controle’'.

Apesar dos avancos, muitos obstaculos precisam ser superados,
principalmente devido a forte vinculacdo da Visa ao modelo

Vigil. sanit. debate 2020;8(1):40-47 | 44



PR

Silva JMR et al. Descentralizacao em Vigilancia Sanitaria, Pernambuco

Tabela 4. Avaliacao do grau de implantacao (%) da descentralizacao das praticas da Vigilancia Sanitaria quanto ao processo e seus subcomponentes.

Olinda - PE, 2019.

Processo e seus subcomponentes

Classificacdo do grau de implantagdo

Pontuacéo Pontuacao
Funcdes essenciais de VISA naxiina atingida Implantado Parcial Incipiente
1. R_egl!zagao Qe vigilancia e controle 20,0 70,0 15,0 15,0
sanitario de alimentos
2. Rgallza(;ao e controle sanitario de 20,0 55,0 35,0 10,0
medicamentos
3. Re§l!zagao de acoes de controle 20,0 45,0 35,0 20,0
sanitario de cosméticos
4. Regl!zac;ao de acdes de controle 20,0 55,0 35,0 10,0
sanitario de saneantes
5. R_egl!zagao de acdes d,e Fontrole 20,0 55,0 35,0 10,0
sanitario de produtos médicos
6. Rgallzagao Qe acoes da VISA nos 20,0 75,0 5,0 20,0
servicos de saude
7. Rgallza(;ao dgs agoes,da_ VISA nos 20,0 65,0 15,0 20,0
servicos de apoio diagndstico
8. Reallza.gao de Vlglli:ana nos 20,0 70,0 5,0 25,0
estabelecimentos de interesse a saude
9. Realizagao de vigilancia em ambientes
de trabalho com vistas a protecao da 20,0 60,0 35,0 5,0
salde do trabalhador
10. Realizacdo de encaminhamento das
queixas que chegam a VISA aos setores 10,0 85,0 5,0 10,0
responsaveis/competentes
11. Realizacdo de atendimento ao pUblico
com os profissionais de VISA qualificados 10,0 70,0 5,0 25,0
Realizacao de atividades de informacéo, educacao e comunicacao
1. Realizacao t_ie at_1v1dade§ informativas 20,0 50,0 25,0 25,0
para os profissionais da satde
2. Real!zagao de atividades de natureza 20,0 25,0 5,0 70,0
educativas
3. Real_lza(;_ao de a.t1v1dades de ) 20,0 25,0 55,0 20,0
comunicacdo de risco para a populagdo
TOTAL 260,0 180,5 Grau de Implantacao plena (84,2%)

Fonte: Departamento de Vigilancia Sanitaria de Olinda.
VISA: Vigilancia Sanitaria.

médico-assistencial centrado na doenca e sua dissociacdo das
demais politicas de saude. Existem muitas lacunas a respeito do
tema que, como foi visto, precisa de avaliacao constante de seus
fundamentos teoricos e praticos®.

Portanto, é necessario resgatar a Visa e seu importante papel
para a estruturacgao e o fortalecimento do SUS, nado so6 devido
a acado normativa e fiscalizatoria, como também por se cons-
tituir em um importante instrumento de fortalecimento da
cidadania e de promocdo da salude e possuir um importante
componente comunicativo®.

0 modelo logico proposto pelo Programa de Apoio ao Desen-
volvimento Institucional do Sistema Unico de Saude (Proadi-
-SUS) contém varios indicadores que avaliam a efetividade e
a eficiéncia da esfera nacional, porém nao sao aplicaveis a
realidade local®.

Na literatura foram encontrados poucos estudos sobre avaliacao
da descentralizacao de Visa e nao foram identificados estudos
abordando a avaliacdo normativa (estrutura e processo) das pra-
ticas de Visa.
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Dentre os estudos revisados, destaca-se o de Brito?, que descre-
veu e analisou o panorama atual da politica de descentralizacao
das acoes de Visa no pais e recomendou a necessidade de priori-
zar o trabalho de Visa na agenda do setor saude.

A descentralizagao da Visa dos estados para municipios foi ana-
lisada por Michaloski?2, em S&o Paulo, e por Fehn?, no Espirito
Santo. No primeiro estudo, a descricao da municipalizacao das
acoes de Visa é realizada segundo a percepcao dos gestores e
reforcou a necessidade da integralidade como principio do SUS,
bem como o fortalecimento politico e da gestdo das acdes de
Visa. Fehn discutiu que o porte populacional nao pode ser fator
explicativo de deficiéncias, nem ser atributo para a classificacdo
e aproximacao as capacidades municipais?®®. No ambito munici-
pal, a descentralizacao das acoes de Visa em Salvador foi anali-
sada por Leal?!, que enfatizou a importancia dos recursos huma-
nos e sugeriu a priorizacao da estruturacao das acoes e servicos
da Visa no municipio.

No presente estudo, os subcomponentes da estrutura utilizacao
de roteiros padronizados de inspecao e uso de equipamentos,
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como termdémetro e recipiente para coleta de material obtive-
ram a maior pontuacdo e melhor classificacdo do Gl. Porém, a
pontuacao atingida para a utilizacao de equipamentos de pro-
tecao individual (EPI) foi considerada preocupante, visto que
apenas um participante registrou seu uso, ainda que cotidiana-
mente estejam expostos a diversos riscos (infeccées hospitala-
res, contaminacao com esgoto, vetores e transmissores de doen-
cas, entre outros) e podem ter sido considerados dispensaveis no
processo de trabalho3+3,

Em relacdao ao componente processo, as maiores pontuacoes
atingidas podem indicar avancos relevantes para o SUS e para a
Visa, tais como a realizagao de: vigilancia e controle de alimen-
tos; acdes da Visa nos servicos de salde; vigilancia em ambien-
tes de trabalho com vistas a protecao da saide do trabalhador;
encaminhamento das queixas que chegam a Visa aos setores;
atendimento ao publico com profissionais de Visa qualificados.

A pontuacao elevada dos itens acima pode indicar a adocao de
boas praticas de fabricacdo, de identificacdo de adequada estru-
tura fisica e documentacgéo regularizada dos estabelecimentos,
conforme a legislacao vigente3*%.

A realizacdao de atividades de natureza educativas obteve a
menor pontuagao, bem como maior Gl incipiente. Tal resultado
pode ser traduzido como um problema significativo de difundir
informacdes que poderiam fortalecer as capacidades individuais
e coletivas, e, dessa forma, contribuir para o enfrentamento dos
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ABSTRACT

Introduction: In addition to low reproducibility, in vivo potency tests used in the quality
control of immunobiological products require too many animals, causing them significant
pain and suffering. In the last decades, many studies have been conducted to validate
alternative methods for quality control and batch release of products such as vaccines and
other immunobiologicals, especially for potency tests. Objective: To discuss validation
studies on alternative methods proposed for replacing the in vivo potency tests and the
used statistical approach, as well as to propose harmonization of terminology and to
design validation studies for alternative potency methods. Method: A review of scientific
databases was carried out to compile the products, data on the validation procedures and
to verify their inclusion in the pharmacopeias. Results: Four trials were incorporated into
the pharmacopeias. Statistical approaches included mainly regression assessment, ANOVA
and Chi-square test. Conclusions: It is a challenge to conduct appropriate validation
studies that are widely accepted by regulatory authorities, especially where validation
centers have not yet been established. A clear indicator of this difficulty was the low
number of methods for biological products incorporated into the guidelines.

KEYWORDS: Alternative Methods; Immunobiologicals; Potency Test; Validation Approach

RESUMO

Introducdo: Os ensaios de poténcia in vivo utilizados no controle da qualidade de
imunobioldgicos requerem o uso de muitos animais, e além da baixa reprodutibilidade,
causam dor e sofrimento significativos. Nas Ultimas décadas, muitos estudos foram
desenvolvidos para validar métodos alternativos para o controle da qualidade e liberacao
de lotes de produtos como vacinas e outros imunobioldgicos, especialmente para os
testes de poténcia. Objetivo: Discutir os estudos de validacdo sobre métodos alternativos
para substituir ensaios de poténcia in vivo, a abordagem estatistica utilizada e propor
a harmonizacao da terminologia e o desenho para os estudos de validacdo de métodos
alternativos de poténcia. Método: Uma pesquisa de reviséo foi realizada em bases de
dados cientificos para compilar os produtos e dados dos procedimentos de validagao,
verificando sua inclusao nas farmacopeias. Resultados: Quatro ensaios foram incorporados
em farmacopeias. As abordagens estatisticas incluiram principalmente a avaliacdo da
regressdo, ANOVA e teste de Qui-quadrado. Conclusées: E um desafio realizar estudos
de validacao adequados que sejam amplamente aceitos pelas autoridades reguladoras,
especialmente onde os centros de validacdao ainda nao foram estabelecidos. Um
indicador claro dessa dificuldade foi o baixo nimero de métodos para produtos biologicos
incorporados nas diretrizes.

PALAVRAS-CHAVE: Métodos Alternativos; Imunobioldgicos; Teste de Poténcia; Abordagem
de Validacao
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INTRODUCTION

Several tests required by the regulatory agencies and guidelines
for ensuring product efficacy and safety use too many animals
causing them significant pain and suffering’%34567.8910,11,12,13 |t
has been estimated that about 10 million laboratory animals are
used in the industry and quality control of biologicals worldwide
yearly, of which 80% is required for testing safety and potency
in batch release'.

In the traditional batch release approach, the general basis for
quality testing consists of demonstrating the consistency of pro-
duction using analytical methods. However, originally, a different
paradigm was applied to vaccines, which are complex immuno-
biological products containing antigens, adjuvants, excipients,
and preservatives, and the batches were considered as unique
products. For this reason, regulators required extensive quality
control testing of each batch of a licensed vaccine so that lot-to-
lot safety and potency were tested usually on animals'.

Unlike vaccines with viable agents that are evaluated by in vitro
titration, in vivo potency assays are required for each batch of
inactivated vaccines. Generally, the classical potency tests of
inactivated vaccines are based on vaccination followed by a
lethal challenge against a standard agent or toxin'®'7:'8%, These
tests are well known for the large number of animals needed,
long duration, high variability, and the issues to reach the assay
acceptance criteria?®2',

The consistency of production approach proposed as a new qual-
ity control concept for vaccines is considered a paradigm shift™.
In this approach, quality control consists of using a set of param-
eters to determine a product profile, which is monitored during
production, ensuring that each batch is similar to the manufac-
turer-specific vaccine of proven clinical efficacy and safety?.

In the last decades, many studies have been designed to vali-
date alternative methods applied to control and batch release
of biological products, especially for potency tests. Despite the
possibility of using alternative assays, vaccination-challenge
(VC) assays are still widely used. The academic and compendia
literature proposes several in vitro assay alternatives to analyze
the efficacy and safety of immunobiologicals that require analyt-
ical validation. Among their advantages are test duration, bet-
ter reproducibility, low-cost animal tests, and the fact that they
are subject to methodological validation, which has a positive
impact on the quality control routine.

Validation of alternative methods

Validation is a study whereby the reliability and relevance of a
method or process are established for a specific purpose’®2324,
Vaccine potency assays are typically based on: 1) tested vac-
cine type and 2) specific details of the analytical procedure, in
which potency may be expressed as antigen content or, more
typically, as biological activity. The methods available include
assays based on animals, cell cultures, biochemistry, and recep-
tor-ligand binding in some cases'#?>.
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Similar approaches have been applied to the vaccines avail-
able in the market, especially those purified and within
the scope of the Q6B guidelines?, while vaccines consist-
ing of proteins or well-characterized peptides are explicitly
included in the Q5C guidelines? of the International Council
for Harmonisation (ICH).

Good manufacturing practices (GMP) and validation

The industry must demonstrate product safety and effective-
ness before regulatory agencies such as the U.S. Food and
Drug Administration (FDA) and European Medicines Agency
(EMA) approve the new drug®. Additionally, manufacturing
regulations such as the US Current Good Manufacturing Prac-
tice (cGMP), which introduced process validation requirement
back in the 1980s, also stipulate that modern standards be
adopted in the design, monitoring, and control of manufactur-
ing processes as well as facilities to ensure a consistent supply
of high-quality products?.

The FDA reviewed risk analysis, adequacy, and policy inspec-
tions so that chemical analytical, manufacturing, and control
(CMC) reviews are focused on risk issues. The initiative was
guided by a vision of a more efficient, agile and flexible phar-
maceutical industry while producing high-quality drugs without
regulatory overstatement®®. The most notable rules resulting
from these changes were the publication of ICH-guide docu-
ments (ICH Q8 [R2], 8, 9 and 10) related to pharmaceutical
development, quality of both risk management and pharmaceu-
tical system3':3233, Other guides establish the requirements to
verify compliance with GMP and, provided they are validated,
may adopt alternative actions. Validation studies are an essen-
tial part of GMP and should be conducted according to pre-de-
fined approved protocols®.

The methods validated to reduce, refine or replace animal use
(3Rs) generally involve those validated by collaborative trials
performed by the manufacturer for a particular product, or
validated and published by another laboratory. These tests are
carried out under the aegis of organizations with this objec-
tive while such alternative methods for consistency testing
are expected to be accepted by the official control laboratory
and manufacturers®®3637, The validation process is generally
accepted to facilitate and/or accelerate the international (reg-
ulatory) acceptance of alternative test methods/approaches’
since empirical information is generated and/or assessed on reli-
ability and relevance of a test method/approach under standard-
ized and controlled conditions.

Main international organizations involved

The main institutions involved in validation studies, whether
by issuing validation guidelines or coordinating studies,
include: the International Council for Harmonisation of Tech-
nical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH),
European Union Reference Laboratory for Alternatives to
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Animal Testing - European Center for the Validation of Alterna-
tive Methods (EURL-ECVAM), the European Directorate for the
Quality of Medicines & Health Care (EDQM), the Interagency
Coordinating Committee on the Validation of Alternative Meth-
ods (ICCVAM, USA), the Japanese Center for the Validation of
Alternative Methods (JaCVAM), the Johns Hopkins Center for
Alternatives to Animal Testing (CAAT, USA), the World Health
Organization (WHO), and in Brazil, the Brazilian Center for the
Validation of Alternative Methods (BraCVAM) and the National
Council for the Control of Animal Experimentation (CONCEA).

The EDQM, JaCVAM, BraCVAM, and Rede Nacional de Métodos
Alternativos ao uso de animais (RENAMA) performed studies to
include the successfully validated methods into the pharmaco-
peia monographs and guidelines. Meanwhile, other studies aim
at achieving greater harmonization worldwide to ensure the
development and registration of safe, effective, and high-qual-
ity medicines, although not directly involved with the validation
process, such as ICH.

Also, institutions such as the European Partnership for Alter-
native Approaches to Animal Testing (EPAA, EU), the Fund for
Replacement of Animals in Medical Experiments (FRAME), the
Doerenkamp-Zbinden Foundation for Animal-Free Research
(GM), the European Consensus Platform for Alternatives -
ECOPA), and the Netherlands Knowledge Center on Alternatives
to Animal Use (NKCA) are dedicated to research funding and
adopting alternative methods.

Validation procedure

In 1998, the ECVAM/EPAA workshop published a report that
presented the basic aspects of the validation of alternative
methods of vaccine potency tests®®. After two decades, EMA
just published a helpful guideline for implementing 3Rs val-
idated in vitro assays* and EDQM has included a chapter in
the European Pharmacopoeia (Eur. Ph.). The Eur. Ph. Commis-
sion added a fourth “R”, “Removal”, as a strategy to end the
unnecessary use of animals by removing the need for regu-
lar performance of animal testing proven no longer relevant,
which can be deleted without being replaced by another test*
after scientific scrutiny.

Validation should be considered when developing or modifying
validated methodologies. Several studies in the literature report
on validating methods for potency determination’-810-13,22,35-38,41-54
describing the approaches to designing validation, acceptance
criteria, data analysis and interpretation, and even performance
monitoring through quality control®3855,56,57,58,59,60.61.62_ |CH Q2 (R1)
is considered the primary reference for recommendations and
definitions of validation characteristics of analytical procedures
for pharmaceuticals for human use. Typically, accuracy (true-
ness in International Vocabulary of Metrology - IVM), precision
(repeatability and intermediate precision), specificity, detection
and quantification limits, linearity, and interval are evaluated.
Furthermore, the method must have been qualified® before
doing a multicenter validation study.
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Collaborative studies usually follow a stepwise approach. The
number and breakdown of steps depend on the individual case
but, generally, include pre-validation steps such as proof of
concept and transferability, including rationale and protocol
development, and optimization to obtain sufficient specificity,
sensitivity, repeatability, and reproducibility. The method is
transferred to at least one additional laboratory®® after estab-
lishing proof of concept.

The method is considered validated after determining its reli-
ability and relevance for a particular purpose®®3%¢. In the study
design, the candidate assay procedures are described to allow
the necessary conditions for reproducibility and for achieving
results within the proposed acceptance criteria®.

The large-scale collaborative study stage involves many labora-
tories and includes a range of representative products. At this
stage, the protocol, reagents, controls and reference materials
should be defined or at least clearly proposed®:.

This study aimed at discussing published validation studies and
their statistical approach on alternative methods for potency
estimation applied to batch release of biologicals.

METHOD

A review survey on validation studies for potency tests of immu-
nobiologicals was conducted in the following scientific data-
bases: Pubmed, Scientific Eletronic Library Online (SciELO)
and Biblioteca Virtual em Saude including Medline, Literatura
Latino-americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS),
and Cochrane Library, until November 2018, using the key-
words “alternative methods” and “validation” or “validation
approach”. Papers describing the validation approach for alter-
native potency tests were included in this study and the other
articles were excluded. After finding the scientific articles and
validation guidelines, an MS-Excel® spreadsheet was created for
compiling the products and validation procedure data, verifying
their inclusion in pharmacopeias.

RESULTS

Potency assays

Usually, potency is defined as the ability of a product to generate
a particular biological activity that can be quantified®. There-
fore, potency tests should be designed to measure the relevant
biological activity or product-specific property, including the
use of a reference standard for comparing and demonstrating
batch-to-batch consistency and stability, for the batch release
purpose®. Of the 2,909 papers found, the selected 22 describe a
validation approach for alternative potency tests that replaced,
refined or reduced the use of laboratory animals for quality con-
trol of immunobiological products. The remaining articles were
excluded from the study. Several models were developed as pos-
sible alternative methods (Table 1).
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Table 1. Studies evaluated according to product, assay, approach, alternative method and validation parameters.

Immunobiological potency test: validation approach

Assay Validation
Scientific articles Product
Traditional Candidate Approach Parameters Statistical analysis Relevant aspect
Reliability It calls
Hendriksen et al., Relevance . . reproducibility,
1988' NA ve ToBl Sensitivity Linear correlation which is current
Reproducibility repeatability.
Anti-rabies . . 5 The monitoring
Sigoillot-Claude veterinary Ve ELISA Feasibilit ;Ln; gggtéfto: Teirt]si during
etal., 2015* monovalent or Product- Y - : all phases of the
. . . Linear regression
combined vaccine specific product cycle.
validation -
Preliminary
Sensitivity validation of this
Precision novel TRFIA for
Lin et al., 20174 Anti-rabies vaccine vC TRFIA Recovery Correlation rabies vaccines
Linearity and the method
Feasibility demonstrated
satisfactory results.
Hendriksen et al., Tetanus toxoid Ve T Correlation Additional validation is
2 . 0Bl NI - .
1991 vaccine Chi-square test required.

It calls
reproducibility,
which is current

Parallel lines repeatability.
van der Ark et al., Pertussis whole- - Chi-square test Promising substitute,
1994 cell vaccine e e REmEEr sl ANOVA requiring validation

Correlation and functional

validity studies.
Reduces animal use
by more than 25%.
Pearson’s correlation .
. Lin’s concordance Ui earllee
Kramer et al., 2009""  Anti-rabies vaccine vC RFFIT Correlation study correlation method can be
coefficient recommended.
The number of
Linearity test animals is
Kramer et al., 2013" vetci:?;;raslaqe:cine vC Mggg'.?d Reliability Parallelism gesgucfﬁebgssg t]cs>
ry In house Confidence limits > assay 1s
validations less expensive, easier
and faster.
Competitive ELISA
highly purified Accuracy demopstrated iz
. i i potential to replace
Korimbocus et al., F(ab)2 fragments NT Competitive Precision . .
e . A P Correlation NT and possibly
2016 from equine rabies ELISA Linearity
N . RFFIT for the
immunoglobulin Interval - .
quantitation of rabies
immunoglobulin.
Cochran C test s assay was bt
to distinguish
Student t-test
between potent
ANOVA
simple linear and sub-potent
regression lots. The SPT is a
Moreira et al., 2019% Anti-rabies vaccine vC wirdifed Relgvapg e correlation izl c§nd1F1ate
RFFIT Reliability for validation

Cohen Kappa . L.

- and inclusion in

coefficient .

X N pharmacopeias as

Lin correlation ;
coefficient a reduction and
confidence intervals Tt o s
NIH test.
- VC can be replaced
Hendriksen et al., Tetanus toxoid Vi indirect ELISA Intra- and Correlation by ELISA and ToBI.
4 . : C ToBI Inter-laboratory : . ;
1994 veterinary vaccine . Linearity It is necessary to
HA variation 3
standardize the HA.
Collaborative The international
study Reproducibility standardization
de Kippelle etal., Pertussis w_hole- vC Ve interlaboratory ANOVA of the proto_cols_ is
1997 cell vaccine variation required, variability

can be attributed to
strain of mice.

continue
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Pertussis whole-
cell vaccine

Hunolstein et al.,
2008%

Morgeaux et al.,

20175 Anti-rabies vaccine

Human tetanus

Gross et al., 2009 . .
immunoglobulin

Rosskopf-Streicher

et al.. 20015 Erysipela vaccine

RossKopf-Streicher

et al.. 1999% Erysipelas vaccine

Pertussis whole-
cell vaccine

van der Ark et al.,
20007

Combined vaccine
- diphtheria toxoid
component

Winsnes et al., 20038

Anti-rabies

Kramer et al., 2010 - .
veterinary vaccine

. Combined vaccine
Winsnes et al.,

2006% - diphtheria toxoid
component
Winsnes and Tetanus toxoid

Hendriksen, 2000% vaccine

Tetanus toxoid

Hendriksen, 1995° .
vaccine

vC

NT

vC

vC

vC

vC

vC

vC

vC

vC

Repeatability (intra-

CHO cell assay precision) and
assay intermediate
ELISA precision (intra-

Collaborative laboratory variation)
study
phase |
ELISA Relevance
EIA Collaborative Precision,
TIA study Repeatability and
phase Il Reproducibility
Reliability
Collaborative Reproducibility (inter-
ELISA study laboratory variation)
phase lll Repeatability (intra-
laboratory variation)
ELISA Reproducibility
Reproducibility
ELISA Reliability
Relevance
Collaborative
study
ToBl phase |, Il
In vitro Vero
cell toxin Repeatability

neutralisation
indirect ELISA

Reproducibility

Reliability
AR Transferability
Adequacy
ToBI
In vitro Vgro Collaborative Repeatability and
cell toxin study reproducibilit:
neutralization phase lll P Y
indirect ELISA
ToBI Collz;t:)ttl)dr;twe intra- and inter-
ELISA phase I, I, Il laboratory variation
ToBI Case report NA

Correlation

Specificity
Linearity
Accuracy
Precision

Repeatability

EIA - parallel lines
TIA - 4-parameter
logistic curve
Lin’s correlation
ANOVA

Correlation
ANOVA

NI

Intra- and inter-assay
and inter-laboratory
precision
Correlation

ELISA and ToBlI -
multiparameter
logistic curve
Cell assay Vero and
ELISA or ToBI - parallel
lines
Correlation

Wilcoxon-Mann-

Whitney’s exact test

Correlation

Pearson correlation

NA

Promising alternative
method for the batch
release potency
testing of vaccines
for which consistency
of production has
already been
demonstrated by the
classical VC.

ELISA can discriminate
between potent and
sub-potent batches.
Inherent variability or
lack of transferability

was not found.

Evaluation of
parallelism and
linearity deviations
together with the
weighted correlation
coefficient.

Substantial
refinement and
reduction of the
animal number

by 80%. It has

been included
in the European
Pharmacopoeia.

Method is a strong
candidate for
validation. It uses
intra-laboratory
reproducibility term as
repeatability.

The model is valid
for estimating the
pertussis potency.

Serological assays
may be less
problematic than
challenge ones.
The results obtained
recommended to
proceed with the
study to investigate
the reliability of the
in vitro assays.

Significant 3R
improvement in the
number of animals and
refinement. Reduces
test time.

The replacement and
possibility of testing
both diphtheria
and tetanus toxoid
potencies serum from
the same animals.

Refinement and
reduction the number
of animals for batch
release.

Support the
investigation
of alternatives.
Development of
guidelines for the
validation procedure.

NA: Not applicable; VC: Vaccination-challenge assay; NI: Not identified.
TOBI: Toxin-binding inhibition test; ELISA: Enzyme-linked immunosorbent assay; TRFIA: Time-resolved fluoroimmunoassay; RFFIT: Rapid fluorescent focus
inhibition test; NT: Mouse neutralization test; SPT: Serological potency test; NIH: National Institute of Health; HA: Passive hemagglutination test; CHO:

Chinese hamster ovary; EIA: Enzyme-linked immunoassay; TIA: Toxoid inhibition assay.
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Tetanus toxoids models

Human vaccines

Previous studies have reported a higher correlation degree
between the toxin-neutralizing (TN) test in mice and the toxin
binding inhibition test (ToBl) than the toxoid enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA)"2. These non-TN serological assays
have advanced from the results of a collaborative study to deter-
mine the potency of tetanus toxoid for veterinary vaccines®*. Cor-
relations between in vitro tests and VC were very good, and have
been somewhat better in ToBI than in ELISA.

Information on the intra-laboratory variation of the in vitro
serological assays (SA) was based on assessing test repeatability
and distribution of intra-laboratory precision. The intra-labora-
tory variation analysis showed that ELISA has better repeatabil-
ity than ToBI while preliminary information on inter-laboratory
variation was considered acceptable. The results justified the
extension to a collaborative study for determining the intra-
and inter-laboratory variation of in vitro assays and conclusion
on robustness. Finally, these serological tests concluded to be
important to ensure batch consistency, but cannot be used to
replace the VC tests for the licensing of new vaccines or the
confirmation of potency after modifying significantly the manu-
facturing processes®.

In vitro methods were evaluated in a collaborative study for
the SA for potency validation of vaccines against diphtheria
combined with tetanus toxoid for human use. ELISA or ToBI
assays for tetanus serology were performed and compared
with the in vivo VC assay. In general, the ToBl generated higher
potency than the ELISA did as vaccine doses were optimized
for the diphtheria component. Unsurprisingly, serum activities
vary widely among multipurpose vaccines, raising questions on
the use of a parallel line model. The correlation coefficients
were considered acceptable and the potency estimated in
the challenge assay was similar to that of the ELISA. The data
obtained showed that the potency of antitoxin obtained by
Vero cell assay and ELISA were highly correlated with potency
by neutralization®.

Although the word “validation” was included in the study title,
the authors indicated the need to investigate the reliability of in
vitro assays, demonstrating that validation itself was not actu-
ally performed. However, the clearly reported pre-validation
included a detailed description of the study design and its devel-
opment. In this step, a correlation study evaluated the relevance
of the candidate tests. It would also be possible to obtain prelim-
inary reliability data®.

In the collaborative study on vaccines with diphtheria and tet-
anus toxoid components, a clear regression can be observed in
ELISA and ToBI results. This observation is important because
the vaccine doses were optimal for the diphtheria toxoid com-
ponent. The results revealed that the same sera could be used
to determine the potency of both components. The repeat-
ability and reproducibility were generally higher for toxoids
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ELISA compared to ToBl. The study considered both ELISA and
ToBI as valid methods for routine batch release testing of com-
bined tetanus vaccines?.

Veterinary vaccines

The suitability of in vitro SA for testing tetanus toxoid potency
of veterinary vaccines was verified by an inter-laboratory vali-
dation study. Serum antibody titers from immunized guinea pigs
and rabbits were estimated by indirect ELISA, ToBl and passive
hemagglutination (HA) assay, compared to NT. Estimated potency
showed good agreement, but a significant inter-laboratory vari-
ation for the HA, and acceptable for ELISA and ToBI. The results
allowed concluding that ELISA and ToBI are valid alternatives,
but not the HA test*.

Tetanus immunoglobulin

Two other in vitro alternative models for determining the
potency of human immunoglobulin against tetanus were vali-
dated. An enzymatic immunoassay (EIA) and a toxin inhibition
assay (TIA) showed good reproducibility, precision, and repeat-
ability in an international collaborative study. The methods
discriminated between low, medium and high potency were,
therefore, considered adequate for the quality control of human
tetanus immunoglobulin®.

The EIA and TIA were submitted to a complementary collab-
orative study to be validated in high potency products. The
assays were able to recognize between low, medium and high
potency samples using a precision concept that was understood
as reliability since it determined the intra-(repeatability) and
inter-(reproducibility) laboratory variations™.

Pertussis models

A serological ELISA was developed to evaluate the humoral
response induced by the whole-cell vaccine as an alternative to
the intracerebral challenge model, verifying that mice survival
could be predicted by the antibody titers on the challenge day.
The vaccine potency results were similar, but reproducibility was
better in ELISA. Animal distress levels were lower while reducing
by 25% the number of animals used?.

The Chi-square test was applied to verify the homogeneity of
the results; the variance analysis and the regression correlation
coefficient were calculated to estimate what the authors defined
as reproducibility. Currently, the applicable concept would be
repeatability, since it is an intra-laboratory validation®*.

A collaborative study was conducted to establish the precision
and accuracy of five assay systems. The toxicity and potency
of the whole-cell pertussis vaccine were evaluated in mice by
the VC test, which showed significant variation and low ability
to discriminate different potency levels. Reproducibility was
determined by potency estimation in the VC assay. The system
data were tested for homogeneity among laboratories by anal-
ysis of variance (ANOVA), using mean estimates of the prod-
ucts tested and the mean standard deviation. Intra-laboratory
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consistency was also evaluated by ANOVA, as well as the ability
of each test system to distinguish between products with differ-
ent toxicity or potency®.

Another collaborative study verified the correlation and com-
pared the relevance and reliability of the serological potency
test for Bordetella pertussis. In the ELISA validation, the intra-
and inter-assay, and inter-laboratory precisions were determined
by the coefficient of variation (CV%) of antibody concentrations.
Intra-assay precision (repeatability) evaluated the differences
within or between the plates. The variation within the labora-
tories was expressed by the intermediate precision (inter-assay
variation). The reproducibility (inter-laboratory precision) was
calculated by the variation among the participating laboratories.
The intra- and inter-laboratory tests had a good correlation in
the homogeneity test by Chi-square. Potency values were simi-
lar, but ELISA was more reproducible, with a reduced possibility
of re-testing due to the smaller confidence intervals. Reproduc-
ibility and reliability were determined by the estimated potency
analysis (geometric mean, mean variance, and Chi-square p-val-
ues). The precision and accuracy concepts were applied as syn-
onyms for reliability (intra- and inter-laboratory precision) and
relevance, respectively’.

A study evaluated two serological methods for potency testing
of whole-Cell pertussis vaccines®, an ELISA to pertussis toxin
(PT-ELISA), whole-Cell ELISA (wC-ELISA), and neutralizing anti-
bodies by the Chinese Hamster Ovary (CHO) cell assay. The CHO
cell assay was considered reliable due to good repeatability
(intra-assay precision) and intermediate precision (intra-lab-
oratory variation). The potency estimated by the VC showed
no correlation with PT-ELISA but correlated very well with the
wC-ELISA of most of the study samples, showing good intra- and
inter-laboratory reproducibility. The assay has shown a good
transferability. The SA based on the wC-ELISA is a promising
alternative method for potency testing in batch release of Per-
tussis vaccines for which consistency of production has already
been demonstrated by the classical challenge test. However,
additional validation data are needed for establishing it as a
compendial alternative method.

Diphtheria models

A collaborative study used SA for potency validation of vac-
cines against diphtheria combined with tetanus toxoid for
human use. In vitro toxin neutralization assays in Vero cells
and ELISA for diphtheria serology were compared with the in
vivo VC assay in guinea pigs or intradermal challenge®. The
data showed that the antitoxin potency obtained by Vero
cell assay and diphtheria ELISA were highly correlated with
potency in the neutralization test. The performed experiments
compared potency estimates, and the calculated correlation
coefficients demonstrated the similarity between the SA and
VC tests. Although the word validation (not performed) was
included in the study title, the authors indicated the need to
investigate the reliability (intra- and inter-laboratory varia-
tion) of the in vitro assays®.
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Aiming to complement the previous collaborative study, the
relevance and reliability of the Vero cell assay and ELISA were
assessed for potency testing of diphtheria combined with tetanus
toxoid-containing vaccines. It was also investigated whether sera
from the same animals could be used for potency determination
of both diphtheria and tetanus toxoid components to reduce the
number of animals used. The reliability of the serological assays
was investigated by determining test repeatability and repro-
ducibility, which were generally higher in ELISA compared to the
Vero cell assay.

Rabies immunobiologicals

Vaccines for human use

The challenge test in mice applies to potency testing of inac-
tivated veterinary and human use vaccines® . Quantification
models for the total replacement of animals measure the amount
of vaccine antigen or immunogen, including the antibody bind-
ing test for rabies (ABT)”', some ELISA procedures***,  and the
single radial Immunodiffusion assay (SRD)”2, which is accepted
in vaccine batch released for human use”. The Eur. Ph. proposes
the VC method for human vaccines and, alternatively, a vali-
dated immunochemical or serological potency assay’, including
the ELISA to quantify the viral G-glycoprotein in human rabies
vaccines without adjuvant®.

As part of overall efforts to reduce animal testing, three differ-
ent ELISA for quantifying rabies glycoprotein were evaluated as
an alternative to the National Institute of Health potency (NIH)
test, and the chosen one is based on monoclonal antibodies spe-
cific for the viral G-protein native form. The method, considered
specific, linear, accurate and precise, was able to distinguish
between potent and sub-potent vaccine batches while agreeing
with the VC test satisfactorily. The repeatability, specificity, lin-
earity, and accuracy were evaluated in the pre-validation study.
The correlation study showed a good agreement with the NIH
test. This ELISA was considered a good candidate and, there-
fore, selected for a collaborative study® that should generate
scientific data for supporting the regulatory steps needed for
replacing in vivo potency tests®.

Time-resolved fluoroimmunoassay (TRFIA) using specific mono-
clonal antibodies that only recognized the native, trimeric and
immunogenic form of rabies virus glycoprotein preventing the
detection of non-immunogenic, soluble glycoprotein in vaccines,
was designed to estimate the potency of human rabies vaccines
as the glycoprotein content and may be useful for replacing
the NIH test. TRFIA showed excellent precision, higher sensitiv-
ity, and a much wider detection range compared to traditional
ELISA. Although high sensitivity may not be very important for
detecting the rabies virus protein, the much wider detection
range, excellent precision, and simple operation of TRFIA can
greatly save time and workload with many precise and accurate
determinations®’.

A SA using the modified Rapid Fluorescent Focus Inhibition Test
(mRFFIT) was developed and pre-validated, demonstrating its
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relevance, reliability, and good agreement with the potencies
determined by the NIH test. The assay was able to distinguish
between potent and sub-potent vaccine lots, being a viable can-
didate for validation as a refinement for the NIH test¢®.

Rabies veterinary vaccines

Researchers developed and validated a single-dose serolog-
ical potency test for the veterinary vaccine that reduced the
number of animals and promoted considerable refinement. The
comparative study showed a good correlation between the VC
test and SA results based on the rapid fluorescent focus inhi-
bition test (RFFIT). The equivalence was evaluated by the Lin
correlation coefficient while SA reliability was demonstrated by
identifying the vaccines that did not meet the minimum potency
specifications'. A collaborative study validated this single-dose
SA, demonstrating the test reproducibility, reliability, and good
intra- and inter-laboratory variation. The proposed method pro-
vides a significant improvement over assay repeatability and
reproducibility while result transferability and test suitability
complemented the validation2.

The single-dose serological alternative method was included in the
Eur. Ph. Monograph 0451 as a refinement method to reduce VC test-
ing on the batch release of veterinary rabies vaccines in mice®.
This test provides qualitative results but not a potency value. The
reliability concept has been applied, even though repeatability was
evaluated only when it was not combined with reproducibility'.

Subsequently, the same research groups developed a serologi-
cal method in a multi-dose format that allowed determining the
potency of vaccines, and provided reliable and more accurate
results than the VC test'.

An ELISA using characterized monoclonal antibodies able to quantify
only the trimeric native type of glycoprotein G, the target of neu-
tralizing antibodies, was developed. This assay was shown to work
in different steps of the manufacturing process, including the live
or inactivated virus and the formulated antigen in the final product.
It could be used to follow the batch-to-batch consistency between
the various steps of the manufacturing process. A key advantage of
this ELISA is its specificity, robustness, and precision®.

Rabies immunoglobulin

According to international regulations, the quality control of
highly purified F(ab)2 fragments produced from Equine Rabies
Immunoglobulin (F(ab)2 - ERIGs) requires evaluation of the in
vivo potency by the NT or RFFIT. A competitive ELISA method
(c-ELISA) was developed, validated and evaluated in commercial
product lots. The c-ELISA validation has the potential to replace
NT and possibly RFFIT for anti-rabies immunoglobulin quantifica-
tion. A correlation study compared c-ELISA and NT using regres-
sion analysis, including ANOVA®,

Erysipelas model

An ELISA was developed for refining and reducing the chal-
lenge-based model for veterinary erysipelas vaccines® and, after
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a pre-validation study®, an international collaborative study
was conducted to determine reproducibility and intra-labora-
tory precision. The ELISA adequately replaced the VC test while
reducing by 80% the number of animals in the potency test’'.
During the pre-validation and validation phases, the transfer-
ability was demonstrated by the precision, repeatability, repro-
ducibility and robustness parameters. The validation study con-
firmed the usefulness of the proposed method for a wide range
of inactivated erysipelas vaccines. In 2004, the SA was included
in the Eur. Ph.7.

DISCUSSION
Considerations on validation studies

Lack of Statistics terminology harmonization

Although the main guidelines indicate the same parameters,
the used validation terminology differs’ in several official docu-
ments?>°%,56,57,58,59,60,61,62,67,76,77  nossibly causing issues in validation
studies. Additionally, heterogeneous terminology can be found in
the same document sometimes, depending on the section where
a particular term is mentioned”.

I1SO 3534-2 clearly differentiate measurements from tests. Mea-
surement is restricted for determining quantities (mass, length,
time, velocity), whereas test is used in a broader sense when
determining characteristics by measurement or other means such
as quantifying, classifying or detecting the presence or absence of
a characteristic. 1SO defines a test as a technical operation that
consists of determining one or more characteristics”.

The third edition of the IVM states that the basic measure-
ment principles in physics, chemistry, laboratory medicine,
biology, and engineering are not fundamentally different.
The IVM®, 1SO7>77, and the European network of analytical
chemical measurements (EURACHEM)%? refer to accuracy as
trueness while the best definition is provided by 1SO”®> and
EURACHEM®, as the combination of trueness and precision.
Trueness is understood as the closeness of agreement between
an average value obtained from a large series of results and
an accepted reference value, usually expressed in terms of
bias’®. The ICH Q6 (R2) document establishes the bases for
validation in the pharmaceutical area but presents misguided
terms, and other guides (United States Pharmacopeia; EMA;
Brazilian Health Regulatory Agency - Anvisa) follow both the
guide and the terms.

Test sensitivity is defined as the ratio of positive samples with a
positive result and the specificity to the proportion of negative
samples with a negative result. The positive predictive value
(PPV) of a test is the proportion of positive results that really
are, and negative predictive value (NPV) is the proportion of true
negative results’.

Test accuracy is defined as the ability to provide a measure as
close as possible to the assessed substance against the refer-
ence value and is associated with a systematic error. Precision
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describes the dispersion degree of replicate test results, regard-
less of reference value and is related to random error®’.

Assay precision expresses the proximity of agreement (disper-
sion degree) in a measurement series, considered at three lev-
els: repeatability, intermediate precision, and reproducibility. It
is usually expressed as variance, standard deviation or coeffi-
cient of variation. To determine the intermediate precision, the
effects of random events on the analytical procedure precision,
such as days, analysts, equipment, among others are evaluated.
Reproducibility is tested by inter-laboratory testing, indicated,
for example, to include procedures in pharmacopoeias?’.

Final analysis

Several studies have been designed to validate alternative meth-
ods. The challenge, however, is to conduct an appropriate vali-
dation study for providing its regulatory acceptance.

The studies found in this survey are multicenter (collabora-
tive study), internal (in-house validation) and product-specific
validation. The goal of these collaborative studies included
assessments of test suitability as a valid and reproducible
measure of potency, to demonstrate test relevance, reli-
ability, and transferability, aiming at eventual inclusion in
pharmacopeias*¢7810.1251  |ntra-laboratory validation surveys
consisted of comparing candidates and traditional methods.
The alternative assay validity was evaluated, checking its ade-
quacy and development'2:311,1345,46,50.66 - A single survey article
discussed the development, validation, and acceptance of an
alternative method for vaccine quality control®. After being
validated in a collaborative study, the alternative method still
requires further validation before being transferred/imple-
mented in specific products/laboratories, which has not been
mentioned by most of the studies.

Here, we classified the raised studies and identified this trans-
fer step as in-house validation, which varied on a case-by-case
basis, supported by data generated by the new method and/or
the collaborative study®1%.1425,60,62,75,

The need for validating the new methods has become evident
through internationally accepted procedures?® due to barriers
for international acceptance and harmonization when applying
universal methods for controlling and batch releasing of immu-
nobiologicals. The validation needs to ensure that the method
meets the requirements of analytical applications, ensuring the
reliability of the results®.

Often the new methods need to be compared with already
established parameters, making the validation procedure very
difficult. As an example, some discussions and attempts have
already been made to replace the NIH potency test for rabies
vaccine®, however unsuccessfully, mainly due to conservative
approaches that require a correlation between alternative and
traditional methods that rarely occurs®#"82, A key consideration
is that when an in vivo test is to be replaced with an in vitro test
for a given product, the attributes of the product are likely to be
assessed differently®. Full compliance of potency values cannot
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be expected due to the high variability inherent to animal exper-
iments, because the tests are based on different readings (for
example: survival-death against antibody titers)'. Nevertheless,
almost all statistical models of the validation studies apply cor-
relation with linear regression to evaluate the similarity of the
results and to determine the reliability and relevance of the new
methods.

For the Organisation for Economic Co-operation and Develop-
ment (OECD), the development and validation of toxicity assays
have well-known steps. Despite this, differences in the valida-
tion processes still hinder the acceptance of the new methods?,
which also appears to occur with immunobiologicals. But the
recent publication of guidelines on validating alternative meth-
ods with 3Rs published by EMA* and Council of Europe®® should
bring logic to the planning of future studies in this area.

Still, no universal agreement has been achieved on the definition
of some of the terms used in method validation, but the IVM®’
has been substantially revised, taking into account chemical
and biological measurements, and a change to an uncertainty
approach in the error estimation measurement®2. This Vocabu-
lary is intended to promote global harmonization of the termi-
nology used in metrology®” and its use should be stimulated.

Of the 22 validation approaches, four potency assays were
included in pharmacopeial compendia. To compare the results,
the statistical studies covered regression evaluation to correlate
the meth0d51’2’3’4’5’6’7'8’9’10’11’13’46’47’66, including ANOVA1,3,4,6,7,46,66 and
Chi-square test?37:13,

Proposal for harmonization of terminology and appropriate
statistical methods

Some validation processes are performed under the aegis of
the Biological Standardisation Programme (BSP) of the Euro-
pean Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare,
and to improve international harmonization, wherever possi-
ble, collaborative studies are coordinated with those planned
and carried out by the WHO and the FDA®. This configuration
of the validation process of the alternative methods could be
adopted globally to enable the international acceptance of the
new methods, including a local/regional organization, a global
organization such as the WHO and a third, external one, where
the process is centralized. The standardization of testing meth-
ods for the quality control of immunobiological products and
the development of alternative methods is also a facilitator
for the activities of the ICH and the International Cooperation
in Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Veterinary Medicines (VICH).

In general, collaborative studies are organized as an extension
of a previous study, consisting of two parts (parts 1 and 2) that
may be subdivided into three consecutive phases (phases I, Il
and Ill) allowing interim evaluation of test results and monitoring
of study progress. Part 1 includes phases | and Il. Pre-valida-
tion (phase ) study, performed in few laboratories, indicated
that comparable results of the alternative and traditional tests
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should be obtained. In phase Il, a greater number of other lab-
oratories are involved and more information regarding the tra-
ditional assay and the alternative assay is explored. In the light
of results obtained in the first two phases, it is recommended
to proceed to phase lll to investigate reliability of the in vitro
assays, which includes the collaborative study part 28, and some-
times referred to as the feasibility phase'®'?. However, there is
no consensus about organizing the validation phases, since there
are studies describing 4 phases, separating the pre-validation
step from phase |, which is also called pilot phase’-®.

Another key point to consider is an appropriate application of
statistical methods for validation procedures of alternative
potency tests. Table 2 was organized to help designing collabo-
rative studies for validation processes.

Concerning alternative validation methods for the 3Rs pur-
poses, the objectives would be the same as the validations in
the ICH framework, since relevance can be the method abil-
ity to determine a result that agrees with a reference value,
and reliability, a measurement of the dispersion of the results,
determining the precision.

When transitioning from an in vivo to an in vitro based quality
control assay system, it is important to understand what in vivo
assays can and cannot offer. This can be a challenge in some
cases as repeated efforts through multicenter international col-
laborative studies can fail due to the variability inherent to in
vivo methods. In addition, although having the potential to mea-
sure complex functional responses for demonstrating proof of
concept, in vivo potency assays do not necessarily predict the
actual responses in the target population®.

Potency tests for convencional vaccines are specific to one
type of product and use a specific reference that reflects their
nature. Nevertheless, having a moderate range, for example: a
reference human rabies vaccine produced in cell culture, can
be used to test the main classes of products available using the
NIH potency assay, whether produced in human diploid cells,
Vero cells or chick embryo cells. On the other hand, modern
vaccines are increasingly purified and characterized, being
tested by in vitro potency tests designed during their develop-
ment and, therefore, dependent on inputs and standards specific
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for that preparation produced by the manufacturers, hamper-
ing evaluation by the National Control Laboratories. Therefore,
vaccine potency assays become relatively different with a more
restricted approach during the validation of alternative meth-
ods, including the generally limited number of products and
manufacturers of the same classical vaccine type?.

Precision is obtained in the reliability test by determining
repeatability and reproducibility. This evaluation should include
a statistical analysis of intra- and inter-laboratory variability
or coefficient of variation analysis. When the proposed assay
is mechanically and functionally similar to a validated method
with established performance standards, the reliability of the
two methods should be compared®.

Potency must be correlated with efficacy but a potency test does
not necessarily need to measure efficacy directly. The test must,
however, be capable of detecting batches with activity different
from that of a batch, or batches, for which efficacy has been
demonstrated. Therefore, two basic validation aspects need to
be considered: validation of the correlation with efficacy and of
the method itself®.

The procedures used to demonstrate specificity depend on the
intended purpose of the assay. For potency tests, they shall
ensure a result that allows an accurate statement of the content
or potency of the analyte in the sample. Appropriate identifica-
tion tests should be able to discriminate positive results com-
pared to a reference material together with negative results?.
Tests based on specific immunological reactions or effects of
inherently specific microorganisms do not need to be assessed
for specificity®.

Linearity should be assessed by visual inspection of a graph as
a function of analyte concentration or content. In some cases,
before regression analysis, the test data need to be mathe-
matically transformed to obtain linearity between assays and
sample concentrations. A minimum of five concentrations is
recommended to obtain linearity?. In general, potency tests for
products such as vaccines do not need to demonstrate the char-
acteristic linearity since the same dose is used always, regard-
less of age, weight, among others®.

Table 2. Proposal for designing collaborative studies: validation and stages of the development of potency tests.

Parts Phases

Development stages

Data-sheet

| - Pre-validation Design

Definition of test characteristics. Description and validation
proposal rationale - Regulatory support

Reliability - Precision (intra and interlaboratory variation,
repeatability and reproducibility)

1] Development and Refinement

2 Il - Validation

Assay qualification

Relevance (accuracy - sensitivity and specificity) -
performance evaluation

Determine reliability and relevance

Animal welfare considerations (reduction, refinement and
replacement)
Practical considerations (critical evaluation of strengths and
limitations test)
Quality considerations (test implementation process)

Source: Adapted from BSP and OECD*®.
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The specified range is usually derived from linearity studies and
established as the doses or concentrations of the tested interval
in which the assay has an acceptable degree of trueness and
precision or better saying, accuracy?®.

CONCLUSIONS

The configuration of the validation studies should include
a local/regional organization, a global organization such as
the WHO and a third external one, where the process is cen-
tralized with competence in the standardization of biologi-
cal products. This configuration could be adopted globally to
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Inclusdo produtiva com seguranca sanitaria de pequenos
produtores na area de alimentos: um olhar a partir do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Productive inclusion with safety of small food producers: a look
from the National Health Surveillance System

RESUMO

Introducdo: Em 2011, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com o intuito de fortalecer
as acoes de desenvolvimento socioecondmico do pais, lancou o Projeto de Inclusao
Vera Lucia Edais Pepe Produtiva com Seguranca Sanitaria (PIPSS), a fim de apoiar a regularizagdo sanitaria de
Lenice Gnocchi da Costa Reis microempreendedores que produzem atividades e servicos de interesse a saude. Objetivo:
Analisar o contexto da etapa de formulacao e o processo de implementacao do PIPSS, na
area de alimentos, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, de 2011 - ano
do lancamento do PIPSS - a junho de 2017, trés meses apos a transformacao do projeto em
programa. Método: Foi realizado um estudo descritivo, com abordagem qualitativa. Teve
como fonte de dados primarios seis entrevistas com profissionais da Anvisa e representantes
de organizacées da sociedade civil e, como fonte de dados secundarios, pesquisa
documental (noticias e documentos oficiais) e consulta ao Sistema de Apoio ao Relatorio de
Gestao. A coleta de dados se deu durante o periodo de maio a agosto de 2017. Resultados:
Foram identificados relevantes pontos de discussdo, como a importancia da participacdo
social no processo de construcao da RDC n°49/2013 e o dissenso entre os principais atores
responsaveis pela implementacdao das acdes voltadas ao tema da inclusdo produtiva
com seguranca sanitaria. Foram encontradas poucas acgoes, planejadas ou executadas,
relacionadas ao tema nas trés esferas do governo, das quais prevaleceram as de capacitacao
aos microempreendedores ou agentes de Vigilancia Sanitaria estaduais e municipais,
predominantemente em fase de planejamento. Conclusées: E inegavel o avanco que essas
acoes voltadas ao tema da inclusdo produtiva com seguranca sanitaria, realizadas por
agentes de Vigilancia Sanitaria em parceria com diferentes atores e instituicoes, significam
para a promocao da salide. Espera-se que a transformacéo do Projeto em Programa tonifique
as parcerias para que este debate alcance a sociedade civil e os 6rgaos locais.

Raquel Hunger*

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia Sanitaria; Inclusao Produtiva; Seguranca Sanitaria; Alimentos

ABSTRACT

Introduction: In 2011, the National Health Surveillance Agency (Anvisa), with the purpose
of strengthening the country’s socioeconomic development actions, released the Sanitary
Productive Inclusion Project (PIPSS) to support the sanitary regularization of microentrepreneurs
who produce activities and services of health interest. Objective: To analyze the formulation
stage context and the implementation process of the Project for Productive Inclusion with Safety
Escola Nacional de Satide Piblica (PIPSS), considering the food segment, within the scope of the National Health Surveillance
Sergio Arouca, Fundacio Oswaldo Cruz System, from the launch of PIPSS, in June 2011, until three months after the project was
(ENSP/Fiocruz), Rio de Janeiro, RJ transformed into a program, in June 2017. Method: A descriptive study with a qualitative
approach was conducted. The primary data source was 6 interviews with Anvisa professionals
and representatives of civil society organizations and, as secondary data source, documentary
research (news and official documents) and consultation with the Management Report Support
System (SARGSUS). Data collection was conducted from May to August 2017. Results: Relevant

* E-mail: raghunger@gmail.com

Recebido: 13 maio 2019 points of discussion such as the importance of social participation in the process of construction
Aprovado: 12 dez 2019 of RDC n°49/2013 and the dissent among the actors responsible for implementing the actions
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were identified. Few actions related to productive Inclusion with safety in the three spheres of government were found, prevailing those of
training for micro entrepreneurs or state and municipal health surveillance agents, mostly in the planning phase. Conclusions: These initiatives
undertaken by health surveillance agents in partnership with different actors and institutions mean a lot to health promotion. The transformation

of the Project into a Program is expected to tone partnerships, so that this debate reaches civil society and local institutions.

KEYWORDS: Health Surveillance; Productive Inclusion; Health Security; Foods

INTRODUCAO

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) encontra-se
vinculado ao Sistema Unico de Salde (SUS) e atua de maneira
descentralizada e integrada em todo territorio nacional, com-
partilhando suas responsabilidades entre as trés esferas do
governo: federal, estadual e municipal. A Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é responsavel por coordenar as ati-
vidades sanitarias em ambito federal prestando apoio financeiro,
técnico, executivo e de acompanhamento de politicas e acoes de
vigilancia sanitaria aos demais entes federativos'.

O SNVS possui natureza multidisciplinar e intersetorial. Sao
varios os setores da sociedade civil e governamentais que intera-
gem para a realizac&o das acoes da vigilancia sanitaria, uma vez
que algumas sdo de competéncia de mais de um 6rgao interno
ou externo ao SUS%. Mais recentemente, a Anvisa tem buscado
alcancar setores da economia de pequeno porte e acoes de pro-
mocao inclusivas e sustentaveis. Neste cenario, apresentam-se
diversas politicas pUblicas, que, muitas vezes sobrepostas, tém
o intuito de apoiar parte da populacdao ao empreendedorismo®.

Em 2011, o Plano Brasil sem Miséria (PBSM) coordenado pelo
Ministério do Desenvolvimento Social (MDS) foi langado com o
objetivo de superar a situacao de pobreza e extrema pobreza em
todo territério nacional. Uma de suas estratégias, o eixo “inclu-
sao produtiva”, pretendeu, a partir de diversas acoes, aumen-
tar a capacidade e a oportunidade de trabalho e de geracao de
renda entre as familias mais pobres no meio urbano e no rural*.

Neste cenario, a Anvisa assumiu o compromisso de se integrar
as acdes do PBSM fixando o termo Seguranca Sanitaria ao eixo de
Inclusao Produtiva e lancou em 2011 o Projeto Inclusao Produtiva
com Seguranca Sanitaria (PIPSS). O projeto visava apoiar as acoes
de desenvolvimento socioeconémico no pais tendo como principio
amparar categorias de empreendimentos que nao eram abordadas
pelo SNVS a fim de formalizar suas atividades econémicas e inclui-los
com seguranca sanitaria no mercado formal®. S&o eles: microempre-
endedores individuais (MEI); trabalhadores auténomos com até um
empregado contratado; agricultores familiares (AF); pessoas que pra-
ticam atividades no meio rural e utilizam predominantemente mao
de obra da propria familia; e os empreendedores econémicos solida-
rios (EES), organizagdes de carater associativo. Estes empreendimen-
tos estao caraterizados dentro das respectivas legislacoes, a Lei Com-
plementar n° 128, de 19 de dezembro de 2008¢, a Lei n° 11.326, de 24
de julho de 20067 e o Decreto n° 7.358, de 17 de novembro de 20108.

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n°49, de 31
de outubro de 2013°, foi o primeiro instrumento normativo que se
desdobrou do PIPSS e disp0s sobre a regularizagao para o exercicio
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de atividades de interesse sanitario dos empreendimentos apre-
sentados anteriormente. Entre seus principios esta a necessidade
de uma abordagem orientadora da vigilancia sanitaria com res-
peito aos costumes da producao em pequena escala, ou seja, ade-
quar as exigéncias sanitarias sem se sobrepor aos conhecimentos
artesanais/tradicionais realizadas pelos pequenos produtores®.

Dentre as areas de abrangéncia e de interesse da salde sobre
as quais atua a vigilancia sanitaria, encontra-se a area de ali-
mentos, com acdes de regulacdo desde a producéo até a comer-
cializacao'™. Contudo, apesar do avanco do campo da vigilancia
sanitaria de alimentos e de sua importancia para a promogao e
protecao da salde da populagado, as normas sanitarias da area
de alimentos no Brasil e as praticas dos agentes de vigilancia
sanitaria sdo predominantemente guiadas com base em padroes
internacionais voltadas para industrias de larga escala, ou seja,
exigéncias que diferem do cenario da pequena escala e contri-
buem com barreiras para regularizacao e entrada de alimentos
artesanais/tradicionais no mercado formal e institucional'"'213,

Ao reconhecer o esforco da Anvisa em incluir esses empreende-
dores que atuam na informalidade, o impacto dessas acoes para
promocao da salide e as poucas pesquisas que abordam o tema,
o estudo teve como objetivo analisar o contexto da etapa de
formulacao e o processo de implementacédo do PIPSS, na area de
alimentos, no ambito do SNVS, de 2011 a junho de 2017.

METODO

Trata-se de um estudo descritivo, de abordagem qualitativa. Os
dados primarios foram oriundos de entrevista semiestruturada
com seis informantes-chave, que foram selecionados devido ao
solido conhecimento sobre o tema e a participacdo no processo
de formulacao e implementacao das acoes. Foram entrevistados
trés profissionais da Anvisa e trés representantes de organizacoes
da sociedade civil, tais como: o Instituto Sociedade Populacao e
Natureza (ISPN), o Férum Brasileiro de Soberania e Seguranca Ali-
mentar e Nutricional (FBSSAN) e do movimento Slow Food Brasil.
As entrevistas tinham como objetivo compreender os estimulos
da etapa de construcao e os conflitos e desafios do processo de
implementacao da politica entre os principais atores envolvidos.

Os dados secundarios tinham como objetivo explorar o desenvolvi-
mento do processo de implementacdo das acdes nos trés niveis do
governo. Foram obtidos por meio de pesquisa via internet de noticias
sobre o tema, entre outubro de 2013 até junho de 2017, com auxi-
lio do seguinte descritor por meio de ferramenta de busca “inclusao
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produtiva com seguranca sanitaria and alimentos” ou diretamente
nos sitios das vigilancias sanitarias estaduais ou municipais com uso
do mesmo descritor. Além das noticias, as acdes foram buscadas em
documentos, relatorios, normas ou materiais referentes ao tema dis-
poniveis: 1) no sitio da Anvisa; 2) na plataforma do Sistema de Apoio
aos Relatorios de Gestao do SUS (SARGSUS) - a partir de planos esta-
duais de salde (PES) e planos municipais de saude (PMS), da progra-
macao anual de salide (PAS) e de relatdrios anuais de gestao (RAG) de
todos estados e municipios capitais no periodo de 2014 a 2019; e 3)
no sitio do Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas
(Sebrae) - Prefeito Empreendedor - a partir da leitura de projetos
premiados na categoria Inclusédo Produtiva com Seguranca Sanitaria
no ano de 2016.

0 artigo 19 da RDC n° 49/2013° determina que os 6rgaos de vigilancia
sanitaria, ao elaborarem seu plano de trabalho, devem encaminhar as
acdes no ambito dos instrumentos de gestao do SUS: planos, progra-
magoes anuais e relatorios de gestao de salde. Desta forma, justifi-
ca-se a busca dessas agdes nos documentos disponiveis na plataforma
SARGSUS, principal ferramenta de acompanhamento da gestdao da
salide no municipio, estado, Distrito Federal e Unido, de onde foram
selecionados para a pesquisa seis documentos por estado: RAG de 2015
e 2016, o PES 2016-2019 e as PAS de 2015, 2016 e 2017. Nao foram
analisados 36 documentos, de um total de 162, por nao estarem dis-
poniveis na plataforma no més de junho de 2017. Foram selecionados
para a pesquisa seis documentos para cada municipio capital: 0 RAG
de 2015-2016, o PMS de 2014-2017 e as PAS de 2015-2017. Nao foram
analisados 40 documentos, de um total de 156, por nao estarem dis-
poniveis na plataforma no més de julho de 2017. Os resultados nestes
documentos apresentam limitacdes quanto a auséncia de documentos
disponiveis na plataforma SARGSUS e a possibilidade dos estados ou
municipios realizarem as agoes, mas nao relatarem nos documentos.

A base tedrica de analise dos ciclos das politicas publicas con-
tribuiu para a compreensao dos estagios de uma politica, suas
inter-relacoes, estimulos, negociacdes entre atores e as diversas
influéncias deste processo. A partir deste referencial teorico, foi
possivel enfatizar as etapas que seriam analisadas do PIPSS, o
contexto da etapa de formulacao e o processo de implementacao
das agdes e nortear o processo de analise dos dados'. Todos os
dados levantados foram analisados de acordo com a metodologia
de analise de conteldo proposta por Bardin®.

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica sob o nimero:
CAAE 67281517.0.0000.5240 em junho de 2017.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Caminhos e desafios da construcdo do Projeto ao processo de
implementacdo do PRAISSAN

Os dados coletados permitiram compreender a trajetoria e os
estimulos de criacdo do PIPSS e seus principais desdobramen-
tos, a RDC n° 49/2013° e o Programa para Inclusao Produtiva
e Seguranca Sanitaria (PRAISSAN), lancado em 2017, que sera
apresentado adiante. Também foi possivel identificar os princi-
pais fatores e desafios envolvidos neste processo: a importan-
cia da intersetorialidade e o desafio do dissenso entre os atores
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responsaveis pela implementac&o. Além disso, a partir da explo-
racdo das acoes de inclusdo produtiva com seguranca sanitaria,
ja realizadas ou em fase de planejamento, foi possivel identificar
quais acoes estao em andamento, que atores e instituicoes estao
envolvidos e quais os caminhos para o avanco deste processo.

A partir da andlise dos dados foram identificadas categorias
tematicas relacionadas ao objetivo da pesquisa. Quatro princi-
pais categorias serao descritas a seguir.

A primeira categoria relacionada a Inclusao Produtiva com Segu-
ranca Sanitaria no SNVS - “Anvisa em consonancia com politi-
cas publicas do Estado e demanda da sociedade” - aponta dois
principais estimulos para a construcdo do Projeto. O primeiro,
a existéncia de um contexto politico externo a Anvisa favoravel
que permitiu sua atuagdo em consonancia as politicas pUblicas do
Estado. Sendo assim, em 2011, periodo em que acdes e politicas
publicas sociais estavam em ascenséao no Brasil, a Anvisa decidiu
articular suas acoes ao eixo de inclusao produtiva do PBSM, a par-
tir do lancamento do PIPSS. “[...] uma opcéo politica da Anvisa
de se envolver, de alinhar-se ao projeto do governo brasileiro”
(Informante-chave A, profissional da Anvisa). Para isso, a institui-
¢ao convidou um profissional com trajetoria na area social para
compor a equipe e impulsionar a discussao com outros atores.

Varias ages voltadas para o fortalecimento da agricultura familiar
como o Programa de Aquisicao de Alimentos (PAA) e o Programa
Nacional de Alimentacao Escolar (PNAE), que, desde 2009, deter-
mina que a aquisicao de no minimo 30% dos géneros alimenticios
da alimentacao escolar sejam oriundos da agricultura familiar,
dependem da atuacdo da vigilancia sanitaria para a entrada des-
tes alimentos no mercado institucional pois, sem a regularizacao
sanitaria desses produtos, eles ndo participam das licitacdes de
compras'®'’. “[...] a questdo sanitaria da forma como ela estava
estruturada era um bloqueio para esses produtos no mercado insti-
tucional” (Informante-chave D, representante da sociedade civil).

Portanto, o segundo estimulo refere-se a uma estratégia de resposta
a demanda da sociedade e da pressao exercida pelos representan-
tes de organizacoes e entidades representativas da sociedade civil.
Estas organizacdes produziram varias cartas abertas e encontros
em defesa dos alimentos artesanais produzidos por povos, comu-
nidades tradicionais e agricultores familiares. A pauta do debate
questionava a logica industrial das normas sanitarias brasileiras
vigentes na area de alimentos e suas exigéncias, principalmente
fisicas e estruturais, que nao sao compativeis com o sistema pro-
dutivo de alimentos em pequena escala. Além disso, criticavam o
nao reconhecimento das praticas culturais da producao tradicional
destes alimentos como o uso de utensilios que ndo se enquadram
aos padroes de qualidade sanitarios das normas vigentes.

Ainédita abertura do mercado institucional para a aquisicao da agri-
cultura familiar, a partir do PAA e das mudancas no PNAE, fortale-
ceu a construcao de uma nova producdo e consumo de alimentos
diversificados no nivel local, além do reconhecimento do agricultor
como um ator neste processo. Estas medidas reforcam o papel do
Estado nao apenas regulador, mas como participativo na construcao
de um mercado alternativo visto que colaboram com a compra destes
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alimentos para o abastecimento dos servicos publicos. Entretanto,
uma série de politicas complementares ao processo de aquisicéo des-
tes alimentos sdo necessarias devido as varias fragilidades destes pro-
dutores no que diz respeito a estruturacao da logistica para fornecer
os produtos, conhecimentos contaveis e cartoriais dentre outros'®.

A segunda categoria, “Participacao social: construcao compar-
tilhada da norma e na implementacao das acoes”, evidenciou a
participacao social e sua importancia na construcao da norma-
tiva RDC n°49/2013° e no processo de implementacao das acoes.

Em 2012, com a premissa de que os alimentos processados de
producdo artesanal, familiar e comunitaria encontravam difi-
culdades de formalizacdo e adequacdo as normas sanitarias
vigentes, o ISPN, o Movimento Slow Food, o Instituto Marista de
Solidariedade (IMS) e a Uniao Nacional das Cooperativas da Agri-
cultura Familiar e Economia Solidaria (UNICAFES) promoveram
uma oficina, entre os dias 26 e 28 de setembro de 2012, com a
participacao e a presenca de organiza¢cdes da sociedade civil,
produtores artesanais e autoridades dos poderes executivo e
legislativo, dentre os quais profissionais da Anvisa™.

Esta oficina permitiu uma aproximacao das entidades e orga-
nizagdes sociais com os profissionais da Anvisa que estavam a
frente do projeto. Portanto, antes de ser instituido um Grupo
de Trabalho (GT) na Anvisa com a representacao de membros da
sociedade civil em sua composicao, houve um acolhimento por
parte dos profissionais da Anvisa das demandas e questoes tra-
zidas pelos movimentos sociais. Esta troca de saberes permitiu
a construcao coletiva do instrumento legal, a RDC n° 49/2013°.
“[...] aAnvisa, ela ndao construiu sozinha essa norma [...]” (Infor-
mante-chave E, representante da sociedade civil).

A construcao coletiva da norma também foi possivel devido ao
debate promovido pela Anvisa a partir de varias apresentacdes,
reunides, audiéncias publicas e seminarios em diversas regides,
estados e municipios do pais?. Somente apos esta ampla discus-
sdo, a norma foi para Consulta Publica n° 37/2013, tendo obtido
contribuicdes e participacao de 16 estados do pais.

Merece destaque o fato de a norma ter sido aprovada pela Dire-
toria Colegiada da Anvisa com ampla participacao de atores do
SNVS, dos movimentos sociais e de instituicdes parceiras em uma
reuniao publica realizada no VI Simpdsio Brasileiro de Vigilancia
Sanitaria (SIMBRAVISA), em Porto Alegre, Rio Grande do Sul?.

Como proposta de ampliar a participacdo social foi instituido em
2014, pela Anvisa, um GT coordenado pela Assessoria de Articulacao
e Relacdes Institucionais da Anvisa (ASREL) para discutir medidas que
integravam as acoes do PIPSS?. O GT manteve reunides de periodici-
dade bimestral e era composto por membros da Anvisa e represen-
tantes da sociedade civil, com a participacdo de agentes das Vigilan-
cias Sanitarias estaduais e municipais e membros de outros érgaos de
governo e instituicées parceiras, enquanto convidadas.

Uma importante transformacao deste processo foi a instituicao
em 2017, do PRAISSAN publicado na Portaria MS n° 523, de 29 de
marco de 2017%, com o objetivo de reforcar as estratégias do
PIPSS e aperfeicoar o trabalho realizado pelo SNVS relacionado a
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estes empreendimentos. Essa mesma Portaria instituiu, no ambito
do SNVS, o Comité do Programa de Inclusao Produtiva e Seguranca
Sanitaria (CISSAN), de carater consultivo e que previa a repre-
sentacao de membros de entidades representativas da sociedade
civil?'. O propésito era que as discussoes do GT tivessem continui-
dade a partir da composicdo dos membros do Comité. Até marco
de 2019, esse Comité nao havia sido instituido.

Outros passos importantes foram: a publicacao em 26 de abril de
2017 da RDC Anvisa n° 153%, que dispde sobre a classificacdo do
grau de risco das atividades econémicas sujeitas a vigilancia sani-
taria, e, também, da Instrucao Normativa (IN) n° 16, de 27 de abril
de 2017%, que estabeleceu a lista de Classificacao Nacional de Ati-
vidades Econdmicas (CNAE) sujeitas a vigilancia sanitaria, por grau
de risco e dependente de informacao para fins de licenciamento
sanitario. Estas publicacdes tém como objetivo orientar o processo
de trabalho das equipes de Vigilancia Sanitaria a fim de atuarem
com maior enfoque nas atividades de alto risco sanitario?2.

Entretanto, segundo os representantes da sociedade civil, apesar
da discussao sobre a classificacao do grau de risco de as ativida-
des realizadas por microempreendedores serem debatidas entre
os atores durante as reunioes do GT da Anvisa, a publicacao da
RDC n°153/2017% nao teve uma participacao social direta como a
construcao da RDC n° 49/2013°. De alguma forma, como relatado
por um dos informantes-chave, estas questdes foram incorporadas
na normativa e algumas atividades realizadas por pequenos pro-
dutores da area de alimentos foram consideradas de baixo risco.

A vigilancia sanitaria é considerada um espaco de exercicio da
cidadania e controle social, uma vez que modifica a qualidade
dos produtos, dos processos e das relacoes sociais a partir de
acoes interdisciplinares e interinstitucionais®*. A sociedade nao
deve ser vista apenas como uma validadora dos resultados finais,
mas como sendo composta por atores que fortalecem a atua-
cdo da Agéncia a partir da participagdo em todas as etapas de
sua regulacéo. A Anvisa tem avancado na transparéncia de suas
acoes, mas ainda é necessario aprimorar os instrumentos e as
formas de participacao social neste processo®.

E interessante apontar que, no que diz respeito ao publico-alvo
da normativa, os movimentos sociais e a Anvisa tém maior aten-
cao nas acOes voltadas aos empreendimentos da agricultura
familiar e da economia solidaria, ja o Sebrae e a Frente Nacional
dos Prefeitos (FNP), atores e parcerias fixas desde o lancamento
do PIPSS atuam preferencialmente nas atividades realizadas
para os microempreendedores individuais.

O Sebrae atua em conjunto com o governo federal para apoiar acoes
de empreendedorismo, principalmente em areas urbanas ou rurais
menos desenvolvidas?. Para os profissionais da Anvisa, o Sebrae tem
uma importante atuacao nestas agoes, ndo s6 com apoio de recursos
financeiros, mas por ser um setor estratégico e de capilaridade capaz
de inserir este tema na pauta do governo por meio da mobilizacao
de diversos atores que ja estao situados em seu campo de atuac&o.

Ja para os representantes da sociedade civil, ha uma preocupa-
cao de que as acdes enfatizem apenas os MEI. Portanto, ha uma
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vertente de discussao de um lado para a agricultura familiar e
economia solidaria (area mais rural) de outro para os MEI (area
mais urbana). “[...] o Sebrae tem uma visao empresarial, e a
logica do campesinato, da agricultura familiar, ndo é logica de
empresa” (Informante-chave F, representante da sociedade civil).

A terceira categoria - “Conceito de risco sanitario: cultura, sabe-
res tradicionais e Boas Praticas” - esta relacionada com a neces-
sidade de contextualizar o risco sanitario caso a caso na producao
em pequena escala de alimentos e a tarefa de equilibrar os pro-
cedimentos empregados pela vigilancia sanitaria para manter a
seguranca sanitaria dos produtos, as “boas praticas” com as prati-
cas deste modo de producao, ou seja, a cultura e saberes tradicio-
nais. O Brasil possui uma heterogeneidade de povos e culturas que
se reflete na diversidade da producao e na oferta de alimentos
que carregam as caracteristicas e costumes de cada regido. Alguns
alimentos, como os queijos de producao artesanal da regiao ser-
rana de Minas Gerais e o acarajé baiano, sao reconhecidos como
patrimonio cultural pelo Instituto do Patrimonio Historico e Artis-
tico Nacional, anotados no Livro de Registro de Saberes?.

Desta forma, a RDC n° 49/2013° avanca ao respeitar os costumes
dos produtos produzidos por pequenos produtores assim como tra-
tado no inciso V do 5° artigo que diz que as acoes devem ter “pro-
tecdo a producao artesanal a fim de preservar costumes, habitos
e conhecimentos tradicionais na perspectiva do multiculturalismo
dos povos, comunidades tradicionais e agricultores familiares”.

Como exemplificado na cartilha de orientacao sobre a normativa,
nao é recomendavel transferir a producao de bolinhos de acarajé
comercializados em ambientes livres para um ambiente fechado
com caracteristicas industriais. Esta modificacdo descaracteri-
zaria a pratica cultural da comercializacdo destes produtos em
pragas publicas. Assim, algumas adequacgdes sdo necessarias como
cuidados de higiene com os utensilios utilizados, boas praticas
de manipulacao destes alimentos ao ar livre, armazenamento de
ingredientes em caixas térmicas ou recipientes fechados a depen-
der de cada produto, ou seja, medidas que proporcionam a segu-
ranca sanitaria do produto e a preservacao da tradicao cultural
desta pratica®?. “[...] é possivel vocé trabalhar com boas prati-
cas, com conceitos e com acdes de boas praticas, e técnicas na
producao artesanal” (Informante-chave A, profissional da Anvisa).

E interessante destacar que a RDC n° 49/2013° pretende ser um
instrumento que reforca o papel orientador do agente de Vigilancia
Sanitaria a estes empreendimentos e que a regulacdo ocorre a par-
tir de uma avaliacao do risco sanitario caso a caso. O artigo 11 da
normativa diz que deve ser considerado o risco sanitario e afirma
que fiscalizacdo ndo sera permissiva, usara a discricionariedade e
orientara as adequacdes de acordo com a realidade econdmica,
social e cultural de cada empreendedor. O principio é transformar
a percepcao de que a Vigilancia Sanitaria atua somente de forma
policialesca e punitiva para agregar seu papel como orientadora
auxiliando na regularizacdo sanitaria destes empreendimentos.

Ainda sobre a RDC n° 49/2013, dentre suas diretrizes destaca-
-se o item VI: “razoabilidade quanto as exigéncias aplicadas”,
conceito empregado no sentido de bom senso, de realizar acoes
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coerentes e adequadas para alcancar os objetivos propostos
assim exemplificado como no caso dos bolinhos de acarajé’.

A razoabilidade é um conceito juridico indeterminado, elastico
e variavel no tempo e no espaco. Consiste em agir com bom
senso, prudéncia, moderacdo, tomar atitudes adequadas e
coerentes, levando-se em conta a relacao de proporcionalidade
entre os meios empregados e a finalidade a ser alcancada, bem
como as circunstancias que envolvem a pratica do ato?.

0 emprego da razoabilidade no cenario de producao de alimentos
em pequena escala é debatido por representantes da sociedade
civil, ja que, segundo eles, as acdes de avaliacdo do risco sani-
tario estao centradas apenas na aplicagao de check lists (lista de
verificacdo das boas praticas de fabricagdo em estabelecimentos
que fabricam ou comercializam alimentos), acoes que desqualifi-
cam a avaliacao da qualidade ampla do produto e enfocam ape-
nas no risco bioldgico desta producéo a partir de exigéncias estru-
turais como determinados usos de utensilios ou equipamentos.

Segundo Prezotto®, qualidade ampla é considerar os aspectos ecologi-
cos, sociais, da aparéncia e culturais da producao de um produto. Um
bom alimento nao é representado apenas pelas suas condigdes sanita-
rias através de questdes: é nocivo ou nao? Todos os aspectos e fatores
que interferem na cadeia produtiva e na qualidade do produto sao
avaliados®. “[...] qualidade é construida socialmente, eu posso valori-
zar por exemplo a confianca como atributo de qualidade e quando eu
valorizo a confianca de saber quem foi que produziu ¢ diferente [...]”
(Informante-chave D, representante da sociedade civil).

Cruz’', em sua tese sobre qualidade da producao e consumo de
alimentos tradicionais, em especial o queijo serrano, tradicio-
nalmente produzido nos campos de cima da serra (Rio Grande
do Sul), problematizou que as normas sanitarias nao consideram
as praticas culturais envolvidas na producéo destes alimentos e
aplicam procedimentos de higiene pautados apenas nas carac-
teristicas fisicas, o layout do ambiente. No caso dos queijos
serranos, sua analise concluiu que, mesmo quando a producao
nado atendia todas as exigéncias sanitarias vigentes como uso de
utensilios apenas de ago inox, os produtores tinham critérios
de higiene em cada etapa da producao que eles definiam como
“capricho”, cuidados e limpeza em todo o processo*'.

A quarta categoria emergente, “Dissenso no SNVS quanto aos prin-
cipios do Programa para inclusao produtiva com seguranca sanita-
ria”, apresenta a existéncia de um dissenso entre os atores de vigi-
lancia sanitaria quanto aos principios do Projeto atual PRAISSAN,
especialmente no que diz respeito ao conceito de razoabilidade.

A discussao sobre riscos, qualidade e razoabilidade das exigéncias
aplicadas na producao de alimentos em pequena escala criou um
cenario de controvérsias quanto aos principios do PRAISSAN entre
os agentes do proprio SNVS. Principalmente durante a construcao
da versao da normativa e de sua apresentacao, houve preocupacoes
por parte de alguns agentes da Vigilancia Sanitaria com a justifica-
tiva de que as acdes flexibilizariam o risco sanitario e que o discurso
dessas iniciativas tem uma visdo politica de incluséo social e néo
necessariamente das acées do campo da vigilancia sanitaria.
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A necessidade de contextualizar o que é risco sanitario no cena-
rio de producao em pequena escala de alimentos e orientar as
adequacodes de higiene com razoabilidade, como é proposto nos
principios do PRAISSAN, ainda se constitui um desafio, especial-
mente considerando que estes empreendimentos sao um grupo
até pouco tempo atras inexpressivo no campo de atuacdo da
vigilancia sanitaria “[...] se vocé & a RDC, ela ndo diz que é
imperativo regularizar, ela fala regulariza se seguir boas praticas
é basicamente esta a questdo” (Informante-chave A, profissional
da Anvisa).

Ainda assim, a vigilancia sanitaria no campo de atuacdo do SUS
e de suas diretrizes deve sempre balancear suas acdes visando a
promocao da salide como se espera ao regularizar estes empre-
endimentos. “[...] fechar os olhos para eles significa deixar de
fazer vigilancia sanitaria para a populacdo que consome esses
produtos, e isso nao é justo do ponto de vista de direito social a
saude” (Informante-chave A, profissional da Anvisa).

Viana® analisou a percepcao dos atores sociais participantes da
consulta publica da RDC n° 49/2013. O grupo que concordava
parcialmente com a proposta acreditava que era preciso respei-
tar a escala inerente a esses produtores aplicando o principio da
razoabilidade de forma orientadora, ja o grupo contrario espe-
rava impactos negativos ou nenhum impacto, pois acreditavam
que a mudanca de postura da Vigilancia Sanitaria é desfavoravel
e implicaria em “fechar os olhos para irregularidades” em res-
posta a “facilitar o lado social” em detrimento a saude?2.

Alguns agentes de Vigilancia Sanitaria argumentam que a nor-
mativa traz inseguranca técnica e juridica em suas acdes, pois
avaliar o risco sanitario em cada cenario exige um vasto conheci-
mento sobre riscos a satde de cada produto. Além disso, os atores
identificam dificuldades em agir com razoabilidade em cenarios
nao previstos nos codigos sanitarios ou em instrumentos como
check list, visto que qualquer ocorréncia danosa a saude da popu-
lacao é de responsabilidade do profissional de Vigilancia Sanitaria.

Em sintese, a Figura destaca trés momentos de destaque do
processo de construcao das acdes de inclusao produtiva com
seguranca sanitaria desde o lancamento do projeto em 2011 e
seus principais desdobramentos até 2017 que foram descritas ao
decorrer do texto.

Projeto Instrumento legal Programa
>
' & SR
> 9 KNS X o No
$ & AN SO
& & & & &
i
2011 2012 2013 2014 2017

Fonte: Elaborada pelos autores, 2017.

PIPSS: Projeto de Incluséo Produtiva com Seguranca Sanitaria;

RDC: Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa; GT: Grupo Técnico;
PRAISSAN: Programa para Incluséo Produtiva e Seguranga Sanitaria;
IN: Instrucao Normativa.

Figura. Principais destaques e normas publicadas relacionadas com a
criacao do Projeto de Inclusao Produtiva com Seguranca Sanitaria da
Anvisa até marco de 2017. Brasil, 2011 a 2017.

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

Hunger R et al. Inclusao produtiva com seguranca sanitaria

A segunda parte da pesquisa visou identificar o processo de
implementacao das acdes a partir de analise documental de
relatorios disponiveis na plataforma SARGSUS, em noticias dis-
poniveis na internet e a partir da leitura de projetos premiados
pela Sebrae em 2016 relacionado ao tema. As acées identificadas
serao descritas a seguir.

Iniciativas do SNVS frente ao PIPSS: ac¢bes voltadas a
regularizacdo sanitaria dos empreendedores com énfase na
area de alimentos

0 Quadro 1 apresenta a descricao das acoes relacionadas a inclu-
sdo produtiva com seguranca sanitaria encontradas nos planos,
programacoes de salde e relatorios anuais de gestao dos estados
brasileiros e suas capitais disponiveis na plataforma SARGSUS.

Apenas sete estados e dois municipios capitais apresentavam
acoes descritas sobre o tema, ou seja, poucas acoes foram
encontradas nestes instrumentos apesar da recomendacao no
artigo Art. 19 da RDC n° 49/2013°. A maioria das acoes estadu-
ais estavam em fase de planejamento e foram identificadas nos
documentos a partir de 2015 e 2016. Quanto as acdes realiza-
das, somente o estado do Maranhao registrou duas capacitacoes
sobre a RDC n° 49/2013 em 2016 e o estado do Espirito Santo
mencionou a revisao de uma normativa relacionada ao tema
elaborada em 2015. Em relacdo aos municipios capitais foram
encontradas apenas a¢des planejadas, como no municipio de Pal-
mas, Tocantins, que previa no PMS cursos de boas praticas para
microempreendedores de alimentos e de salao de beleza.

Todas as acoes estaduais ou municipais identificadas nos docu-
mentos de gestdo do SUS disponiveis na plataforma SARGSUS
foram descritas de forma objetiva sem apresentar detalhes do
desenvolvimento destas acdes. Quanto ao tipo de acao, a maio-
ria diz respeito a elaboracao de capacitacoes aos agentes de
Vigilancia Sanitaria ou aos empreendimentos ou elaboracao de
legislacbes complementares que adequem aos principios da RDC
n° 49/2013°.

A procura de acgoes relacionadas ao tema a partir de uma ferra-
menta de busca via internet encontrou apenas trés portarias/
resolucoes que consideravam a RDC n°49/2013. Estas norma-
tivas foram publicadas pela Secretaria de Estado de Saude do
Piaui, do Espirito Santo em 2015 e do Parana em 2017. Estas
normativas tém como objetivo regulamentar as acdes de regu-
larizacdo sanitaria aos microempreendimentos que produzem
atividades de interesse a saide de acordo com os principios da
RDC n° 49/2013. Considerando que cada regidao tem suas carac-
teristicas culturais e outros fatores que interferem no tipo de
producédo destes alimentos, é importante que cada estado ou
municipio crie ferramentas de apoio para nortear a atuacao da
vigilancia sanitaria, ja que a propria RDC n°49/2013 emprega a
importancia da avaliacdo do risco sanitario caso a caso.

A busca de acdes a partir de noticias via internet e de proje-
tos premiados pelo Sebrae relacionados ao tema evidenciou 65
acoes. A busca apontou que a maior parte das acoes estaduais ou
municipais foram elaboradas a partir de 2015, o que corrobora
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Quadro 1. Ac¢des relacionadas a inclusao produtiva com seguranca sanitaria descritas nos documentos disponiveis no SARGSUS por estado e
municipio, 2014 a 2017.

Acdes planejadas descritas nos documentos

Estaduais

ES Meta de 2015: elaborar norma técnica para inclusdo produtiva com seguranca sanitaria; Meta de 2017: revisar a Portaria
n° 32/2015 e classificagdo de risco dos servicos de interesse a saude.

GO Meta de 2016: desenvolver o Programa de Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria; qualificar os microempreendedores nos
municipios prioritarios em parceria com Sebrae.
Meta 2015: implantar a RDC n° 49/2013 no estado com a capacitacdo das vigilancias municipais sobre licenciamento sanitaria

MA dos MEI, AF, EES; Meta 2016: contribuir para o cumprimento da RDC n° 49/2013 através de capacitacdes (Meta prevista: 7;
Realizadas: 2); contratar empresa para a capacitacao.
Meta de 2016: elaboracao e distribuicao de material grafico para capacitacéo e orientacao das equipes de vigilancia sanitaria -

MS acao integrada com o Inmetro; formulacao de legislacao complementar: classificacao de risco das atividades do MEI; 12 mostra de
experiéncias exitosas com vistas a premiacao de dez municipios de projetos desenvolvidos pelas vigilancias sanitarias como linha
de atuacao a regularizacao do microempreendedor.

PB Meta 2017: oficinas de boas praticas para produtores de alimentos da economia solidaria em trés municipios.

Pl Meta 2016: cursos para técnicos das vigilancias municipais sobre boas praticas de fabricagdo e comercializagao de alimentos e
inclusdo produtiva.

TO 2016: participacao em evento de Brasilia/DF: reunido sobre classificacdo de risco para licenciamento sanitario e workshop sobre
casos de sucesso.

Municipios capitais

Palmas - TO Meta 2014-2017: curso de boas praticas de manipulacdo para microempreendedor de comércio de alimentos e saldo de beleza;
curso sobre risco sanitario para fiscais da Vigilancia Sanitaria.

Florianopolis - SC Meta 2016: implantar operagao seguranca sanitaria com inclusao produtiva pela Diretoria de Vigilancia em Saude.

Fonte: Elaborado pelos autores, 2017.

RDC: Resolucéo da Diretoria Colegiada da Anvisa; MEl: microempreendedor individual; AF: agricultor familiar rural; EES: empreendedor econémico
solidario; Sebrae: Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas; Inmetro: Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia.

com as agbes encontradas nos documentos disponiveis no sis-
tema SARGSUS, de que as acdes sao recentes e foram elabora-
das nos altimos dois anos. O Quadro 2 sintetiza as informacdes
encontradas via internet.

Além dos proprios atores do SNVS, uma das parcerias mais fre-
quentes nas agoes foi a dos consultores do Sebrae. Um desta-
que desta participacdo é a premiacdo conhecida como “Prémio
Prefeito Empreendedor”, desenvolvido pelo Sebrae como uma
iniciativa de reconhecimento da capacidade administrativa dos
gestores publicos no desenvolvimento de acdes aos pequenos
negocios. A criacdo da categoria “Inclusao Produtiva com Segu-
ranca Sanitaria”, estimulada pela Anvisa, foi responsavel pela
premiacao de 16 projetos relacionados ao tema no ano de 2016.

Em sintese, quanto as acdes desenvolvidas diretamente para os
microempreendedores da area de alimentos, identificou-se a fre-
quéncia da realizacdo de capacitacoes de boas praticas de higiene
e manipulacao dos alimentos. Entretanto, a reflexao levantada por
um dos informantes-chave: “Que tipo de capacitacdo nos quere-
mos?” (Informante-chave C, profissional da Anvisa) aponta a necessi-
dade de avaliar o conteldo destas atividades, ja que a pratica des-
ses cursos tem como referéncia os principios da RDC n° 216, de 15
de setembro de 2004%, norma que regulamenta procedimentos refe-
renciados para servicos de alimentos produzidos em maior escala.

Desta forma, é preciso verificar até que ponto a formagdo destes
treinamentos seguem as recomendacoes de uma abordagem orien-
tadora e que respeitam as praticas culturais no cenario de producao
de alimentos realizados por pequenos produtores de acordo com os
principios do PRAISSAN. Além disso, outras estratégias para além de
capacitagdes sdo necessarias para o fortalecimento destas acoes.
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CONCLUSOES

Deve-se destacar a importancia da participacao social neste pro-
cesso e o papel dos atores que estdao ou estiveram a frente desta

Quadro 2. Sintese dos tipos de agdes, atores e parcerias envolvidas
nas acdes relacionadas a inclusao produtiva com seguranca sanitaria
realizadas pelos trés entes federativos. Brasil, 2017.

Tipos de acdes

Oficinas, seminarios, capacitagdes, palestras, cursos ou encontros sobre
os principios da RDC n° 49/2013 e/ou classificagéo de risco das atividades
realizadas por estes empreendimentos, direcionadas as equipes das
Vigilancias Sanitarias estaduais ou municipais e/ou aos pequenos
produtores; elaboracao de cartilhas relacionadas ao tema; capacitagao
de boas praticas aos empreendedores da area de alimentos; simplificacao
do licenciamento sanitario; reviséo e alteracao de normas das Vigilancias
Sanitarias; visitas e fiscalizagao orientadora aos empreendedores;
registro dos empreendedores; aumento do nimero de empreendedores
(agricultores familiares rurais) na compra direta de produtos do PNAE/
PAA; selo de inspecao sanitaria aos produtos dos empreendedores.

Atores e parcerias

Profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, consultores do
Sebrae e sistema S, profissionais das Secretarias estaduais ou municipais
de Agricultura, de Meio Ambiente, de Salde, de Vigilancia em Saude, de
Desenvolvimento Econémico, de Conselhos Municipais e outros setores
da Prefeitura e, representantes de organizacdes da sociedade civil.

Regides

11 estados: Roraima, Tocantins, Maranhao, Rio Grande do Norte, Paraiba,
Sergipe, Goias, Mato Grosso do Sul, Minas Gerais, Parana, Santa Catarina.
22 municipios: Ananindeua (PA), Araguaina (TO), Jodo Lisboa (MA), Agua
Branca (PI), Ilheus (BA), Milha (CE), Sitio Novo (RN), Sosségo (PB),
Garanhuns (PE), Aquidauana (MS), Boquedena (MS), Uberaba (MG),
Paracatu (MG), Serra (ES), Socorro (SP), Trajano de Moraes (RJ), Rio
de Janeiro (RJ), Campos dos Goytacazes (RJ), Laranjeiras do Sul (PR),
Pinhais (PR), Parobé (RS) e Porto Alegre (RS).

Fonte: Elaborado pelos autores, 2017.

RDC: Resolucao da Diretoria Colegiada; PNAE: Programa Nacional de
Alimentacao Escolar; PAA: Programa de Aquisicao de Alimentos; Sebrae:
Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas.
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iniciativa na Anvisa, que desde 2011 abriram a discussao para os
representantes de organizacées da sociedade civil e para outros
diferentes atores em varios espacos. Participacao que deve ser valo-
rizada visto que estas acdes envolvem uma série de parcerias e mul-
tiplos atores, muito deles inseridos nessas organizagdes. Além disso,
mapear estes empreendimentos e conhecer a realidade local de
cada regido demandam conhecimento e dialogo de varios segmen-
tos, que so sera possivel com a permanéncia da participacao social.

Um desafio, talvez o mais importante, é como lidar com o dissenso
entre os atores responsaveis pelo processo de implementacao das
acoes. Dissenso que tem como base o debate sobre o que é risco
sanitario no cenario em pequena escala de alimentos e em como
empregar o conceito de razoabilidade sem flexibilizar o risco
sanitario destes produtos. E preciso contextualizar a avaliacao do
risco sanitario caso a caso e compreender as varias dimensoes da
qualidade em cada etapa da producao destes alimentos, assim
como equilibrar os critérios de higiene de acordo com a realidade
econdmica, social e cultural destes empreendimentos.
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RESUMO

Introducdo: Os incidentes relacionados a assisténcia a salde representam um sério
problema de salide puUblica por estarem associados ao aumento da mortalidade, tempo
de internacdo e custos no tratamento. Nesse contexto, o monitoramento e vigilancia
permanente da ocorréncia de incidentes por parte dos servicos de salde sao importantes
ferramentas de prevencao. Objetivo: Descrever e avaliar a qualidade das notificacoes
dos incidentes relacionados a assisténcia ocorridos no municipio de Porto Alegre, Rio
Grande do Sul, entre os anos de 2016 e 2017. Método: Estudo descritivo que se propde
a calcular a prevaléncia de incidentes notificados e analisar suas variaveis a partir de
dados secundarios. Resultados: Um total de 1.059 eventos foi notificado entre os anos
pesquisados, a maioria em hospitais, com grau de dano leve e durante a prestacao de
cuidados. A faixa etaria mais acometida foi a de idosos e os incidentes mais frequentes
foram as quedas. Os never events mais frequentes foram as Ulceras por pressao e a
qualidade das notificagdes mostrou-se baixa em geral. Conclusdes: E importante que o
monitoramento de riscos e a notificacdo de incidentes sejam praticas permanentes nos
servicos de salde e que os dados notificados sejam utilizados como ferramenta para a
melhoria constante dos processos de cuidado.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia em Saude; Seguranca do Paciente; Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

Introduction: Health care incidents represent a serious public health problem since they
are associated with increased mortality, length of hospitalization and treatment costs.
In this context, the continuous monitoring and surveillance of incident occurrence by
the health services are important prevention tools. Objective: To describe and evaluate
the quality of the incident notification related to healthcare occurred in the city of
Porto Alegre, RS, between 2016 and 2017. Method: A descriptive study that proposes
to calculate the prevalence of notified incidents and to analyze their variables from
secondary data. Results: A total of 1,059 events occurred among the studied years,
most of them in hospitals, with mild damage and during healthcare. The most affected
age group was the elderly and the most frequent incidents were produced by falls. The
most frequent never event were pressure ulcers and the quality of the notification was
generally low. Conclusions: It is important risk monitoring and incident notification to
be permanent practices in health services and the notified data to be used as a tool for
constant improvement of healthcare processes.

KEYWORDS: Public Health Surveillance; Patient Safety; Health Surveillance
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Incidentes na assisténcia a salde - Porto Alegre, RS

INTRODUCAO

O processo de cuidar ndo ¢ isento de riscos e as instituicées de
salde caracterizam-se como servicos complexos, onde varios
fatores podem contribuir para a ocorréncia de incidentes rela-
cionados a assisténcia a saude’. A Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) define incidente como evento ou circunstancia evitavel,
decorrente do cuidado, ndo associado a doenca de base?. Estu-
dos estimam que a ocorréncia desses incidentes, e em particu-
lar de eventos adversos (EA), afete de 4% a 16% de pacientes
hospitalizados em paises desenvolvidos, estimulando, assim, que
sistemas de salde em todo o mundo desenvolvessem estratégias
a fim de melhorar a seguranca do paciente®.

Esta mobilizacdo se iniciou a partir da publicacdo do relatorio
To Err is Human: building a safer health system, do Institute
of Medicine (IOM)4, que estimou entre 44.000 a 98.000 mortes
por ano nos Estados Unidos, devido a erros na assisténcia ao
paciente. Desde entdo, os resultados ou desfechos em salde
tém sido objeto de estudo, pois a ocorréncia dos EA envolve cus-
tos sociais e econdmicos consideraveis, que podem implicar em
danos irreversiveis aos pacientes e suas familias®.

Diante do exposto no relatorio, em maio de 2002, a 55 Assem-
bleia Mundial da Salide adotou a Resolugao WHA n° 55.18, “Qua-
lidade da atencao: seguranca do paciente”, que solicitava urgén-
cia aos estados-membros em dispor maior atencao ao problema
da seguranca do paciente®.

A seguir, em 2004, a OMS, estabeleceu a Alianca Mundial para
a Seguranca do Paciente, a fim de desenvolver estratégias de
melhoria no atendimento ao paciente e de aumentar a qualidade
dos servicos de salde. De abrangéncia internacional, a alianca
tem a missao de coordenar, disseminar e acelerar melhorias para
a seguranca do paciente em termos mundiais. Em 2005, a Alianca
definiu questdes prioritarias para a pesquisa na area de segu-
ranca do paciente que sejam de alta relevancia para paises em
todos os niveis de desenvolvimento: cuidados de salde as maes
e aos recém-nascidos; cuidados de salde aos idosos; EA relacio-
nados a erros de medicacéo; fragil cultura de seguranca, vol-
tada ao processo de responsabilizacao pelo erro; competéncias e
habilidades inadequadas entre profissionais de saude; infeccdes
associadas ao cuidado de saude’.

Segundo a OMS, a cultura de seguranca é constituida por trés com-
ponentes: cultura justa, na qual é clara a diferenca entre atos ina-
ceitaveis e erros devido as falhas no sistema. Uma cultura justa,
aberta e nao focada na culpabilizacao tem o potencial de criar
um circulo virtuoso que vem a encorajar mais notificacoes, resul-
tando em mais esforcos para a melhoria de servicos e consequente
otimizacdo dos padrdes relacionados a seguranca do paciente?;
cultura de notificacdo, na qual sao realizadas coleta, analise e
disseminacao de informacao acerca dos incidentes relacionados
a assisténcia a satde identificados; cultura de aprendizado a par-
tir dos erros, estimulada a partir do monitoramento, analise e
retorno das informacdes, possibilitando a reflexao sobre os inci-
dentes ocorridos nos servicos de saude. Por fim, essa cultura se
constitui como substrato para acoes de melhoria’.
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Em relacdo a classificagdo dos incidentes relacionados a salde,
as ocorréncias comunicaveis sao situacées com potencial sig-
nificativo para causar lesoes, mas que nao resultaram em inci-
dente (por exemplo, um desfibrilador na sala de emergéncia
que nao esta funcionando); um near miss é um incidente que
nao atingiu o paciente, mas teve esse potencial antes de sua
ocorréncia (erro na prescricao, corrigida antes do produto ser
administrado ao paciente); incidente sem lesao é um incidente
que o paciente sofreu, mas nao resultou em ferimentos dis-
cerniveis (unidade de sangue transfundida, mas o sangue nao
era incompativel com o paciente); incidente com lesao (EA) é
um incidente que resulta em danos decorrentes do cuidado a
saude, nao intencional e nao relacionado a evolucao natural da
doenca de base, resultando em hospitalizacao prolongada e/ou
morte (transfusao de uma unidade errada de sangue e eventual
morte por reacdo hemolitica)™.

Os EA, quanto a gravidade/severidade, sao classificados em:
leves, moderados, graves/severos e letais, de acordo com a
intensidade das intercorréncias verificadas'".

A notificacdo de EA é importante para a identificacdo de inci-
dentes em salde. Além de ser um método de baixo custo, é
amplamente reconhecida como um método importante para a
melhoria continua da seguranca no cuidado a saude e muitos
paises estabeleceram seus proprios sistemas de vigilancia e
notificacdo'>". Entre suas possiveis utilizacdes, os dados noti-
ficados podem gerar informacdes para identificar padrées e
tendéncias sobre a seguranca do paciente, priorizando a apren-
dizagem continua, a inducdo do enfrentamento dos problemas
identificados e a adocao de medidas gerenciadas em base ao
risco. A partir disso, poderao ser desenvolvidas solucées com o
intuito de evitar que danos aos pacientes em servicos de saude
venham a se repetir, melhorando a qualidade e a seguranca do
paciente nesses servicos'.

No Brasil, um marco importante na atencao a satde foi a criacao
do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), insti-
tuido pelo Ministério da Satde (MS) mediante a publicacdo da
Portaria n° 529, de 1° de abril de 2013, que tem o objetivo de
contribuir para a qualificagdo do cuidado em salde em todos
os estabelecimentos de salide do territério nacional. Dentre os
objetivos do PNSP destaca-se a promocao da implantacao da ges-
téo de risco e dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) nos
estabelecimentos de satde™.

Ainda em 2013, a Resolucao RDC n° 36, de 25 de julho de 2013,
instituiu as acoes para a seguranca do paciente em servicos de
salde e definiu conceitos como cultura de seguranca, dano, EA,
incidente, gestao de risco, entre outros. Dentre essas defini-
coes, destacam-se as definicdes de NSP, como uma “instancia do
servico de salde criada para promover e apoiar a implementa-
cdo de agdes voltadas a seguranca do paciente” e do Plano de
Seguranca do Paciente (PSP), documento que aponta situacoes
de risco do servico de salde e descreve as estratégias e acoes
definidas pelo servico de saude para a gestdo de risco visando a

Vigil. sanit. debate 2020;8(1):71-79 | 72



R

prevencao e a mitigacao dos incidentes, desde a admissao até a
transferéncia, a alta ou o dbito do paciente.

A notificacdo de EA ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), € um instrumento de auxilio a gestao da assisténcia'e,
constituindo uma importante atribuicao do NSP ao SNVS. Esse
registro deve ser realizado no modulo especifico do Sistema de
Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa)".

Em Porto Alegre, as a¢des de vigilancia sanitaria sdo conduzidas
pela Coordenadoria Geral de Vigilancia em Saude (CGVS), um
departamento ligado a Secretaria Municipal de Saude (SMS), que
tem por objetivo principal a promogao e prevencao da saude —
uma das diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS). A CGVS vem
buscando consolidar uma pratica de atuagao articulada entre as
areas de vigilancia epidemiologica, sanitaria, ambiental e salde
do trabalhador, dividindo-se entre diferentes equipes dentro
dessas areas'®.

A Equipe de Vigilancia de Servicos de Interesse a Saude (EVSIS)
— integrante da vigilancia sanitaria — trabalha com foco na
seguranca do paciente visando a prevencao de EA. Para tanto,
trabalha fiscalizando e realizando orientacdao para adequacao
dos estabelecimentos de salde a legislacao sanitaria vigente'.
Esta equipe é composta pelo Nicleo Municipal de Seguranca do
Paciente (NMSP), constituido frente a magnitude que os EA rela-
cionados a assisténcia a saide apresentam, bem como a grande
relevancia da tematica da seguranca do paciente e da qualidade
da assisténcia. Ao NMSP competem agdes de monitoramento das
notificacdes de EA, de consolidagéo, avaliacéo e analise de casos
notificados, realizacdo de investigacdes, apoio a implementacao
das praticas de seguranca nas instituicées, promocéao e colabora-
¢ao na capacitacao de pessoas, entre outros®.

O presente trabalho teve por objetivo avaliar a qualidade e des-
crever as notificacdes de incidentes e EA e analisar suas variaveis
informadas através do Notivisa durante os anos de 2016 e 2017.

METODO

Trata-se de um estudo observacional descritivo das notificacoes
de incidentes relacionados a assisténcia a saude em Porto Alegre.
Se prop0s a calcular a prevaléncia desses incidentes e estudar
suas variaveis a partir de dados secundarios, ou seja, as notifi-
cacoes de incidentes relacionados a assisténcia a salde oriundas
dos NSP de todos os estabelecimentos de saide de Porto Alegre
(publicos, privados, filantropicos, civis ou militares, inclusive
aqueles que exercem acdes de ensino e pesquisa) ao SNVS, pre-
sentes no Sistema Notivisa 2.0, no periodo de janeiro de 2016 a
dezembro de 2017. O trabalho apresenta os dados de incidentes
relacionados a assisténcia a salde analisados pelo pesquisador
de forma agregada, sendo mantida a confidencialidade dos esta-
belecimentos de salde notificadores.

Uma limitacdo desta pesquisa € a subnotificacdo. Partindo de
dados secundarios, as informacdes somente podem ser compu-
tadas quando as instituicoes realizam a notificacao. Quaisquer
casos que nao sao notificados ficaram omissos do estudo.

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

Cartana JB et al. Incidentes na assisténcia a salide - Porto Alegre, RS

A coleta foi feita por meio da exportacao dos dados referentes as
notificacdes realizadas no periodo compreendido pela pesquisa.
0 sistema Notivisa 2.0 permite a escolha das variaveis desejadas,
a exportacao para uma planilha eletrénica compativel com o sof-
tware Microsoft Excel® e o download da planilha.

Foram utilizadas as credenciais do NMSP, que integra a EVSIS
junto a CGVS.

A tabulacdo do banco de dados utilizado para o estudo das
variaveis (tipo de incidente; consequéncias para o paciente;
caracteristica do paciente; caracteristicas do incidente/evento
adverso; fatores contribuintes; consequéncia a organiza-
cao; deteccao; fatores atenuantes do dano; acoes de melho-
ria; e acoes para reduzir o risco) foi realizada utilizando-se o
software Microsoft Excel®.

Para a avaliacdo da qualidade das notificacoes, foi utilizado
o critério de incompletude, ja aplicado em outros estudos®,
levando em conta a proporcao de informacao ignorada nos cam-
pos de preenchimento nao obrigatorio do formulario (fatores
contribuintes; consequéncia a organizacdo; identificacdo do
incidente/evento adverso; fatores atenuantes do dano; acoes
de melhoria; e acdes para reduzir o risco). Os escores utiliza-
dos para avaliacao da qualidade da informacao foram: excelente
(menos de 5% dos campos nao preenchidos), bom (entre 5% e
10%), regular (entre 10% e 20%), ruim (entre 20% e 50%) e muito
ruim (50% ou mais).

Com relacdo aos aspectos éticos, este estudo foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Satde Publica do Rio
Grande do Sul, com nimero de Parecer 2.570.491, estando de
acordo com a Resolucédo do Conselho Nacional de Saude n° 466,
de 12 de dezembro de 2012. O projeto de pesquisa também foi
avaliado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Munici-
pal de Saude de Porto Alegre, por ser instituicao coparticipante,
e aprovado sob numero de Parecer 2.616.212.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Caracteristicas dos incidentes

Entre janeiro de 2016 e dezembro de 2017, as instituicoes de
salde de Porto Alegre notificaram 1.059 incidentes relacionados
a assisténcia a saude.

Em estudo realizado no Brasil, entre marco de 2014 e marco de
2017, foi observado que apenas 36,87% dos NSP cadastrados no
pais realizaram pelo menos uma notificacdo, totalizando uma
média de 123,67 incidentes notificados por NSP?'. No periodo
de investigacao do presente trabalho estavam cadastrados 20
NSP em Porto Alegre, dentre estes, 12 (60,00%), notificaram pelo
menos um incidente, resultando numa média de 88,25 incidentes
notificados por NSP notificante.

Os eventos mais frequentemente notificados foram as quedas,
responsaveis por 50,00% das notificagées. A queda é um evento
que faz com que o individuo termine no chao ou em um nivel
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inferior de forma involuntaria e é capaz de causar traumas e
fraturas, os quais tém grande potencial para influenciar nas
atividades diarias e qualidade de vida, especialmente de pes-
soas idosas. Além disso, estao associadas ao aumento da mor-
talidade, das despesas médicas, do periodo de internacéo e
ocorréncia de processos judiciais??.

Em estudo retrospectivo realizado em hospitais de Porto Ale-
gre, entre 2003 e 2013, observou-se que ocorreram 26 obitos
por queda de leito, sendo a maioria pacientes do sexo feminino
(65,39%) acima dos 70 anos?.

No periodo pesquisado, as quedas ocorreram majoritariamente
na area do quarto do paciente (33,80%), a partir da cama
(28,70%) e no banheiro (21,70%). Em menor frequéncia, tam-
bém foram notificadas quedas a partir de cadeiras (6,40%),
de escadas ou degraus (2,30%), enquanto fazia uso de equi-
pamento terapéutico ou diagndstico (2,30%) e enquanto era
transportado por outro individuo (1,90%). Ainda, dentre o total
de notificacoes, 36,10% das quedas foram de propria altura,
32,90% causadas por escorregoes, 17,40% por perda de equili-
brio, 7,40% por tropecar e 5,50% devido a desmaios.

O segundo tipo de incidente mais frequente foram as falhas
durante a assisténcia a salde (24,30%), dentre as quais desta-
caram-se procedimentos, tratamentos e intervencoes realizados
de forma incompleta ou inadequada (23,70%), errados ou inopor-
tunos (16,30%) ou fora do horario indicado (14,40%).

As falhas durante a assisténcia a saude, por sua generalidade,
dificultam intervencdes e implementacdo de estratégias de
melhoria nos servicos?.

Estudo realizado no centro cirtrgico de um hospital, através da ana-
lise de 1.717 relatorios cadastrados previamente em um sistema
de notificacdo de seguranca do paciente, observou que os fatores
determinantes mais frequentes nas notificacoes realizadas por
médicos, enfermeiras e assistentes sdo relativos a equipamentos,
suprimentos e dispositivos (27,20%), relacionados a procedimentos,
tratamentos e testagens (24,90%) e erros de medicacao (12,40%).
Se observou também, que entre os médicos houve a maior propor-
cao de notificacoes relacionadas a conduta profissional?.

No presente estudo, também se destacaram as notificacbes de
lesoes por pressao (LP), que abrangeram 12,20% do total de noti-
ficacoes. As LP sao lesoes localizadas na pele e/ou no tecido
ou estrutura subjacente, geralmente sobre uma proeminéncia
oOssea, resultante de pressao isolada ou de pressdo combinada
com friccao e/ou cisalhamento?. Dentre estas, as mais frequen-
tes foram as de estagio Il (74,40%). As lesbes de estagios Ill e IV
sao classificadas como never events e foram o segundo tipo de
lesao por pressao mais frequente (24,00%), seguidas pelas lesoes
de estagio | (1,60%).

Um estudo com pacientes sob cuidados paliativos demonstrou
que, dentre 475 eventos notificados, 266 estavam relacionados a
lesoes por pressao?, confirmando a maior vulnerabilidade desses
pacientes, principalmente quando submetidos a cuidado e pra-
ticas nao seguras?®.
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No estudo em questdo, em menor frequéncia, também foram
notificados os acidentes do paciente, falhas na identificacao do
paciente, durante procedimento cirtrgico, nas atividades admi-
nistrativas, ocorridas em laboratérios clinicos ou de patologia,
na documentacao, na administracao de dietas, na administracao
de 0, ou gases medicinais, no cuidado ou protecao do paciente.
Essas ocorréncias somaram 8,40% das notificacdes e estao deta-
lhadas na Tabela 1.

Ainda, dentre as notificacoes, 54 foram classificadas na categoria
“Outros”, sendo os eventos mais descritos aqueles relacionados a
extravasamentos, a reagdes alérgicas a contrastes, a medicamen-
tos e a intercorréncias durante exames diagnodsticos (Figura 1).

Segundo dados divulgados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) por meio do Boletim Seguranca do Paciente e
Qualidade em Servicos de Saude n° 15: Incidentes Relacionados
a Assisténcia a Saude, em 2016, 28,00% dos incidentes notifica-
dos no pais foram classificados na categoria “Outros”, 26,00%
como falhas durante a assisténcia a saude, 18,90% como Ulceras
por pressao, 10,90% como quedas e 8,20% como falhas na iden-
tificacdo do paciente®. Esses dados diferem muito dos oriundos
de Porto Alegre, onde quedas e Ulceras por pressdao somaram
aproximadamente 62,00% do total de notificacdes, enquanto a
categoria “Outros” correspondeu a 5,10% dos incidentes.

Quanto a gravidade dos incidentes, 47,20% foram classificados como
leves, 26,80% sem danos, 17,70% moderados, 7,10% graves e 1,20%
resultante em 6bito do paciente. No periodo analisado, em Porto
Alegre, a proporcao de 6bitos mostrou-se mais elevada que a média
nacional observada entre junho de 2014 e junho de 2016 (0,60%)* e
a maioria dos 6bitos ocorreu devido a falhas durante a assisténcia,
em especial durante tratamentos, procedimentos e intervencoes
(46,10%) e falhas durante procedimento cirurgico (23,10%).

Trés obitos foram decorrentes de incidentes classificados como
“Outros”, sendo um devido a uma cateterizacao inadvertida da
artéria subclavia, outro resultante de parada cardiorrespiratoria
em paciente ambulatorial e o Gltimo ocorrido em paciente clas-
sificado como de baixo risco.

Tipo de procedimento

No levantamento realizado observou-se que os incidentes foram
mais frequentes enquanto eram realizados procedimentos de
tratamento (80,50%) e diagnéstico (13,10%) e menos frequentes
em procedimentos como parto ou puerpério (1,60%), reabilita-
cao (0,60%), prevencao (0,30%) e outros (3,90%).

Caracteristicas dos pacientes

Em relacdo ao sexo, dentre os pacientes que sofreram algum inci-
dente, 51,60% eram do sexo masculino e 48,40% do sexo feminino.

Quanto a faixa etaria, os mais acometidos foram individuos entre 26
e 85 anos de idade (84,30%), sendo mais frequentes as faixas dos 66
aos 75 anos de idade (16,40%), 56 a 65 anos de idade (16,00%) e 26
a 35 anos de idade (13,50%). Em 15,70% dos incidentes os acometi-
dos foram criangas, adolescentes e jovens até os 25 anos de idade.
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Tabela 1. Outros incidentes relacionados a assisténcia a satde notificados no municipio de Porto Alegre, RS, 2016-2017.

Tipo de incidente N %
Acidentes do paciente 9 0,85
Forca perfurante/penetrante (arranhdo, corte, ruptura) 2 0,19
Forca contundente (esmagamento, abrasao ou friccao) 2 0,19
Outro tipo de mecanismo de lesdo especifico 5 0,47
Falha na documentacao 8 0,76
Documento entregue para paciente errado ou documento errado 5 0,47
Documento em falta ou indisponivel 1 0,09
Atraso no acesso ao documento 1 0,09
Informacgao ambigua/ilegivel/incompleta no documento 0,09
Falha durante procedimento cirirgico 18 1,70
Hemorragia apos a cirurgia 5 0,47
Lesao de orgao durante a cirurgia 5 0,47
Retencéo nao intencional de corpo estranho em um paciente apos a cirurgia (never events) 5 0,47
Procedimento cirurgico realizado no lado errado do corpo (never events) 2 0,19
Trombose venosa profunda apds a cirurgia 1 0,09
Falha na identificacao do paciente 20 1,89
Troca de nome dos pacientes 20 1,89
Falhas na administracao de dietas 6 0,57
Enteral (oral, cateter oral ou nasal, ostomias) 5 0,47
Nao informado 1 0,09
Falhas na administracao de O, ou gases medicinais 1 0,09
Modo de administracao errado 1 0,09
Falhas nas atividades administrativas 13 1,23
Marcacao 6 0,57
Transferéncia de paciente 2 0,19
Identificacdo do paciente 2 0,19
Regulacao/referenciamento 1 0,09
Alta 1 0,09
Nao informado 1 0,09
Falhas no cuidado/protecédo do paciente 1 0,09
AEta ou liperacéo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisées, para outra pessoa 1 0.09
nao autorizada (never events) ’
Falhas ocorridas em laboratérios clinicos ou de patologia 13 1,23
Resultado errado 10 0,94
Coleta errada 2 0,19
Processamento errado 1 0,09
Total 89 8,40

Fonte: Notivisa, 2018.

Araca/cor mais frequente foi a branca (20,40%), seguida da preta
(1,30%), amarela e parda (0,60% cada). O atributo raca/cor nao
foi informado em 77,10% das notificagcoes.

Com relagao ao diagnostico, 21,40% dos pacientes estavam aco-
metidos por doencas do aparelho respiratério, 11,80% por neo-
plasias, 8,90% por doencas infecciosas e/ou parasitarias, 7,60%
por doencas do aparelho cardiovascular, 7,00% por transtornos
mentais e comportamentais e 6,00% por doencas do sistema ner-
voso. Também se observou que 11,00% dos pacientes eram acome-
tidos por sintomas, sinais e achados anormais de exames clinicos
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e de laboratorio, ndo classificados em outra parte. Em menor
frequéncia observaram-se as doencas do aparelho geniturinario,
doencas enddcrinas, nutricionais e metabdlicas, doencas do apa-
relho digestivo, doencas do sistema osteomuscular e tecido con-
juntivo, entre outras, totalizando 26,30% do total de notificacoes.

Origem do incidente, periodo e fase da assisténcia

Os hospitais foram as instituicées que mais notificaram incidentes
relacionados a assisténcia a saude (86,20%), seguidos por ambulato-
rios (5,20%), servigos de radiologia (3,40%), laboratorios de analises
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Extravasamentos de drogas, contrastes e outras solucoes parenterais
Reagoes alérgicas a contrastes

Notificagdes envolvendo medicamentos

Intercorréncias durante exames diagnosticos

Problemas em exames

Tipos de incidentes

Problemas envolvendo equipamentos
Perda ou obstrucao de sondas
Desmaio decorrente de coleta

Notificacdes envolvendo transfusoes

Notificagoes diversas

Fonte: Notivisa, 2018.

Notifica¢ées envolvendo cateter venoso
Lesdes ao paciente e hematomas

Tentativas de suicidio
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Obitos

Flebites

N° de incidentes

Figura 1. Nimero de incidentes relacionados a assisténcia a saude classificados como “Outros” (n = 54). Porto Alegre, RS, 2016-2017.

clinicas, microbioldgicas e/ou anatomia patolégica (2,40%), clini-
cas (1,10%), servicos de urgéncia e emergéncia (0,80%), servicos
de hemodialise (0,10%) e outros (0,80%). Segundo o ultimo levan-
tamento publicado pela Anvisa, em nivel nacional, os hospitais res-
pondem por 94,00% das notificacbes de incidentes, seguidos pelos
servicos de urgéncia e emergéncia (2,30%) e ambulatorios (0,90%)%.

Destaca-se que durante os dois anos foram notificadas apenas
duas ocorréncias de incidentes por centros de saiude e unidades
basicas de salde. Embora a atencdo primaria atenda pacientes
com menor complexidade, um estudo demonstrou que 82,00%
dos eventos causaram danos ao paciente, 25,00% deles com gra-
vidade alta e 7,00% resultantes em obito®'.

Entre as unidades de saude dos hospitais, 73,70% dos incidentes
ocorreram nas unidades de internacao, 17,40% nas unidades de
terapia intensiva (adulto, pediatrico ou neonatal) e 3,30% nos
centros cirlrgicos. Registraram-se eventos em menor frequéncia
nas unidades de urgéncia e emergéncia (1,70%) nos setores de
radiologia e laboratdrios de analises clinicas (0,90% cada), ambu-
latorios (0,40%) e hospital dia (0,10%).

A maioria dos incidentes ocorreu durante a prestacao de cui-
dados, como diagnostico, avaliacao, tratamento ou intervencao
cirurgica (89,10%). Em 8,50% dos casos o paciente nao se encon-
trava internado e o restante dos incidentes ocorreu durante a
consulta, no momento da admissao, na alta ou durante a trans-
feréncia a outro servico de saide (2,40%).
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Observou-se também que a maioria dos incidentes ocorreu
durante o dia, das 7 h as 19 h (49,50%), e 28,30% ocorreram no
periodo da noite e madrugada, das 19 h as 7 h. Nao souberam
informar o periodo da ocorréncia 22,20% das instituicoes.

Never events

0 termo never events foi criado nos Estados Unidos em 2001, por
uma importante agéncia que promove a seguranca do paciente e
a qualidade do cuidado (Férum Nacional de Qualidade). Por defi-
nicdo, um never event consiste num incidente evitavel, resul-
tante de erro no cuidado médico, que em geral apresenta con-
sequéncias sérias aos pacientes, sugerindo a existéncia de um
problema real na seguranca e credibilidade do estabelecimento
de satde. E comum a ocorréncia destes eventos em cirurgias
(local errado, pessoa errada, procedimento errado, retencao de
corpo estranho no paciente apds a cirurgia)?2333435,

No periodo da pesquisa foram notificados 39 never events, a
maioria deles com grau de dano moderado (74,30%), seguido
pelos graves (20,50%) e sem dano (5,20%). A Tabela 2 ilustra os
tipos mais frequentes e delimita o problema ocorrido.

Never events em cirurgias nao sao incomuns, mesmo sendo com-
pletamente preveniveis e evitaveis®*. No Brasil, em 2016, 1,60%
desses eventos foi relacionado a falhas durante o procedimento
cirtrgico®. Em Porto Alegre, essa proporcao mostrou-se mais
elevada tanto em 2016 (50,00%) quanto em 2017 (12,50%).
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Tabela 2. Frequéncia de never events quanto ao tipo e problema ocorrido. Porto Alegre, RS, 2016-2017.

Tipo de never event Problema ocorrido 2016 2017 Total
. L Retenc&o nao intencional de corpo estranho em um paciente ap0s a cirurgia 2 3 5
Falhas durante procedimento cirirgico . L X
Procedimento cirurgico realizado no lado errado do corpo 1 1 2
, Estagio IlI 4 25 29
Ulcera por pressao 3
Estagio IV - 2 2

Alta ou liberacao de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar

Falhas no cuidado/protecdo do paciente

1 1

decisdes, para outra pessoa nao autorizada

Fonte: Notivisa, 2018.

Qualidade das notificacdes

Os campos nao obrigatorios sao importantes ferramentas que
auxiliam na elucidacdo dos fatores com potencial para com-
prometer a qualidade dos servicos e a seguranca dos pacientes,
assim como uma oportunidade de registrar as medidas adotadas
pelas instituicoes a fim de evitar que erros voltem a ocorrer.

Mediante contabilizagcdo dos campos ndo obrigatoérios que nao
foram preenchidos e aplicacao da metodologia escolhida, tanto
em 2016 quanto em 2017, as notificacoes foram classificadas
como muito ruins. A Figura 2 ilustra a proporcao de campos nao
obrigatdrios que nao foram preenchidos nas notificacdes de inci-
dentes ocorridos durante o periodo pesquisado.

CONCLUSOES

A notificacdo de incidentes pelos NSP é uma importante ferra-
menta com potencial de utilizac&o pelos servicos de Vigilancia em
Saude, pois permite a analise da distribuicdo dessas ocorréncias
e seus fatores contribuintes, além da identificacdo de pontos cru-
ciais para atuacéo a fim de mitigar a ocorréncia de EA e melhorar
a qualidade do cuidado nos servicos de saude do territorio.

0 estudo auxiliou na compreensao da epidemiologia local no que
se refere a ocorréncia de incidentes relacionados a assisténcia a
satde. Os dados obtidos confirmam a necessidade de implemen-
tacdo de politicas publicas voltadas a seguranca do paciente,
assim como o desenvolvimento de protocolos para a prevencao
de incidentes nos servicos de saude.

Mostrou-se evidente a caréncia de notificagbes oriundas de
outros tipos de estabelecimentos, como unidades basicas de
salde, hemocentros, servicos de hemodialise e servicos de
salde mental ou psiquiatrica. Observou-se também que, dentre
os NSP de Porto Alegre, poucos notificaram incidentes durante
o periodo pesquisado, sugerindo que os resultados desse traba-
lho revelam apenas a ponta do iceberg de eventos ocorridos na
capital gaucha.

Reforca-se a necessidade de ampliacao da cultura de seguranca
nas instituicoes de saude, com énfase em educacdo e comunica-
cao, por meio do comprometimento de gestores e profissionais,
do envolvimento e empoderamento de usuarios e familiares e da
colaboracao entre os diversos departamentos e categorias, evi-
tando-se a cultura punitiva, um importante fator que contribui
para a subnotificacao de incidentes.

Agées para reduzir o risco — 74,50%
51,46%

Acoes de melhoria

Fatores atenuantes do dano

_185,89%

86,70%
51,46%

86,87%

Identificacao do incidente/Evento adverso — 74,70%
y 51,10%

Consequéncia a organizacao

Tipos de campos nao obrigatorios

95,10%
90,40%

- 4,90%
o e, 1157,
T

0

[ 2016

Fonte: Notivisa, 2018.
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Figura 2. Proporcao de campos nao obrigatorios sem preenchimento no Notivisa nos anos de 2016 e 2017. Porto Alegre, RS.
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RESUMO

Introducdo: A contaminacdo de locais publicos por formas infectantes de parasitos
zoonoticos constitui um grave problema de salde publica a nivel mundial. Um elevado
nimero de animais errantes, a sazonalidade e a antropizacdo do ambiente sdo elementos
importantes na disseminacdo destas infeccdes parasitarias. Objetivo: O presente estudo
avaliou a influéncia da sazonalidade na contaminacao do solo em uma area publica na cidade
de Fortaleza, Ceara, por dois géneros de geo-helmintos (Toxocara spp. e Ancylostoma spp.).
Método: Um total de 480 amostras de solo foi coletado em uma area publica, correspondendo
a 240 amostras durante a estacao seca e 240 amostras na estacao chuvosa na cidade de
Fortaleza, as quais foram processadas e analisadas individualmente pelos métodos de
Rugai e Willis. Resultados: Um alto indice de contaminacéo parasitaria nas amostras de
solo analisadas (82,5%) foi evidenciado. A comparacao sazonal da contaminacao mostrou
uma diferenca significativa (p < 0,05) entre a porcentagem de amostras contaminadas
no periodo de estiagem (96,7%) e as amostras do periodo chuvoso (68,3%). Na analise
microscopica, observou-se uma predominancia de ovos de Toxocara spp. e Ancylostoma
spp. Conclusdes: Os resultados demostraram um grau elevado de contaminacéo parasitaria
do solo influenciada pelos indices pluviométricos da area estudada.

PALAVRAS-CHAVE: Saude Publica; Zoonoses; Solo; Parasitos; Estacdes Seca e Chuvosa

ABSTRACT

Introduction: Contamination of public areas by infectious forms of zoonotic parasites is
a serious public health problem worldwide. A high number of stray animals, seasonality
and anthropization of the environment are important elements in the spread of these
parasitic infections. Objective: The present study evaluated the influence of seasonality
on soil contamination in a public area in the city of Fortaleza, Ceara, by two genera
of geohelminths (Toxocara spp and Ancylostoma spp). Method: 480 soil samples were
collected in a public area, corresponding to 240 samples during the dry season and 240
samples in the rainy season in the city of Fortaleza. They were processed and analyzed
individually by the methods of Rugai and Willis. Results: The results reveal a high rate
of parasitic contamination in the analyzed soil samples (82.5%). The seasonal comparison
of contamination showed a significant difference (p < 0.05) between the percentage of
samples contaminated during the dry season (96.7%) and the samples from the rainy
season (68.3%). Microscopic analysis showed a predominance of eggs of Toxocara spp. and
Ancylostoma spp. Conclusions: The results show a high degree of parasitic contamination
of the soil, influenced by the rainfall indexes of the studied area.

KEYWORDS: Public Health; Zoonoses; Soil; Parasites; Dry and Rainy Seasons
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INTRODUCAO

As elevadas taxas de contaminacao ambiental, principalmente
nos centros urbanos, por dejetos animais e humanos mostram a
importancia desses locais na disseminagao de doencas parasita-
rias, tornando-se um problema de saude pUblica, especialmente
nas regides tropicais e subtropicais de paises em desenvolvi-
mento®?. Os espacos pUblicos destinados as atividades recre-
ativas, esportivas e educativas sdao constituidos por matrizes
ambientais de contato primario com a populacao (agua, solo
e areia), os quais necessitam ser monitorados periodicamente,
pois podem oferecer riscos a saide humana principalmente em
razao do crescimento populacional de caes e gatos domiciliados
e errantes em todo Brasil.

Associada diretamente ao aumento da populacao desses animais
estd a transmissdo de diversas zoonoses em areas urbanas. As
zoonoses sao caracterizadas como todas as doencas e infeccoes
transmitidas naturalmente entre animais vertebrados e seres
humanos. Varios estudos tém demonstrado que estas patolo-
gias estdao entre o grupo de doencas tropicais negligenciadas
com significativo impacto na satde publica*>¢, em especial para
as criancas, devido as atividades de recreacdo, aos habitos de
higiene e aos distirbios de perversdo de apetite como a geofa-
gia, que favorecem a ingestao de ovos e/ou cistos presentes em
solo contaminado’®°.

Além disso, fatores como: a natureza do solo, a temperatura
e a umidade elevada, bem como as modificacées introduzidas
pela atividade humana, podem influenciar direta ou indireta-
mente a relacao parasito-hospedeiro, favorecendo a criacao
de ambientes propicios para a transmissdo de agentes para-
sitarios, permitindo, no caso dos geo-helmintos, o desenvolvi-
mento de ovos e larvas até o estagio infectante'°. Entretanto,
o sucesso da continuidade do ciclo evolutivo de um parasito
depende, também, de sua capacidade de persistir as variacoes
ambientes por meio de mecanismos de resisténcias inerentes a
cada espécie.

As infeccOes causadas por helmintos e veiculadas pelo solo sao
morbidades associadas as precarias condi¢des socioeconémica e
higiénico-sanitaria da sociedade'>". Segundo a Organizacao Mun-
dial de Saude, cerca de 1,5 bilhdo de pessoas sao afetadas por
infecgbes parasitarias intestinais, sendo a gravidade da doenca
atribuida principalmente ao impacto cronico e insidioso sobre a
saude e a qualidade de vida das pessoas afetadas, prejudicando
o crescimento fisico e o desenvolvimento cognitivo™.

Estudos realizados no Brasil'™>'%%'* e em diferentes partes do
mundo, como Cuba®, Poldnia’, india'®, Chile5, tém demons-
trado a relevancia das espécies Toxocara spp. e Ancylostoma
spp. entre os principais geo-helmintos presentes no solo e
em amostras de fezes de espacos publicos. Neste contexto,
estudos na area da parasitologia ambiental tém permitido a
identificacao de biomarcadores importantes na avaliacao das
condicdes sanitarias de espacos publicos, bem como a corre-
lacao entre as variacées sazonais e a continuidade do ciclo
evolutivo de parasitos, funcionando como uma importante
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ferramenta para o entendimento epidemiologico dessas infec-
¢coes e a implementacao de programas integrados a educacao
em saude.

Sendo assim, o presente estudo teve como objetivo avaliar a
influéncia da sazonalidade no grau de contaminagao do solo por
Toxocara spp. e Ancylostoma spp. em uma area publica de For-
taleza, no Ceara (CE).

METODO

A pesquisa se classifica como um estudo transversal com abor-
dagem quantitativa e experimental. Foi conduzida em uma area
publica da cidade de Fortaleza, durante a estacdo de seca da
regiao, entre os meses de agosto a dezembro de 2015, e a esta-
¢ao chuvosa, nos meses de janeiro a julho de 2016.

O municipio encontra-se situado na regido central do litoral do
estado do CE, a altitude de 16 m acima do nivel do mar (nas
coordenadas: latitude 03° 43’ 06”’S e longitude 38° 32’ 34”°0),
com uma populacao estimada em 2.643.247 habitantes, clima
tropical semiimido com médias térmicas de 26,3°C e indice
pluviométrico anual irregular®. O tipo de solo predominante é
latossolo vermelho-amarelo com umidade em torno de 73,0%
a 82,5%%.

A selecao dos pontos de coletas foi realizada com base no nicho
ecologico ocupado pela populacdo de animais errantes do local.
Dessa forma, quatro pontos de coletas foram determinados e
em cada ponto foi estabelecida uma area de 320 m? dividida em
quatro quadrantes de 80 m x 80 m. Os pontos de retirada das
amostras foram definidos pela metodologia de coleta em zigue-
-zague, como descrito por Gonzalez-Carceres et al.?'.

De cada ponto de coleta foram adquiridas 120 amostras de solo,
completando 240 amostragens colhidas na estacao de seca e
240 na estacao chuvosa, perfazendo um total de 480 amostras
em todo o periodo de estudo. As coletas foram realizadas em
dias alternados, durante o periodo matutino, com auxilio de
um labirinto de aluminio colocado aproximadamente a 3 cm
de profundidade em relacao a superficie, com uma diferenca
minima de 5 m de distancia de qualquer suspeita de contami-
nacao fecal. Cerca de 300 g de solo de cada ponto de coleta
foram removidos, acondicionados em recipientes plasticos
devidamente identificados, transportados sob refrigeracao a
4°C e encaminhadas para o Laboratério de Parasitologia da
Universidade Estadual do Ceara.

Aliquotas de solo foram processadas individualmente para pes-
quisa de ovos leves de helmintos, empregando-se o método de
flutuacdo em solucdo hipersaturada de acucar (d = 1,24)2. Em
resumo, aproximadamente 14 g de solo foram homogeneizadas
em 60 mL de solucdo saturada de aclcar. A suspensao resultante
foi tamisada e uma aliquota de 5 mL foi transferida para tubos
de vidro. Apo6s a formacao do menisco, uma laminula de vidro
foi colocada sobre o tubo, e ao fim de 5 min, a laminula foi
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cuidadosamente retirada e posicionada sobre uma lamina de
microscopia para a pesquisa das formas evolutivas dos parasitos.
A leitura do material foi feita em triplicata por meio de micros-
copia dtica com objetivas de 10x e 40x.

Para a deteccdo e identificacdo de larvas de nematodides foi
empregada a técnica de Rugai, Mattos e Brisola??, a qual con-
siste em inserir 100 g de amostra de solo sobre pedacos de gazes
dobradas (30 cm x 30 cm), formando uma pequena “trouxa”
imersa em um calice de sedimentacao, contendo agua aquecida
a 45°C em quantidade suficiente para permitir o contato direto
da agua com a amostra. Apos 1 h, a gaze contendo a amostra foi
retirada e o material novamente sedimentado por 1 h. Decorrido
este periodo, 3 mL do sedimento foi distribuido em um vidro
de relogio e deixado em repouso por 5 min, tempo necessario
para que as larvas se sedimentem no centro do vidro de relo-
gio. A identificacao das larvas coletadas foi realizada segundo os
parametros de morfometria propostos por Yamaguti®. A leitura
das laminas foi realizada com auxilio de microscopio optico uti-
lizando objetiva de 10x.

Os dados obtidos a partir da analise do solo foram tabulados com
o auxilio do software Microsoft Excel 2010, sendo os resulta-
dos apresentados na forma de graficos. A analise estatistica foi
realizada utilizando o programa de computador GraphPad Prism
versao 3.0. O teste do qui-quadrado (c?) em tabelas de contin-
géncia (2 x 2) com correcdo de Yates foi utilizado para comparar
os percentuais de contaminacao parasitaria encontrados nos dis-
tintos periodos sazonais. Foram considerados estatisticamente
significativos valores de p < 0,05.

RESULTADOS E DISCUSSAO

De um total de 480 amostras de solo analisadas procedentes
de uma area pUblica do municipio de Fortaleza, 82,5% das
amostras apresentaram contaminacdo por formas evolutivas
de parasitos, corroborando com os estudos de Capella et al.?
que constataram um indice de 100,0% de contaminacdo por
formas parasitarias em amostras de solo de uma comunidade
no municipio de Pelotas, Rio Grande do Sul. De forma simi-
lar, Pedrosa et al." demostraram que 94,4% das amostras de
solo obtidas das praias de Fortaleza estavam contaminadas por
parasitos de importancia médica.

Na analise de sazonalidade, os resultados demostraram que
96,7% (232) das amostras do solo obtidas durante o periodo de
estiagem e 68,3% (164) das amostras obtidas no periodo chuvoso
apresentaram positividade para parasitos (Figura 1). Acorrelacao
entre a pluviosidade e o percentual de positividade das amostras
demostrou que os indices pluviométricos da regido influenciam
negativamente no indice total de parasitismo (p < 0,05), suge-
rindo um possivel efeito de lixiviacdo no solo em decorréncia
da acao das aguas pluviais que podem transportar essas formas
evolutivas para locais distantes do local de origem.

O resultado obtido difere consideravelmente do encontrado
por Régo et al.”, que demostrou uma alta carga parasitaria no
solo de pragas pUblicas, no municipio de Macapa, no estado do
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Amapa, principalmente, na época de inverno que corresponde
a estacdo chuvosa da regido. Por outro lado, resultados simila-
res aos observados neste estudo foram descritos por Figueiredo
et al.?%, que observaram maiores percentuais de helmintos em
amostras de caixas de areia proveniente de escolas municipais
de Uruguaiana, Rio Grande do Sul, durante as estacoes prima-
vera (36,7%) e verao (45,7%).

A variacdo observada nas diferentes regides, quanto a relacao
sazonalidade-contaminagao parasitaria do solo pode ser atribu-
ida a diversos fatores, que incluem: (i) parametros climaticos
como umidade, temperatura e oxigenacao do solo; (ii) questoes
socioecondmicas e geograficas; (iii) condicdes de saneamento
basico; (iv) educacéo sanitaria, entre outros?-2,

Quanto a relacdo entre as espécies parasitarias encontradas e
a sazonalidade, nota-se uma alta taxa de ovos de Ancylostoma
spp. (96,7%) e Toxocara spp. (93,8%) e menor ocorréncia de lar-
vas de Ancylostoma spp. (39,6%) nas amostras de solo, durante o
periodo de estiagem (p < 0,05) (Figura 2 e 3). O resultado obtido
neste estudo demostrou um elevado percentual de contamina-
cdo parasitaria quando comparado ao descrito por Brilhante,
Nunes e Dorval?®, que detectaram indices de contaminacéo de
28,0% para Toxocara spp. e 26,0% para ancilostomideos, em
amostras de solo de uma comunidade pesqueira de Bonito, Mato
Grosso do Sul.

Por outro lado, o estudo realizado por Nooraldeen* na cidade
de Erbil, Iraque, apontou uma taxa de contaminacdao de 50%
de ovos de Toxocara spp. e 25% de Ancylostoma spp. no solo
de pracas e parques publicos investigados. A diferenca encon-
trada no percentual das espécies obtidas no presente estudo
com os dados da literatura pode ser explicada pelas condicoes
ambientais favoraveis da regido ao desenvolvimento de fases
de vida-livre desses géneros.

De acordo com Lopes et al.*, regioes de clima tropical e sub-
tropical, com temperaturas elevadas e umidade adequada,

68,3%

96,7%

. Estiagem

. Chuvoso

Figura 1. Prevaléncia parasitaria em amostras de solo de area publica na
cidade de Fortaleza-CE, nas estacoes seca (estiagem) e chuvosa.
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Figura 2. Distribuicdo dos estagios parasitarios de Ancylostoma spp. e Toxocara spp. em amostras de solo de area pUblica do municipio de Fortaleza-CE,

no periodo de estiagem e chuvoso.
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Figura 3. Formas parasitarias detectadas em amostras de solo de area pUblica do municipio de Fortaleza-CE. (A) larva de Ancylostoma spp.; (B) ovo de

Ancylostoma spp.; (C) ovo de Toxocara spp.

tém condicbes ideais para desenvolvimento do ciclo biolégico
e disseminacao desses parasitos. Além disso, o tipo de solo
também atua como um fator decisivo para a sobrevivéncia dos
ovos de helmintos.

Lima et al.*', em estudo realizado no municipio de Moreno, Per-
nambuco, observaram uma maior frequéncia de ovos da familia
Ascarididae, incluindo ovos de Toxocara spp., principalmente
nos quadrantes com solo do tipo argiloso. Neste contexto, os
aspectos climaticos citados acima sdo caracteristicos da regido
do presente estudo, que apresenta temperatura anual média de
26,6°C, alto indice de umidade relativa do ar (73,0% a 82,5%)
devido a influéncia maritima e a alta taxa de evaporacao, e solo
do tipo latossolo vermelho-amarelo, que apresenta textura argi-
losa, forte acidez e baixa fertilidade natural®.

Portanto, as analises de amostras de solo de uma area publica
do municipio de Fortaleza demostraram que a contaminagao
parasitaria da regido pode ser afetada por mudancas sazo-
nais. Esta observacao pode contribuir na implementacao de
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medidas efetivas para melhoramento da sanidade publica do
municipio, diminuindo, assim, o risco de aquisicdo de zoono-
ses pela populacao.

CONCLUSOES

0 estudo evidenciou um risco potencial de transmissao de zoo-
noses para a populacéo, principalmente no periodo de estiagem,
quando foi demostrado um elevado percentual de ovos e larvas
de geo-helmintos.

Além disso, o estudo reafirma: (i) a importancia do solo como
um importante veiculador de doencas, tanto para seres huma-
nos como animais; (ii) a conscientizacao da populacdo sobre o
papel de caes e gatos errantes e domésticos como veiculadores
de antropozoonoses; (iii) 0 monitoramento periodico por drgaos
oficiais como agdes importantes no controle da qualidade do solo
utilizado pela populacao e (iv) a educacao ambiental como ferra-
menta para a melhoria da qualidade de vida e do perfil de saude
da populagao.
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RESUMO

Introdug&o: As formulas infantis (FI) ndo conseguem reproduzir as propriedades imunologicas
e de digestibilidade do leite materno, entretanto conseguem atender as necessidades
nutricionais estimadas quando ha impedimento do aleitamento materno. Por ser rico em
nutrientes, o leite artificial € um ambiente propicio para o crescimento de microrganismos.
Objetivo: Realizar analise microbioldgica de Fl destinadas a bebés preparadas no lactario de
um Hospital Universitario do Rio de Janeiro, apos reconstituicdo e armazenamento. Método:
Foram coletadas 60 amostras de Fl reconstituidas em lactario, logo ap6s o preparo (tempo 0 h)
e depois de 18 h de armazenamento sob refrigeracao (< 5°C), em dois plantées diferentes Ae
B. Foi realizada a técnica do Nimero mais Provavel (NMP) para o crescimento de coliformes
a 35°C e a 45°C, contagem em placa de Bacillus cereus e Staphylococcus coagulase positiva
(SCP) e andlise qualitativa de presenca de Salmonella spp. Resultados: As Fl apresentaram
valores de coliformes com crescimento a 35°C < 0,3 NMP/mL e de B. cereus e SCP < 1 Unidade
Formadora de Col6nia (UFC)/mL, além de auséncia de Salmonella spp./25 mL, nos dois
momentos estudados. Conclusdes: Nao houve crescimento dos microrganismos analisados
em 100% das amostras, provavelmente devido ao treinamento adequado dos manipuladores
de alimentos do lactario do hospital estudado.

PALAVRAS-CHAVE: Formulas Infantis; Lactario; Analise Microbioldgica; Controle de Qualidade

ABSTRACT

Introduction: Infant formulas (IF) fail to reproduce the immunological and digestibility
properties of breast milk; however, they can meet the estimated nutritional needs when
breastfeeding is prevented. Being rich in nutrients, artificial milk is an environment
conducive to the growth of microorganisms. Objective: To perform microbiological
analysis of IF intended for infants prepared in the lactary of a University Hospital of Rio de
Janeiro, after reconstitution and storage. Method: 60 samples of IF reconstituted lactary
were collected, immediately after preparation (time 0 h) and after 18 h storage under
refrigeration (< 5°C), in two different shifts A and B. The Most Probable Number (MPN)
for coliform growth at 35°C and 45°C and Plate Count of Bacillus cereus were calculated,
and coagulase positive Staphylococcus (SCP) and qualitative analysis of the presence of
Salmonella spp. were performed. Results: IF showed values of coliforms with growth at
35°C < 0.3 MPN /mL and B. cereus and SCP < 1 Colony Forming Unit (CFU)/mL, in addition
to absence of Salmonella spp./25 mL at both times studied. Conclusions: There was
no growth of the analyzed microorganisms in 100% of the samples, probably due to the
adequate training of the food handlers of the studied hospital.

KEYWORDS: Infant Formulas; Lactary; Microbiological Analysis; Quality Control
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INTRODUCAO

A Organizacdo Mundial de Saide (OMS) recomenda a amamen-
tacao exclusiva durante os seis primeiros meses de vida e, a
partir dessa idade, introducao de alimentos locais e ricos em
nutrientes como complementacao e a manutencao da amamen-
tacao até dois anos de idade ou mais'. O aleitamento materno,
entretanto, pode ser impedido por situacdes temporarias ou
permanentes, tais como em algumas doencas infecciosas (vari-
cela, herpes com lesdbes mamarias, tuberculose ndo tratada,
infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana), bem como
pelo uso de medicamentos passiveis de liberacado pelo epitélio
alveolar mamario que sejam nocivos ao bebé. Outros fatores sao
devido a ocorréncia de doencas metabdlicas raras do bebé como
a fenilcetondria e a galactosemia?.

As formulas infantis (F1) ndo conseguem reproduzir as proprieda-
des imunoldgicas e de digestibilidade do leite materno, entre-
tanto elas atendem as necessidades nutricionais estimadas,
segundo Codex Alimentarius®. Por isso, mesmo nao substituindo
os beneficios do aleitamento materno, as FI podem ser uma boa
alternativa quando ha impedimento deste*.

De acordo com o inciso | do artigo 6° da Resolucao RDC n°® 43,
de 1° de setembro de 2011°, Fl para lactentes é o produto, em
forma liquida ou em pd, utilizado sob prescricdo, especialmente
fabricado para satisfazer, por si so, as necessidades nutricionais
dos lactentes sadios durante os primeiros seis meses de vida. No
hospital, essas formulas sdo geralmente preparadas no lactario,
unidade destinada ao preparo, higienizacao e distribuicao das
mamadeiras com leite e seus substitutos para alimentacao de
recém-nascidos e dos pacientes da pediatria®.

As Fl em po a base de leite também tém sido relacionadas com
surtos de doencas transmitidas por alimentos (DTA), ocorridos
principalmente em ambiente hospitalar, onde esse tipo de ali-
mento é frequentemente administrado as criancas internadas’.
Ao ponderar sobre a seguranca microbiologica das Fl é impor-
tante salientar que o leite de vaca, componente base da maior
parte delas, possui caracteristicas que permitem que seja um
excelente meio de cultura para a multiplicacao de microrganis-
mos, principalmente devido a presenca de gorduras emulsifica-
das, as concentracdes fisiologicas de proteinas, ao conteldo de
sais e acucares, além de pH em torno de 6,8%.

As principais alteracdes microbioldgicas relacionadas com leite em
po e produtos derivados, como as Fl em pd, ocorrem devido a con-
taminacéo acidental durante ou apos a reconstituicao do produto®.
Um dos fatores geralmente associados a contaminagéo € o processo
de manipulacao, ou seja, diluicao destas formulacées em ambientes
inadequados assim como processos nao validados e controlados’.

As DTA afetam o bem-estar e a salide de muitos individuos, apre-
sentando maior severidade em pessoas debilitadas, notadamente
as criancas hospitalizadas'™. Uma das mais frequentes fontes exo-
genas responsaveis por surtos epidémicos em Unidades de Terapia
Intensiva (UTI) neonatal inclui as Fl a base de leite'". Ainadequada
preparacdo e manipulagdo das Fl reconstituidas proporcionam
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condicdes ideais para a multiplicacdo de microrganismos patogé-
nicos, o que aumenta substancialmente o risco de DTA. Contudo,
o risco de doenca pode ser reduzido se forem utilizadas boas pra-
ticas na preparacao e manipulacao das FI'.

Considerando os multiplos fatores que podem levar a alteracdes
nos padrdes microbiologicos das Fl reconstituidas em lactario,
como os higienicossanitarios e o periodo de armazenamento,
além da relevancia do impacto da alimentagao na vida do bebé
hospitalizado, a investigacdo da qualidade microbioldgica desse
alimento, apos o processo de manipulacdo e armazenamento,
torna-se necessaria para minimizar esses riscos e garantir a qua-
lidade do produto.

Diante do exposto, o objetivo do presente trabalho foi realizar
analise microbioldgica de formulas infantis destinadas a bebés
preparadas no lactario de um Hospital Universitario no municipio
do Rio de Janeiro, apos reconstituicdo e armazenamento.

METODO

Foram coletadas 60 amostras, durante 15 semanas (de abril a
agosto de 2018), de FI destinadas a bebés, reconstituidas no lac-
tario de um Hospital Universitario localizado no municipio do Rio
de Janeiro.

As coletas e analises foram realizadas quatro vezes por semana -
em plantdes diferentes A e B -, apds os processos de preparo das
FI (tempo 0 h) e apds o armazenamento de 18 h em refrigerador
do setor (tempo 18 h), sendo que elas foram transportadas sob
refrigeracao (< 5°C) e imediatamente processadas no Laborato-
rio de Bacteriologia Clinica (LABAC).

Deteccao de Salmonella spp.

A pesquisa de Salmonella spp. foi realizada pelo método cultural
classico de presenca/auséncia. Este método qualitativo consistiu
em trés etapas, pré-enriquecimento em agua peptonada a 1%
(Peptona bacteriologica - OXOID, LTD., Basingstoke, Hampshire,
Inglaterra), enriquecimento seletivo em caldo Rapapport Vassi-
liadis (OXOID) e plagqueamento seletivo diferencial em agar XLD
(OXOID) para deteccéo de colonias tipicas. A cepa S. Typhimurium
ATCC 14028 e a cepa Escherichia coli ATCC 25922 foram usadas
como controle positivo e negativo do teste, respectivamente.

Foi realizado o pré-enriquecimento de 25 mL da amostra em 225 mL
de agua peptonada tamponada a 1% (OXOID) a 35 + 2°C/24 h. Apos,
aliquotas da cultura pré-enriquecida foram inoculadas em caldo
Rapapport Vassiliadis (OXOID) seguido de incubacao a 42°C-43°C/18
a 24 h. Uma alcada deste caldo foi estriada em Agar XLD (OXOID) e
incubado a 35 + 2°C/18 a 24 h.

Determinacéo de coliformes a 35°C

A determinacao de coliformes a 35°C foi realizada por meio da
Técnica do Nimero mais Provavel (NMP). O ensaio foi realizado
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em trés séries de trés tubos cada (3 x 3) contendo Caldo Lauril
Sulfato (OXOID) com tubos de Durhan invertidos. Foram medidos
25 mL de unidade analitica de cada amostra e homogeneizados
em 225 mL de agua peptonada a 0,1% (OXOID). As diluicoes utili-
zadas foram 10°, 10" e 102. Foi considerado como tubo positivo
aquele que apresentou turvacao e producéo de gas. Acepa E. coli
ATCC 25922 e a cepa Bacillus cereus ATCC 14579 foram usadas
como controle positivo e negativo do teste, respectivamente.

Determinacéo de B. cereus

A determinacdo de B. cereus foi realizada pelo método de
Contagem em Placa por Plaqueamento em Superficie. Foram
transferidos 100 pL (0,1 mL) da diluicdo 10° para a superficie
de agar MYP (OXOID). As placas foram incubadas invertidas
a 37°C por 24 h a 48 h. A cepa B. cereus ATCC 14579 e a
cepa E. coli ATCC 25922 foram usadas como controle positivo
e negativo do teste, respectivamente.

Determinacédo de Staphylococcus coagulase-positiva (SCP)

A determinacao de SCP foi realizada pelo método de Contagem
em Placa por Plagueamento em Superficie. Foram transferi-
dos 100 pL (0,1 mL) da diluicdo 10° para a superficie de Agar
Vogel Jonhson (OXOID). As placas foram incubadas invertidas
a 37°C por 24 h a 48 h. As coldnias presuntivas foram subme-
tidas ao teste da coagulase. Uma aliquota de cultura recente
com o auxilio de al¢a bacteriolégica esterilizada foi inoculada
em 0,5 mL de plasma de coelho e incubada em banho-maria
a 35°C + 2°C. A leitura foi feita apds 4 h de incubacdo. Os
casos negativos foram reavaliados em 24 h de incubagao. As
cepas Staphylococcus aureus ATCC 25923 e Staphylococcus
epidermidis ATCC 12228 foram usadas como controle positivo e
controle negativo, respectivamente.

As analises quantitativas e qualitativas foram feitas seguindo o
protocolo da American Public Health Association'. Os resultados
foram descritos em percentuais e comparados com os padroes
estabelecidos pela legislacao vigente'.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados da analise microbiolégica demonstraram que os
microrganismos estudados nao foram detectados em 100% das
amostras, logo apos a reconstituicdo (tempo 0 h) e apds 18 h
de armazenamento das preparacoes. Ressaltamos ainda que
nao houve crescimento de coldnias caracteristicas no ensaio de
determinacao de B. cereus e nem crescimento no Caldo Lauril
Sulfato no ensaio de determinacao de coliformes a 35°C.

ARDC n° 54, de 12 de novembro de 2012", baseada nas recomen-
dacgdes do guia da OMS™, estabelece que, quando for necessario o
preparo com antecedéncia, a Fl reconstituida deve ser refrigerada
a temperatura menor do que 5°C, por no maximo 24 h. No lacta-
rio, do presente estudo, as Fl eram armazenadas, no maximo, por
18 h e por esse motivo, foram analisadas no tempo 0 e no tempo
18 h, a fim de avaliar o crescimento de microrganismos durante
esse periodo. O refrigerador utilizado para armazenamento era
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mantido em temperaturas inferiores a 5°C e monitorado duas
vezes por dia. Os manipuladores recebiam regularmente treina-
mento sobre paramentacao e higienizacao das maos e bancadas
onde ocorria a reconstituicao, o que contribuiu para a adequacao
das FI. Além disso, as formulas eram reconstituidas manualmente
com o auxilio de utensilios de facil higienizagao.

Horita et al.', em trabalho realizado com lactarios de seis unida-
des hospitalares, também obtiveram 100% de suas amostras, no
que diz respeito a coliformes a 35°C, em consonancia com a RDC
n° 12, de 2 de janeiro de 2001™. Porém, esse resultado destoa
dos achados de Rossi et al.'’, que ao analisarem 30 amostras de
Fl reconstituidas e armazenadas sob refrigeracao por até 24 h no
lactario de um Hospital publico, evidenciaram elevada estima-
tiva de coliformes a 35°C. Isso pode ser explicado pelo fato de,
no estudo desse grupo, as Fl terem sido processadas em liquidifi-
cador, que foi considerado um equipamento que pode apresentar
carga microbiana elevada.

No que diz respeito a contaminacdo advinda do uso de equipa-
mentos, Miyahira et al.'8, em pesquisa conduzida em um Hospital
Universitario do Rio de Janeiro, constataram que o liquidificador
e a batedeira utilizados no preparo de alimentos eram veiculos
de contaminacao por Staphylococcus spp. Tal resultado reforca a
importancia da correta higienizacao dos utensilios e equipamen-
tos antes dos processos produtivos.

No Lactario do Hospital Universitario do Sul de Minas Gerais,
Momesso et al.” analisaram 16 amostras de Fl, e os utensilios que
eram utilizados na sua reconstituicao. Apesar de o liquidificador
e a colher terem apresentado carga microbiana elevada, todas as
formulas estavam proprias para o consumo. Mauricio et al.? uti-
lizaram 21 amostras de Fl para pesquisa da qualidade microbiolo-
gica, e constataram que 19% delas estavam improprias para o con-
sumo humano, devido ao crescimento de coliformes a 35°C acima
do maximo permitido pela legislacdo vigente (RDC n° 12/2001).
A presenca de coliformes totais em nimero elevado é um indica-
tivo de que as condicoes de preparo, armazenamento e as instala-
coes se encontram em condicdes sanitarias inadequadas?'.

Em trabalho publicado em 2014, Reginato et al.??, ao investiga-
rem o crescimento de microrganismos aerébios mesofilos, coli-
formes a 35°C, coliformes a 45°C e SCP, observaram que 53,8%
(n = 26) das Fl analisadas estavam improprias para o consumo. Ao
conduzirem uma pesquisa em lactario hospitalar, Guerra et al.?
nao encontraram contaminacao por Salmonella spp. em nenhuma
das amostras analisadas (n = 8). Porém, esses resultados nao
caracterizam as Fl em questao, proprias para o consumo, visto
que outras bactérias potencialmente patogénicas, como SCP e B.
cereus, foram encontradas em 25% das amostras.

Ao analisarem 90 amostras de FI reconstituidas no Hospital Univer-
sitario Pedro Ernesto, no municipio do Rio de Janeiro, em dois plan-
toes de manipuladores (A e B), Carneiro et al.2* puderam constatar
diferenca de contaminacao entre os dois plantdes. Contagem de
coliformes a 35°C > 10 NMP/mL foi observada em 64,4% (n = 29) das
FI reconstituidas pelo plantdo A, enquanto no plantdo B o cresci-
mento se mostrou de acordo com o previsto pela legislacao.
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Salles e Goulart®, em um estudo realizado em dois lactarios hos-
pitalares (A e B), avaliaram as condicdes microbioldgicas de Fl
reconstituidas e das maos dos manipuladores, e constataram que
58,3% e 50,0% das preparagdes lacteas dos lactarios A e B, res-
pectivamente, estavam improprias para o consumo.

A literatura descreve a relacao direta entre a contaminacao dos
alimentos e o treinamento de manipuladores?. Uma pesquisa
implementada no Canada demonstrou que o conhecimento
de manipuladores de alimentos sobre o conceito de alimento
seguro era maior quando os manipuladores recebiam treina-
mento especifico?.

Ressaltamos que a periodicidade da supervisao e o treinamento
constante sobre temas relacionados as Boas Praticas dos lactaris-
tas do nosso estudo podem ter influenciado na qualidade micro-
bioldgica das FI. Além disso, o setor apresentava baixa rotati-
vidade de pessoal o que favorece a formacao de uma equipe
especializada. Por fim, a agua utilizada para a reconstituicao das
Fl era filtrada e fervida. O setor de controle de qualidade do hos-
pital realizava periodicamente analise microbioldgica da agua.

Em decorréncia da sua composicdo, as Fl sdo um bom meio
de cultura para o crescimento de microrganismos. A revisao
dos padroes microbioldgicos existentes na legislacao vigente,
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Avaliacao da especificidade do agar Violeta Vermelho
Bile Glicose para o isolamento de Enterobacteriaceae em
leite de cabra cru

Evaluation of Violet Red Bile Glucose agar specificity for
Enterobacteriaceae isolation in raw goat milk

RESUMO
Gustavo Luis de Paiva Anciens Introducgdo: Bactérias do grupo dos coliformes tém sido empregadas ao longo dos anos como
Ramos"* micro-organismos indicadores da qualidade microbioldgica. No entanto, diversos estudos

, relatam a falta de correlacao direta entre sua presenca e a de patdgenos na avaliacdo da
Janaina dos Santos

. 0 seguranca de alimentos, levando a sugestdo de novas propostas de analise, como a pesquisa
Nascimento

de enterobactérias totais, que compreende todos os membros da familia Enterobacteriaceae.
Objetivo: Determinar a populacao de enterobactérias em amostras de leite caprino cru com
base nos critérios microbiologicos sugeridos pela Consulta Plblica n° 542, de 17 de julho de
2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Ministério da Saide (Anvisa - MS), para
amostras de leite pasteurizado. Método: Foram utilizadas 21 amostras de pequenos produtores
de diversas regides do estado do Rio de Janeiro. Os isolados foram obtidos a partir de inoculacao
em agar VRBG, de acordo com a ISO 21528-2, e identificados por espectrometria de massas
por Matrix Associated Laser Desorption-lonization - Time of Flight (MALDI/TOF). Resultados:
Dos 222 isolados identificados, apenas 26,6% pertenciam a familia Enterobacteriaceae.
Outros 61,3% pertenciam ao género Pseudomonas, 4,5% ao género Acinetobacter e 7,6% eram
Stenotrophomonas maltophilia. Apesar de nao haver parametros microbiolégicos na RDC n°® 12,
de 2 de janeiro de 2001, da Anvisa-MS, para leite cru, os resultados do isolamento em agar VBRG
levaram a investigacdo de outros estudos com achados semelhantes referentes ao isolamento
de bactérias VRBG a partir de amostras de leite caprino e bovino. Conclusdes: A deteccao
em agar VRBG de bactérias oxidase negativas nao pertencentes a familia Enterobacteriaceae,
como as do género Acinetobacter, sugere a necessidade de um debate acerca da metodologia
indicada pela ISO 21528-2 para enumeracéo de enterobactérias, visto que o novo regulamento
sobre padrdes microbioldgicos para alimentos ndo mais utilizara o grupo coliforme como
indicador, e sim a contagem de Enterobacteriaceae/g ou mL.

PALAVRAS-CHAVE: Enterobacteriaceae; Pseudomonas; Leite; Acinetobacter; Legislacao

ABSTRACT
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Faculdade de Farmacia, Introduction: Coliforms have been used over the years as indicator microorganisms for

Universidade Federal Fluminense L . . ) ;
(UFF), Niteréi, RJ, Brasil microbiological quality. However, several studies report the lack of direct correlation between

their presence and that of pathogens in the evaluation of food safety, leading to the suggestion

Instituto Federal de Educacao,
Ciéncia e Tecnologia do Rio de
Janeiro (IFRJ), Rio de Janeiro,
RJ, Brasil population of enterobacteria in raw goat milk samples based on the microbiological criteria

suggested by the National Health Surveillance Agency - Ministry of Health (Anvisa - MS) - Public
Consultation No° 542 of July 17, 2018 for Pasteurized milk samples. Method: 21 samples from
small producers from different regions of the state of Rio de Janeiro were used. Isolates were
obtained from inoculation on VRBG agar according to I1SO 21528-2 and identified by Matrix
Recebido: 24 jun 2019 Associated Laser Desorption-lonization - Time of Flight (MALDI/TOF) mass spectrometry.
Aprovado: 12 dez 2019 Results: Of the 222 isolates identified, only 26.6% belonged to the Enterobacteriaceae family.

of new analysis proposals, such as the search for total enterobacteria, which includes all
members of the Enterobacteriaceae family. Objective: This study aimed to determine the
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Another 61.3% belonged to the Pseudomonas genus, 4.5% to the Acinetobacter genus and 7.6% were Stenotrophomonas maltophilia. Although
there are no microbiological parameters in Anvisa-MS RDC N° 12 of January 2, 2001 for raw milk, the results of isolation on VBRG agar led to
the investigation of other studies with similar findings regarding isolation of VRBG bacteria from goat and bovine milk samples. Conclusions:
Detection in VRBG agar of non-Enterobacteriaceae-negative oxidase bacteria, such as those of the genus Acinetobacter, suggests the need for
a debate on the methodology indicated by ISO 21528-2 for enumeration of enterobacteria, as the new regulation on standard microbiological

data for food will no longer use the coliform group, but the Enterobacteriaceae/g or mL count, as an indicator.

KEYWORDS: Enterobacteriaceae; Pseudomonas; Milk; Acinetobacter; Legislation

INTRODUGAO

As condicOes higiénico-sanitarias na cadeia produtiva do leite
estdo diretamente relacionadas com os parametros microbiolo-
gicos e, consequentemente, com a qualidade do produto final'.

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 12, de 2 de janeiro
de 20012, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
aprova o regulamento técnico sobre padroes microbiologicos
para alimentos. No grupo de alimentos denominado “leite de
bovinos e de outros mamiferos e derivados” sao indicados os
micro-organismos que devem ser pesquisados, assim como seus
valores de tolerancia maximos, para que a qualidade minima
desses produtos seja garantida. Para leite fluido pasteurizado,
a recomendacdo é que sejam pesquisados coliformes termoto-
lerantes e Salmonella spp. Ja para queijos, a orientacdo varia
de acordo com o tipo e a umidade de cada produto. Em geral,
devem ser avaliados coliformes termotolerantes, estafilococos
coagulase positiva, Listeria monocytogenes e Salmonella spp.
Para leite cru, ndo existe parametro estabelecido, pois sua
comercializacdo nao é permitida2.

Os bacilos Gram-negativos sao considerados importantes agen-
tes causadores de infecgoes hospitalares e os mais relevantes
sdo frequentemente relacionados a area de alimentos, exibindo
maior capacidade de disseminacao quando comparados aos cocos
Gram-positivos®. Sao divididos em dois grandes grupos, os fer-
mentadores e os nao fermentadores, como exibido na Figura 1.

Fermentadores

Exemplo:

Exemplo:

Aeromonas Plesiomanas Vibrio

Enterobacteriaceae

Fonte: Adaptado de Koneman et al.*

Bacilos Gram-negativos

A familia Enterobacteriaceae é composta por 53 géneros e mais
de 170 espécies descritas. Alguns géneros patogénicos revelam-se
de grande importancia clinica, como Enterobacter e Salmonella,
assim como as espécies Escherichia coli e Klebsiella pneumoniae®.

Os coliformes sdao um grupo de micro-organismos utilizados como
indicadores, com a finalidade de verificar a condicdo microbioldgica
geral da amostra. Os micro-organismos desse grupo séo aerébicos ou
anaerodbicos facultativos e ndo esporulados, que fermentam a lac-
tose com producéo de acido e gas a 32°C-35°C (coliformes totais).
Dentro deste grupo ha, ainda, aqueles que conseguem fermentar a
lactose até a temperatura de 45°C, sendo denominados coliformes
termotolerantes, onde podemos destacar a espécie E. coli, cuja
presenca em alimentos indica contaminacao fecal devido a sua ori-
gem exclusiva das fezes. Os membros do grupo coliforme perten-
cem a familia Enterobacteriaceae, sendo os principais os géneros
Escherichia, Klebsiella, Citrobacter e Enterobacter®.

0 conceito inicial de se testar bactérias indicadoras foi elabo-
rado para se detectar a contaminacao fecal, que serviria como
uma evidéncia indireta da presenca de patdgenos’. Entretanto,
alguns estudos ao longo dos anos tém mostrado a falta de corre-
lacdo direta entre a presenca de indicadores e de patdgenos, o
que coloca em discussao a utilidade desses micro-organismos na
avaliacao da seguranca de alimentos?. Além disso, a presenca de
certos coliformes no ambiente também diminuiu sua associacdo

Nao fermentadores

Exemplo:
Acinetobacter Stenotrophomonas

Exemplo:

Pseudomonas Campylobacter

Figura 1. Classificacdo dos bacilos Gram-negativos e exemplos de seus representantes mais relevantes.
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como um grupo como indicadores de contaminacao fecal®"°. Ha
casos ainda em que patogenos foram detectados em amostras de
leite cru que apresentaram baixa contagem de coliformes, o que
a principio sugeriria boa qualidade microbiologica''.

Uma vez que o uso dos coliformes como indicadores em produtos
lacteos vem sendo debatido na comunidade cientifica, novas solu-
¢oes tém sido propostas, como o uso do chamado Grupo EB ou Ente-
robactérias totais, que compreende todos os membros da familia
Enterobacteriaceae, incluindo o grupo coliforme. O uso do grupo
EB como indicador se torna vantajoso por detectar com maior sen-
sibilidade uma possivel contaminacdo pos-pasteurizacdo, em vista
da abrangéncia maior de espécies contaminantes. Outro grupo
sugerido € o de bactérias Gram-negativas totais, que inclui todas
as enterobactérias e os outros Gram-negativos nao fermentadores,
como o género Pseudomonas. Este é o principal género associado a
contaminagao pos-processamento na industria de lacteos, podendo
exibir atividade produtora de biofilme e producao de enzimas dete-
riorantes. Ambos os grupos propostos, apesar de incluirem patdge-
nos, sao considerados indicadores higiénico-sanitarios®.

O presente estudo teve como objetivo inicial determinar a popu-
lacao de Enterobacteriaceae em amostras de leite caprino cru,
com base nos critérios microbiologicos sugeridos pela Consulta
Publica n° 542, de 17 de julho de 2018, da Anvisa - Ministério da
Salde'® para amostras de leite pasteurizado.

METODO

Foram utilizadas 21 amostras de leite de cabra cru provenien-
tes de pequenos produtores de diversas cidades de diferentes
regioes do estado do Rio de Janeiro, sendo sete provenientes da
regiao Metropolitana, quatro da Regiao Serrana e dez da Regiao
Noroeste do estado. Os estabelecimentos foram selecionados
apos pesquisas realizadas online sobre locais onde era possivel
adquirir leite caprino cru, e também por meio de conhecimento
prévio, por parte dos autores, de alguns pontos de venda. As
amostras foram coletadas diretamente nos recipientes onde
ocorre a venda do produto ao consumidor, em dois periodos
(marco e agosto de 2018), e estas foram mantidas em refrigera-
cado até o momento da analise, que ocorreu em um curto prazo.

Vinte e cinco mililitros de cada amostra analisada foram homo-
geneizados com 225 mL de agua peptonada (BIOCEN, Sao Paulo)
0,1%. A partir de diluicoes seriadas dessas suspensoes, foram fei-
tas inoculagdes em agar Violeta Vermelho Bile Glicose (VRBG,
Kasvi, Sao Paulo), preparado com no maximo 3 h de antecedén-
cia, de acordo com a metodologia indicada pela I1SO 21528-2. As
placas foram incubadas a 35°C por 24 h. Para cada novo lote de
VRBG produzido foi realizado o controle da qualidade do meio,
com a incubacao de uma placa nao semeada'".

As colonias tipicas de cor rosea e de cor arroxeada, com a pre-
senca de halos de precipitacdo (em média, 15 por amostra)
foram inoculadas em agar Triptona de soja (agar Casoy, BIOCEN,
Sao Paulo) para ganho de massa, e posteriormente, armazena-
dos sob congelamento em criotubos em caldo Casoy (Merck, Sao
Paulo) e glicerol (Merck, Sao Paulo) a 40%.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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Foram selecionados 271 isolados para identificacao por espectro-
metria de massas por Matrix Associated Laser Desorption-loniza-
tion - Time of Flight (MALDI-TOF; Microflex LT, Bruker, Estados
Unidos). Para isto, as culturas bacterianas semeadas em agar
Casoy foram inseridas em duplicata na placa metalica propria do
equipamento, com posterior adicdo de 1 pl de acido formico 70%
para que ocorresse a lise celular. Apos a secagem do acido, foi
inserido o mesmo volume de matriz, que se mostrou cristalizada
ao final do processo. Assim, a placa foi inserida no equipamento
e a partir da emissao de feixes de laser, a amostra foi evaporada
com liberagao de proteinas ionizadas de diferentes cargas e mas-
sas, posteriormente foi gerado um espectro em funcao do tempo
percorrido até o detector. O equipamento foi previamente cali-
brado com uma cepa controle de E. coli, e a identificacao de
cada isolado foi gerada pelo software Biotype 3.1.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Resultado da identificacdo dos isolados selecionados

Dos 271 isolados, 222 foram identificados com precisao por meio
de MALDI-TOF e somente 26,6% corresponderam a membros da
familia Enterobacteriaceae. Outros 61,3% dos isolados foram
identificados como espécies do género Pseudomonas e 4,5%
como espécies do género Acinetobacter. Ainda, 7,6% correspon-
deram a espécie Stenotrophomonas maltophilia, uma espécie
que anteriormente era classificada como pertencente ao género
Pseudomonas. A Figura 2 ilustra a identificacao geral obtida.

Um estudo chinés, realizado por Zhang et al.", avaliou a diversidade
bacteriana de leite de cabra cru, e também detectou os mesmos
grupos encontrados neste estudo, porém em proporcoes diferen-
tes, sendo as enterobactérias correspondentes a cerca de 25% do
total (juntamente com alguns isolados Gram-positivos), seguidas por
Pseudomonas (13%), Acinetobacter (13%) e Stenotrophomonas (3%).

0 género Pseudomonas é extremamente relevante na deterio-
racao do leite cru, especialmente por ser psicotrofico, se multi-
plicando com eficiéncia durante o armazenamento refrigerado e
apresentar atividade proteolitica e lipolitica. Pseudomonas sp.
possuem uma grande diversidade genética e variedade metabo-
lica, permitindo seu desenvolvimento em ambientes diversos,

Pseudomonas sp.

Stenotrophomonas
maltophilia

Isolados

Acinetobacter sp.

Enterobacteriaceae

0 10 20 30 40 50 60 70

Percentual (%)

Figura 2. Distribuicao dos isolados identificados a partir das amostras de
leite caprino cru analisadas.
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incluindo superficies e equipamentos usados na cadeia produ-
tiva lactea. As espécies Pseudomonas fluorescens, P. aeruginosa
e Pseudomonas putida sao consideradas pela literatura como as
mais relevantes no leite'®.

Dentre os micro-organismos psicrotroficos usualmente encon-
trados no leite, as espécies do género Pseudomonas possuem o
menor tempo de geracao a temperaturas entre 0°C e 7°C, justifi-
cando sua prevaléncia. P. fluorescens é a espécie mais isolada em
produtos lacteos e a que mais produz enzimas deteriorantes'.

Embora os micro-organismos do género sejam inativados por
eventuais tratamentos térmicos posteriores, as enzimas pro-
duzidas se mostram termorresistentes, resistindo até mesmo a
tratamentos de temperatura ultra-alta (UHT), e podem dete-
riorar o leite durante as etapas seguintes de armazenamento e
transporte. Os efeitos causados em decorréncia da deterioracdo
provocada por Pseudomonas sp. variam consideravelmente de
acordo com cada cepa e condicdes de crescimento'?,

0 género Acinetobacter é associado a alta taxa de mortalidade em
infecgdes hospitalares e a expressdo de multirresisténcia, sendo
suas espécies boas competidoras na microbiota de matrizes ali-
mentares devido a varios fatores como capacidade de formac&o
de biofilme e sobrevivéncia por longos periodos em superficies?'.

Apesar de pouco relacionado a alimentos, as bactérias do género
Acinetobacter ja foram reportadas também em leite. Estudos
asiaticos mostram que centenas de isolados, especialmente A.
baumannii, de leite bovino cru apresentaram multirresisténcia a
uma vasta gama de antibidticos?2.

Em estudo recente, cepas multirresistentes a antimicrobianos
(MDR), resistentes inclusive aos carbapenémicos, do complexo
Acinetobacter baumannii-calcoaceticus foram encontradas em
formulas infantis e utensilios de lactario em hospital publico no
Rio de Janeiro, indicando um problema de salde publica asso-
ciado a este género®.

Estudos recentes ressaltam a ocorréncia de isolamento dos géne-
ros Pseudomonas e Acinetobacter em agar VRBG, comparando a
influéncia deste grupo frente a deteccdo de enterobactérias em
amostras alimenticias em diferentes meios de cultura. Depen-
dendo do tipo de amostra, da temperatura e das espécies pre-
sentes, podem-se obter diferentes combinacées dos micro-orga-
nismos presentes?>2,

Associacdo com a Consulta Publica n° 542/2018

Inicialmente, o estudo era voltado para a deteccao de bacté-
rias da familia Enterobacteriaceae e, por isso, foi utilizado o
procedimento com o agar VRBG. No entanto, a maior propor-
¢ao de isolados foi pertencente ao género Pseudomonas. O agar
VRBG também é associado a recuperacdo de micro-organismos
do género Pseudomonas, segundo a farmacopeia internacional
da Organizagdo Mundial da Salude (OMS). Este meio € indicado
para uso com bactérias Gram-negativas tolerantes a bile, e pos-
sui as propriedades de promotor de crescimento e indicador dos
micro-organismos abordados?’.
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Acompanhando a discussdao da comunidade cientifica mundial, a
Anvisa, por meio da Consulta Publica n° 542/2018, propds a remo-
cao da pesquisa do grupo coliformes do Regulamento Técnico sobre
Padrdes Microbioldgicos para Alimentos, sugerindo a substituicao
desta pela pesquisa de Enterobacteriaceae e Escherichia coli em
ambito nacional'. No entanto, até o momento, a nova legislacéo
que substituira a RDC n° 12/2001 ainda nao foi publicada.

No Brasil, a Instrucao Normativa n° 62, de 26 de agosto de
2003, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(MAPA), descreve o procedimento recomendado para a conta-
gem de enterobactérias em alimentos, com o emprego do agar
VRBG’. O meio de cultura anteriormente utilizado para detec-
cdo de coliformes era o agar Violet Red Bile (VRB), que possuia
lactose em sua composicdo. O grupo dos coliformes é capaz de
fermentar tanto a glicose quanto a lactose, porém, outras espé-
cies da familia Enterobacteriaceae fermentam apenas a glicose.
Assim, o agar VRB, teve a lactose substituida pela glicose em sua
composicao, dando origem ao agar VRBG, permitindo a detec-
cao das enterobactérias. Na presenca dessas bactérias, o pH do
meio é diminuido devido a fermentagao da glicose, ocasionando
a presenca de colonias de tom rosado, em virtude da presenca
do indicador vermelho neutro na formulacao. Ocorre, ainda, a
formacao de halos devido a precipitacao dos sais biliares. Os
micro-organismos Gram-positivos sao inibidos pela presenca do
cristal violeta e dos sais biliares?.

Neste estudo, as colonias de todos os géneros identificados se
apresentaram de forma muito semelhante na superficie do agar,
com coloragao rdsea e halo, ndo sendo possivel nem mesmo dife-
renciar fermentadores e nao fermentadores da glicose com rela-
cdo ao aspecto da coldnia isolada. Assim, membros da familia
Enterobacteriaceae e dos géneros Pseudomonas e Acinetobac-
ter, embora possuam comportamentos diferentes, se apresenta-
ram da mesma forma quando isolados diretamente da amostra.

Outros trabalhos também descrevem esse fato. Um estudo rea-
lizado no Japao exibiu resultados de um teste feito com agar
VRBG em leite cru e pasteurizado, no qual foi verificado o poten-
cial de desenvolvimento de Pseudomonas frente as enterobac-
térias, exibindo crescimento significativo de ambos os grupos?.
Na Alemanha, uma pesquisa realizada com leite em pé utilizou o
agar VRBD (outra denominacao para o agar VRBG) com o objetivo
especifico de isolar Acinetobacter sp., obtendo diferentes espé-
cies do género em conjunto com membros da familia Enterobac-
teriaceae?. Njage et al.? utilizaram o agar VRBG com o objetivo
estrito de isolar enterobactérias de leite de camelo, porém, ao
identificar as colonias isoladas, foram encontrados micro-orga-
nismos dos géneros Pseudomonas e Acinetobacter, assim como
em nosso estudo.

Como técnicas de identificacdo mais avancadas, como a espec-
trometria de massas, ainda sdo extremamente custosas e de difi-
cil acesso, a IN n° 62/2003 do MAPA e as referéncias internacio-
nais indicam que apods o plaqueamento em agar VRBG, as colonias
devem ser submetidas a coloracao de Gram e ao teste da oxidase
para confirmacdo da presenca de enterobactérias''. Imagi-
nando a rotina de um laboratério de analises microbioldgicas que
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passara a investigar enterobactérias rotineiramente em muitas
classes de alimentos, serao gerados inimeros isolados que possi-
velmente ndo sejam enterobactérias, como visto neste estudo,
que precisarao passar por estes testes, gerando grande mao de
obra e maior custo.

A coloracao de Gram nao geraria nenhuma diferenciacao entre as
enterobactérias, Pseudomonas e Acinetobacter, pois todos sao
bacilos Gram-negativos. O teste da oxidase descartaria Pseudo-
monas, porém o género Acinetobacter acabaria sendo contabi-
lizado como enterobactérias, pois também é oxidase negativa.
Assim, além da maior mao de obra e custo, poderiam ser geradas
contagens superestimadas.

CONCLUSOES

A diversidade da populacao de bacilos Gram-negativos iden-
tificada neste trabalho, assim como a identificacao de grupos
potencialmente patogénicos, evidencia o risco de consumo de
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RESUMO

Introdugdo: A Vigilancia Sanitaria de Uberlandia (MG) analisa os rotulos dos alimentos
dispensados de registro mediante a apresentacao do processo de comunicacdo de inicio de
fabricacdo de produtos dispensados de registro. Sdo de responsabilidade do préprio municipio o
acompanhamento e a analise deste processo. Objetivo: Verificar a qualidade do apoio técnico
por meio de avaliacao por parte das empresas e avaliar se acoes educativas promovidas para
empresas e para a equipe técnica da Vigilancia Sanitaria sobre os processos de comunicacdo de
inicio de fabricacdo de produtos dispensados de registro foram efetivas para incremento das
aprovacoes dos processos. Método: Foram aplicados minicursos aos funcionarios da Vigilancia
Sanitaria e as empresas de alimentos sobre o processo de comunicacéo de inicio de fabricacao
de produtos dispensados de registro e rotulagem de alimentos, além de disponibilizacdo
de apoio técnico as empresas. A avaliacdo das acdes educativas foi realizada mediante
quantificacdo das conformidades dos processos. A avaliacao da qualidade do apoio técnico foi
realizada por meio de ficha de avaliacdo do grau de satisfacdo. Resultados: Os processos, apos
a aplicacdo das acoes educativas, obtiveram melhora discreta nos indices de conformidades
(informacoes gerais, lista de ingredientes, conteldo liquido, validade, denominacéo de venda
e lote). A satisfacdo do apoio técnico obteve média de avaliacdo “Otima”. Conclusées: As
acdes educativas nao obtiveram a eficiéncia esperada em curto prazo, porém a disponibilizacao
continua dessas acdes poderia aumentar a aprovacao dos processos.

PALAVRAS-CHAVE: Cursos de Capacitacao; Legislacdao; Rotulagem de Alimentos

ABSTRACT

Introduction: The Uberlandia city’s Health Surveillance Bureau analyzes the food labels
exempted from registration by presenting the Communication Process of Initiation of
Manufacturing of Products Exempted from Registration. The monitoring and analysis of this
process are responsibility of the municipality. Objective: Check the quality of technical support
by evaluating companies and to evaluate if educational actions promoted to companies and the
technical team of the surveillance on the Communication Process of Initiation of Manufacturing
of Products Exempted from Registration were effective to increase the approvals of the
processes. Method: Mini courses were applied to the employees of the Health Surveillance and
food companies about the Communication Process of Initiation of Manufacturing of Products
Exempted from Registration and food labeling; in addition, technical support was provided to
companies. The evaluation of educational actions was performed by quantifying the conformity
of the processes, and the evaluation of the quality of the technical support was carried out by
means of an evaluation form of satisfaction. Results: The processes, after the application of
the educational actions, were slightly improved in the conformity indexes (general information,
list of ingredients, liquid content, validity, sales denomination and lot). The technical support
obtained an “Excellent” evaluation. Conclusions: The educational actions did not achieve the
expected efficiency in the short term, but the continuous availability of these actions could
increase the approval of the processes.

KEYWORDS: Training Courses; Legislation; Food Labeling
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INTRODUCAO

Tendo em vista que o rétulo dos alimentos orienta o consumidor
sobre a qualidade e quantidade dos constituintes nutricionais
dos produtos, medidas legislativas que regulamentam a rotula-
gem dos alimentos sdo vistas como importantes estratégias de
promocao a salde’. A Vigilancia Sanitaria (Visa) do municipio de
Uberlandia, Minas Gerais (MG), utiliza os processos de comunica-
¢ao de inicio de fabricacdo de produtos dispensados de registro
como um meio de fiscalizar os rotulos dos alimentos produzidos
no municipio.

A categoria de produtos dispensados de registro foi criada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio da
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 23, de 15 de marco de
2000 e da RDC n°® 240, de 26 de julho de 2008. A criacao dessa
categoria teve o intuito de desburocratizar o processo de regula-
mentacao dos alimentos perante o 0rgéo, citada na Lein® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, lei de criacao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e da Anvisa. Antes da criacdo dessa catego-
ria, todos os produtos precisavam ser registrados. Os produtos
isentos de registro sao considerados pela Anvisa como produtos
de menor risco?43,

Para analise, as empresas precisam apresentar a Visa do muni-
cipio de Uberlandia, além do formulario de comunicagao de ini-
cio de fabricacao de produtos dispensados de registro (Anexo
X, no qual constam as informacdes do produtor e do produto
comunicado), os seguintes documentos: copia do alvara sanitario
da empresa produtora do produto comunicado, cépia do alvara
sanitario e formulario de comunicacéo de inicio de fabricacao da
embalagem e o rétulo dos produtos comunicados®.

Observa-se que as empresas que produzem os produtos dispen-
sados de registro possuem dificuldades para o cumprimento dos
requisitos do processo, visto a porcentagem de reprovagoes dos
processos protocolados na Visa de Uberlandia (100,0%). Aempresa,
que nao consegue aprovacao deste processo, por nao realizar as
adequacgdes necessarias no rotulo e ndo apresentar as documenta-
coes necessarias, mantém suas atividades na ilegalidade.

As acbes atribuidas a vigilancia sanitaria ndo sdo somente as de
fiscalizacdo e normatizacdo, mas também atividades de carater
educativo, investigatorio e de monitoramento. As acoes de carater
educativo podem auxiliar o setor regulado no controle e reducao de
possiveis riscos e agravos a saude. Essas agoes podem ser desenvol-
vidas durante as inspecdes sanitarias, em palestras, capacitacoes,
na elaboracao de material educativo e na entrega de cartilhas’.

E importante que os profissionais que comp6em a equipe da Visa
também sejam capacitados, para que possam exercer suas atribui-
coes, especialmente as de apoio técnico as empresas reguladas.

Neste sentido, este estudo teve como objetivo verificar a avaliacao
da capacitacao feita pelos profissionais da equipe da Visa respon-
saveis pelo apoio técnico as empresas e verificar se acdes educa-
tivas (apoio técnico e minicursos) foram eficientes na melhoria da
qualidade dos processos de comunicacdo de inicio de fabricagao
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de produtos dispensados de registro (rotulagem e documentacgao)
apresentados pelas empresas a Visa de Uberlandia.

METODO

Antes do inicio da pesquisa, o projeto foi submetido ao Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (UFTM) e
aprovado no ano de 2016, com nimero do parecer 1.758.413.

Trata-se de uma pesquisa prospectiva de natureza quantitativa e
qualitativa. A selecao e quantificacao da amostra foram por con-
veniéncia, ja que nao houve aleatoriedade na escolha e nem uso
de técnicas como a de saturacdo de dados para definir a quan-
tidade de entrevistados. A estratégia metodoldgica adotada foi
um estudo exploratoério mediante aplicacdo de agdes educacio-
nais representadas pelas ofertas de apoio técnico/minicursos aos
responsaveis técnicos das empresas que protocolam processos
de comunicacao de inicio de fabricacao de produtos dispensados
de registro junto a Visa de Uberlandia, e minicursos a equipe
técnica (fiscais) da Visa de Uberlandia.

0O apoio técnico foi ofertado, presencialmente, no setor de
alimentos da Visa de Uberlandia, uma vez por semana, com
carga-horaria de 6 h, nos meses de janeiro a abril do ano de
2017. Este servico esteve disponivel a qualquer responsavel por
empresa que apresentasse dlvidas referentes ao processo de
comunicacao de inicio de fabricacdo dos produtos dispensados
de registro. O participante foi esclarecido, previamente, quanto
a sua participacao e dados no projeto e assinou o termo de con-
sentimento livre e esclarecido.

Apds o atendimento sobre as duvidas da empresa, o represen-
tante da empresa foi convidado a preencher uma ficha de ava-
liacao de satisfacao contendo questoes objetivas. Neste questio-
nario, o participante avaliou o atendente e o grau de satisfacdo
numa escala de 1 a 5. Para a verificacdo do grau de satisfacao,
as pontuacoes de avaliacao foram classificadas, conforme meto-
dologia de Freitas®, com os seguintes conceitos: “muito satis-
feito” (5), “satisfeito” (4), “nem satisfeito e nem insatisfeito”
(3), “insatisfeito” (2) e “muito insatisfeito” (1). Além dos itens
objetivos, foram avaliados, no formato dissertativo, se todas as
duvidas foram sanadas e se o participante achava a disponibili-
dade daquele servico importante.

0 minicurso ofertado a equipe técnica (fiscais) da Visa foi rea-
lizado na sede da instituicao, com duracao de 4 h. Foi adotada
a metodologia expositiva dialogada com o uso de recurso mul-
timidia. Participaram do treinamento funcionarios dos diversos
setores da Visa: setor de alimentos (n = 18), setor administra-
tivo (n = 2), setor de medicamentos (n = 4) e setor de salde
(n = 1), totalizando 25 participantes. Os seguintes temas foram
abordados: comunicacdo de inicio de fabricacdo dos produtos
dispensados de registro®; itens que devem ser protocolados
para a aprovacao do Anexo X°; etapas do processo de aprova-
cao dos processos; legislacdo basica da rotulagem de alimentos
9,10,11,12,13,1415 o |egislacdo de alergénicos'.
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0 minicurso disponibilizado as empresas foi realizado no Instituto
Federal de Educacéo, Ciéncia e Tecnologia do Tridngulo Mineiro,
campus Uberlandia Centro, com duragdo de 4 h. Foi adotada a
metodologia expositiva dialogada com o uso de recurso multimi-
dia. Participaram da capacitacao os responsaveis técnicos/respon-
saveis pelas empresas que possuiam processo de comunicacao de
inicio de fabricacdo de produtos dispensados de registro através
de convocacdo por meio de oficio (n = 38). Os seguintes temas
foram abordados: comunicagao de inicio de fabricacdo dos pro-
dutos dispensados de registro (definicao, produtos dispensados de
registro e produtos de registro obrigatorio, itens que devem ser
protocolados, etapas do processo de aprovacao, como deve ser
preenchido o Anexo X); legislacdo basica da rotulagem de alimen-
tos; rotulagem nutricional e legislacdo de alergénicos.

Ap0s a realizacao dessas acoes educativas, tanto para as empre-
sas quanto para os funcionarios da Visa, foi realizada a avaliacdo
da eficiéncia dos minicursos e do apoio técnico, por meio da
analise dos processos de comunicagao de inicio de fabricacao de
produtos dispensados de registro, apresentados pelas empresas
participantes das acoes educacionais interventivas. A metodolo-
gia adotada foi o estudo descritivo, com a quantificacao das nao
conformidades dos processos.

Foram verificados os erros na apresentacao da documentacao,
no preenchimento do Anexo X e na rotulagem dos produtos.

Na verificacdo da documentacao, foi investigado se os processos
apresentavam os documentos: Anexo X devidamente preenchido
e com visto da Visa local de origem da indUstria; copia do alvara
sanitario vigente; rotulos de todos os produtos comunicados;
copia do alvara sanitario do fabricante da embalagem e ficha
técnica da embalagem.

Na analise do preenchimento do Anexo X3, foram avaliados os
erros nos campos de categoria e descricdo da categoria, nome
do produto, marca do produto, tipo de embalagem, validade,
controle/numeracao dos anexos, dados do detentor do produto/
marca, dados da unidade fabril, termo de responsabilidade e
perspectiva comercial. Também, foi verificada a formatacéo exi-
gida pela RDC n° 23/2000° para o Anexo X.

Para avaliacdo dos rétulos, foram analisados os seguintes itens:
denominacdo de venda; lista de ingredientes; declaracao de
aditivos na lista de ingredientes; conteldo liquido; identifica-
cao de origem; identificacao do lote; prazo de validade; condi-
cOes especiais para sua conservacao; preparo e instrucao de uso;
apresentacéo e distribuicdo da informacao obrigatoria; aditivos
intencionais e coadjuvantes de tecnologia (quando houver)?;
declaracao de alergénicos' e alimentos que causam intoleran-
cia' (quando houver); rotulagem nutricional'?; alimentos para
fins especiais’ (quando aplicavel); declaracdes especiais de
suplementos' (quando aplicavel); declaracdes de suplementos
vitaminicos e/ou minerais (quando aplicavel); declaracao de
presenca de Organismos Geneticamente Modificados' (quando
houver); informacdes obrigatorias para compostos liquidos pron-
tos para o consumo'” (quando aplicavel) e informacdes obrigato-
rias para cereais'®" (quando aplicavel).
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Apos a coleta desses dados, foi realizada a comparacao desses
dados com os anteriores a realizacao das acoes (entre os anos de
2012 a 2016). Os dados foram tratados estatisticamente e tabu-
lados com auxilio do programa Excel versao 2013.

RESULTADOS E DISCUSSAO

0 apoio técnico foi ofertado uma vez por semana, com atendi-
mento presencial na sede da Visa. No inicio do atendimento, mui-
tos responsaveis parabenizaram a iniciativa do servico. O servico
foi ofertado aos responsaveis técnicos das empresas que produ-
ziam alimentos dispensados de registro, quando foram atendidas
14 empresas. As principais duvidas apresentadas pelas empresas
foram referentes aos pareceres emitidos sobre os processos de
comunicacao de inicio de fabricacao de produtos dispensados de
registro. As dlvidas referentes aos pareceres justificam-se por-
que estes sao emitidos com indicacoes apenas dos itens da legis-
lacdo descumpridos e nao indicam qual item esta errado e como
este deve ser corrigido. A corregao pode ser realizada de varias
maneiras, desde que siga a legislacao, a qual permite formas
diversas de apresentacao dos itens. O pUblico atendido comen-
tou que o material disponibilizado no site com orientacoes dos
processos de comunicacdo de inicio de fabricacdo de produtos
dispensados de registro nao é suficiente para esclarecer todas as
duvidas. Outro problema verbalizado pelo publico atendido foi a
burocratizacdo excessiva do processo, com elevado nimero de
documentos a serem protocolados.

As principais dividas apresentadas ao apoio técnico foram rela-
tivas a rotulagem nutricional e a rotulagem de alimentos aler-
génicos. Duvidas sobre a tabela nutricional (formato e itens
obrigatorios) e o calculo de valor diario recomendado foram as
principais para o item rotulagem nutricional. Quanto a rotula-
gem de alergénicos, como se trata de uma legislacdo recente,
muitas empresas possuiam duvidas quanto a obrigatoriedade da
informacao para seu(s) produto(s) e sobre como essa informacao
deveria ser veiculada em seu rétulo.

Todos os itens avaliados pelo publico, ap6s o apoio técnico,
obtiveram classificacao “muito satisfeito”, conforme metodo-
logia de Freitas®, ou seja, avaliacdo 6tima. O item que obteve
maior média foi o grau de satisfacdo, provavelmente devido a
inexisténcia, até o momento, do servico periodico, ofertado aos
responsaveis técnicos/proprietarios, para orientacbes quanto a
rotulagem e a comunicacao de inicio de fabricacao de produtos
dispensados de registro (Figura).

O item que obteve menor avaliacdo foi o nivel de interesse em
sanar as davidas por parte do atendente, entretanto a nota ainda
foi positiva. Muitos responsaveis, ao procurarem pela Visa com o
intuito de tirar as dlvidas quanto a rotulagem e/ou parecer téc-
nico referente aos processos de comunicacdo de inicio de fabri-
cacao dos produtos dispensados de registro, nao tinham conheci-
mento suficiente sobre as legislacdes citadas no parecer (como
foi possivel perceber durante o atendimento). O apoio técnico
foi ofertado com intuito que responsaveis pudessem tirar dividas
pertinentes a legislacdo e ao parecer técnico emitido, ja que este
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.

Figura. Média das notas das fichas de avaliacdo do apoio técnico
aplicadas aos responsaveis técnico/proprietarios das empresas situadas
no municipio de Uberlandia, MG (n = 14).

s6 menciona os itens da legislacdo que ndo foram cumpridos. Os
responsaveis pelas empresas entendem a negativa do atendente
em detalhar as ndo conformidades como falta de interesse deste
em sanar as davidas, porém o responsavel técnico necessita de um
conhecimento minimo da legislacao em vigor (Figura).

Quanto as respostas da pergunta discursiva, 85,7% dos partici-
pantes do apoio técnico indicaram que todas as duvidas que pos-
suiam sobre o assunto foram sanadas. Apenas 14,3% do publico
respondeu negativamente a essa pergunta, com registros de que
a legislacao de referéncia é muito complexa (argumento exposto
pelos participantes no formulario).

Todos os participantes do apoio técnico responderam que é
importante a disponibilidade do servico pelo setor. A resposta
unanime representou a importancia das acdes orientativas e
educativas da Visa, pertinentes aos processos de comunicacao
de inicio de fabricacdo dos produtos dispensados de registro e
rotulagem de alimentos.

Dentre as sugestoes apresentadas pelos participantes, estao: dis-
ponibilizacdo de apoios técnicos adicionais sobre diversos assun-
tos especificos (rotulagem nutricional, legislacdo de alergéni-
cos, informagdes nutricionais complementares) e amplitude de
horario e dias de atendimento. Trés participantes (21,4%), nesse
campo, parabenizaram a iniciativa da disponibilizacao desse ser-
vico ao setor regulado.

No minicurso oferecido a equipe técnica da Visa, os participantes
possuiam formacdo em: ensino médio (n = 2), técnico em alimen-
tos (n = 3), nutricao (n = 2), biologia (n = 3), medicina veterinaria
(n = 3), engenharia de alimentos (n = 1), tecnologia em alimen-
tos (n = 6), farmacia (n = 2) e técnico em enfermagem (n = 1).
O minicurso foi elaborado baseado no conhecimento necessario
que esses profissionais necessitavam para que a equipe técnica
da Visa desenvolvesse adequadamente suas atividades. Foram
expostas as situacoes em que deveria ser exigida a documenta-
¢do, quais sdo os documentos necessarios para a realizacdo da
comunicagao e os itens obrigatoérios na rotulagem de alimentos.
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O minicurso obteve boa receptividade por parte da equipe,
tendo em vista que treinamentos ofertados aos fiscais sao escas-
sos. Sugestdes como a oferta de cursos abordando de maneira
mais aprofundada o tema, a utilizacdo de mais exemplos prati-
cos nos cursos e a aplicacao de cursos com outros temas comuns
as atividades de fiscalizacao foram citadas pelos participantes.

No minicurso oferecido as empresas, participaram responsaveis
pelas empresas de diversos ramos de producao de alimentos. Os
responsaveis técnicos apresentavam as seguintes formagdes: nutri-
cionistas, técnico em alimentos, médicos veterinarios e tecndlogos
em alimentos. Das 80 empresas convocadas para participacao do
minicurso, apenas 38 empresas compareceram. Este minicurso dire-
cionou o tema para as principais dividas referentes a confeccao e a
montagem do processo de comunicacao de inicio de fabricacao dos
produtos dispensados de registro. Além da exposicdo dialogada do
tema, houve momentos de interacao, permitindo que as empresas
pudessem sanar suas dlvidas e testar seus conhecimentos por inter-
médio de dindmica de avaliacdo de rétulos de alimentos.

Foram avaliados, ap6s o apoio técnico e o minicurso disponi-
bilizado as empresas, 29 processos protocolados de inicio de
fabricacao de produtos dispensados de registro, os quais nenhum
destes obteve aprovacdo, porém o nimero de itens ndo confor-
mes diminuiu. Desses processos avaliados, trés eram referentes
a processos de empresas que participaram dos minicursos e 26
que participaram do apoio técnico.

Apenas trés (7,9%) empresas apresentaram o processo de comuni-
cacao de inicio de fabricacdo dos produtos dispensados de regis-
tro apos as agdes educativas (minicursos). As empresas restantes
(92,1%) nao conseguiram apresentar a referida documentacao,
pois nao tiveram resposta da grafica em tempo habil ou nao provi-
denciaram a documentacao pertinente do fabricante da embala-
gem, conforme justificativas apresentadas pelas empresas.

Os itens que obtiveram integral melhoria na apresentacao da
documentacéo, apos a aplicacdo dos minicursos e do apoio téc-
nico, foram o Anexo X e os dizeres de rotulagem. Estes topicos
foram detalhados aos responsaveis pelas empresas no minicurso,
uma vez que sao requisitos fundamentais para a regularizacao
dos produtos e para visualizacao das informacoes apresentadas
no rotulo (Tabela 1).

Tabela 1. Percentual de documentos faltantes nos processos de
comunicacgao de inicio de fabricacao de produtos dispensados de registro
protocolados pelas empresas na Vigilancia Sanitaria de Uberlandia (MG),
antes e depois das acoes educativas.

indice de nao apresentacéo (%)

Documento

Antes Depois
Copia do alvara sanitario 73,2 65,5
Formulario de comunicagao 53,5 58,6
aprovado da embalagem
Rétulos 15,5 3,4
Anexo X 14,1 0
Dizeres de rotulagem 4,2 0

Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.
Antes: referente aos anos de 2012 a 2016.
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Quanto a apresentacao do formulario de comunicacao de inicio
de fabricacao dos produtos dispensados de registro aprovado da
embalagem, esse item foi 0 que obteve pior desempenho apos
a aplicacao das acoes educativas. Esse desempenho pode ser
explicado pela recorrente dificuldade enfrentada pelos respon-
saveis na obtencao dessa documentacao. Muitos fornecedores de
embalagem nao pertencem ao municipio e alegam que essa docu-
mentagao nao é exigida pela Visa de seu municipio (Tabela 1).

0 percentual de nao apresentacao da copia do alvara sanita-
rio permaneceu elevado, apesar das orientacdes dadas pelo
apoio técnico e minicurso sobre a importancia da apresenta-
cao. A empresa depende da inspecao do local e apresentacao
da documentacao necessaria para liberagao de tal documento
(copia da documentacao da empresa, documentacéo do res-
ponsavel técnico e documentos comprobatorios do controle da
qualidade da agua, produto final, controle de pragas e salde
dos manipuladores). Desta forma, muitas empresas protocolam
processos de comunicacao de inicio de fabricacao de produtos
dispensados de registro sem o alvara sanitario (Tabela 1). Esse
problema ocorre, pois muitas indUstrias iniciam suas ativida-
des na ilegalidade (sem possuir autorizacao para funcionar)
e, consequentemente, sem possuirem processos de inicio de
fabricacao de produtos dispensados de registro. Segundo a
legislacdo do municipio, o alvara sanitario é documento obri-
gatorio para funcionamento de empresas que realizam ativida-
des de interesse a saude.

0 indice de ndo apresentacéo dos rotulos foi baixo apos as acoes
educativas, o que pode ser justificado pela énfase dada pela
equipe técnica da Visa sobre a importancia da apresentacdo
dessa documentacao e do papel do rétulo como uma ferramenta
informativa ao consumidor (Tabela 1).

Quanto ao preenchimento do Anexo X, o item que obteve maior
indice de inconformidade, apos as acdes educativas, continuou
sendo o campo descricao da categoria e categoria. Apesar de o
item ter sido abordado durante o minicurso e do apoio técnico
as empresas, estas ainda possuem dificuldades na categorizacao
correta dos produtos comunicados, que necessitam de um estudo

Tabela 2. Percentual de nao conformidades no preenchimento e
formatacdo do Anexo X protocolado pelas empresas na Vigilancia Sanitaria
de Uberlandia (MG), antes e depois das acoes educativas aplicadas.

Nao conformidades (%)

Formulario
Antes Depois

Campo descricao da categoria e categoria 53,3 51,7
Campo tipo de embalagem 40,8 24,1
Formatacao 23,7 20,7
Campo controle de anexo 20,7 20,7
Campo termo de responsabilidade 20,7 20,7
Campo nome do produto 18,9 24,1
Campo validade 13,6 6,9
Campo marca do produto 3,0 6,9
Campo perspectiva comercial 2,4 6,9

Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.
Antes: referente aos anos de 2012 a 2016.
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profundo dos regulamentos técnicos pertinentes as categorias.
Também, ha dificuldades em preencher o campo com a descrigao
completa da categoria (Tabela 2).

No campo tipo de embalagem, devem ser descritos o tipo de
material da embalagem, seu formato e qual contetdo liquido de
produto na embalagem. Apds a aplicagao das acoes educativas,
o item obteve melhora em comparacao aos resultados obtidos
antes das acdes, o que pode ser explicado pelo fato do minicurso
e do apoio técnico elucidarem aos responsaveis que neste campo
deve constar o conteudo liquido do produto, que representava
a maior incidéncia de erros antes da aplicacdo das acdes educa-
tivas (Tabela 2).

0 formulario do Anexo X deve ser impresso em formato frente e
verso e deve estar no modelo apresentado na RDC n° 23/20003.
No minicurso e no apoio técnico, foi explicitado como deveria
ser apresentado o referido documento, com demonstracao pra-
tica de como o item deveria ser impresso e preenchido correta-
mente. Apesar das acdes educativas, o item nao apresentou a
melhoria significativa esperada (Tabela 2).

Os campos controle de anexos e termo de responsabilidade téc-
nica obtiveram os mesmos indices antes e depois da aplicacao
das acoes educativas, ou seja, as acdes educativas nao impac-
taram em melhorias. O termo de responsabilidade técnica é um
dos campos mais importantes do formulario, em que a empresa
declara qual foi o dia de inicio de producédo do produto, e em
quantos dias a empresa pretende realizar sua comercializa-
cdo. Muitas empresas, por nao recordarem a data de inicio de
fabricacao desses produtos (pois a comunicacao acontece bem
antes da data de comunicacao), nao realizam o preenchimento
deste item. Neste campo, a empresa declara também possuir
conhecimento das legislacoes pertinentes ao produto, inclusive
a referente a rotulagem e de que a unidade fabril pode ser ins-
pecionada pela Visa. Quanto ao campo controle de anexos, este
se encontra no cabecalho do documento, local que pode nao ter
sido visualizado no ato de preenchimento. Este deve ser pre-
enchido com a enumeracao correta da quantidade de folhas da
comunicacao. Geralmente, as empresas nao realizam seu preen-
chimento e deixam os campos em branco (Tabela 2).

Os campos nome do produto, marca do produto e perspectiva
comercial obtiveram um aumento na incidéncia de nao conformi-
dades ap6s a aplicagao das agdes educativas. Quanto aos campos
nome do produto e marca do produto, os responsaveis possuem
dificuldades de preenchimento, pois ha a confusao do nome com
a marca do produto, além de colocarem o conteldo liquido do
produto no nome do produto (como complemento de sua descri-
cao). No campo perspectiva comercial, deve ser informado em
que ambito a empresa deseja comercializar seu produto (muni-
cipal, estadual ou nacional). Algumas empresas realizam o pre-
enchimento virtual do documento (editor de texto) para depois
realizarem sua impressao. Como o preenchimento desse campo
pode ser realizado somente manualmente, as empresas podem
ter se esquecido, o que justifica seu aumento no indice de nao
conformidades (Tabela 2).
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No campo validade, deve ser declarada a validade em dias, meses
ou anos do produto comunicado. Este item obteve melhora nos indi-
ces de ndo conformidades, ap6s as acoes educativas (Tabela 2).

As informacdes gerais de um rétulo podem ser definidas como
qualquer informac&o (obrigatoéria ou nao) que estiver no rétulo,
podendo ser através de palavras, frases e/ou figuras. Segundo a
RDC n° 259, de 20 de setembro de 2002, as informacdes gerais
nao podem: conter dados que possam induzir o consumidor ao
erro ou engano, alegar propriedades que nao possam ser com-
provadas, alegar a presenca de compostos que sejam proprios
de alimentos da mesma categoria e nao podem fazer alegacoes
terapéuticas ou que fazem bem para a saude’.

Esse indice, se comparado com o obtido antes das acoes educa-
tivas, obteve melhora na porcentagem de nao conformidades,
porém o indice permaneceu alto por ter se apresentado acima
de 50,0% (Tabela 3).

A lista de ingredientes deve ser declarada obrigatoriamente
no rétulo de todos os alimentos exceto para aqueles que pos-
suem apenas um ingrediente’. A porcentagem de erro, depois
da aplicacao das acoes educativas, apresentou reducao de nao
conformidades (Tabela 3). A declaracao inadequada da lista de
ingredientes pode deixar de informar ao consumidor a composi-
cao do alimento, informacao importante para consumidores que
possuem restricdo alimentar. Em estudo de roétulos de alimentos
doces? e pao de forma?', foram encontrados indices bem meno-
res (0%) de nao conformidade neste item. Em avaliacao realizada
em barras de cereais, nenhuma das marcas avaliadas declarou
adequadamente os ingredientes do produto?.

0 conteudo liquido indica ao consumidor a quantidade de pro-
duto que o mesmo esta adquirindo e pode ser expresso em
massa, volume ou comprimento. Neste item, obteve-se reducao
das nédo conformidades encontradas nos rétulos apos a aplica-
cao das acoes educativas (Tabela 3). Em estudo sobre a rotula-
gem de agua mineral engarrafada?, nao foram encontradas nao

Tabela 3. Percentual de ndo conformidades nas informacoes obrigatorias
dos rétulos apresentados nos processos de comunicacao de inicio de
fabricacao de produtos dispensados de registro protocolados pelas
empresas na Vigilancia Sanitaria de Uberlandia (MG), antes e depois das
acoes educativas.

N&ao conformidades (%)

Rotulagem
Antes Depois

Informacoes gerais 59,2 55,2
Lista de ingredientes 68,6 48,3
Conteudo liquido 67,5 34,5
Validade 54,4 1,4
Denominacao de venda 53,8 31,0
Identificacao de origem 44,4 55,2
Lote 44,4 41,4
Aditivos 25,4 27,6
Condicdes de conservacao 13,0 27,6
Instrucao de preparo e uso 5,9 10,3

Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.
Antes: referente aos anos de 2012 a 2016.
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conformidades neste item. Em estudo da rotulagem de gomas
de tapioca?, foram encontrados indices menores (20%) de nao
conformidade.

Quanto a data de validade, este estudo obteve indices menores
de nao conformidades nos rotulos avaliados com a aplicacao das
acoes educativas (Tabela 3). Esta diminuicdo pode ser explicada
pela énfase no minicurso e no apoio técnico pela forma correta
da declaracao desta informacao, com a utilizacao de exemplos
praticos do que seria certo ou errado. Em estudos que avalia-
ram rotulos de petiscos' e alimentos embalados?, indices de nao
conformidades menores foram encontrados (respectivamente,
12,5% e 42,0%). A declaracao da data de validade é fundamental
para que o alimento nao ofereca riscos a salde do consumidor,
evitando que este seja consumido apds o prazo da validade indi-
cado no roétulo.

Na denominacao de venda, observou-se diminuicao significativa
das ndo conformidades nos rétulos analisados antes e depois da
aplicacao das a¢ées educativas (Tabela 3). indices menores (2%)
foram encontrados no estudo de rétulos de biscoitos. indices
maiores (100%) de nao conformidade foram encontrados em
estudo da rotulagem de barras de cereais??. Esta comparacao
evidencia que, apesar de haver uma diminuicao na porcentagem
de erros no presente estudo, o indice de ndo conformidade per-
manece elevado.

Quanto a identificacdo de origem, foi obtido um aumento de nao
conformidades nos rétulos analisados apos a aplicacdo das acoes
educativas (Tabela 3). Isso pode ser explicado pela dificuldade
das empresas em entenderem a necessidade de colocarem as
expressoes de identificacao do fabricante/produtor/distribuidor
antecedendo os seus dados, além de nao compreenderem que o
endereco completo inclui a declaragcdo do Codigo de Endereca-
mento Postal (CEP). indices de nao conformidades encontrados
foram maiores do que aqueles encontrados nos estudos de rotulos
de barras de cereais?’ e petiscos' (respectivamente, 0% e 16,7%).

A presenca do nimero de lote no rétulo torna possivel a empresa
identificar todos os dados de processo e matéria-prima utilizados
para a fabricacao do produto para aquele grupo, possibilitando
encontrar a origem de um problema/inconformidade?. A porcen-
tagem de nao conformidades neste item foi menor apds a aplica-
cao das acoes educativas (Tabela 3). A declaracao correta deste
item no rotulo é importante, tanto para o fabricante, quanto
para o 6rgao fiscalizador, pois permite a identificacdo e rastre-
abilidade de alimentos que possuam algum tipo de problema.

Os aditivos devem ser declarados como parte da lista de ingre-
dientes, com a declaracao da funcao do aditivo, seguida de seu
nome ou Sistema Internacional de Numeracao (INS) ou ambos®.
Os indices obtidos antes e depois foram proximos e indicaram
que as acdes educativas ndo impactaram na melhoria do roétulo
(Tabela 3). Isso pode ter ocorrido pelo fato de o treinamento ter
abordado de maneira geral este item, que dispoe de legislacoes
especificas que regulamentam os aromas, corantes e esséncias.
Foi encontrado indice superior (33,4%) de ndo conformidades em
estudo de rétulos de alimentos consumidos por escolares?.
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Quanto as condicoes de conservacdo do produto, o indice de
ndo conformidades aumentou apos as acdes educativas (Tabela
3). Isso pode ser explicado pela dificuldade encontrada pelas
empresas na identificacao de qual produto precisa ou nao de
orientacdes de conservacao. As empresas, em geral, acham que
somente os produtos resfriados e congelados necessitam desta
orientacao. Em estudo da rotulagem de geleias de uva foi encon-
trado resultado menor de ndao conformidade (25%) do que o
encontrado neste estudo®. Nos rotulos de alimentos que exijam
condicdes de armazenamento, esta informacao deve constar no
rotulo de forma clara e precisa para orientar corretamente a
cadeia de distribuicdo e comercializacao, além de informar o
consumidor sobre as condi¢bes de armazenamento dos produtos
para que suas caracteristicas sejam preservadas.

As instrucoes de preparo e uso sao aplicadas a alguns tipos de
alimentos que nao sao disponibilizados para a comercializacao
prontos para o consumo. Esta informacao deve ser clara e pre-
cisa para orientar adequadamente o consumidor de como con-
sumir corretamente o alimento. Quanto a este item, o indice
obtido de nao conformidade depois da aplicacao das acoes edu-
cativas foi maior (Tabela 3). Este resultado pode ser explicado
pela deficiéncia das empresas em colocar essas informacdes de
forma clara ao consumidor, impossibilitando seu entendimento
para uso correto do alimento.

As informacdes obrigatorias obtiveram em alguns de seus itens
(denominacdo de venda, lista de ingredientes, conteldo liquido,
lote e validade) uma melhora significativa com a diminuicao das
porcentagens de erros nos rotulos analisados apos as agoes edu-
cativas (Tabela 3).

A informacao nutricional pode ser definida como toda descri-
cao destinada a informar o consumidor sobre as propriedades
nutricionais de um alimento®'. A porcentagem encontrada de nao
conformidade aumentou apds as acdes educativas (Tabela 4). Os
erros encontrados nas informacoes nutricionais foram na forma-
tacdo, declaracdo dos valores diarios e expressao dos valores
energéticos e nutrientes. indices inferiores do encontrado neste
estudo foram verificados na rotulagem de produtos de panifica-
cao* e biscoitos recheados®, respectivamente, 0% e 16,7%.

As acdes educativas nao afetaram positivamente a adequacao
do item informacao nutricional, apesar de o assunto ter sido
abordado de forma bastante didatica durante o minicurso (com
exemplos de certo e errado e de explicacao de como deveria
ser montada adequadamente) e no apoio técnico (com reafir-
macao das alteracoes que deveriam ser realizadas nos rotulos).
Esses altos indices de nao conformidades encontrados sao preo-
cupantes (Tabela 4), pois mostram a deficiéncia dos responsaveis
técnicos no entendimento da legislacao e evidencia que rétulos
com informacoes nutricionais inadequadas estao sendo disponi-
bilizados ao consumidor.

Os rotulos de compostos que causam alergias obtiveram maior
porcentagem de nao conformidades depois da aplicacao de
acoes educativas (Tabela 4). Esse impacto negativo das acoes
educativas sobre os rétulos de alimentos alergénicos pode ser
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Tabela 4. Porcentagem de nao conformidades relacionadas as informacoes
nutricionais e as legislacoes especificas dos rotulos apresentados nos
processos de comunicacao de inicio de fabricacao de produtos dispensados
de registro protocolados pelas empresas na Vigilancia Sanitaria de
Uberlandia (MG), antes e depois das acdes educativas.

N&o conformidades (%)

Rotulagem

Antes Depois
Informacao nutricional 81,7 86,2
Alergénicos 53,7* 62,1*
Intolerantes 33,1 17,2
Informacao nutricional complementar 10,1 17,2
Denominacao de qualidade 4,1 6,9

Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.
Antes: referente aos anos de 2012 a 2016.
* Avaliados somente nos anos de 2015 e 2016

explicado pela dificuldade das empresas em aplicar a legislacao
de alergénicos, tendo em vista que a mesma é relativamente
recente (RDC n° 26, de 2 de julho de 2015). Processos refutando
alguns aspectos da legislacao estdao em curso, podendo dificul-
tar as empresas na aplicacao adequada da declaracao das infor-
macoes de alergénicos*. Em estudo da avaliacdo do rotulo de
produtos lacteos, indices maiores de nao conformidade no item
alergénicos (80%) foram encontrados®.

Na declaracao de compostos que causam intolerancia, foi obser-
vada uma melhora nos indices de conformidades apds a aplica-
cao das acoes educativas (Tabela 4). As legislacoes relacionadas
aos compostos que causam intolerancia sao as que obrigam a
declaragao da presenca ou auséncia de gliten nos alimentos e a
presenca de lactose. A exigéncia legal de declaracao da presenca
da lactose nao estava em vigor no periodo da pesquisa.

Nao conformidades quanto a declaracao da presenca ou ausén-
cia de gliten nao foram encontradas nos rotulos de produtos de
panificacdo®, indice bem abaixo do encontrado neste estudo. A
declaragdo de presenca de gliten no rétulo é importante, pois
produtos que contém essa proteina podem causam agravos sig-
nificativos no organismo das pessoas portadoras da doenga celi-
aca’ e o Unico tratamento para este tipo de doenca € a restricao
total de alimentos que contenham este tipo de composto?.

Informacdo nutricional complementar é definida como uma
informacao utilizada para descrever o nivel absoluto ou rela-
tivo de determinados nutrientes ou valor energético presentes
em alimentos, sendo sua declaracdo opcional®®. Quanto a este
item, indices maiores de ndo conformidade foram encontrados
em comparacao dos indices encontrados antes da aplicagao das
acoes educativas (Tabela 4).

Devido a complexidade da legislacdo referente a informacao
nutricional complementar, que exige a verificacdo de varias carac-
teristicas do alimento, muitas empresas possuem dificuldades na
consulta e aplicacao desta legislacao. Durante os treinamentos
realizados, este assunto, por se tratar de um item muito com-
plexo, foi abordado de maneira geral, o que pode ter impactado na
ndo melhoria deste item apos a aplicacdo das acoes educativas. E
importante a aplicacao de acoes educativas complementares que
abordem este item de forma mais abrangente para a capacitacao
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dos responsaveis pelas empresas, pois alegagdes erroneas podem
enganar o consumidor e até trazer agravos a sua saude.

O item denominacdo de qualidade apresentou maior porcen-
tagem de nao conformidades se comparado com os resultados
obtidos antes da aplicacao das acdes educativas (Tabela 4). Este
valor demonstra que as empresas cada vez mais querem chamar
a atencao dos consumidores quanto a qualidade de seus produtos
e suas caracteristicas sensoriais. Entretanto, para a realizacdo
de tais declaragdes nos rotulos, sao estabelecidas as especifica-
coes correspondentes para um determinado alimento, por meio
de um regulamento técnico especifico.

Os processos de comunicacdo de inicio de fabricacdo dos pro-
dutos dispensados de registro mostraram uma melhora na maio-
ria dos itens avaliados, apds a aplicacdo das acdes educativas,
porém nao foi uma melhora significativa que possibilitou a apro-
vacao de algum processo em curto prazo (4 meses). Apesar dos
resultados discretos, espera-se que a continuidade da disponibi-
lizacdo de acdes educativas aos regulados e equipe técnica da
Visa possam acarretar ganhos significativos em longo prazo.
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RESUMO

Introducdo: O Brasil € um dos lideres mundiais no consumo de agrotoxicos, gerando bilhdes
de reais por ano em valores crescentes. O herbicida Paraquate é uma molécula considerada
altamente hidrofilica utilizada em plantacdes de milho, soja, batata, maca, entre outros.
Objetivo: Determinar a presenca e o teor de Paraquate em macas do tipo Gala, Fuji,
Argentina e Verde, em presenca e auséncia de casca e discutir seus limites aceitaveis nas
legislacOes vigentes brasileira e europeia. Método: Determinar a quantidade de Paraquate
por meio de metodologia adaptada utilizando um espectrofotometro UV/VIS em amostras
de macas ja mencionadas com e sem casca. Resultados: Dos tipos estudados de macas
considerando a fruta com a casca, embora o Paraquate estivesse presente em todas,
somente os tipos Verde e Gala estariam aprovados pela regulamentacao da Comissao
Europeia, a Argentina seria aprovada pelos limites da Anvisa e a Fuji seria reprovada
pelas duas regulamentacdes. Conclusdes: Ha a necessidade de constante fiscalizacdo por
meio da analise de teor de agrotoxicos em alimentos, bem como de novas legislacbes que
estabelecam a obrigatoriedade da informacéo do tipo de agrotoxico utilizado no produto
e o limite residual permitido.

PALAVRAS-CHAVE: Herbicida; Maca; Paraquate; Agrotoxico; Limite Maximo de Residuo;
Salde Publica

ABSTRACT

Introduction: Brazil is one of the world leaders in consumption of agrochemicals,
generating billions of reais/year and this fact is increasing. The herbicide Paraquat has
a highly hydrophilic molecule and it is used in the control of weeds in many types of
plantations. Objective: To determine the presence and content of Paraquat in apples
using the following types from the national market: Gala, Fuji, Argentina and Verde, with
or without peel and to analyze the residual Paraquat content according to the Brazilian
and European legislation. Method: An adapted methodology (UV/VIS spectrophotometer)
was used in apples’ types with or without peel. Results: Considering the studied types of
apples, although Paraquat was present in all of them, only the Verde and Gala types would
be approved by European regulations. Argentina type would be approved only by the
limits stated by Anvisa and Fuji type would not be approved by none of the regulations.
Conclusions: There is a need for constant inspection by analyzing the content of pesticides
in food as well as legislation that establishes mandatory information about the type of
agrochemical used and the corresponding residual limit allowed.

KEYWORDS: Herbicides; Apple; Paraquat; Agrochemical; Maximum Allowable Concentration;
Public Health
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INTRODUCAO

Segundo dados da Associacdo Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco),
no periodo de 2002 a 2011, o consumo de agrotoxicos no Brasil cres-
ceu 42% (599,5 milhdes de litros em 2002 e 852,8 milhoes de litros
em 2011), ou seja, uma porcentagem assustadora’.

Dentre os inUmeros agrotoxicos presentes em alimentos no Bra-
sil, um dos mais utilizados é o Paraquate?. Sua molécula, diclo-
reto de 1,1’-dimetil-4,4’-bipiridina, atua no organismo humano
causando intenso estresse oxidativo, o que provoca lesao nas
células e tecidos devido a quantidade de espécies reativas, gera-
das pelo mecanismo de oxirreducao na presenca do fosfato de
dinucledtido de nicotinamida e adenina (NADPH)3. Tais lesbes
ocorrem devido as intoxicacoes pelas vias oral, absorcdo cuta-
nea ou por inalacao*®.

Na maioria dos casos, a causa da morte em intoxicacao por Para-
quate é por fibrose pulmonar®¢, pois se distribui rapidamente por
todo o organismo através da circulacao sanguinea e se fixa rapida
e precocemente nos tecidos com intensa vascularizacao®. Devido
a sua alta capacidade intoxicante, o Paraquate vem sofrendo
uma reavaliacdo toxicoldgica desde 2008, sendo banido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) apenas em 2017
e, atualmente, os agricultores passam por um processo de tran-
sicdo com prazo legal de utilizacdo de trés anos para adequacdo
a medida estabelecida’.

A proibicao do Paraquate apos o prazo de transicdo estabelecido
pela Anvisa® é vista com grande preocupacao pelo setor de agri-
cultura do pais, ja que ele é utilizado em larga escala em lavou-
ras de graos, legumes e frutas e, entre elas, a maca.

No Brasil, a producao de maca se concentra em duas cultivares:
Gala e Fuji, que representam em torno de 90% da area plantada®.
Dentre as outras cultivares, existe a chamada maca Argentina',
e a maca Verde, conhecida como Granny Smith®.

O objetivo desse estudo foi determinar a quantidade residual de
Paraquate em macas do tipo Gala, Fuji, Argentina e Verde (de
producao nacional), com e sem casca, comercializadas na regiao
da Mooca, em Sao Paulo/SP. Foram adotados como valores de
referéncia os limites estabelecidos pela Anvisa em relacdo ao
mercado nacional e o da Comissdao Europeia, mais rigido, con-
siderando que grande parte de nossa exportacao de macas vai
para o mercado europeu.

METODO

A determinacao do teor de Paraquate em macas (Gala, Fuji,
Argentina e Verde) foi adaptada a partir do método preconi-
zado por Pereira e Dantas'', o qual tem como base a reacao
de complexacdo entre o Paraquate e ditionito de sédio, que
resulta na formacao de um composto de coloracao azulada,
cuja absorbancia foi determinada em espectrofotometro
(Shimadzu UV/VIS mini 1240 - calibrado), a 600 nm de compri-
mento de onda. A preparacao/diluicao das amostras foi reali-
zada de acordo com as recomendacdes de Zweig'. Para se obter
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a curva padrao, foi preparada uma solucao contendo 0,021 g
de Paraquate em um litro de agua ultrapurificada (sistema Milli
Q) (solucao 1). Desta solucao 1, foram transferidos 10 mL para
um baldo volumétrico de 500 mL e o volume foi completado
com agua ultrapurificada (sistema Milli Q), correspondendo a
concentracao de 0,4 mg/L (solucao 2); da mesma, foram trans-
feridos 5 mL para um volume final de 250 mL, obtendo-se uma
solucao a 0,008 mg/L (solucao 3). Posteriormente foi pipetado
o volume de 10 mL das solucdes 2 e 3 e aliquotas de 1, 2, 4, 6,
8 e 10 mL da solucao 1 (equivalendo a 8 solucdées com 0,00008;
0,004; 0,02; 0,04; 0,08; 0,12; 0,16 e 0,2 mg de Paraquate),
que foram transferidos para baldes volumétricos de 100 mL.
Em cada um dos balées foi adicionado um volume de 10 mL
de solucao de ditionito de sédio a 1% em NaOH 0,1N, comple-
tando-se o volume com agua ultrapurificada (sistema Milli Q).
Os sucos das amostras de macas foram preparados a partir da
introducao da fruta inteira, ou seja, com casca (seis unidades
de cada tipo), na centrifuga Walita Juicer RI1861 e, também,
em outra condicao, ou seja, macas sem casca (seis unidades de
cada tipo), sendo que as amostras tiveram sua casca removida
manualmente com o auxilio de faca em espessura de aproxi-
madamente 1,5 mm-2,0 mm e lavadas, em seguida, com agua
corrente e introduzidas no mesmo equipamento, também, de
acordo com cada tipo utilizado no estudo. Para a realizacao do
efeito matriz foram adicionados 10 mL de cada um dos sucos
amostra totalizando 80 mL, denominado como mix. Para a lei-
tura em espectrofotometro foram utilizados 2 mL do mix + 2 mL
de todas as aliquotas realizadas anteriormente. As analises
foram realizadas em triplicata.

Para garantir a confiabilidade do método analitico proposto para
quantificar o Paraquate por espectrofotometria foram constru-
idas trés curvas analiticas (com seis pontos de concentracao -
Figura). Foram determinados alguns parametros de validagao do
método como: faixa linear, linearidade (Tabela 1), sensibilidade,
limite de deteccao e limite de quantificacao do equipamento.
Faixa linear: foram construidas curvas analiticas para o Para-
quate no intervalo de concentracao de 0,40 a 200,0 pglL-1 e,
quando a reta comecou a sofrer um desvio de linearidade, este
valor de concentracao foi tomado como sendo o valor maximo a
ser determinado.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Para a analise dos resultados foram utilizadas as médias obtidas
para cada tipo e condicdo. Cada item obteve sua analise feita
em triplicata, desvio-padrao (DP) e coeficiente de variacao (CV),
como apresentado na Tabela 2.

Para valores de referéncia foram levados em consideracdo os
definidos pelas diretrizes da Comissao Europeia' (padrao interna-
cional por apresentar um limite mais rigido) que é de 0,02 mg/kg
e, também, pela Anvisa™ (padrao nacional) que é 0,05 mg/kg, ou
seja, o limite nacional é maior e podera impactar na exportacao
de macéas dependendo do pais comprador.
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.

Figura. Determinacao da linearidade e equacao da reta.

Nota-se a presenca de niveis residuais de Paraquate em todas as
amostras analisadas.

Entretanto, considerando-se a legislacdo vigente no pais, apenas
a maca Fuji (com casca) apresenta residuos acima dos limites
permitidos segundo o regulamento da Anvisa, que determina um
Limite Maximo de Residuo (LMR) de 0,05 mg/kg para maca' e,

Tabela 1. Valores obtidos para a determinacao da linearidade do método.
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portanto, nao poderia estar sendo comercializada no pais; ja na
Fuji sem casca observa-se que o limite encontrado esta em con-
formidade somente com o padrao nacional. As macas do tipo
Verde (com e sem casca), Gala (com e sem casca) e Argentina
sem casca cumprem os limites pela Comissao Europeia e, tam-
bém, da Anvisa.

Relatoério decorrente do Programa de Analise de Residuos de
Agrotoxicos em Alimentos (PARA)'™ apresentou os resultados do
monitoramento de residuos de agrotoxicos em alimentos moni-
torados no periodo de 2013 a 2015. Ao todo, foram analisadas
12.051 amostras de 25 alimentos de origem vegetal represen-
tativos da dieta da populacao brasileira: foram analisadas 764
amostras de maca. Destas, 683 amostras foram consideradas
satisfatorias, sendo que dez nao apresentaram residuos dos agro-
toxicos pesquisados e 673 apresentaram residuos em concentra-
cOes iguais ou inferiores ao LMR. No total, foram detectados 47
agrotoxicos diferentes dentre os 185 pesquisados. Das amostras
analisadas, 68 apresentaram agrotoxicos nao autorizados para a
cultura de maca’.

Ha a necessidade de uma maior fiscalizagdo sobre o uso dos
defensivos agricolas, como o Paraquate que além dos problemas
de salde que poderao ser desencadeados por meio da exposicao
ou ingestdo, também podem causar mortes de trabalhadores da
agropecuaria pela intoxicacdo por agrotoxicos'e.

Média (das trés determinagées)

Desvio-Padrao

Coeficiente de Variagéao

0,057333333
0,064666667
0,074333333
0,094000000
0,111333333
0,124666667
0,134333333
0,094380952

0,000577350
0,001154701
0,001154701
0,001732051
0,000577350
0,001527525
0,000577350
0,001043004

1,007006283
1,785619389
1,553408796
1,842607242
0,518578086
1,225287619
0,429789282
1,194613814

Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.

Tabela 2. Resultados obtidos dos quatro tipos de amostras de maga, com e sem casca.

Amostras das magas Peso (g) 12 analise (mg/kg) 2? andlise (mg/kg) 32 analise (mg/kg) Média (mg/kg) DP cv

Verde sem casca 217,51 0,012 0,012 0,012 0,012 0,00037425 2,999915834
Verde com casca 217,51 0,018 0,019 0,018 0,018 0,00052412 2,796472982
Gala sem casca 113,12 0,01 0,010 0,010 0,010 8,16326E-05 0,80693854
Gala com casca 113,12 0,012 0,012 0,012 0,012 4,36102E-05 0,36112158
Argentina sem casca 159,02 0,012 0,012 0,012 0,012 0 0

Argentina com casca 159,02 0,026 0,028 0,025 0,000119267 4,44653877
Fuji sem casca 128,80 0,040 0,037 0,038 0,000162628 4,15639109
Fuji com casca 128,80 0,051 0,055 0,055 0,054 0,000249158 4,57990743

DP: desvio-padrao; CV: coeficiente de variacao.

Legenda das cores: vermelho: reprovacao segundo as duas legislacoes utilizadas;

: aprovacao segundo os limites estabelecidos pela Anvisa;

azul: aprovacao pelas duas legislagdes, considerando que, para a da Comissao Europeia, o limite estabelecido é menor e, portanto, uma vez cumprindo

o valor maximo permitido teria, também, aprovacao pela legislacao nacional.

Fonte: Elaborada pelos autores, 2019.
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Segundo a Anvisa, para haver uma alimentacédo saudavel, é pre-
ciso que ela seja segura para o consumo, ou seja, estar livre de
contaminacao'. Portanto, o consumidor dos alimentos deve ter
informacoes disponibilizadas pelos fornecedores/distribuidores
referentes ao tipo de agrotoxico utilizado e o LMR nos alimentos
a serem adquiridos e precisa-se de legislacao para que isso ocorra
de maneira que o consumidor possa fazer sua compra consciente.

O direito a informacéo e o direito a salde do consumidor ndo
podem ser lesados e, portanto, regulamentacoes aditivas devem
ser estabelecidas nesse mercado’®.
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CONCLUSOES

Dentre as amostras de macds, apenas trés estavam acima do
limite estabelecido para exportacdo e uma amostra estava
inadequada tanto para exportacao quanto para distribuicao
interna. S&o necessarios a discussao para a criacao de legisla-
¢ao que estabeleca a obrigatoriedade da informacao a respeito
do agrotoxico utilizado no alimento, bem como o LMR estabe-
lecido legalmente no produto a ser adquirido e a indicacao da

quantidade presente no alimento.
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