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Desde nosso Ultimo editorial, os nimeros relacionados a COVID-19 no Brasil se ace-
leraram de forma descontrolada. O nimero de mortes praticamente dobrou, porém,
a transmissao tem dado sinais de desaceleracdao, mesmo que ainda em niveis muito
elevados. Varios pesquisadores tém alertado para os riscos associados da COVID-19
com as doencgas cronicas ndo transmissiveis (diabetes, cancer, obesidade, hipertensao
etc.), o que levou Horton' a argumentar que nao estamos diante de uma pandemia, e
sim uma sindemia.

Sindemias s&o caracterizadas por um conjunto de problemas de salde influenciado por
interacdes bioldgicas, psicoldgicas e sociais que aumentam a suscetibilidade de um indivi-
duo e contribuem para a carga excessiva de doencas em uma populacao’.

E consenso que essa designacdo nao pode levar em conta apenas o conceito tradicional
salde-doenca, ela se reflete na interagdo entre um contexto social e ambiental caracte-
rizado por uma profunda desigualdade social®.

A situacao social e econémica da populagao brasileira, sem forma de subsisténcia susten-
tavel devido a escassez de emprego e ao dificil acesso a saide, em um sistema de satde
que sobrevive com recursos cada vez mais incipientes, podera fazer surgir precocemente
a terceira onda (“paciente invisivel”) de doenga, composta por pacientes que foram
negligenciados em tempos de COVID-19 portadores de condicdes cronicas (agudizadas ou
nado) e condicdes agudas ndo COVID-1934.

A falta de atendimento a esses pacientes podera levar a graves consequéncias econo-
micas e sociais, resultando em deficiéncias graves, mortes prematuras e progressivas
perdas econémicas’.

Sem cuidados de protecao individuais e coletivos, nds ndo conseguiremos conter a disse-
minac&o do virus, o que contribuira mais ainda para a instalacao de uma condicao adversa
em todos os niveis de atendimento a salde.

E nesse contexto de profundo pesar por todas as vitimas atingidas pela COVID-19 que
langamos uma nova edicdo (maio de 2021) da revista Vigilancia Sanitaria em Debate:
Sociedade, Ciéncia & Tecnologia (Health Surveillance under Debate: Society, Science &
Technology) - Visa em Debate. Esta edicao traz publicacdes com diversos conteldos per-
tinentes a vigilancia sanitaria. Foram inseridos um debate, uma revisao, dois relatos de
experiéncia e 15 artigos originais.

Algumas dessas publicacdes ressaltam a necessidade de a agéncia reguladora atuar na
elaboracdo de normativas que possam regular o uso seguro de medicamentos oncolo-
gicos injetaveis, produtos fronteira, nanomedicamentos e a utilizacdo de concentrados
de plaqueta. Foi destacada também a relevancia da rotulagem em produtos alimenti-
cios como uma fonte de informacdes que apoie as escolhas do consumidor. Usando-se o
medicamento talidomida, foi realizado um estudo sobre a farmacovigilancia no Brasil. A
conformidade normativa de produtos (sal para consumo humano) e estabelecimentos liga-
dos a salde (educacéo infantil, estidios de tatuagem, embarcacdes mistas na Amazonia,
food trucks) foi apresentada. A area de gestdo esta representada por duas publicacées
que discutem os regramentos e codigos sanitarios das secretarias estaduais de saiude e
o perfil de uma equipe de Vigilancia Sanitaria. A resisténcia microbiana foi abordada
pela caracterizacdo de infeccdes de sitio cirtrgico e cultura de vigilancia. A producéo
de itens de ensaio de proficiéncia, usados para avaliar a competéncia de laboratérios de
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RESUMO

A manipulacdo de medicamentos oncoldgicos injetaveis é uma atividade do segmento
farmacéutico de grande relevancia e complexidade. Requer acdes de biosseguranca para
minimizar a contaminacdo ambiental e ocupacional e condi¢ées ambientais associadas
a técnica asséptica para manutencédo da esterilidade. Sao preparacdes extemporaneas,
isentas de teste de esterilidade, sendo, portanto, necessario um controle rigoroso do
processo de preparo. O monitoramento ambiental, exigéncia da normativa nacional
de boas praticas de manipulacao, é uma ferramenta utilizada para demonstrar que o
ambiente de producédo atende as exigéncias de qualidade. No entanto, a normativa nao
estabelece a forma de realiza-lo e nem o padrao de conformidade aceitavel. Essa auséncia
de informacao propicia a realizacdo de ensaios sem padrdo de referéncia, podendo o
produto final ficar aquém das exigéncias quanto a seguranca, integridade e confiabilidade.
Nesse sentido, esse trabalho traz a luz as exigéncias das normativas internacionais quanto
ao monitoramento ambiental na manipulacdo de medicamentos injetaveis tracando um
contraponto com as principais normas e guidelines industriais nacionais e internacionais.
Embora os produtos industrializados e manipulados por processo asséptico tenham que
manter a mesma caracteristica de esterilidade, observam-se divergéncias de métodos e
limites aceitaveis de contaminacao, questionando-se se é possivel a flexibilizacdo quanto
as exigéncias de qualidade. Ressalta-se ainda a necessidade de a agéncia regulatoria
brasileira atualizar a normativa voltada para farmacia de manipulacdo de injetaveis,
para que auxilie na efetiva implantacao de um Programa de Monitoramento Ambiental de
forma a contribuir para o fortalecimento do Sistema de Gestao da Qualidade em Servicos
de Salde.

PALAVRAS-CHAVE: Monitoramento Ambiental; Boas Praticas de Manipulacdo; Medicamentos
Oncologicos Injetaveis

ABSTRACT

The compounding of injectable oncology drugs is an activity of the pharmaceutical
segment of great relevance and complexity. It requires biosafety actions to minimize
environmental and occupational contamination, and environmental conditions
associated with the aseptic technique for maintaining sterility. They are extemporaneous
preparations, exempt from sterility testing, therefore, strict control of the preparation
process is necessary. Environmental monitoring in an injectable compounding cleanroom,
a requirement of Brazilian legislation that affords good compounding practices, is a
tool used to demonstrate that the environment production meets the requirement of
quality standards. However, the national regulations do not establish how to do it or
the acceptable standard of compliance. This lack of information allows that methods
without reference standards exist, and that the final product may be inadequate for
the requirements regarding safety, integrity and reliability. As a conclusion, this debate
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shows the requirements of international regulations regarding environmental monitoring in compounding injectable drugs, drawing
a counterpoint with the main national and international industrial standards and guidelines. Although products manufactured and
handled by an aseptic process have to maintain the same sterility characteristic, there are divergences in methods and acceptable
limits of contamination, questioning whether flexibility is possible in terms of quality requirements. It is also important to highlight the
need for the Brazilian regulatory agency to update the rules for the pharmacy for handling injectable drugs, to assist it in the effective
implementation of an environmental monitoring program in order to contribute to the strengthening of the Quality Management System

in Health Services.

KEYWORDS: Environmental Monitoring; Good Manufacturing Practices; Injectable Oncology Drugs

INTRODUCAO

As doencas e agravos ndo transmissiveis (DANT) sdo as principais
causas de 6bito no mundo. Em 2008, 36 milhdes dos dbitos (63%)
ocorreram em consequéncia das DANT, sendo o cancer responsavel
por 21%. Esses Obitos ocorreram principalmente em paises de baixo
e médio desenvolvimento, especialmente na populacdo abaixo dos
70 anos'. A prevencao e o controle dessas doencas em nosso pais
representam, atualmente, grandes desafios da satde publica?.

No Brasil, a estimativa para adultos para o biénio 2020-2022 aponta
para a ocorréncia de aproximadamente 625 mil casos novos de can-
cer para cada ano. Os tipos mais frequentes, exceto o cancer de
pele ndao melanoma, serdo: prostata, mama, colon e reto?.

0 cancer infantojuvenil (doenca que acomete criancas e adoles-
centes até 19 anos de idade) é considerado raro quando compa-
rado com os tumores de adulto, correspondendo entre 1% a 4%
de todos os tumores malignos. No Brasil, em 2017, foram noti-
ficados 2.553 oObitos por neoplasia infantojuvenil, sendo espe-
rados, 8.460 casos novos para cada ano do triénio 2020-20222.

A terapia anticancer inclui agentes quimioterapicos, bioldgicos,
terapia alvo molecular, radioterapia, cirurgia e oncologia inter-
vencionista®. Além da terapia com os medicamentos que agem
diretamente no combate a doenca, ha outras que s&o empre-
gadas no manejo das toxicidades causadas pelos medicamentos
anticancer: antieméticos, protetores urinarios, corticoides e
hidratacao venosa, incluindo, quando indicado, transfusdes de
hemacias e plaquetas, antibioticos e fatores de crescimento. O
emprego desses farmacos é fundamental para favorecer a con-
tinuidade do paciente ao tratamento e evitar a complicacao
médica e, como consequéncia, o risco a vida do paciente*®.

A manipulacdo de medicamentos injetaveis é uma atividade de
grande relevancia e de alta complexidade desenvolvida pelo seg-
mento farmacéutico. No ambito assistencial tem o objetivo de
atender uma necessidade do setor de saude, preparar medica-
mentos que ndo sao comercialmente disponiveis, a fim de suprir
uma necessidade especifica do paciente®’#. E uma importante
ferramenta terapéutica que requer conhecimento e experiéncia
do profissional farmacéutico devido a possibilidade de personali-
zagao da preparacao, como individualizacao da dose, acréscimo
de componentes a formulacao, adequacado da formulacdo a via
de administracao e escolha do tipo e volume de diluente ade-
quado a condicao clinica do paciente’. A manipulacéo é realizada
apos a validacao farmacéutica da prescricdo médica quanto aos
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componentes da formulacao, quanto a dose, a qualidade, a com-
patibilidade, a estabilidade e as interacdes com outros medica-
mentos e/ou alimentos, bem como a viabilidade do tratamento
proposto’. A individualizacdo das formulacdes na area da onco-
logia e da nutricao parenteral contribuiu de forma significativa
para a evolucao da atividade de manipulacao pelas farmacias'®'".

As manipulagées de injetaveis feitas pelas farmacias sao rea-
lizadas por técnica asséptica, com o objetivo de prevenir a
contaminacdo das solucdes injetaveis, dos insumos e dos cor-
relatos, principalmente por micro-organismos e materiais par-
ticulados durante todo o processo de manipulacdo. No caso de
manipulacdo de medicamentos oncologicos injetaveis, atri-
buicdo esta exclusiva do profissional farmacéutico habilitado
e indelegavel™, além da técnica asséptica, sao fundamentais
acoes de biosseguranca a fim de minimizar o risco ocupacional
e a contaminagdo ambiental®'34,

Por lei, os medicamentos injetaveis manipulados em farmacias
sao preparagdes extemporaneas, ou seja, a infusdo da solucédo
deve ser finalizada até 48 h a partir do preparo, sendo dispensa-
das dos testes de esterilidade e endotoxinas bacterianas', logo,
o nivel de seguranca de esterilidade para um produto produzido
por processamento asséptico ndo pode ser previsto como o é
para os que passam por esterilizacao terminal'".

A esterilidade de um produto produzido por técnica asséptica
pode ndo ser totalmente garantida pelas inimeras fontes de con-
taminacao que podem ocorrer durante o processo de producao.
As fontes podem ser o ar, os funcionarios, a agua, a infraestru-
tura da area, o proprio processo, os materiais e os equipamen-
tos utilizados''. Para minimizar o risco de danos a salde do
paciente em termos de morbidade e mortalidade, o processo de
preparo deve ocorrer em areas fisicas adequadas com sistema de
filtragem de ar de alta eficiéncia (area limpa), onde o numero
de particulas viaveis e nao viaveis presentes é conhecido e con-
trolado, sendo fundamental que todos os processos e condutas
assépticas sejam validados e seguidos rigorosamente pelos fun-
cionarios envolvidos na producdo e que haja a continua capaci-
tacao desses e atualizacao dos processos''.

0 monitoramento ambiental (particulas viaveis e ndo viaveis) em
uma area limpa de producao de injetaveis é uma ferramenta do
programa de garantia da qualidade utilizada para demonstrar
que o ambiente de producao de injetaveis atende as exigéncias
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de qualidade para o objetivo proposto. Deve ser empregado
como um indicador de qualidade dos equipamentos, da infra-
estrutura da area e dos processos. Permite verificar a eficiéncia
do sistema de filtragem de ar, acompanhar as praticas assépticas
dos funcionarios envolvidos na producao e avaliar o desempenho
dos processos de limpeza e desinfeccao. Portanto, o monitora-
mento torna-se absolutamente necessario em processos assépti-
cos a fim de demonstrar o controle da microbiota do ambiente
de preparo de injetaveis, e por permitir agdes preventivas antes
da contaminacao ocorrer'"-17:18,

A normativa brasileira para boas praticas de manipulacdo de
medicamentos injetaveis™ faz exigéncia de programa de monito-
ramento ambiental. No entanto, nao estabelece a forma de rea-
liza-lo e nem o padrdo de conformidade aceitavel. Essa lacuna
de informacao propicia a realizacao de ensaios para o monitora-
mento ambiental microbioldgico sem padrao de referéncia. Sem
este, o produto final fica aquém das exigéncias quanto a segu-
ranca, integridade, e confiabilidade do produto'%.

Visto isso, ha a necessidade de busca dessas informacdes em nor-
mativas e guidelines voltados a farmacia de manipulagao interna-
cional e/ou a indistria farmacéutica. Nesse sentido, esse trabalho
traz a luz as exigéncias das normativas internacionais quanto ao
monitoramento ambiental na manipulacao de medicamentos inje-
taveis em farmacias tracando um contraponto com as principais
normas e guidelines industriais nacionais e internacionais.

No entanto, a utilizacdo de parametros de monitoramento
ambiental de diretrizes industriais, em que é exigido alto rigor no
processo de preparo de medicamentos e fiscalizagao po6s-producéo
a fim de garantir a qualidade total do produto é aplicavel ao pro-
cesso de manipulacdo de medicamento injetavel, cujo objetivo é
atender um paciente vulneravel quanto a sua condicdo de imu-
nossupressao decorrente do tratamento oncoldgico, ou é possivel
uma flexibilizacdo de métodos e parametros de conformidade?

Exigéncias das normativas nacionais quanto as boas praticas
de manipulacdo de medicamentos oncoldgicos injetaveis
em farmacias

Em 21 de setembro de 2004, foi publicada pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a Resolucao da Diretoria Cole-
giada (RDC) n° 220, primeira normativa que estabeleceu os
requisitos necessarios de funcionamento dos servicos que ofe-
recem terapia antineoplasica tanto em servico publico quanto
privado. A Normativa estabeleceu as orientacoes gerais para as
Boas Praticas de Preparacao e Administracdo da Terapia Antine-
oplasica (BPPTA), determinou a formacao da equipe multidisci-
plinar, a obrigatoriedade de um Programa de Controle Médico
de Salude Ocupacional e os cuidados de biosseguranca a fim de
preservar a salde ocupacional e ambiental?'.

ARDC n° 67, de 8 de outubro de 2007 e suas atualizacées (RDC
n° 87, de 21 de novembro de 2008, e RDC n° 21, de 20 de maio de
2009) dispdem sobre as Boas Praticas de Manipulacao de Prepara-
¢coes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias tanto
no servigo publico quanto no privado. Essa Resolucéo, que esta
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em vigor, abrange ndo s6 a manipulacdo de medicamentos esté-
reis e nao estéreis oncoldgicos, mas também a manipulacao de
medicamentos a partir de insumos/matérias primas, inclusive de
origem vegetal, de substancias de baixo indice terapéutico, de
antibidticos, hormonios e substancias sujeitas a controle espe-
cial e de medicamentos homeopaticos, assim como, a manipula-
cdo de doses unitarias e unitarizacao de dose de medicamentos
em servicos de salde. Exclui da sua regulamentacdo a manipu-
lacdo de nutricao parenteral, enteral e concentrado polieletro-
litico para hemodialise.

A RDC n° 67/2007 revoga as RDC n° 214, de 12 de dezembro de
2006, e n° 354, de 18 de dezembro de 2003, a fim de padronizar
e uniformizar por igual todo o setor magistral brasileiro'. Com
o intuito de garantir a qualidade do produto final e a seguranca
ao paciente, requisitos fundamentais para restabelecer a cre-
dibilidade do setor magistral foram ampliados. Um dos requi-
sitos se refere as condicdes minimas para o preparo dos medi-
camentos que atingem questoes relacionadas a todas as etapas
de producao como: infraestrutura, instalacées e equipamentos
adequados, recursos humanos suficientes e capacitados, con-
trole de qualidade nas etapas do processo produtivo, avaliacao
farmacéutica da prescricao, manipulacao, conservacdo, arma-
zenamento, transporte, dispensacao das preparacoes e atencao
farmacéutica visando a garantia da qualidade, seguranca e efi-
cacia do produto de forma a promover o uso seguro desses medi-
camentos a populacao?.

Embora as duas normativas citadas abordem as boas praticas de
manipulacdo de medicamentos oncoldgicos estéreis, observa-se
um maior rigor da RDC n° 67/2007 principalmente quanto aos
critérios de infraestrutura e instalacdo, como a exigéncia de uma
area limpa com seus controles de particulas, temperatura e umi-
dade, presenca de antecamaras para minimizar a possibilidade
de contaminacdo entre ambientes, exigéncia de materiais de
construcao e de mobiliarios adequados a fim de evitar acimulo
de particulas vidveis e ndo viaveis e facilitar a limpeza e desin-
feccao'". Quanto aos critérios de qualidade, exige validacédo
de processos a fim de garantir a reprodutibilidade dos procedi-
mentos por todos os manipuladores e um programa de monito-
ramento ambiental a fim de avaliar o nivel de contaminacédo do
ar e superficies do ambiente de manipulacdo de medicamentos
estéreis'. Na Tabela 1 estdo descritas algumas dessas exigéncias.

Qualidade na preparacdo de medicamentos injetaveis e o
controle sanitario

0 gerenciamento da qualidade é um conceito abrangente, que
cobre todas as questoes que determinam, isolada ou conjun-
tamente, a qualidade de um produto. Corresponde a soma dos
arranjos organizados com o objetivo de garantir que os medi-
camentos tenham a qualidade exigida para o uso pretendido?.

A qualidade aborda questdes relacionadas a qualificacao de siste-
mas, instalacao e equipamentos, validacao de processo, controle
de qualidade laboratorial, certificacdo de qualidade dos mate-
riais empregados, treinamento dos funcionarios, monitoramento
ambiental periddico, investigacdo de desvios e agilidade nas
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Tabela 1. Algumas das exigéncias da RDC n° 220, de 21 de setembro de 2004, e da RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007, quanto a infraestrutura e

instalacao, organizacao e pessoal e qualidade.

RDC n° 220/2004

RDC n° 67/2007

Infraestrutura

Infraestrutura

Area para paramentacéo e higienizacdo das maos;

Sala exclusiva para manipulagdo com 5 m? por CSB.

Area limpa com diferencial de pressao, ambientes classificados e controle
de temperatura e umidade;

Superficies de material resistente aos agentes sanitizantes,
impermeaveis, cantos arredondados, portas nao corredicas, tetos
rebaixados e vedados e tubulagoes embutidas;

Sala exclusiva para manipulagao;
Sala para limpeza e higienizagao;
Antecamara;

Mobiliario construido com material liso, impermeavel, facilmente lavavel
e que nao libere particulas, e que seja passivel de desinfeccao pelos
agentes normalmente utilizados.

Organizagdo e pessoal

Organizagdo e pessoal

As atribuicdes e responsabilidades individuais devem estar formalmente
descritas e disponiveis a todos os envolvidos no processo;

Acesso restrito a area de manipulacéo.

Conhecer e discutir os principios das BPMF;

Acesso restrito a area de manipulacéo.

Qualidade

Qualidade

Validacao semestral da CSB;

Manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos;
Treinamento continuo;

Verificacdo da exatidao das informacédes do rétulo;

Processo de desinfeccao dos produtos antes da entrada na area de
manipulacgao;

Inspecao visual dos produtos antes da manipulacao e do produto final;

Procedimento operacional escrito para todas as etapas do processo
de preparacao;

Verificag@o e monitoramento do cumprimento dos procedimentos de
limpeza e desinfeccao das areas, instalacoes, equipamentos e materiais
empregados na manipulacao;

Avaliacéo e registro periédico dos pontos criticos do processo;

Implementacao de acdes corretivas e melhorias continuas.

Qualificacdo dos equipamentos e das salas classificadas;

Manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos;

Programa de treinamento inicial e continuado com avaliacao de efetividade;
Verificacdo da exatidao das informacées do rétulo;

Processo de desinfeccao dos produtos e recipientes antes da entrada na
area de manipulagao;

Inspecao visual dos produtos antes da manipulacao e do produto final;

Procedimento operacional escrito e validado nos processos de preparo;

Verificagao periddica do processo de limpeza e desinfeccao das areas,
instalagoes, equipamentos e materiais;

Monitoramento quanto a contaminagéo microbiana dos desinfetantes
e detergentes;
Programa de monitoramento ambiental da sala de manipulacao;

Manipulagao com técnica asséptica, seguindo procedimentos escritos
e validados;

Revalidacdo dos procedimentos de manipulacao uma vez ao ano ou
sempre que houver alteracao nas condicdes validadas;

Realizacao de auditoria interna.

BPMF: Boas Praticas de Manipulagao em Farmacias; CSB: Cabine de Seguranca Bioldgica.

Fonte: Elaborada pelas autoras, 2020.

acoes corretivas e preventivas (CAPA)%. Esses elementos fazem
parte da garantia da qualidade, inserida na gestao da qualidade,
uma ferramenta proativa em processos assépticos, presente na
indGstria farmacéutica e com papel fundamental durante todas
as etapas de producao a fim de garantir a esterilidade do pro-
duto final. A garantia da qualidade exige conhecimento, equipe
multidisciplinar, equipamentos, investimento e treinamento, o
que pode dificultar sua execucdo pelas farmacias que manipulam
medicamentos injetaveis??,

As exigéncias cada vez maiores a respeito da qualidade no pre-
paro dos medicamentos manipulados pelas autoridades sanita-
rias geram polémicas quanto ao custo necessario para dispor e
adequar a area fisica para manipulagdo. As exigéncias de rea-
lizar todos os processos de controles de qualidades durante as
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etapas de producdo, treinamento dos funcionarios e a limitacao
de recursos financeiros quando comparado aos da industria far-
macéutica criam a sensacdo da oferta a populacdo de um medi-
camento com menor rigor de qualidade. No entanto, o binémio
de qualidade, seguranca e eficacia, € indissociavel, nao devendo
ser tratado como um requisito legal, e sim como essencial, um
atributo inerente ao produto, construido durante os processos.
Esta é a forma mais efetiva de garantir a seguranca do usuario e
a efetividade do produto'’:2526%7,

Embora o medicamento injetavel manipulado em farmacias seja
preparado conforme recomendacao do fabricante, em que as
estabilidades fisico-quimica e microbioldgica do produto final
sao definidas pelo fabricante, a garantia da estabilidade micro-
bioldgica apos a abertura do frasco ou ampola de medicamento
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é dependente das condicdes do ambiente de manipulagao e do
rigor das condutas empregadas pelos trabalhadores durante os
processos. Diante disso, a fase de validacao de processos, trei-
namento dos funcionarios e implementacao de um programa de
monitoramento ambiental, requisitos de qualidade exigidos pela
RDC n° 67/2007, € um desafio fundamental a garantia da quali-
dade e exigido ao atendimento as boas praticas de manipulacdo
de medicamentos. No entanto, a exigéncia por lei por si s nao
garante seguranca na manipulacao?. A lei tem o intuito de tornar
a atividade mais profissional, mais cientifica e segura, e o profis-
sional deve entender essas exigéncias como fomento a qualidade
dos processos. Por sua vez, é fundamental um controle sanitario
com fiscalizacdo para obrigar, com rigor, que os estabelecimen-
tos atendam aos requisitos minimos exigidos pela legislacdo, mas
de forma nao apenas punitiva, mas parceira e participativa a
fim de contribuir para construcdo de praticas mais seguras do
cuidado assistencial de saude??282,

Monitoramento ambiental em areas limpas de producao de
medicamentos injetaveis

0O monitoramento ambiental em uma area limpa é uma ferra-
menta do programa de garantia da qualidade e, quando plane-
jado e executado de forma rigorosa, permite aumentar o nivel
de qualidade do ambiente de producao de injetaveis, principal-
mente os de processamento asséptico’®?¥, O objetivo é identi-
ficar a estabilidade e as mudancas no cenario da microbiota do
ambiente de producao a fim de demonstrar alteracées ou falhas
nos processos'"3',

Devido a insuficiéncia de informacdes nas normativas brasileiras
vigentes (RDC n° 67/2007 e RDC n° 220/2004) a respeito dos
ensaios necessarios para o monitoramento ambiental em areas
limpas de farmacias que manipulam injetaveis, bem como os
limites de contaminacao e condutas em caso de desvio, faz-se
necessaria a consulta nas diretrizes internacionais que orientem
quanto ao monitoramento em areas limpas de manipulagao,
como a Farmacopeia Americana'3, o Guia Europeu desenvolvido
pela Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S)3
e normativas e diretrizes internacionais e nacionais voltadas
para a fabricacdo de medicamentos injetaveis, como as da Unido
Europeia®*, dos Estados Unidos’', da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS)* e do Brasil'®2%, a fim de atender as premissas de
qualidade e seguranca ambiental.

0 monitoramento ambiental é a realizacdo de ensaios em ope-
racdo e em repouso. O ensaio em operacdo é considerado o
mais importante por avaliar as praticas assépticas realizadas
pelos funcionarios e por demonstrar se a classificacao da area
para um determinado processo, com os equipamentos liga-
dos e fluxo de materiais e funcionarios, € mantida durante
as atividades de producao®*3>3. O ensaio em repouso deve
ser realizado ao término das atividades e sem os funcionarios
presentes. Permite verificar se o sistema de filtragem de ar da
area limpa é capaz de se restabelecer em um curto periodo
de tempo e conhecer a base da microbiota do ambiente apds
a desocupacao da area e a realizacdo dos procedimentos de
limpeza e desinfeccao?®36:37:3,
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Visa acompanhar a qualidade do ambiente de forma continua
principalmente durante as fases criticas do processo produtivo,
permitindo identificar os momentos de risco de contaminacao,
possibilitando acdes para prevencao da contaminacao do pro-
duto. Os resultados do monitoramento permitem criar ferramen-
tas como graficos de tendéncia historica e estabelecer limites de
alerta e acao para os parametros que se quer acompanhar. Logo,
0 monitoramento avalia ndo s6 o desempenho do sistema de fil-
tragem de ar da area de manipulagdo, mas também a estrutura
fisica da area, procedimentos de paramentacédo e limpeza dos
funcionarios, funcionamento dos equipamentos e seguimento
criterioso dos processos'®353:39,

0 monitoramento ambiental engloba o monitoramento fisico
(particulas nao viaveis, diferencial de pressao, temperatura e
umidade) e microbioldgico (particulas viaveis)'®334,

O monitoramento de particulas ndo viaveis é realizado através
da contagem de particulas totais de diametro acima de 0,5 pm e
5,0 pm suspensas no ar. Os micro-organismos sao carreados pelo
ar associados, geralmente, a particulas de diametro entre 10,0-
20,0 ym. Portanto, esse tipo de monitoramento nao tem o obje-
tivo de avaliar o contetdo microbiologico™, mas sim a qualidade
e a possibilidade de contaminacao do ambiente de producao.

O diferencial de pressao, direcionamento do fluxo de ar entre
diferentes ambientes em uma area limpa, é um parametro
importante a ser avaliado durante o processo de producao*' -, a
fim de evitar a transferéncia de ar contaminado entre ambien-
tes'®4', Para o preparo de medicamentos oncologicos injetaveis
é exigido um ambiente com pressdo negativa’>. Nesse caso, o
diferencial de pressao da area de producéo deve ser inferior ao
das areas adjacentes, garantindo que possiveis contaminantes
quimicos e toxicos formados durante o processo de producédo nao
sejam capazes de contaminar as areas adjacentes e a0 mesmo
tempo impedir que contaminantes das areas adjacentes, prin-
cipalmente microbiologico, alcancem a area de produgdo™'®4!,

Outros parametros como temperatura e umidade, cruciais por
inibir a proliferacdo microbioldgica no ambiente de producao e
garantir ambiente confortavel aos funcionarios, devem ser moni-
torados regularmente. A temperatura de conforto deve consi-
derar o tipo de roupa utilizada para as atividades realizadas na
area limpa a fim de minimizar a liberacdo de particulas pelos
funcionarios®>*. Os ensaios, parametros e métodos para monito-
ramento fisico sdo realizados conforme estabelecido pela Inter-
national Organization for Standardization (1SO)*.

0 monitoramento de particulas viaveis é realizado com o objetivo
de controlar o contetdo microbioldgico na area de producao, den-
tro de limites especificos, através da amostragem ativa e passiva
do ar, das superficies e dos funcionarios™ . A avaliacdo qualita-
tiva (caracterizacao e a identificacao) da microbiota presente na
area de producao permite conhecer as caracteristicas dos micro-
-organismos quanto a capacidade de resisténcia e patogenicidade,
identificar as possiveis fontes de contaminacdo e correlacionar
com praticas de limpeza, desinfeccado e higiene dos funcionarios,
permitindo o planejamento de acdes efetivas®>*.
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A definicao da frequéncia, o nimero de pontos a serem amos-
trados e os locais criticos para o processo de producdo devem
ser baseados, preferencialmente, em uma analise de risco'®3'.
A analise de risco em uma determinada area de processamento
asséptico torna o programa de monitoramento ambiental mais
significativo e permite orientar a amostragem para locais do
processo em que o risco de contaminacdo é maior. A partir
dessa analise, é possivel estabelecer a frequéncia de amostra-
gem baseada nos niveis de risco para cada area ou processo*.
No caso da impossibilidade de realizar, os locais a serem mapea-
dos devem representar toda a area e considerar principalmente
os pontos proximos a area critica (Grau A), o posicionamento,
circulagao, vestimenta e maos dos funcionarios, ja que sao con-
siderados os principais carreadores de contaminacao dentro do
processo produtivo. Os locais de entrada e saida de materiais
e equipamentos de uma area de menor classificacdo, quanto a
particula total, para uma area de maior classificagdo, também
devem estar incluidos no plano de amostragem?.

Exigéncias para execucdo de um programa de monitoramento
ambiental em areas limpas de producdo de medicamentos em
industrias e de manipulacdo de injetaveis em farmacias

A definicdo de frequéncia de amostragem para particulas via-
veis deve ser determinada a partir de uma analise de risco,
no entanto diretrizes para industria farmacéutica'®*"** sugerem
0 monitoramento rigoroso em todos os turnos de producao em
ambientes considerados criticos como em Grau A e, a medida
que o rigor do ambiente diminui (Grau C e D), a frequéncia de
amostragem também pode reduzir'®. As diretrizes internacionais
voltadas para farmacias que manipulam injetaveis’>?* sugerem
uma frequéncia minima de amostragem, conforme apresentado
na Tabela 2.

Foram verificadas divergéncias quanto a frequéncia sugerida
para amostragem entre as diretrizes para farmacia (Tabela 2)

Ramos MJ et al. Monitoramento ambiental na manipulacao de injetaveis

e limites de contaminacao tanto nas diretrizes voltadas para
inddstria quanto para farmacias (Tabela 3).

A Farmacopeia Americana sugere uma maior frequéncia para o
monitoramento em ambientes criticos e adjacentes (Grau A e C),
seguindo a mesma orientacao das diretrizes industriais, quando
comparada ao Guia Europeu (PIC/S)* para farmacias com mani-
pulacdo de injetaveis. No entanto, este mesmo Guia* exige o
mesmo limite rigoroso de contaminacdo microbiologica que a
diretriz europeia (EU Guidelines to Good Manufacturing Practice:
Medicinal Products for Human and Veterinary Use) para monito-
ramento ambiental em industrias®. Se em um ambiente é exigido
rigor quanto ao crescimento de microrganismo, assim como o é
para industria farmacéutica, esse ambiente deveria ser monito-
rado com mesmo padrao para se afirmar que o processo de mani-
pulacdo esta em conformidade e que o risco de contaminacao é
reduzido. Logo, pode ser considerado um contrassenso sugerir
uma frequéncia menor de monitoramento em ambientes em que o
crescimento microbioldgico pode levar danos ao paciente.

Para o ensaio de amostragem ativa de ar, em um ambiente Grau C,
as normativas americanas (Food and Drug Administration - Good
Manufacturing Practice31 e Farmacopeia Americana') estabele-
cem o limite de acdo a partir de 10 unidades formadoras de colo-
nias (UFC), e as demais normativas'®3%333 a partir de 100 UFC. Em
relacdo as amostragens de superficies e das luvas do manipulador, a
normativa americana para indGstria*' nao especifica limite de con-
taminac&o, ja a Farmacopeia Americana'™ permite, em ambiente
Grau A, até 3 UFC/placa e as outras diretrizes nacionais e inter-
nacionais'®¥3334 ngo permitem nenhum crescimento microbiano.
Portanto, foi observada uma contradicao dos limites estabelecidos
pela Farmacopeia Americana quando comparada as outras diretri-
zes, por permitir um limite maior de contaminacao, em ambientes
considerados criticos ao processo produtivo (Grau A). Considerando
que a manipulacédo de injetaveis ocorre por processo asséptico em
um ambiente Grau A, que sdo preparacdes extemporaneas e nao

Tabela 2. Frequéncia minima de amostragem sugerida para monitoramento de particulas viaveis em farmacias.

Classificacdo do ambiente

Farmacia com manipulagao

Ensaio

(Grau) I;arma.cope;? Guia Europeu?
mericana

A A cada turno de manipulacao Trimestral
Amostragem ativa do ar X = :
(UFC/m?) A cada turno de manipulacao Trimestral

D Uma vez ao dia Trimestral

A ND A cada turno de
Amostragem passiva manipulacao
do ar (placa 90 mm) ND
(UFC/4 h) E Semanal

D ND Semanal

A A cada turno de manipulacao Semanal
Amostrag,enj de contato C A cada turno de manipulacao Mensal
de superficies

D Uma vez ao dia Mensal
Teste de contato das A A cada turno de manipulacao A cada turno de manipulagao
luvas B,C,D ND A cada turno de manipulagao

UFC: unidades formadoras de colonias; ND: valor nao definido.
Fonte: Elaborada pelas autoras, 2020.
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Tabela 3. NiUmero maximo de crescimento microbioldgico para cada tipo de ensaio de monitoramento de particulas viaveis.

Classificacio d Indastria Farmacia com manipulacéo
assificacdo do
Ensaio ambiente de area EU GMP3* . .
Farmacopeia Guia Europeu
. 31 30
o (2L FDA GMP Ar‘xgg”‘r” Americana’ (PIC/S)*
A 1* <1 >1 <1
Amostragem ativa do ar B 7 10 ND 10
(UFC/m?) C 10 100 >10 100
D 100 200 > 100 200
A 1* <1 ND <1
Amostragem passiva B 3 5 ND 5
do ar (placa 90 mm)
(UFC/4 h) C D) 50 ND 50
D 50 100 ND 100
A ND <1 >3 <1
Placas de contato (placa B ND 5 ND 5
de 55 mm) (UFC/placa) C ND 25 >5 25
D ND 50 > 100 50
A ND <1 >3 <1
Teste de contato das B ND 5 ND 5
luvas
(UFC/luva) C ND ND ND ND
D ND ND ND ND

EU GMP: European Union Guidelines to Good Manufacturing Practice; Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; WHO: World Health Organization;
FDA GMP: Food and Drug Administration Guidance for Industry - Sterile Drug Products Produced by Aseptic Processing - Current Good Manufacturing

Practice; UFC: unidades formadoras de colonias: ND: valor nao definido.

*Amostras de areas Grau A deveriam normalmente nao ter nenhum contaminante microbioldgico.

Fonte: Elaborada pelas autoras, 2020.

passam pela etapa de esterilizacao terminal e nem por testes de
esterilidade, seria imprudente permitir um maior limite de conta-
minacao nesses ambientes considerados criticos.

Quanto a amostragem passiva do ar, o guia’®e a Instrucdo Nor-
mativa®, ambos da Anvisa, exigem esse ensaio em todos os
ambientes de producdo, variando apenas a frequéncia de amos-
tragem de acordo com a classificacdo da area. Em ambientes
mais criticos (Grau A e B), a amostragem deve ser feita durante
todo o processo produtivo, ja em ambientes com baixo risco de
contaminacao para o produto, a amostragem deve ser semanal
ou até mensal (Grau C e D). As diretrizes americanas para farma-
cia industrial’' e para farmacia com manipulacao'2 ndao exigem
0 uso desse método de amostragem. Descrevem o ensaio como
opcional, porém, devido ao resultado semiquantitativo ou quali-
tativo desse método, ndo deve ser empregado de forma isolada,
e sim associado a outros métodos de amostragem. As divergén-
cias de opinides quanto ao emprego desse método também se
estendem em varios artigos publicados*“#+. Portanto, mesmo
com as limitagcdes do método, esse ensaio deve ser considerado
na elaboracao de um plano de monitoramento para se adequar
as exigéncias da normativa brasileira'®'®*, Porém, considera-se
importante um estudo amplo para a avaliacdo do método de
amostragem passiva a fim de fundamentar a real obrigatoriedade
de tal ensaio pela legislacao nacional.

O ensaio para a amostragem das luvas dos funcionarios em
ambiente Grau C esta apenas descrito no Guia Europeu® para
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farmacias que manipulam medicamentos injetaveis. No entanto,
este guia nao estabelece o limite de contaminacao das luvas
nesse ambiente, ficando o ensaio sem parametro. Embora esse
ensaio nao esteja descrito nos guias de monitoramento para a
industria farmacéutica dos Estados Unidos®', da Europa* e da
OMS*, documento técnico de associacdo internacional®, na Far-
macopeia Brasileira'®, Americana'*3? e Japonesa® e nas normati-
vas nacionais'®?335, deve-se avaliar a importancia da realizacao
deste ensaio por farmacias que manipulam medicamentos inje-
taveis, uma vez que a area Grau C é o ambiente mais préximo a
area Grau A, conforme exigéncia da RDC n° 67/2007. O funcio-
nario que trabalha neste ambiente (Grau C) esta diretamente
em contato com os materiais (estéreis e ndo estéreis) que séo
introduzidos na Cabine de Seguranca Biologica (Grau A). Desta
forma, o risco de carreamento de contaminantes provenientes
desses materiais para o interior do ambiente Grau A, por meio
das maos dos funcionarios, é alto, principalmente quando prati-
cas assépticas e de limpeza e desinfeccdo desses materiais s&o
mal conduzidas®. A partir disso, foi realizada uma busca nas edi-
¢oes da Farmacopeia Americana e visto que até 2011, o capitulo
<1116> Microbiological Control and Monitoring of Aseptic Pro-
cessing Environments aceitava um limite maximo de crescimento
de micro-organismos nas luvas dos funcionarios em area Grau C
de até 10 UFC/placa®. Em 2012, o capitulo <1116> foi comple-
tamente revisado e com a atualizacdo foi proposta uma ana-
lise diferente para a tomada de aces em casos de desvios. Essa
nova proposta considera a taxa de incidéncia da contaminacgao
durante um determinado periodo e exclui os limites aceitaveis
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em valores absolutos para crescimento de micro-organismo nas
amostragens realizadas no ar, superficies e funcionarios. A justi-
ficativa para essa mudanca radical na forma de avaliar os resul-
tados de contaminacao se deve a limitacao dos ensaios empre-
gados na recuperacao da microbiota presente no ambiente de
producdo e a baixa significancia em valores absolutos de UFC
entre o limite de um resultado conforme e nao conforme. Toda-
via, considerando os riscos de carreamento de contaminantes
por meio das maos dos funcionarios®, podemos considerar fun-
damental que esse tipo de ensaio seja definido pela normativa
nacional, assim como o limite aceitavel de contaminacdo a fim
de ser um indicador de condutas de higiene e de processo.

Com relacao aos ensaios fisicos, os guias e as normas industriais
da Europa*, da OMS¥®, do Japao® e da Anvisa'®* sdo unanimes
ao exigir monitoramento continuo de particulas nao viaveis em
ambientes Grau A durante todo o processo de producao. Esse
tipo de monitoramento é capaz de mostrar a quantidade de par-
ticulas totais no momento da execucéo da producao. Logo, é um
indicador em tempo real de qualidade do ambiente em que os
processos estao sendo realizados, permitindo que as nao con-
formidades sejam corrigidas a tempo de nao contaminar o pro-
duto. No entanto, as diretrizes voltadas para farmacias divergem
quanto a este monitoramento. A Farmacopeia Americana' exige
monitoramento semestral e o Guia Europeu®, monitoramento
trimestral (Tabela 4). A frequéncia de monitoramento sugerida
por essas duas diretrizes avalia o desempenho do sistema de fil-
tragem de ar e dos processos realizados no momento especifico
de realizacdo do ensaio, ficando o periodo sem ensaio desco-
berto quanto a informacdo sobre a qualidade do ambiente de
producéo, nao sendo possivel identificar ndo conformidades e de
impedir que um produto contaminado possa alcancar o paciente.

Ramos MJ et al.

Tabela 4. Frequéncia minima para monitoramento fisico em ambiente Grau A.

Monitoramento ambiental na manipulacao de injetaveis

A ISO 14.644% é utilizada como referéncia para classificacao
de areas limpas para as industrias de biotecnologia, alimentos,
microeletrénica e espacial, ndo sendo especifica para indUstrias
farmacéuticas. Isso permite que areas limpas com diferentes
finalidades sigam a mesma especificacdo técnica e de desempe-
nho e tenham os mesmos critérios de avaliacao''. Porém, a ISO
14.644% nao estabelece os niveis de carga microbiana (particu-
las viaveis), critério importante para a industria farmacéutica.
Além disso, nao define os limites para as particulas em suspen-
sao no ar quanto aos estados ocupacionais “em repouso” e “em
operacao”'®%, por isso, os guias industriais para fabricacao de
medicamentos continuam a ser utilizados como referéncia para
a producédo asséptica em area limpa''. Os limites de particulas
em suspensao para cada classificacao de ambiente em repouso
e em operacao e o diferencial de pressao entre ambientes estao
descritos na Tabela 5.

O Guia Europeu (PIC/S)* para farmacias exige os mesmos resul-
tados de particulas totais que a diretriz europeia para indUstria
farmacéutica* (EU Guidelines to Good Manufacturing Practice:
Medicinal Products for Human and Veterinary Use), tanto em
repouso quanto em operacao, diferentemente da Farmacopeia
Americana™ e da RDC n° 67/2007', que exigem apenas esse
ensaio fisico a cada seis meses e em repouso, ou seja, ensaios
para avaliar o desempenho do sistema, ensaios de requalificacao.

O monitoramento de particulas totais, diferentemente do
de particulas viaveis, fornece resultado imediato, ndo sendo
necessario incubar e esperar de 2 a 5 dias para verificar se
um ambiente estd de acordo ou ndo com a especificacao para,
entdo, atuar de forma a identificar, corrigir o problema e pre-
venir a sua recorréncia. Logo, seria prudente intensificar esse

Monitoramento fisico em ambiente Grau A

Ensaio IndUstriat®30.34.35

Farmacia com manipulagao

Farmacopeia

- Guia Europeu?*

Contagem de particulas em ambiente

Grau A em operacao Continuo

Diferencial de pressdo entre ambientes Continuo

Semestral Trimestral

Diario Diario

Fonte: Elaborada pelas autoras, 2020.

Tabela 5. Numero maximo de particulas em suspensdo no ar permitido para condicdes “em repouso” e

entre ambientes.

“em operacao” e diferencial de pressao

Em repouso

Em operagao

Numero maximo de

Grau? Numero maximo de particulas permitido/m3 particulas permitido/m?
> 0,5 ym > 5,0 ym > 0,5 ym >5,0 ym
A 3.520 20* 3.520 20*
B 3.520 29 352.000 2.900
C 352.000 2.900 3.520.000 29.000
D 3.520.000 29.000 Nao definido Nao definido

*A partir de 2015, a ISO 14.644-1 nao define o valor maximo para particulas acima de 5 mm em ambiente Grau A.

2 O diferencial de pressao entre dois ambientes pode variar de 5-20 Pa.
Fonte: European Comission (2008) e Anvisa (2013).
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tipo de monitoramento fisico a fim de se conhecer a verdadeira
situacdo do ambiente em que o produto esta sendo manipulado.

Na elaboracdo desse debate, foi observado que ndo ha um docu-
mento Unico que contemple todas as informacdes necessarias
para o monitoramento ambiental em uma area de producao
de medicamentos injetaveis. No entanto, as informacoes para
o monitoramento ambiental em producao industrial sao mais
consolidadas e uniformes entre os documentos técnicos, dife-
rentemente do que ocorre nos documentos para monitoramento
ambiental em farmacias que manipulam medicamentos injeta-
veis. Essas divergéncias ndo se restringem somente as diretri-
zes para farmacias, mas ocorrem também entre as diretrizes da
industria e as da farmacia. Essas divergéncias sdo injustificaveis,
pois a manipulacdo de medicamentos injetaveis em farmacias
ocorre por técnica asséptica, depende do desempenho do sis-
tema de filtragem da area limpa, das condutas rigorosas exerci-
das pelos funcionarios, da validacao de processos e da calibracao
de equipamentos, assim como para a industria.

Assim, pode-se afirmar que nao ha justificativa para flexibiliza-
¢ao das exigéncias de qualidade em relacdo aos medicamentos
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ABSTRACT

Introduction: The thalidomide is probably the best-known teratogenic drug and still results
in cases of severe physical deformities in children born in Brazil. Objective: To present the
overall context of surveillance and pharmacovigilance of thalidomide in Brazil. Method: This
article presents a narrative review of current literature concerning thalidomide regulation,
policies, and pharmacovigilance in Brazil. Results: New cases of congenital abnormalities
whose phenotype is compatible with thalidomide embryopathy were identified in the last
ten years, while the approval of thalidomide for new indications was recently updated. The
mechanisms of diagnosing thalidomide embryopathy are complex, remaining the challenge
in distinguishing this condition from other congenital abnormalities. The increasing number
of thalidomide users in Brazil is correlated with the occurrence of embryopathy and the real
extension of the rationality of its use is largely unknown. Additionally, our pharmacovigilance
and surveillance systems are predominantly based on voluntary reports, issues that remains
over the years. Conclusions: The policies have improved over the years to prevent the fetus
from being exposed to thalidomide, and current regulation establishes rules for controlling
its distribution, prescription, dispensation, and use. Brazilian surveillance system is manual
and pharmacovigilance is supported by voluntary reports. The failure of the system to
properly control the thalidomide use and its effects might lead to serious consequences to the
community; therefore, this subject deserves constant attention.

KEYWORDS: Brazilian Health Surveillance Agency; Fetal Diseases; Pharmacovigilance;
Product Surveillance; Postmarketing; Thalidomide

RESUMO

Introducao: A talidomida é, provavelmente, a droga teratogénica mais conhecida e ainda resulta
em graves deformidades fisicas em criancas nascidas no Brasil. Objetivo: Apresentar o contexto
geral de vigilancia e farmacovigilancia da talidomida no Brasil. Método: Este artigo apresenta
uma revisdo narrativa da literatura atual sobre regulacdo, politicas e farmacovigilancia da
talidomida no Brasil. Resultados: Novos casos de anormalidades congénitas cujo fenotipo é
compativel com a embriopatia por talidomida foram identificados nos Gltimos dez anos,
enquanto a aprovacao da talidomida para novas indicacoes foi recentemente atualizada. Os
mecanismos de diagnostico da embriopatia por talidomida sdo complexos, permanecendo o
desafio de distinguir essa condicao de outras anormalidades congénitas. O crescente nimero de
usuarios de talidomida no Brasil esta correlacionado com a ocorréncia de embriopatia e a real
extensdo da racionalidade de seu uso é amplamente desconhecida. Além disso, nossos sistemas
de farmacovigilancia e vigilancia se baseiam predominantemente em notificacdes voluntarias,
questdes que permanecem ao longo dos anos. Conclusdes: As politicas evoluiram ao longo dos
anos para impedir que fetos fossem expostos a talidomida, e a regulamentacao atual estabelece
regras para controlar sua distribuicdo, prescricdo, dispensacdo e uso. O sistema de vigilancia
brasileiro € manual e a farmacovigilancia é apoiada por notificacdes voluntarias. A falha do
sistema em controlar adequadamente o uso da talidomida e seus efeitos pode levar a sérias
consequéncias para a comunidade, portanto, esse assunto merece atencdo constante.

PALAVRAS-CHAVE: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
Farmacovigilancia; Vigilancia de Produtos Comercializados; Talidomida

Doencas Fetais;
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INTRODUCTION

The thalidomide, probably the best well-known teratogenic
drug, still results in cases of severe physical deformities in chil-
dren born in Brazil2.The policies have improved over the years
to prevent the fetus exposure,®*5 and current regulation estab-
lishes rules for controlling its distribution, prescription, dispen-
sation, and use®*.

In our country, the pharmacovigilance system is supported by
voluntary notifications, probably capturing less than 10% of the
adverse drug events (ADE)®. In fact, under-reporting is an import-
ant issue concerning rare event’, one of the concerns related
with thalidomide exposure during pregnancy.

Policies, pharmacovigilance and educational initiatives are pro-
vided by the Brazilian Health Regulatory Agency (in Portuguese,
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - Anvisa) along with the
Ministry of Health. Additionally to the national pharmacovigi-
lance system, the Latin American Collaborative Study of Con-
genital Malformations (ECLAMC)®, a Hospital Network in Latin
American countries that registers infants with malformations,
performs an important role for thalidomide surveillance.

The passive surveillance due to voluntary reports currently
available in Brazil poses a challenge in identifying possible
birth defects associated with the thalidomide use®, and, con-
sequently, with the delay in identifying the reasons related to
accidental exposure during pregnancy. In addition to the vol-
untary reports, the complexity and time spent on attributing
the diagnosis of thalidomide embryopathy (TE), remains a chal-
lenge for the healthcare system and population. Therefore,
although not new, this topic deserves to be revisited, consid-
ering improvements in surveillance and pharmacovigilance are
still needed. We aim to review the overall context of the tha-
lidomide policies, surveillance, and their implication in public
health in Brazil. In addition, we aim to propose improvements
for future surveillance.

METHOD

This article presents a narrative review of current literature con-
cerning thalidomide regulation, policies, and pharmacovigilance
in Brazil. Considering that the documents related to legislation
and pharmacovigilance processes are published as technical lit-
erature, i.e. reports and legislation, the process of screening
literature was carried out in a non-systematic way.

The information selected and presented here was based on:
(i) Reviewing the timeline of policies and regulation of tha-
lidomide in Brazil through the Ministry of Health website; (ii)
Searching for scientific articles published in Scientific Elec-
tronic Library Online (SciELO) and PubMed presenting Brazilian
data on thalidomide use and thalidomide embryopathy; and
(iii) Searching for non-scientific literature (reports in newspa-
pers and magazines) for fulfilling other gaps in information and
recent updates.

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

RESULTS AND DISCUSSION

The thalidomide regulation in Brazil - an overview

Worldwide, the timeline of thalidomide history is well
described?'®'.12, In Brazil, thalidomide was first approved
in 1958 for the treatment of sleep disorders and as sedative
medication. In 1962, with the recognition of teratogenesis,
the Brazilian government cancelled the approval of thalid-
omide-based drugs, but the act was not formally established
until 1964. According to the Brazilian Association of Patients
with Thalidomide Syndrome (in Portuguese, Associacdo Bra-
sileira de Portadores de Sindrome de Talidomida - ABPST),
the drug was indeed withdrawn from the market in 1965'". In
the 1960s, the use of thalidomide in Brazil was regulated by
the Ministry of Health for the treatment of Hansen’s Erythema
Nodosum - ENH'™. This therapeutic indication came after the
international discovery that the drug was effective for the
treatment of leprosy erythema. From 1964 to recent days, the
drug has been largely studied and new indications have been
evaluated' ' and approved', along with the efforts to regulate
its commercialization.

Currently, thalidomide is approved for a list of diseases, as shown
in Table 1. The whole list of documents that regulates thalido-
mide in Brazil is available on the Ministry of Health website'.

The Ordinance No. 3,125, dated October 7t, 2010, has approved
the leprosy surveillance, care, and control guidelines'®, and
there are four other protocols published by the Ministry of
Health in which the thalidomide is indicated'*?%2"22, For none of
them, though, the drug is recommended as a first choice, and its
use in childbearing age women is restricted to special situations
and should follow strict evaluation before prescription’.

Policies were improved in 2011 through the publication of Res-
olution No. 11, dated March 22", 2011¢4. Several restrictions
were included, in order to cover prescription and other stages
of pharmaceutical assistance. The first was related to the
methods of contraception. The second was to list all diseases
authorized for thalidomide treatment. The third was related to
the orientations for requesting exceptional authorization for
drug use, for example, cases of women in childbearing age. The
fourth was related to documentation, including improvement
and unification of the clarification and responsibility terms.
Modifications that would simplifying bureaucracy and guidance
to the patient care. The fifth was related to packaging, includ-
ing the image of a child affected by thalidomide in the car-
tridge, an explanatory leaflet for the healthcare professional,
and a black box warning in the package insert. The sixth was
about adverse reactions report. The seventh treated the cri-
teria for registering prescribers and users. The final one was
related to changes in prescription control, before controlled
only by sequential numbers. Guidance on return and disposal
of medication was also included, in addition to the inclusion of
details of criminal liability due to misuse.
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Table 1. Indications for thalidomide treatment in Brazil.

Leal LF & Mota DM  Thalidomide surveillance and pharmacovigilance in Brazil

Diseases ICD-10*
Leprosy: Erythema nodosum or type Il leprosy reaction A 30.0
STD/AIDS: Idiopathic aphthous ulcers in patients with HIV/AIDS B 23.8
Chronic degenerative diseases:
Systemic lupus erythematosus M 32
Discoid lupus erythematosus L93.0
Subacute cutaneous lupus erythematosus L93.1
Graft versus host disease T86.0
Multiple myeloma C€90.0
Myelodysplastic syndrome (MDS): in patients refractory to erythropoietin
Refractory anemia without ring sideroblasts; D 46.0
Refractory anemia with ring sideroblasts; and D 46.1
Unspecified refractory anemia D 46.4

STD: sexually transmitted diseases; AIDS: acquired immunodeficiency syndrome; HIV: human immunodeficiency virus.

* International Classification of Diseases (ICD) - 10th revision
Source: Resolution - RDC No. 50, November 11, 2015,

The onward regulation, additionally to national meetings on
thalidomide control®, are great initiatives, but probably not
enough to tackle the ongoing problems of the increasing use
of the drug.

A review of thalidomide pharmacovigilance: 1966 to present
with a focus on recent cases

The victims of congenital anomalies caused by thalidomide
are classified according to generations. The First Generation
accounts by those affected before the drug banishment; the
Second Generation by those affected from 1966 to 1998, after
the new release of the substance; the Third Generation, by
the new victims between 2005 and 2010, despite the control
instituted by the Brazilian Ministry of Health; and the recent
cases, called Fourth and Fifth Generation and including those
identified after 2010%4.

TE diagnosis is a challenge due to common characteristics shared
by other congenital anomalies. Also, a causal association between
the thalidomide use and the occurrence of the embryopathy is
not always found, requiring an in-depth study of all other fac-
tors that could be related with the disease occurrence?. A tha-
lidomide-like phenotype inclusion in the routine surveillance of
birth defects, that consisted of any bilateral upper and/or lower
limb reduction defect of the preaxial and/or phocomelia types,
was recommended in 1996%. Later, Vianna et al. included addi-
tional characteristics, such as amelia (complete absence of one
or more limbs) for surveillance studies carried out on the data
generated by ECLAMC?. This system became proactive in assess-
ing TE phenotype? only in 2007, and includes all babies born in
hospitals that are part of ECLAMC.

In Brazil, any adverse event and technical complaint related to
the thalidomide use should be immediately notified to Anvisa.
The responsibility for reporting is shared by health professionals

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

and health facilities, relying in a voluntary and probably
under-reported system.

Between 2008 and 2018, the Notivisa was the national-level sys-
tem for receiving reports of suspected ADE in Brazil, supporting
pharmacovigilance actions. During this period, only 28 reports
related to thalidomide were recorded, none of them TE sus-
pected?. The main adverse reactions reported were peripheral
neuropathy, drowsiness and gastrointestinal disorders that are
expected in thalidomide users.

In 2011, a Brazilian group evaluated the implementation of a
proactive surveillance system to identify birth defects compat-
ible with TE?. Two cases were compatible with TE and authors
highlighted the importance of active surveillance. Leprosy is an
endemic disease and it is the most prevalent condition in which
patients receive thalidomide prescription?, an important factor
to take into account regarding active surveillance.

For our knowledge, no official updated estimates of new cases
have been published recently. According to our search, we show
in Table 2 the cases of embryopathy supposedly associated with
thalidomide, which were registered and classified as third-gen-
eration patients. There are many factors that delay investiga-
tions to attribute causality to TE and thalidomide exposure.
In Brazil, cases under investigation prevent effective actions
since mechanisms that led thalidomide exposure in pregnancy
were not clarified and treated?.

Most of Brazilian cases are identified by the ECLAMC?; however,
despite its importance, it covers just 5% of all children born in
our country’.

According to the brief description of the cases presented
during the Anvisa meeting in 201623, gaps in the whole phar-
maceutical assistance process can be identified, regardless of
the diagnostic criteria®?’.
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Thalidomide pharmaceutical assistance and consumption,
how to effectively control?

Brazil is the fifth most populated country in the world; its popu-
lation was estimated in 2018 in 209,186,802 inhabitants?.

Thalidomide 100 mg is part of the National List of Essential
Medicines (Rename), which is centrally purchased by the Min-
istry of Health. For the treatment of the aforementioned dis-
eases, the Ministry of Health provided for the acquisition and
distribution of 5,433,600 thalidomide tablets 100 mg to 27 Bra-
zilian states in 2018%.

The Clinical use and control of the dispensing of thalidomide
in Brasilia, Federal District, Brazil, from 2001 to 2012 was
described by Paumgartten'> but not new studies showing such
numbers were published since then.

The most recent study showed the distribution of drug dispens-
ing, the prevalence of the target disease, and characteristics
of the phenotype of TE, at the population level'. A correlation
between thalidomide and a phenotype of TE occurrence was
showed. Unfortunately, their data covered just 5 years, and no
further results of surveillance were published since the approval
for new diseases. Moreover, for our knowledge, no active control
has been made for a drug dispensed in Brazil, which is manufac-
tured by a governmental foundation (in Portuguese - Fundacéo
Ezequiel Dias - Funed).

Recommendations provided by the World Health Organization
(WHO)¥ seem not to have changed over the years, remain-
ing the gap in thalidomide surveillance and the occurrence of
new cases of TE. According to the WHO, better regulation and

Leal LF & Mota DM  Thalidomide surveillance and pharmacovigilance in Brazil

communication are key to prevent future cases; nevertheless,
uncertainties remain in how effective the current measures are
followed in our country. WHO specialists highlighted crucial
efforts in ensuring the prescription and dispensing of thalido-
mide, avoiding a new wave of fetal malformations, either during
a clinically indicated use or by accidental or off-label use by
unintended users?. In our country, 3 up to 7 cases were due to
incorrect use?. In fact, it is unknown how to avoid the unwary
third parties with trivial, off-label indications for its use in which
education seems not preventing such exposure.

Currently, we are not gathering complete and contemporary infor-
mation on the incidence and prevalence of thalidomide fetotoxic-
ity, a reality that needs to be changed. Active surveillance, in-depth
knowledge of the population who is under treatment, as well as
the tight control of the pharmaceutical assistance system are keys
points in reducing avoidable non-intended exposures during preg-
nancy. Strict control of dispensing is needed and how this control is
made across the country should be analyzed. It is unacceptable that
cases are identified just after accidental exposure.

Concerning the distribution, the control is established by Ordi-
nance No. 344, dated May 12, 1998° (regulated controlled sub-
stances in Brazil) and by the Resolution No. 11, dated March 22,
20114, previously presented. Pharmaceutical assistance and san-
itary surveillance subsystems gaps, in state- and municipal-level,
cannot be accepted.

For most of the cases listed in Table 2, the drug was used for
leprosy treatment; it is reasonable to assume that the lack of
control was present additionally to the lack of local epidemio-
logical surveillance.

Table 2. Brief description of the cases of embryopathy allegedly associated with thalidomide exposure. Brazil, 2005-2018.

Region Year Federation unity

Cases description and thalidomide exposure report

North 2005 Rondodnia

The baby was born in Rondénia, without arms and legs. The mother took

thalidomide used by her husband to treat leprosy.

The child was born in Maranhao without his arms. The mother had leprosy and

Northeast

South

Southeast

2006

2010

2011

2012

2006

2018

Maranhao

Maranhao

Maranhao

Piaui

Rio Grande do Sul

Minas Gerais

was prescribed thalidomide without information on the methods of contraception
she should adopt. Healthcare providers only suspected when she was getting the
BCG vaccine and, as the baby had no arm, the case was then reported to the
Ministry of Health.

Birth of a child without arms and legs in Cajari municipality, the mother had
already been treated for leprosy incorrectly. In 2009, she got Thalidomide
illegally at the clinic and self-medicated.

An ongoing investigation of 1 other 12-year-old child in Cajari suspected of being
malformed due to mother’s use of Thalidomide.

Birth of a child with thalidomide syndrome in Barras, Piaui, due to the use of
thalidomide by his mother, a leprosy patient. Research has identified that:

i) There was no correct prescription; ii) The mother’s statement of clarification
was not signed; iii) Mother claimed to be using contraception; and iv) Insufficient
records of contraceptive administration.

A 17-year-old girl used her mother’s thalidomide for myeloma treatment.
She gave birth to twins, both malformed, one died after birth.

Pregnancy of a leprosy patient on thalidomide reported. There was spontaneous
termination of pregnancy due to severe malformations.

BCG: Bacillus Calmette-Guérin.
Source: Anvisa, 20182%.
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Regulation related to prescription also exists. Physicians should
prescribe thalidomide in a special numbered form (Thalidomide
Prescription Notification), according to Law No. 10.651, dated
April 16, 2003°. The absence of doctors who properly registered
to prescribe thalidomide in the local health system might favor
the occurrence of cases of TE.

Beyond the physician, the pharmacist has a great responsibil-
ity in both orienting and dispensing thalidomide, representing
the last checkpoint to avoid thalidomide exposure during preg-
nancy. The pharmacist is responsible for recording thalidomide
dispensing (Ordinance No. 344/1998)3. The term of Responsibil-
ity (TR) is mandatory, as well as the dispensing register in order
to inform the local health system. Adequate guidance on the
teratogenic effects of the medication should be provided. The
pharmacist strengthens the control measures defined by the
current normative acts.

Women of childbearing age who use thalidomide to treat lep-
rosy should use contraceptive methods and pregnancy tests are
required, before and after thalidomide treatment initiation. The
TR should be signed upon receipt of the drug by the user and it
is a proof that the patient was properly advised and received
guidance for the thalidomide safety.

The inspection and control of all stages of distribution, pre-
scription, dispensing and use should be strictly controlled by
pharmaceutical assistance and the local health surveillance
system. A specific record book for thalidomide control should
be formally opened by the Sanitary Surveillance. It is one of
the evidences that are required in the sanitary surveillance
inspection process. The lack of records of thalidomide dis-
pensing, showing an inventory control, is an infraction to the
Ordinance No. 344/19983.

Policies are properly published and reviewed, remaining the
question about who is effectively controlling this process across
the country. In Brazil, what we observe is a process of control
essentially manual, which is allied to a passive pharmacovigi-
lance system. A system that is fated to present numerous flaws
and that requires immediate actions.

Epidemiologic surveillance of congenital anomalies in other
countries and future directions in Brazil

In Europe, the populational network for epidemiologic surveil-
lance of congenital anomalies (EUROCAT) covers 29% of the Euro-
pean population, facilitating the identification of teratogenic
exposures and assessing the impact of primary prevention and
prenatal screening policy and practice at a population level®.

In the United States of America, the National Center on Birth
Defects and Developmental Disabilities (NCBDDD) strives to
advance the health and well-being of the nation’s most vulnera-
ble populations®'. Also, the FDA’s Sentinel Initiative is an exam-
ple of monitoring proactively the safety of medical products
after they have reached the market and complements the Agen-
cy’s existing Adverse Event Reporting System?.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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In Canada, the Canada Vigilance Program operates based on
adverse reaction reports submitted by healthcare professionals
and consumers. The Canadian Congenital Anomalies Surveillance
Network (CCASN) is under the umbrella of the Canadian Perinatal
Surveillance System (CPSS) and, in addition to this surveillance
system, Health Canada formed the Drug Safety and Effectiveness
Network (DSEN) and the Canadian Network for Observational
Drug Effect Studies (CNODES), building a network comprising
researchers and databases from across Canada to coordinate
drug safety and efficacy-based research for drugs marketed in
Canada®. These models work through an organization of the
healthcare system in which data from patients are recorded
during a physician consultation, linkage among pharmacy dis-
pensing, diagnosis and other datasets occurrences resulting in a
research database. Such systems allow identifying, for example,
the use of contraceptive methods concomitantly to teratogenic
medications and the occurrence of pregnancies.

The relationship of databases of live births and infant deaths
for analysis of congenital malformations is possible in Brazil
and can be a tool for surveillance of thalidomide exposure
instead of waiting for a voluntary report, which might take
years to be identified.

Brazil is the only country worldwide in which leprosy prevalence
is increasing over the years*® and thalidomide will continue being
prescribed. Therefore, voluntary report system and manual con-
trols are not expected to work.

In our country, unfortunately, healthcare actions are missing,
including pharmaceutical assistance management and sanitary
surveillance, leading to serious consequences for the commu-
nity. The gaps, when added, increase the magnitude of the risk,
directing to the birth of a child with embryopathy, a serious but
preventable adverse event. The classical Swiss cheese model*”
is a reality represented by TE cases. The stakeholders need to
ensure the safety of patients using thalidomide, to avoid recur-
rences of this severe and social disease.

Through this article, we highlighted important points related
to health surveillance and regulation of thalidomide exposure.
Our point is an effort to reopen and keep alive the discussion
that improvements are still needed to tackle such a rare con-
dition, whose impacts for the families affected, impact the
whole society.

CONCLUSIONS

Our review demonstrates that policies related to the thalido-
mide use have improved over the years and current regulation
establishes rules for controlling its distribution, prescription,
dispensing, and use, but questions remain related to their effec-
tiveness in reducing thalidomide exposure during pregnancy.
Brazilian surveillance system is manual and pharmacovigilance
is supported by voluntary reports. The failure of the system to
properly control the thalidomide use and its effects might lead to
serious consequences to the community; therefore, this subject
deserves constant attention and a proactive surveillance system.
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RESUMO

Introdugdo: O Ministério da Salde elaborou a Relagao Nacional de Plantas Medicinais de
Interesse ao Sistema Unico de Salide (Renisus) para incentivar a pesquisa cientifica de 71
espécies vegetais com potencial para gerar produtos para o Sistema Unico de Salde. Destas,
12 constam na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e, portanto, tém
seus respectivos fitoterapicos ofertados no sistema publico. Entretanto, trés ainda nao
apresentam monografias na Farmacopeia Brasileira. Objetivo: Avaliar quantitativamente a
producéo cientifica sobre o controle de qualidade das 12 espécies da Rename, demonstrar
a possibilidade de utilizacdo das referéncias ja disponiveis na elaboracéo e inclusdo das
monografias ainda ndo contempladas no compéndio nacional e avaliar se a principal
politica governamental de incentivo da area influenciou a producéo cientifica brasileira
considerando o recorte estudado. Método: O levantamento dos dados foi realizado a
partir de um estudo longitudinal retrospectivo, considerando o controle de qualidade
das 12 espécies vegetais da Rename por diferentes técnicas analiticas nos periodos pré
e pds-Renisus (pré e p6s-2010), utilizando as bases de dados Web of Science e Scopus.
Resultados: Todas as espécies avaliadas apresentaram artigos cientificos descrevendo
métodos analiticos para a determinacao de seus constituintes. Considerando a producao
cientifica brasileira, 67% das espécies vegetais apresentaram baixo crescimento nominal
individual (< oito artigos) no periodo posterior a promulgacdo da Renisus, enquanto o
restante apresentou maior crescimento (> 19 artigos). Conclusdes: As espécies ainda
nao contempladas na Farmacopeia Brasileira apresentaram referéncias na literatura com
potenciais métodos analiticos para elaboracdo de futuras monografias farmacopeicas.
Entretanto, as politicas de incentivo podem n&o ter influenciado significativamente a
fracdo estudada da producéo cientifica brasileira.

PALAVRAS-CHAVE: Plantas Medicinais; Fitoterapicos; Analise Bibliométrica; Rename;
Renisus

ABSTRACT

Introduction: The Brazilian Ministry of Health established the National List of Medicinal
Plants of Interest to the Unified Health System (Renisus) to encourage scientific
research related to a list of 71 plant species with potential to generate new products
for the public health system. However, only 12 of these species are contemplated by
the Brazilian National List of Essential Medicines (Rename) and therefore have their
respective phytomedicines offered at SUS. In addition, 3 of them are not contemplated
in the Brazilian Pharmacopoeia. Objective: This work aims to indicate the possibility of
using the available references to elaborate and include the missing monographs in the
Brazilian Pharmacopoeia; as well as to assess whether the main government policy to
encourage research in the area influenced Brazilian scientific production considering the
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studied profile. Method: A longitudinal retrospective study was carried out using the Web of Science and Scopus databases regarding
the quality control of the 12 plant species contemplated in the Rename by different analytical techniques considering the pre and
post-Renisus periods (pre and post-2010). Results: All evaluated species presented scientific articles describing analytical methods to
determine their constituents. Among the evaluated species, 67% had low individual nominal growth (< 8 articles) in the pre and post
Renisus periods, while the rest showed greater growth (> 19 articles). Conclusions: There are available references in the literature with
potential analytical methods for the elaboration of the missing pharmacopoeial monographs in the Brazilian compendium. However, the

incentive policies may not have had significantly influenced the studied fraction of the Brazilian scientific production.

KEYWORDS: Medicinal Plants; Phytomedicines; Bibliometric Analysis; Rename; Renisus

INTRODUCAO

Espera-se que o desenvolvimento cientifico-tecnolégico ao longo
dos anos leve ao aumento da producéo cientifica, o que desperta
a necessidade de acompanhamento da evolucao dos diversos
dominios de conhecimento como areas de pesquisa. A analise
bibliométrica é uma ferramenta bastante utilizada no campo das
ciéncias da informacao, principalmente na area de cienciome-
tria, para o estudo especifico da producao e disseminacao cien-
tifica e tecnologica'. Sendo assim, tanto o mérito cientifico do
que é produzido quanto os niveis de produtividade podem ser
representados pelos mais variados indicadores bibliométricos.
Governos e empresas veem nestas ferramentas a oportunidade
de averiguar se seus investimentos em pesquisa retornaram
resultados?, assim como pesquisadores veem a oportunidade de
investigar possiveis lacunas de conhecimento.

Em fevereiro de 2009, o Ministério da Salde publicou a Relacao
Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao Sistema Unico de
Saude (SUS), a Renisus, contendo 71 espécies vegetais que apre-
sentam potencial para gerar produtos de interesse ao sistema.
A finalidade da lista é orientar pesquisas que possam subsidiar a
elaboracéo de fitoterapicos disponiveis para uso da populacao,
com seguranca e eficacia para o tratamento de determinada
doenca’. Sao considerados fitoterapicos os medicamentos “obti-
dos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais,
cuja seguranca e eficacia sejam baseadas em evidéncias clinicas
e que sejam caracterizados pela constancia de sua qualidade™.
Os tratamentos costumam se basear na utilizacdo de uma Unica
espécie de planta medicinal ou de um grupo de plantas com pro-
priedades complementares®.

Através da Portaria n° 533, de 28 de marco de 2012¢, o Minis-
tério da Salude estabeleceu o elenco de medicamentos e insu-
mos da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)
no ambito do SUS, incluindo 12 fitoterapicos provenientes das
seguintes espécies vegetais: Espinheira-santa (Maytenus ilicifo-
lia); Guaco (Mikania glomerata); Alcachofra (Cynara scolymus);
Aroeira-vermelha (Schinus terebenthifolius); Cascara-sagrada
(Rhamnus purshiana); Garra-do-diabo (Harpagophytum procum-
bens); lIsoflavona-de-soja (Glycine max); Unha-de-gato (Unca-
ria tomentosa); Hortela-pimenta (Mentha piperita); Babosa
(Aloe vera); Salgueiro (Salix alba); e Plantago (Plantago ovata).
Segundo a Rename 20207, os mesmos fitoterapicos seguem inclu-
sos no SUS. De acordo com a Instrucao Normativa n° 02, de 13
de maio de 20142, apenas A. vera e S. terebinthifolius nao se
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encontram na lista de medicamentos fitoterapicos de registro
simplificado. Dentre as contempladas, H. procumbens, M. ilici-
folia, M. glomerata e U. tomentosa sao classificadas como Pro-
dutos Tradicionais Fitoterapicos®, pois tém seu “uso alicercado
no longo historico de utilizacdo no ser humano demonstrado em
documentacéo técnico-cientifica, sem evidéncias conhecidas ou
informadas de risco a salde do usuario”.

Apesar de estarem muitas vezes alicercadas no uso popu-
lar, a fitoterapia como ciéncia é passivel de avaliacdo pelas
ferramentas bibliométricas quantitativas e qualitativas.
Marmitt et al.® utilizaram estas ferramentas em uma revisao
envolvendo a Renisus, no periodo de 2010 a 2013, de modo a
confirmar a atividade terapéutica das espécies listadas. De
forma analoga, o objetivo deste trabalho foi utilizar a biblio-
metria como ferramenta quantitativa de analise, nas bases Web
of Science e Scopus, de forma a verificar se as politicas publicas
influenciaram positivamente as pesquisas referentes ao controle
de qualidade de espécies vegetais da Renisus ja contempladas na
Rename. Além disso, a investigacdo conduzida pode demonstrar
a eventual disponibilidade de artigos envolvendo métodos anali-
ticos para as espécies disponiveis como fitoterapicos na Rename
e ainda nao contempladas em monografias na Farmacopeia Bra-
sileira (G. max, M. glomerata, U. tomentosa)'®.

METODO

O recorte metodologico consistiu na avaliacdo da producao
cientifica referente apenas as 12 espécies vegetais atualmente
ofertadas como fitoterapicos pelo SUS. Para isso, as bases de
dados Web of Science (WoS) (Clarivate Analytics) e Scopus
(Elsevier) foram utilizadas para a pesquisa da literatura cien-
tifica. Os termos pesquisados compreenderam, inicialmente,
os nomes cientificos adotados pela Rename sem a utilizacdo
de sinonimias, juntamente com os nomes populares em por-
tugués, espanhol e inglés (quando possivel), utilizando o ope-
rador “OR”. Na Tabela 1, estao dispostas as palavras-chave da
primeira etapa da pesquisa bibliografica.

Os artigos cientificos que mencionam técnicas analiticas comu-
mente utilizadas em controle de qualidade foram buscados,
quantitativamente, através da aplicacdo dos filtros dispostos
na Tabela 2. A produgao cientifica foi organizada em fungao dos
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Tabela 1. Nomes utilizados como palavras-chave na primeira etapa da pesquisa bibliografica nas bases Web of Science e Scopus.

Nome cientifico Nome popular (portugués)

Nome popular (espanhol) Nome popular (inglés)

Aloe vera Babosa

Cynara scolymus Alcachofra
Glycine max Isoflavona-de-soja
Harpagophytum procumbens Garra-do-diabo
Maytenus ilicifolia Espinheira-santa
Mentha x piperita Hortela-pimenta
Mikania glomerata Guaco

Plantago ovata Plantago
Rhamnus purshiana Cascara-sagrada
Salix alba Salgueiro
Schinus terebinthifolius Aroeira-vermelha

Uncaria tomentosa Unha-de-gato

Sdguila -
Alcachofera Artichoke
Soja Soybean
Garra del diablo Devil’s claw
Congorosa

Menta piperita Peppermint
Guaco
Llantén de la india Desert indian wheat
Cdscara sagrada Cascara buckthorn
Salguero Willow
Pimentero brasilefio Brazilian peppertree

Uha de gato Cat’s claw

Fonte: Renisus/Rename, 2020.

Tabela 2. Identificacdo dos filtros utilizados nas bases de dados Web of Science e Scopus para o levantamento do nimero de publicagoes
que envolvem métodos analiticos para o controle de qualidade das espécies vegetais disponibilizadas como fitoterapicos no Sistema

Unico de Saude.

Filtros Web of Science (todas as bases) Scopus

Filtro 1 Tecnologia cientifica Artigo

Filtro 2 Colecéo principal Quimica

Filtro 3 Artigo Metodologias analiticas*
Filtro 4 Quimica Periodo 2010-2018**
Filtro 5 Metodologias analiticas*

Filtro 6 Periodo 2010-2018**

* Inclui os termos: “HPLC” ou “High Performance Liquid Chromatography”; “GC” ou “Gas Chromatography”; “CE” ou “Capillary
eletrophoresis”; “MS” ou “Mass Spectrometry”; “ICP” - englobando Inductively Coupled Plasma Mass Spectrometry (ICP-MS) e Inductively
Coupled Plasma Atomic Emission Spectroscopy (ICP-AES), onde Inductively Coupled Plasma Optical Emission Spectrometry (ICP-OES) é
sindnimo deste Ultimo -; “Spectrophotometry” ou “Spectrophotometric”; “Spectrofluorimetry” ou “Spectrofluorimetric”; “Potentiometry”

”. «

ou “Potentiometric”; “Voltammetry” ou “Voltammetric”.

** Foi considerado o primeiro ano disponivel até 2009 como o periodo “pré-Renisus” e o periodo de 2010 a 2018 como o periodo “pos-

Renisus”.
Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

periodos anterior e posterior a publicacdo da Renisus, ou seja,
pré e p6s-2010 (ano seguinte a publicacdo da lista). Para isso, os
resultados provenientes das buscas foram armazenados apés a
aplicacdo dos filtros 3 e 4 na base Scopus e apds a aplicacado dos
filtros 5 e 6 na base WoS. A pesquisa em ambas as bases de dados
foi realizada no dia 09 de janeiro de 2019. Entradas sindnimas
ou duplicadas tiveram seus valores somados, de modo a obter
apenas uma entrada. Dados como tipo de instituicdo (pUblica ou
privada), estado e regido das afiliacoes brasileiras foram coleta-
dos nos sites oficiais das instituicoes.

Todos os arquivos de dados gerados foram agrupados manual-
mente, os resultados pertinentes foram resumidos e agrupados
por espécie vegetal e pais.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Com o passar dos anos e o consequente avanco cientifico e
tecnologico, espera-se que a producdo cientifica mundial
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aumente como um todo, mas, quando paises sao avaliados
separadamente, nem todos apresentam este comportamento.
A Figura 1 mostra a variacdo do nimero de artigos relacio-
nados a métodos analiticos para o controle da qualidade das
espécies vegetais disponiveis no SUS que foram indexados nas
bases WoS e Scopus nos periodos pré e pos-Renisus (pré e pos-
2010), de acordo com os 13 paises com maior nimero de publi-
cacdes sobre o tema. China, Brasil e india apresentaram as
maiores variacoes positivas: +231%, +114% e +172%, respecti-
vamente, no WoS; e +449%, +247% e +350%, respectivamente,
no Scopus. Estes paises ainda sdo considerados emergentes e
apresentam quantidade consideravel da populacdao em areas
rurais com acesso reduzido a medicamentos, sendo recorrente
a utilizacao de plantas medicinais. Esta cultura da medicina
tradicional é, portanto, muito influente e favorecida pela
grande biodiversidade e pelo clima favoravel destes paises.
Além disso, o proprio processo de desenvolvimento do pais
também favorece a elevacao da variacao referente a produ-
cao cientifica nos periodos avaliados.
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Figura 1. Comparac&o entre os periodos pré e pos-Renisus (pré e p6s-2010) em relagcao ao nimero de artigos indexados (Web of Science e Scopus) que
envolvem métodos analiticos para o controle de qualidade das 12 espécies vegetais disponiveis como fitoterapicos no Sistema Unico de Salde, por pais*.
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Figura 2. Comparagéo entre os periodos pré e pos-Renisus (pré e pos-2010) em relacao ao numero de artigos indexados (WoS e Scopus) que envolvem
métodos analiticos para o controle de qualidade de cada uma das 12 espécies vegetais disponiveis como fitoterapicos no Sistema Unico de Salde,

no mundo (a) e no Brasil (b).

A Figura 2 explicita a grande diferenca entre G. max (soja) e as
demais espécies estudadas. A soja ganha destaque por estar pre-
sente nos mais diversos produtos alimenticios do mercado mun-
dial, além de ser consumida in natura por humanos e como racao
animal. E uma das espécies mais cultivadas e mais rentaveis do
mundo. Além disso, a producdo recente de graos e sementes
oleaginosas, como a soja, foi elevada para suprir a demanda
gerada pelo aumento de renda e urbanizacao da populagao, que
passou a ingerir mais proteina animal - cuja producao é depen-
dente de racao composta por soja, assim como a demanda de
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fontes renovaveis de energia, como os biocombustiveis''. Desta
forma, a soja € um cultivo estratégico para muitos paises, o que
justifica a busca por publicacoes a respeito deste tema pelos
pesquisadores, o que, por sua vez, pode explicar a esmagadora
diferenca observada.

No cenario brasileiro, G. max também apresenta elevada van-
tagem sobre as demais espécies estudadas (Figura 2B). Entre-
tanto, espécies mais comuns em territorio nacional comecam
a aparecer logo em seguida. Ao considerar arbitrariamente um
crescimento nominal proximo a 20 artigos como “satisfatorio”,
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no periodo pré e pos-Renisus, quatro espécies se destacam:
G. max (+181 [WoS], +154 [Scopus]); M. glomerata (+4 [WoS],
+19 [Scopus]); S. alba (0 [WoS], +23 [Scopus]); e S. terebinthi-
folius (+21 [WoS], 0 [Scopus]). Esse crescimento pode nao ser
decorrente das politicas publicas brasileiras de incentivo, uma
vez que também pode ser uma evolucao natural decorrente do
tempo e do avanco cientifico e tecnologico; assim como devido
a tendéncias de mercado. Além disso, o cenario para as outras
oito das 12 espécies estudadas nao sofreu mudancas relevantes.
Destas, é possivel notar a baixissima produtividade brasileira
(crescimento nominal individual < 8 artigos), considerando os
resultados de ambas bases de dados.

Vale ressaltar que G. max, M. glomerata e U. tomentosa estao
contempladas na Rename’, mas nao possuem monografias dis-
poniveis na Farmacopeia Brasileira’®. Embora a Resolucao n° 37,
de 06 de julho de 2009, trate da admissibilidade da utilizacao
do conteldo de certos compéndios estrangeiros, em comple-
mento ao compéndio nacional, a inclusdo das monografias con-
figura questao de soberania nacional, assim como, principal-
mente, questao de acessibilidade, uma vez que a Farmacopeia
Brasileira € amplamente distribuida de maneira gratuita pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) através da
rede mundial de computadores. O quantitativo de artigos cien-
tificos referentes aos métodos de controle de qualidade aplica-
dos a essas espécies vegetais pode incentivar a elaboracao e a
inclusdo de suas monografias no compéndio nacional. Ademais,
as ferramentas bibliométricas podem ser aplicadas também as
demais espécies da Renisus com a mesma finalidade, ja que sua
inclusdao na Rename pode ser facilitada apos a disponibilizacao
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de sua monografia na Farmacopeia Brasileira. Neste estudo,
constatou-se que G. max possui grande quantidade de material
consultavel (5.446 artigos totais na WoS; 5.039 artigos totais
na Scopus), enquanto M. glomerata (24 artigos totais na WoS);
32 artigos totais na Scopus) e U. tomentosa (31 artigos totais
na WoS e 58 artigos totais na Scopus) ainda podem apresentar
lacunas a serem preenchidas. De qualquer forma, evidencia-se
a possibilidade de avaliacao qualitativa destes materiais para a
elaboracao de suas monografias.

Ainda sobre a producdo cientifica referente as espécies da
Rename, as afiliacdes brasileiras mais atribuidas aos autores
(Figura 3) sao: Universidade de Sao Paulo (USP), Universidade
Estadual de Campinas (Unicamp), Empresa Brasileira de Pes-
quisa Agropecuaria (Embrapa), Universidade Federal do Parana
(UFPR), Universidade Estadual Paulista (Unesp), Universidade
Federal da Paraiba (UFPB), Universidade Estadual de Maringa
(UEM), Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), Univer-
sidade Vila Velha (UVV), Universidade Federal do Rio Grande
do Sul (UFRGS), Universidade Federal de Santa Maria (UFSM),
Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) e Universidade
Federal de Uberlandia (UFU).

A Unica instituicdo privada presente é a UVV, com somente duas
afiliagdes atribuidas no periodo pré e trés no periodo pos-Renisus,
em revistas cientificas indexadas pelo WoS. Nota-se boa repre-
sentacao das instituicbes estaduais de ensino superior de Sao
Paulo (USP, Unicamp e Unesp), estando a USP com mais afilia-
coes atribuidas que todas as demais, com excecao do periodo
pos-Renisus da plataforma WoS, na qual fica atras da Unicamp.

[ Total WoS Pré-2010
I Total WoS P6s-2010
[ Total Scopus Pré-2010
[ Total Scopus Pés-2010

Instituicoes de ensino e pesquisa

Fonte: Web of Science e Scopus, 2020.

USP: Universidade de Sao Paulo; Unicamp: Universidade Estadual de Campinas; Embrapa: Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria; UFPR:
Universidade Federal do Parana; Unesp: Universidade Estadual Paulista; UFPB: Universidade Federal da Paraiba; UEM: Universidade Estadual de Maringa;
UFRJ: Universidade Federal do Rio de Janeiro; UVV: Universidade Vila Velha; UFRGS: Universidade Federal do Rio Grande do Sul; UFSM: Universidade
Federal de Santa Maria; UFSC: Universidade Federal de Santa Catarina; UFU: Universidade Federal de Uberlandia

*Foram contabilizadas as dez afiliagdes com maior nimero de publicagées nas bases Web of Science e Scopus, totalizando 13.

Figura 3. Comparacao entre os periodos pré e pds-Renisus (pré e pés-2010) entre as principais afiliacdes brasileiras* em relacao ao nimero de artigos
indexados (Web of Science e Scopus) que envolvem métodos analiticos para o controle de qualidade das 12 espécies vegetais disponiveis como

fitoterapicos no Sistema Unico de Saude.
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Com excecao da Embrapa e da UVV, todas as instituicdes na
Figura 3 encontram-se classificadas entre as 31 melhores Insti-
tuicoes de Ensino Superior (IES) do Brasil. A USP é a melhor posi-
cionada, em primeiro lugar (também é considerada a melhor da
América Latina e a septuagésima sétima do mundo®), seguida
pela Unicamp em segundo, UFRJ em terceiro, UFRGS em quinto,
Unesp em sexto, UFSC em sétimo, UFPR em oitavo, UFSM em 21°,
UEM em 24°, UFU em 25° e, em 31°, UFPB™.

Dentre as IES com publicacées sobre o tema indexadas no Scopus
(63 no total), 46% se encontram na regiao Sudeste, 27% na Sul,
16% na Nordeste, 8% na Centro-Oeste, e 3% na Norte. Nesta por-
centagem, destacam-se os estados de Sao Paulo e Rio de Janeiro,
com dez e nove IES, respectivamente; seguido por Minas Gerais,
Parana e Rio Grande do Sul, com sete. Ao se avaliar as 31 melho-
res universidades brasileiras', percebe-se uma distribuicao simi-
lar: 48% estao localizadas na regiao Sudeste, 26% na Sul, 16% na
Nordeste, 7% na Centro-Oeste e 3% na Norte. A densidade demo-
grafica concentrada na costa brasileira', assim como o fato dos
estados que mais contribuem para o produto interno bruto (PIB)
do pais estarem localizados nas regides Sudeste e Sul'®, podem
explicar este fendmeno.

CONCLUSOES

Pela comparacéo entre os periodos definidos, constatou-se que a
esmagadora maioria das pesquisas nacionais referentes ao tema
foi realizada pelas Instituicdes Plblicas de Ensino Superior (82%),
principalmente na regiao Sudeste (46%), com destaque para duas
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Gestao das acdes sanitarias das Secretarias Estaduais de
Saude: analise dos respectivos regramentos e codigos de
vigilancia sanitaria

Management of health actions of the State Health Departments:
analysis of their respective health regulations

RESUMO

Alex Sander Duarte da Matta-* Introducdo: A atuacdo da vigilancia sanitaria nos municipios, estados e no Distrito

Federal foi estabelecida por meio de cddigos de saude, regulamentados por decretos

e leis. Objetivo: Realizar um diagnéstico situacional quanto a composicdo e a estrutura

organizacional nas 27 unidades federadas que compdem o Sistema Nacional de Vigilancia

Artur luri Alves de Sousa' Sanitaria (SNVS), por meio da andlise da legislacdo sanitaria vigente. Método: Foi
realizado um estudo qualitativo dos regramentos juridicos, por meio de buscas ativas
desses documentos, sendo estes analisados quanto a atributos correlacionados a acdo da
Vigilancia Sanitaria. Resultados: Observou-se que cerca de 30,0% foram publicados antes
da Constituicao de 1988, mas ha regramentos mais recentes, como os do Piaui, do Rio
Grande do Norte e do Distrito Federal, publicados na década de 2010. Observou-se que
88,9% dos regramentos abrangem acdes integradas ao sistema de satde, como assisténcia
a saude, vigilancia epidemioldgica, vigilancia ambiental e salde do trabalhador.
Outros atributos se mostraram pouco presentes nos regramentos, como: os referentes
as competéncias da rede laboratérios de salde pUblica (48,1%), ao gerenciamento dos
fatores de riscos (22,2%), ao financiamento (33,3%) e as taxas de fiscalizagdo sanitaria
(18,5%). Conclusdes: As legislacdes estaduais e do Distrito Federal estao amparadas em
normas generalistas, que nao mais atendem aos anseios da sociedade contemporanea
nem a realidade dos determinantes e condicionantes de saude de seu territorio. Portanto,
verifica-se a necessidade de harmonizacao e modernizacao desses regramentos juridicos,
com a promocao de novos arcaboucos juridicos, capazes de produzir a seguranca e a
efetividade das a¢des de vigilancia sanitaria praticadas em cada territorio.

Lindinalva Helena Barbosa
Teixeira"

PALAVRAS-CHAVE: Gestdao em Saude; Regulamentacdo; Codigos Sanitarios; Acdes de
Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

Introduction: The performance of health surveillance in the States, Federal District

and Municipalities was established through health codes, regulated by Acts and Laws.
| Agéncia Nacional de Vigilancia Objective: In this sense, we sought to make a situational diagnosis regarding the
Sanitaria (Anvisa), Brasilia, DF, Brasil composition and organizational structure in the 27 Federated Units. Method: A qualitative
Consultora da Organizaciio Pan- study of legal rules was conducted through active searches of these documents, which
Americana de Satde (OPAS), Maceid, were analyzed for attributes correlated to health surveillance action. Findings: It was
AL, Brasil observed that about 30.0% were published before the 1988 Constitution, but there are
more recent rules, such as those of Piaui, Rio Grande do Norte and the Federal District,
published in the 2010s. It was observed that 88.9% of the rules include actions integrated
into the health system, such as health care, epidemiological surveillance, environmental
surveillance and worker health. Another attributes were little present in the rules,
Recebido: 28 ago 2020 such as: those related to the competencies of the public health laboratories network
Aprovado: 10 nov 2020 (48.1%), the management of risk factors (22.2%), funding (33.3%) and health surveillance

* E-mail: alex.matta@anvisa.gov.br
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rates (18.5%). Conclusions: State and the Federal District laws are based on generalist norms, which no longer meet the longings
of contemporary society or the reality of the determinants and health conditions of their territories. Therefore, there is a need for
harmonization and modernization of these legal rules, with the promotion of new legal frameworks, capable of producing the safety

and effectiveness of health surveillance actions practiced in each territory.

KEYWORDS: Health Management; Regulation; Health Codes; Health Surveillance Actions

INTRODUCAO

A salde é direito de todos e dever do Estado, que deve garantir,
mediante politicas publicas, a reducdo do risco de doencas e
agravos a salde e o acesso universal e igualitario as acdes e ser-
vicos para sua promogao, protecao e recuperacao’. Portanto, a
salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio?.

0 conjunto de acdes e servicos de salde, prestados por 6rgaos e ins-
tituicoes publicas federais, estaduais e municipais, da administra-
cao direta e indireta e das fundacées mantidas pelo poder publico,
constitui o Sistema Unico de Satde (SUS). Dentro do campo de atu-
acao SUS, tem-se a execucao das a¢des de vigilancia sanitaria?.

Nesse sentido, para avaliar o impacto das acdes de vigilancia sanita-
ria, de modo a prevenir ou intervir em um agravo a salde, deve-se
caracterizar o mapa e o perfil de satde abrangido no seu respectivo
territorio, identificar e quantificar os diferentes tipos de estabeleci-
mentos fabris, comerciais e de servicos, bem como: descrever sua
situacdo e a respectiva gestao do risco; propor plano sistematico de
monitoramento da qualidade das acdes realizadas; elaborar indica-
dores de monitoramento e avaliacao das acoes de fiscalizacdo adota-
das, e verificar a eficiéncia dessas acdes; identificar pontos criticos; e
propor acoes estratégicas de melhorias ou intervencao dos mesmos.

A Lei Federal n° 9.782, de 26 de janeiro de 19993, que definiu o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), descreve que
cabe a Uniao, por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa), acompanhar e coordenar as agoes estaduais, distri-
tal e municipais de vigilancia sanitaria. Partindo-se da premissa
de que a Constituicdo Federal da RepUblica Federativa do Brasil
de 1988 estabeleceu um modelo federativo, aliado a autono-
mia dos entes federados, o uso do termo coordenar nao implica
implementacao de qualquer acao unilateral, e sim como parte
de um processo decisorio tripartite.

A atuacéo da vigilancia sanitaria nos entes que compéem o SNVS
foi estabelecida por meio de codigos de salide ou codigos sanita-
rios, regulamentados por decretos e leis. Esse artigo tem como
objetivo realizar o diagnéstico situacional da composicédo e da
estrutura organizacional dos entes do SNVS na esfera estadual e
distrital por meio da analise da composicao dos codigos sanita-
rios vigentes nas 27 unidades federadas (UF).

METODO
Trata-se de um estudo qualitativo dos regramentos juridicos no

ambito da vigilancia sanitaria (codigos sanitarios, cadigos de salde,
entre outras normas legais), vigentes nas 27 UF brasileiras. Foi
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realizada uma busca ativa desses regramentos na internet, e, com-
plementarmente, por solicitacdo via e-mail aos gestores dos 6rgaos
de Vigilancia Sanitaria estaduais e distrital. O periodo do levanta-
mento dos regramentos foi de 1° de junho a 25 de julho de 2020.

A andlise dos regramentos juridicos considerou os atributos:
abrangéncia; quanto ao sistema de salde; objetos de regula-
cdo sanitaria; definicdo e atribuicdo das competéncias da rede
de laboratoérios de salde publica; identificagao e gerenciamento
dos fatores de riscos e classificagdo dos riscos sanitarios; iden-
tificacdo dos atos publicos e formas de regulacdo sanitaria; e
descricao dos procedimentos das formas de regulacao e controle
sanitario dos produtos, servicos, ambientes e atividades profis-
sionais. Analisou-se também: a definicao da autoridade sanita-
ria; os atos para designacdo das autoridades sanitarias; atos de
codigos de conduta e ética; os instrumentos para formagao e
capacitacao dos profissionais de salde; e os instrumentos para
descricdo das infracoes sanitarias e penalidades.

Foram evidenciados os procedimentos e fluxo processual adminis-
trativo sanitario; procedimento para analise fiscal; instrumentos
para promover a comunicacéo e informacao de alertas sanitarios;
instrumentos para o sistema de informacao em salide; instrumen-
tos para participacao da sociedade; avaliacao e auditoria interna;
instrumentos para definicao das formas de financiamento; e ins-
trumentos para definicao das taxas de fiscalizacdo sanitaria.

Foi realizada analise descritiva quanto a presenca ou nao dos atri-
butos nos regramentos sanitarios. A classificacdo quanto a presenca
ou nao do atributo considerou a analise por diferentes pesquisado-
res. Quando houve divergéncia entre a classificacdo, o atributo foi
discutido em grupo para fins de consenso quanto a classificacao.
Esse estudo nao precisou de aprovacao de Comité de Etica em Pes-
quisa por se tratar de estudo baseado exclusivamente na analise de
informacdes contidas em regramentos juridicos de acesso publico.

RESULTADOS

Foi observado que os regramentos juridicos sanitarios vigentes nas
27 UF foram publicados por meio de decretos, leis complemen-
tares e leis estaduais (Quadro 1). Pode-se observar que o Piaui, o
Rio Grande do Norte e o Distrito Federal sao as UF com os regra-
mentos mais recentes publicados. Pode-se observar ainda que ha
UF com regramentos vigentes que foram publicados na década de
1970 - Rio de Janeiro e Rio Grande do Sul. Observou-se que mais
da metade de tais regramentos juridicos datam de épocas longin-
quas, entre as décadas de 1970 até os anos 2000 e, destes, 30,0%
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elaborados antes da Constituicao Federal de 1988. Os regramentos
vigentes foram majoritariamente publicados no periodo de 2001 a
2010 (Amazonas, Roraima, Amapa, Paraiba, Sergipe, Parana, Mato
Grosso e Goias), no entanto, observou-se que a maioria dos regra-
mentos foi publicada nas décadas de 1980 e 1990, totalizando

14 UF (Quadro 2).

Na analise dos regramentos juridicos quanto a abrangéncia do
regramento, observou-se que 100,0% deles apresentaram defi-

nicdo das atribuicdes da UF, enquanto 88,9% apresentaram a

Quadro 1. Regramentos juridico-sanitarios vigentes das 27 unidades

federadas brasileiras, 2020.

Unidade Federada Regramento Juridico-Sanitario Data

Rondénia Decreto Lei n° 36 17/12/1982
Acre Lei Complementar n° 6° 27/12/1982
Amazonas Lei Complementar n° 70¢ 03/12/2009
Roraima Lei Complementar n° 627 14/01/2003
Para Lei Estadual n° 5.199® 10/12/1984
Amapa Lei Estadual n° 719° 13/11/2002
Tocantins Decreto n° 680" 23/11/1998
Maranhao Lei Complementar n° 39" 15/12/1998
Piaui Lei Estadual n° 6.174" 6/02/2012
Ceara Lei Estadual n° 10.760" 17/12/1982
Rio Grande do Norte Lei Complementar n° 31™ 24/11/1982
Paraiba Lei Estadual n° 7.069" 12/04/2002
Pernambuco Decreto n° 20.786'" 10/08/1998
Alagoas Lei Estadual n°® 4.406" 12/12/1982
Sergipe Lei Estadual n°® 6.345" 03/01/2008
Bahia Decreto n° 29.414" 05/01/1983
Minas Gerais Lei Estadual n° 13.317%° 24/09/1999
Espirito Santo Lei Estadual n° 6.066%' 31/12/1999
Rio de Janeiro Decreto n° 1.754% 16/03/1978
Sao Paulo Lei Estadual n° 10.083% 23/09/1998
Parana Lei Estadual n° 12.331% 23/11/2001
Santa Catarina Lei Estadual n° 6.320% 20/12/1983
Rio Grande do Sul Decreto n° 23.430% 24/10/1974
Mato Grosso do Sul Lei Estadual n° 1.293% 21/09/1992
Mato Grosso Lei Estadual n° 7.110% 10/02/1999
Goias Lei Estadual n° 16.140% 02/10/2007
Distrito Federal Lei n° 5.321% 07/03/2014

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.

Quadro 2. Ano das publicacées dos regramentos juridico-sanitarios, 2020.

Periodo Unidade Federada
1971-1980 RJ; RS

1981-1990 RO; AC; PA; CE; AL; BA; SC
1991-2000 TO; MA; PE; MG; ES; SP; MS
2001-2010 AM; RR; AP; PB; SE; PR; MT; GO
2011-2020 PI; RN; DF

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.
AC: Acre; AL: Alagoas; AM: Amazonas; AP: Amapa; BA: Bahia; CE: Ceara;
DF: Distrito Federal; ES: Espirito Santo; GO: Goias; MA: Maranhao; MG:
Minas Gerais; MS: Mato Grosso do Sul; MT: Mato Grosso; PA: Para; PB:
Paraiba; PE: Pernambuco; PI: Piaui; PR: Parana; RS: Rio Grande do Sul;
RJ: Rio de Janeiro; RO: Ronddnia; RN: Rio Grande do Norte; RR: Roraima;
SC: Santa Catarina; SE: Sergipe; SP: Sao Paulo; TO: Tocantins.
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definicdo das atribui¢ées do municipio. No que se refere aos obje-
tos de regulacdo sanitaria, pode-se observar que 100,0% deles tra-
tam de: alimentos, aditivos, bebidas e agua de consumo; drogas,
medicamentos, insumos e correlatos; cosméticos, perfumes e pro-
dutos de higiene e congéneres; saneantes domissanitarios e con-
géneres; produtos, reagentes, equipamentos e demais dispositivos
médicos; servicos de assisténcia a salde; e servicos de interesse a
satde. Por outro lado, somente 29,6% dos regramentos tratam de
fiscalizagdo do exercicio dos profissionais (Quadro 3).

Ainda na analise dos atributos, pode-se observar que 48,1% dos
regramentos continham definicdo e atribuicdo das competéncias
da rede de laboratérios de salde publica, 22,2% identificacdo
de gerenciamento dos fatores de riscos e classificacao dos riscos
sanitarios, 18,5% especificacdo de atos de cddigos de conduta e
ética, 40,7% instrumentos para participacdo da sociedade, 40,7%
avaliacao e auditoria interna, 33,3% instrumentos para definicao
das formas de financiamento, e 18,5% instrumentos para defini-
cao das taxas de fiscalizacdo sanitaria (Quadro 3).

Quanto as atribuicées e competéncias da rede de laboratodrios de
salde publica, observa-se que mais da metade das UF nao tém
definicdo, atribuicbes e competéncias. As atribuicées no ambito
do gerenciamento e classificacao de risco sao observadas em seis
das 27 UF, como: Amazonas, Distrito Federal, Minas Gerais, Mato
Grosso do Sul, Parana e Sao Paulo (Figura).

No que se refere as diretrizes adotadas para definicdo das auto-
ridades sanitarias, a Secretaria de Estado de Saude do Para nao
possui tais atribuicées, bem como o estado de Alagoas que,
embora detalhe as atribuicées, nao identificou as autoridades
sanitarias. Um grande nimero de secretarias estaduais de satde
definiu os atos de designacdo dessas autoridades sanitarias: Dis-
trito Federal, Espirito Santo, Goias, Maranhdo, Minas Gerais,
Mato Grosso, Paraiba, Piaui, Parana, Rio Grande do Norte, Ron-
doénia, Roraima, Rio Grande do Sul, Santa Cantarina, Sergipe, Sao
Paulo e Tocantins (Quadro 4).

No que se refere as diretrizes relativas a conduta e a ética dessas
autoridades sanitarias, foram observadas presentes nos regramentos
dos estados do Espirito Santo, do Parana, do Rio Grande do Norte, de
Roraima e de Sao Paulo. Quanto as diretrizes comuns observadas nos
regramentos publicados, sendo aquelas referentes aos instrumen-
tos, procedimentos e fluxos processuais administrativos para apura-
¢ao das infraces sanitarias, aplicagdo das penalidades e realizacao
das analises laboratoriais para analise fiscal, somente os regramen-
tos das Secretarias de Estado de Saude da Bahia e de Pernambuco
nao estao descritas em seus regulamentos (Quadro 4).

Analisando-se as diretrizes referentes ao sistema de informacao
e a comunicacdo de alertas sanitarios, foram verificadas ausén-
cias destas diretrizes nos estados: Acre, Bahia, Pernambuco,
Piaui, Rio de Janeiro, Rio Grande do Norte e Sergipe (Quadro 4).
Avaliando-se as diretrizes referentes a participacao da sociedade
no planejamento, foi observado que muitas UF as estabelece-
ram em seus regramentos sanitarios, sendo: Amazonas, Amapa,
Distrito Federal, Goias, Maranhdo, Piaui, Parana, Rondénia,
Roraima, Sergipe e Sao Paulo (Quadro 4).
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Quadro 3. Distribuicao percentual da presenca dos atributos analisados nos regramentos sanitarios das 27 unidades federadas brasileiras, 2020.

Atributos N %
Abrangéncia do codigo sanitario
Definicao das atribuicoes da unidade federada 27 100,0%
Definicao das atribuicdes do municipio 24 88,9%
Quanto ao sistema de salude
Definicdo das agdes integradas de assisténcia a salide 26 96,3%
Definicdo das agdes de vigilancia epidemioldgica e de protecao a saude 26 96,3%
Definicao das agdes do saneamento ao meio ambiente e de vigilancia ambiental 26 96,3%
Definicao das acoes de vigilancia em satde do trabalhador e as condicdes de trabalho 24 88,9%
Objetos de regulacao sanitaria
Saneamento e meio ambiente 25 92,6%
Edificacoes, habitacoes e outros 20 74,1%
Alimentos, aditivos, bebidas e agua de consumo 27 100,0%
Drogas, medicamentos, insumos e correlatos 27 100,0%
Cosméticos, perfumes e produtos de higiene e congéneres 27 100,0%
Saneantes domissanitarios e congéneres 27 100,0%
Produtos, reagentes, equipamentos e demais dispositivos médicos 27 100,0%
Servicos de assisténcia a saude 27 100,0%
Servicos de interesse a salde 27 100,0%
Fiscalizacdo do exercicio dos profissionais 8 29,6%
Definicao e atribuicdo das competéncias da rede de laboratdrios de salide pUblica 13 48,1%
Identificac&o e gerenciamento dos fatores de riscos e classificagdo dos riscos sanitarios 6 22,2%
Identificacdo dos atos pUblicos e das formas de regulacao sanitaria 27 100,0%
Descricao dos procedimentos das formas de regulacéo e controle sanitario dos produtos, servicos, ambientes e atividades profissionais 27 100,0%
Definicdo da autoridade sanitaria 26 96,3%
Atos para designacao das autoridades sanitarias 17 63,0%
Possui atos de codigos de conduta e ética 5 18,5%
Instrumentos para formacao e capacitacao dos profissionais de salide 24 88,9%
Instrumentos para descricao das infracdes sanitarias e penalidades 24 88,9%
Possui procedimentos e fluxo processual administrativo sanitario 24 88,9%
Procedimento para analise fiscal 24 88,9%
Instrumentos para promover a comunicagao e informacao de alertas sanitarios 19 70,4%
Instrumentos para o sistema de informacao em salide 21 77,8%
Instrumentos para participacao da sociedade 11 40,7%
Avaliacao e auditoria interna 1 40,7%
Instrumentos para definicao das formas de financiamento 9 33,3%
Instrumentos para definicao das taxas de fiscalizacao sanitaria 5 18,5%

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.

Quanto aos controles e a realizacdo de auditorias internas, estas
diretrizes estavam previstas nos regramentos das secretarias de
estado de salde dos estados: Amazonas, Goias, Maranhdo, Minas
Gerais, Paraiba, Piaui, Parana, Roraima, Santa Catarina, Sergipe
e Sao Paulo (Quadro 4). As formas de financiamento e aplicacao
das taxas de Vigilancia Sanitaria estao descritas nos regramentos
dos estados: Alagoas, Amazonas, Amapa, Espirito Santo, Goias,
Maranhé&o, Paraiba, Piaui, Parana e Sergipe (Quadro 4).

DISCUSSAO

Este estudo identificou que ha regramentos vigentes que foram
publicados na década de 1970, caso do Rio de Janeiro e do Rio
Grande do Sul, e ha outros mais recentes, como os do Piaui, do Rio
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Grande do Norte e do Distrito Federal, publicados na década de
2010. Dos regramentos levantados, cerca de 30,0% foram publica-
dos antes da constituicao de 1988. Em um modo geral, pelo menos
88,9% dos regramentos abrangem agoes integradas ao sistema de
salde, como assisténcia a saude, vigilancia epidemioldgica, vigi-
lancia ambiental e salde do trabalhador. Uma série de atributos
se mostrou pouco presentes nos regramentos, como os referentes
as competéncias da rede laboratorios de salde publica (48,1%),
ao gerenciamento dos fatores de riscos (22,2%), ao financiamento
(33,3%) e as taxas de fiscalizacdo sanitaria (18,5%).

Em termos gerais, os regramentos juridicos publicados apresen-
taram uma heterogeneidade na aplicacao dos temas e diretrizes
estabelecidas nos regulamentos do SUS. Constatou-se a existéncia
de sistemas complexos, cujas legislacoes estaduais e do Distrito
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[ Presenca de gerenciamento de risco

[] Auséncia de gerenciamento de risco

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.
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Figura. Distribuicdo quanto a presenca (Sim) e auséncia (Nao) do gerenciamento e classificacdo de risco sanitario nos regramentos sanitarios segundo a

unidade federada, 2020.

Federal estdo amparadas em normas generalistas, elaboradas em
sua maioria num momento historico idéntico ou semelhante, fun-
damentando-se em um regramento juridico, que nao mais atende
aos anseios da sociedade contemporanea, nem a realidade dos
determinantes e condicionantes de salde de seu territorio.

E bastante preocupante que menos da metade dos estados nao
disponha em suas normativas, da definicao e da atribuicao das
competéncias da rede de laboratérios de saide publica. Dentro
da estrutura de salde, sao relevantes os servicos que possibili-
tam o conhecimento e a analise dos conjuntos de dados labo-
ratoriais em suporte as acdes de vigilancia epidemioldgica e de
vigilancia sanitaria, campos de atuacdo da saude publica.

O laboratorio de saude publica é parte integrante da estrutura
da Vigilancia Sanitaria e instrumento imprescindivel para o con-
trole sanitario de produtos de interesse a salde. Assim, a rede
de laboratodrios, em especial a rede de laboratorios de Vigilancia
Sanitaria, atua na producdo da base cientifica e tecnoldgica, por
meio de analises prévias, de controle e fiscais, de modo a avaliar a
qualidade e a conformidade dos produtos, tornando-se fundamen-
tal para analise e gerenciamento de risco, bem como para tomada
de decisdes nas agoes de vigilancia sanitaria. Também, estes labo-
ratorios de salide publica sao responsaveis pelo monitoramento de
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acdes de controle sanitario e a participagdo em inquéritos epide-
miologicos. Desta feita, os codigos sanitarios devem contemplar
esse suporte laboratorial, tendo em vista que contribui com infor-
macoes precisas e fidedignas para a solucao de todos os problemas
importantes de salde apresentados no territorio®'.

A RDC Anvisa n° 207, de 3 de janeiro de 2018%, traz, em seu art. 2°
e respectivos incisos, as premissas para a organizacao das acoes de
vigilancia sanitaria. Dentre elas, tem-se como principio, o grau de
risco sanitario intrinseco as atividades e aos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, devendo ser desenvolvido de forma sistematica
pelos entes federados. O estudo revelou que apenas seis estados tra-
tam o gerenciamento e a classificagdo dos riscos sanitarios em seus
regramentos, sendo eles: Amazonas, Distrito Federal, Minas Gerais,
Mato Grosso do Sul, Parana e Sao Paulo. Demonstra-se, pois, que esta
pratica deveria ser amplamente adotada nas normativas estaduais,
por meio da implementacao de um modelo que favoreca o gerencia-
mento do risco considerando as especificidades de cada territorio.

No que se refere ao exercicio profissional, a analise indicou que
menos de 30,0% dos regramentos sanitarios estaduais exercem a
fiscalizacdo sobre tal exercicio. Fiscalizar a profissao é uma forma
de proteger a sociedade e também os profissionais, pois, assim,
monitora-se o cumprimento das normas especificas da profissao
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Quadro 4. Presenca (S) ou auséncia (N) dos atributos analisados nos regramentos sanitarios nas unidades federadas brasileiras, 2020.
UF | AC | AL | AM | AP | BA | CE | DF | ES | GO | MA | MG | MS | MT | PA | PB | PE | PI | PR | RJ RN RO |RR | RS | SC|SE|SP | TO
Atributos

1- Possui Codigo Sanitario ou Codigo de Saude?
[s[s[s[s[s[s[s[s[s[s[s[s[s[s[s]s]s[s[s[s[s[s[s[s[s[s]s
2- Quanto a abrangéncia do Codigo Sanitario:

::\e:;efssatr\i:iiess:()\ezta?f?s'4\7s\s\s\s\s\s\s\s\s\s\s\s\s\s\s\s\s\s\s\s\s
\S\N\s’\s\s\s\r.m\s\s\s\s\s\s\s\s\s\s\s\N\s\s\s\s\s\s\s\s

3- Quanto ao Sistema de saude, descreve as agoes:

a) Definicoes de acdes integradas de assisténcia a satde?
[slsslsfslssls[sls[slsf[s]sf[sls[sls[nls[s]s[s]s[s]s]s
b) Definicoes de agdes de vigilancia epidemioldgica e de protecéo a satde?
[slsslsfslsfsls[sls[slsf[s]sf[sls[sls[nls[s]s[s]s[s]s]s
c) Defini¢oes de acdes do saneamento ao meio ambiente e de vigilancia ambiental?
[slsfslsfslssls[sls[slsf[s]sf[sls[sls[nls[s]s[s]s[s]s]s
d) Definicoes de acbes de vigilancia em saude do trabalhador e as condi¢des de trabalho?
[slsslsnfnfs]s[sls[sls[s]s[sls[sls[n]s[s]s[s]s[s]s]s
e) Acdes de vigilancia sanitaria
[slsfslsfslsfsls[sls[slsf[s]sf[sls[sls[sls[s]s[s]s[s]s]s

4- Quanto aos objetos de regulacao sanitaria:

“TWTslslelssTelsTs e s sTs e s s e s nle s s[e s s ]
“TulsTwin[sTs el s e s s el nn s w s s s e[ s ]
CTeTelsTelslslelsTsTe s sTs e s s e s s e s s e s s s
“TelslslelsTslels [sTels s Ts e s sTe s s e s s e[ s
“Tilslslelslselslslel sTals e s e s s e s s e =TTl
TeTelslslels s [eTsTsTs [eTs s e [s e s (s T (s s [Tz
TeTsTels elelslslelelsls s e e sTs e s s s el s s o]
TeTsls el s s s TeTs s [s eI [s e[ s[5z
TelslsTels[sTeTs s s s ls e Ts s s s [s e s ]
“ToTs T winls s nlw o[ wlw s Ts[wlnlwls]s nluls]nlulnls
ST T s [ [ wiwiw [w s winlsTsw]sTuls s nln]s nlnls
WS T wl s [ in[w s [s i fwinln s w % wlnwlwln]sln
TS TslstsDs[sls s s Is s LG LT
“TSTSTssTsTsls slsls s slslslslslslslsslslslslslsls]s
ENNHEDNHEEHEEEDEEEE BB B EEE
O G R
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UF | AC | AL | AM | AP | BA | CE | DF | ES | GO | MA | MG | MS | MT | PA | PB | PE | PI

PR | RJ | RN | RO | RR | R | sC | SE | sP | TO

11- Possui atos de codigos de conduta e ética?

[ [n NI s NN [N]N]N]n]n]

=z
2]
=]
[es]
=
s
=
=
=
[oa]
H

12- Possui instrumentos para formacao e capacitacao dos profissionais de satde?

(slslsis]s]s

s s[s]s]s[s[s]s]s[s]s[s[n][s[s]s[s]s][Nn][s]N

13- Possui instrumentos para descricao das infracdes sanitarias e penalidades?

[s[s[s[s[n[s[s[s[s[s]s[s]s]s]

=z
=
A
B
o]
[2]
[2]
[2]
[2]
o]
B
B
|

14- Possui procedimentos e fluxo processual administrativo sanitario?

[s[s[s[sn][ss[s]s[s]s[s]s]s]

=z
=
]
o]
A
]
[ea]
[ea]
[ea]
[ea]
]
o]
|

15- Possui procedimento para analise fiscal?

[s[s[s[s[n[s[s[s]s[s[s[s]s]s]

=z

[N ]

wv
o]
o]
]
o]
o]
[2]
[2]
[e2]
o]

wv

16- Possui instrumentos para promover a comunicacao e informacao de alertas sanitarios?

[NIsPsfsinfsfs|sfsfs|s|s[s]|s]|s]|N]

=z
]
=
=
[oa]
[ca]
[ca]
[a]
=
o]
™

17- Possui instrumentos para o Sistema de informagao em Salde?

(slsisisinfsfsslsls|s|sf[s[sin|nfs[s[nIn]s|[s[s[s[s]s]|n

18- Possui instrumentos para participacao da sociedade?

(v InfsfsInfnfsinfsfsfnfnfnfn]nfnfs]s[n[n]s[s[n]nfs][s]n

19- Possui sistema de avaliacao e auditoria interna?

(v fsInfnInninfslsfsinninfs[nfsfs[nn[n]s[n]s][s][s]n
20- Possui instrumentos para definicao das formas de financiamento?
[ n I s s nInnlsfslsninninfsfnfsfs[nn[n]n[n]n]s[n]n

21- Possui instrumentos para definicdo das taxas de fiscalizacao sanitaria?

(vl s s nIn|nfnfnfsn]n|nsInfs[n]n|n[n]n[N[N]N|N[N]N]N

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.

AC: Acre; AL: Alagoas; AM: Amazonas; AP: Amapa; BA: Bahia; CE: Ceara; DF: Distrito Federal; ES: Espirito Santo; GO: Goias; MA: Maranhao; MG: Minas
Gerais; MS: Mato Grosso do Sul; MT: Mato Grosso; PA: Para; PB: Paraiba; PE: Pernambuco; PI: Piaui; PR: Parana; RS: Rio Grande do Sul; RJ: Rio de
Janeiro; RO: Ronddnia; RN: Rio Grande do Norte; RR: Roraima; SC: Santa Catarina; SE: Sergipe; SP: Sdo Paulo; TO: Tocantins; NA: N&o se aplica.

e a legislacao que a rege, ao passo que a sociedade contara com
profissionais devidamente habilitados e aptos a exercer a profis-
sao, oferecendo servicos em consonancia as normas sanitarias.

No que concerne a aplicacdo das taxas da Vigilancia Sanitaria,
apenas cinco estados da Federacdo apresentaram este conteldo
em seus regramentos sanitarios. Este nimero é preocupante,
tendo em vista que a taxa é um tributo e, na forma do art.
77 do Codigo Tributario Nacional, Lei Federal n° 5.172, de 25 de
outubro de 1966, tem como fato gerador o exercicio regular do
poder de policia ou a utilizacao, efetiva ou potencial, de servico
publico especifico e divisivel, prestado ao contribuinte ou posto
a sua disposicao. E o caso dos servicos prestados pela Vigilancia
Sanitaria. O art. 150, I, da Constituicao Federal de 1988' consa-
gra o principio da legalidade tributaria ao ditar que “é vedado
a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios exigir
ou aumentar tributo sem lei que o estabeleca”. Destarte, esta-
dos que dispéem de taxas para a cobranca de alvaras sanitarios
sem o alicerce de um dispositivo legal ferem frontalmente o
texto constitucional. Dessa forma, com o intuito de preservar a
integridade da ordem juridico-administrativa, a necessidade de
implantacao de codigos sanitarios que contemplem dispositivos
legais sobre taxas € imprescindivel para a gestao da Vigilancia
Sanitaria, sob pena de judicializacdo do tema.

Com o advento das novas legislacdes que se correlacionam com a
acao da Vigilancia Sanitaria, a exemplo da Lei da Liberdade Eco-
nomica, a Lei Federal n° 13.874, de 20 de setembro de 2019%,
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propor a revisdo do arcabouco legal e juridico produzira a segu-
ranca e a efetividade das acdes de vigilancia sanitaria praticadas
em cada territorio, uma vez que mudancas no cenario politico,
econdmico, social e, principalmente, juridico, ocorreram nos
ultimos anos. Assim, é possivel propiciar a intersetorialidade e a
transversalidade com as demais areas da saude, especialmente
a atencdo primaria, a epidemiologia, a salde do trabalhador,
a ambiental, de modo a alinhar as iniciativas que alcancem os
principios e as diretrizes do SUS ja tracadas desde 2001, na | Con-
feréncia Nacional de Vigilancia Sanitaria®.

Ao considerar as limitacées do estudo, os resultados apresen-
tados referenciam uma analise descritiva quanto a presenca ou
ndo dos atributos nos regramentos sanitarios. A classificacao
quanto a presenca ou nao do atributo considerou o diagnostico
por diferentes pesquisadores. Quando houve divergéncia entre
a classificacao, o atributo foi discutido em grupo para fins de
consenso quanto a classificacdo. Neste contexto, os resultados
encontrados demonstram uma necessidade de harmonizacao e
de modernizacao dessas diretrizes, de modo a promover a inte-
gridade e a universalidade das acées em salde, com a melhoria
da efetividade das acdes de vigilancia sanitaria. Destaca-se que
esta construcao deve ser coletiva, com a participacao ativa dos
diferentes atores, para que sejam elaboradas normas juridicas
que possam atender as mudancas decorridas da dinamica das
relacdes sociais, bem como das agilidades advindas da incorpo-
racao de novas tecnologias e da inovacao.
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CONCLUSOES

Na analise dos regramentos sanitarios estaduais vigentes, pode-se
observar uma heterogeneidade na aplicacao dos temas e nas diretri-
zes estabelecidas nos regulamentos do SUS. Por esta razao, € impe-
rioso que os estados e o Distrito Federal, por meio dos seus 6rgaos
de Vigilancia Sanitaria, revisitem as diretrizes dos seus regramen-
tos, considerando as especificidades de cada territorio, por serem
Unicas e individuais. E extremamente valido, todavia, seguir uma
harmonizacdo e uma modernizacéo juridica considerando artefatos
no ambito da gestao da qualidade e do monitoramento e avaliagao,
que servirao de suporte para a efetiva avaliacao dos resultados da
acao da Vigilancia Sanitaria, até ent&o, invisiveis.

Denota-se que esta construcao deve ser coletiva, com a partici-
pacao ativa dos diferentes atores, uma vez que se observa que a
maioria dos entes federados se fundamenta em um regramento
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RESUMO

Introdugdo: Os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, em sua maioria, podem ser
facilmente enquadrados em medicamentos, produtos para a salde, cosméticos,
saneantes ou alimentos, para fins de regularizacdo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Entretanto, existem produtos, designados de “produtos fronteira”, que
compartilham caracteristicas de varias destas categorias simultaneamente, dificultando
seu enquadramento a luz da legislacdo sanitaria vigente. Objetivo: Descrever a atuacao
da Anvisa no enquadramento de produtos fronteira para fins de comercializacao no Brasil.
Método: Pesquisa documental de natureza descritiva e abordagem quali-quantitativa
realizada com documentos produzidos pela Anvisa. A elaboracao da narrativa foi
baseada em um processo seletivo, criterioso e iterativo. Os valores numéricos foram
expressos em frequéncias absolutas e relativas, sendo a mediana utilizada como medida
de tendéncia central. Resultados: Foram analisados 27 documentos. A Anvisa instituiu
um comité técnico, em outubro de 2015, com atribuicdo de subsidiar decisées da sua
Diretoria Colegiada (Dicol) sobre enquadramento de produtos fronteira. E formado por
representantes das areas de registro, monitoramento pos-mercado, fiscalizacdo sanitaria
e melhoria da qualidade regulatéria. O comité adotou cinco critérios de demarcagao de
fronteira, com fundamento na experiéncia de outras agéncias reguladoras internacionais.
Entre 2017 e 2019, o comité emitiu dez pareceres que tiveram deliberacdes da Dicol. Em
cinco casos, a demarcacao de fronteira envolveu dois tipos de categoria de produtos, a
saber: medicamento e produto para a salde. Foram identificadas 62 citacdes nos oito
pareceres de enquadramento de produtos fronteira, sendo a maioria classificadas como
literatura cinzenta (n = 53; 85,5%). Conclusdes: E recente a atuacao da Anvisa, de forma
mais sistematizada e integrada, no tema de enquadramento dos produtos fronteira, com
a criacdo de um comité técnico formado por representantes das areas responsaveis pelo
registro de produtos, fiscalizacdo, monitoramento e regulamentacao. A conformacao
atual do comité produziu, em 2019, maior nimero de pareceres em relagdo aos anos
anteriores estudados.

PALAVRAS-CHAVE: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Analise Prévia de Produtos;
Brasil; Produto Fronteira; Registro de Produtos

ABSTRACT

Introduction: The majority of products subject to health surveillance can be easily
classified into medicines, medical devices, cosmetics, sanitizers or food, for purposes
of regularization at the Brazilian Health Regulatory Agency (Anvisa). However, there are
products, called “borderline products”, that share characteristics of several of these
categories simultaneously, making it difficult to comply with the current health legislation.
Objective: To describe Anvisa’s role in the regulatory framework for borderline products
for marketing purposes in Brazil. Method: Documentary research of a descriptive nature
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and qualitative and quantitative approach carried out based on documents produced by Anvisa, such as normative acts, reports
and technical opinions and minutes of meetings. The elaboration of the narrative was based on a selective, judicious and iterative
process. The numerical values were expressed in absolute and relative frequencies, the median being used as a measure of central
tendency. Results: Twenty-seven documents were analyzed. Anvisa instituted a technical committee in October 2015, with the task
of subsidizing decisions of its Collegiate Board (Dicol) on the framing of borderline products. It is formed by representatives from the
marketing authorization areas, post-market monitoring, inspection and improvement of regulatory quality. The committee adopted
five borderline demarcation criteria, based on the experience of other international regulatory agencies. Between 2017 and 2019,
the committee issued ten opinions that had Dicol’s deliberations. In five cases, the border demarcation involved two types of product
categories, namely: drug products and medical devices. Sixty-two citations were identified in the eight borderline product framing
opinions, most of which were classified as gray literature (n = 53; 85.5%). Conclusions: Anvisa has recently taken a more systematic and
integrated approach to the issue of framing borderline products, with the creation of a technical committee formed by representatives
of the areas responsible for product marketing authorization, inspection, monitoring and regulation. The current conformation of the

committee produced, in 2019, a greater number of opinions in relation to the previous years studied.

KEYWORDS: Brazilian Health Regulatory Agency; Previous Analysis of Products; Brazil; Borderline Product; Products Registration

INTRODUCAO

Ha uma diversidade de produtos comercializados em nivel global
e organizados por categorias, como medicamentos, dispositivos
médicos, cosméticos, saneantes e alimentos, que proporcio-
nam bem-estar, salide e qualidade de vida a populagdo. Muitos
deles estao sujeitos a controle sanitario realizado por agéncias
reguladoras que utilizam, entre outras estratégias, a adocao de
regras estabelecidas em atos normativos para cada categoria'2.
Tais regras visam, sobretudo, garantir a seguranca, a eficacia/
desempenho e a qualidade dos produtos, conforme a finalidade
de uso a que se propéem’.

Os produtos, em sua maioria, podem ser facilmente enquadra-
dos em uma das categorias referidas acima. Entretanto, existem
produtos, designados de produtos fronteira, que compartilham
caracteristicas de algumas dessas categorias simultaneamente,
dificultando seu enquadramento regulatorio a luz da legisla-
¢ao sanitaria vigente no pais**. Esses produtos sdo chamados
de produtos fronteira até que seu enquadramento regulatorio
seja decidido®.

A delimitacdo da fronteira regulatoria desses produtos nem sem-
pre é um processo simples, devendo ser avaliada de forma mul-
tifatorial. Esta sujeita a intensa discussao interna no ambito da
autoridade reguladora e entre esta e os fabricantes/importado-
res, tornando ainda mais dificil a decisao de enquadrar o produto
em determinada categoria®’. Em alguns casos, o enquadramento
de produtos fronteira tem sido definido na esfera juridica®®.

0 uso de critérios de demarcacao de fronteira tem sido defen-
dido por alguns autores®® e utilizados por autoridades regulado-
ras do setor satide, como do Reino Unido™ e Africa do Sul', para
facilitar e padronizar o processo de enquadramento dos produtos
fronteira. Alegagdes terapéuticas, finalidade a que se destina o
produto prevista pelo fabricante devidamente fundamentada
por dados clinicos e cientificos e modo de acdo pelo qual é
alcancado o principal efeito pretendido em seres humanos, sao
alguns desses critérios**'', O enquadramento desses produtos,
também, pode ser apoiado por informagdes como: composicao,
rotulagem, instrucdes de uso e materiais promocionais®'"12,
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A existéncia de riscos para a satde tem sido, tradicionalmente,
um dos critérios empregados por tribunais de justica da Europa
para o enquadramento do produto em determinada categoria®.

0 drgao regulador do Reino Unido, Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (MHRA), enquadra, por exemplo,
a clorexidina em diferentes categorias de acordo com a fina-
lidade a que se destina. Medicamento, se o produto contendo
clorexidina for utilizado como: desinfetante topico para uso cli-
nico (por exemplo, pré-operatorio); dispositivo médico se a fina-
lidade for desinfetar equipamentos médicos; e biocida, catego-
ria ndo prevista na legislacdo sanitaria brasileira, se a intencao
for comercializar o produto como desinfetante de uso geral, por
exemplo, para assepsia das maos'.

Outro exemplo sao xaropes para tosse disponibilizados no mer-
cado europeu que, pela sua composicao, modo de acao e o poten-
cial risco que apresentam quando comparado com os beneficios
da sua utilizacao, determinam enquadramentos diferenciados.
Assim, no mercado europeu, ha xaropes para tosse classificados
na categoria de medicamento, suplemento alimentar e disposi-
tivo médico (classe de risco | ou lla)?.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € uma agén-
cia reguladora federal vinculada ao Ministério da Saide que tem
como missao promover e proteger a salde da populacdo. Faz
parte dessa missao a regularizagao, com vistas ao uso pela popu-
lacao brasileira de diversos produtos, como medicamentos, dis-
positivos médicos, cosméticos, saneantes, produtos derivados ou
n&o do tabaco, alimentos e agrotoxicos'. Por exemplo, em 2018,
foram registrados 827 medicamentos e regularizados 5.780 novos
dispositivos médicos, 51.259 cosméticos e 7.337 saneantes’.

A Diretoria Colegiada (Dicol) é a instancia decisoria maxima da
Anvisa formada por cinco diretores indicados pela Presidéncia da
Republica e aprovados pelo Senado Federal, dentre os quais um é
nomeado Diretor-Presidente, nos termos da Lei n°®9.782, de 26 de
janeiro de 1999'. As deliberacdes da Dicol sao tomadas por maio-
ria dos presentes em reunides, internas ou publicas (transmitidas
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em tempo real), ou Circuitos Deliberativos mediante a manifes-
tacao/coleta de voto e registradas em atas'®.

A Anvisa tem adquirido conhecimentos e habilidades para atuar
em diversos objetos e temas definidos como de interesse para a
vigilancia sanitaria, dentre eles o enquadramento de produtos
fronteira. O objetivo deste estudo foi descrever a atuacao da
Anvisa no enquadramento regulatorio de produtos fronteira para
fins de comercializacao no Brasil.

METODO

Desenho do estudo

Trata-se de pesquisa documental de natureza descritiva e abor-
dagem quali-quantitativa realizada a partir de documentos ins-
titucionais digitalizados, contemporaneos ou retrospectivos,
considerados cientificamente auténticos (nao fraudados)'’ e pro-
duzidos pela Anvisa, como atos normativos, relatorios e parece-
res técnicos e atas de reunides. A pesquisa foi conduzida entre os
meses de janeiro e fevereiro de 2020.

A escolha do método de pesquisa foi motivada pelos seguintes
aspectos'®: a) os documentos oficiais produzidos em nivel organi-
zacional fornecem uma visao do contexto e da cultura da organi-
zacdo na qual a pratica estudada esta incorporada; b) a pesquisa
documental, em comparacdo com outros métodos, é relativa-
mente “nao reativa”, pois as informagdes ja existem, sendo
menos provavel que seu processo de coleta interfira na quali-
dade dos dados; e c) a pesquisa documental tem sido largamente
utilizada nas ciéncias sociais e na investigacao historica, com
vistas a descrever e comparar fatos sociais, estabelecendo suas
caracteristicas ou tendéncias'.

Coleta dos documentos

0O conhecimento tacito dos autores em relacdo a atuacdo mais
sistematizada da Anvisa sobre o enquadramento de produtos
fronteira orientou a identificacdo e selecao dos documentos,
cujas informacdes extraidas atendessem ao objetivo da pes-
quisa. O conhecimento tacito é um conhecimento intuitivo e
individualizado sobre como fazer algo, acumulado pela experi-
éncia. Inclui, também, as crencas, atitudes, habilidades e capa-
cidades que um individuo utiliza para realizar uma atividade
na organizacao'.

Os documentos consultados foram publicados entre 2015 e 2019
e acessados por meio das seguintes fontes de dados: i) Boletim
de servico?; ii) Diario Oficial da Unido?'; iii) Sistema Eletronico
de Informacdes (SEI/Anvisa)?; e iv) Portal eletronico da Anvisa?
(Quadro 1).

O Boletim de Servico publica varios tipos de documentos que
norteiam a gestao administrativa interna da Anvisa, como nor-
mativos de naturezas diversas, contratos de servicos e atos rela-
tivos aos servidores lotados na Agéncia, a exemplo das portarias
referidas no Quadro 124252627 E disponibilizado semanalmente
no portal eletronico interno da Agéncia (Intravisa). Deriva de
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exigéncia da Lei n° 4.965, de 5 de maio de 1966, que dispde
sobre a publicacdo dos atos relativos aos servidores publicos
civis do Poder Executivo®. Segundo a lei, os atos administrativos
somente terao validade juridica mediante publicacdo no Diario
Oficial da Unido ou no Boletim de Servico?.

O Diario Oficial da Unido é uma publicacdo do Poder Executivo
que tem o objetivo de tornar publico todo e qualquer assunto
sobre a esfera federal de governo, a exemplo da Portaria n° 180,
de 18 de fevereiro de 2020, citada no Quadro 12. E disponibili-
zado diariamente no portal da Imprensa Nacional do Brasil. Assim
como o Boletim de Servico, o Diario Oficial da Unido deriva de
exigéncia legal mencionada acima?.

O SEI/Anvisa é um sistema de gestdo eletronica de documen-
tos adotado em 2017 pela Agéncia que permite, entre outros
beneficios, mais agilidade na tramitacdo interna dos processos
administrativos, facilitando, inclusive, a identificacdo e o acesso
aos documentos. Os processos administrativos anteriores a essa
data, mantidos e organizados em arquivos fisicos, tém a possibi-
lidade de serem digitalizados e inseridos no SEI/Anvisa.

O Portal eletrénico é o veiculo de comunicacédo da Anvisa que
tem como objetivos expor e fornecer informacdes institucio-
nais de interesse para a sociedade e de oferecer determina-
dos servicos a qualquer cidaddo sobre matéria de competén-
cia da Agéncia.

Analise das informacgodes

A elaboracao da narrativa deste estudo foi baseada em um pro-
cesso seletivo, criterioso e iterativo®, ou seja, um dos auto-
res se alternou entre ler os documentos, extrair e analisar as
informacdes e sintetizar e interpreta-las em varios ciclos que se
repetiram algumas vezes, com vistas a composicao textual dos
seguintes subtemas: (a) evolucao da atuacao da Anvisa no enqua-
dramento de produtos fronteira; (b) o processo de trabalho do
Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sani-
taria (COMEP) no enquadramento de produtos fronteira; e (c)
numeros de pareceres do COMEP/Anvisa: 2017 a 2019.

Este estudo buscou, também, quantificar as citacdes oriundas
da literatura cientifica ou cinzenta mencionadas em notas de
rodapé ou em secao especifica dos pareceres de enquadramento
regulatorio dos produtos, como forma de rastrear o uso da cién-
cia para justificar decisdes regulatorias. Considerou-se como
literatura cinzenta o:

conjunto de documentos, dos mais variados tipos, tais
como relatorios, manuais, apostilas, resumos, sites
diversos, dentre outros, disponiveis sob as mais variadas
formas (sejam elas eletronicas ou impressas) que nao foram
publicados em canais habituais de transmissao cientifica e,
portanto, ndao foram submetidos a uma analise prévia de
um parecerista ou de uma comissao editorial®'.

Uma mesma referéncia mencionada, por exemplo, em trés
pareceres, foi quantificada trés vezes para fins de quantifica-
cao total das citagbes. Os valores numéricos foram expressos
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Quadro 1. Caracterizacao dos documentos incluidos no estudo (n = 27).

Documento Descrigdo/Assunto Fonte de dados
Portaria Anvisa n° 1.287, de 22 de outubro de 2015 Dispoe sobre a criacao e composicao do CEPVS
Portaria Anvisa n° 1.288, de 22 de outubro de 2015 Dispoe sobre a designacao dos membros do CEPVS

Dispde sobre a criagdo e composicdo do COMEP e demais providéncias Boletim de Servico

Portaria Anvisa n° 1.354, de 4 de julho de 2016 .
a ele relacionadas

Disp6e sobre o Regimento do COMEP e demais providéncias a ele

Portaria Anvisa n°® 1.744, de 12 de setembro de 2016 :
relacionadas

Portaria n° 180, de 18 de fevereiro de 2020 Designa os representantes do COMEP Diario Oficial da Uniao
Relatdrio de Atividades do CEPVS (marco de 2016) Relatodrio elaborado pela coordenacao do CEPVS
Relatorio n° 010/2016 Relatodrio de atividades do CEPVS elaborado pela, entdo, DIARE

Apresentacdo do Relatorio de Atividades do CEPVS e proposicéo de

Extrato de deliberacao da Dicol - ROI n° 002/2016 X S oA
> nova Portaria de composicao do Comité

Parecer n° 1/2017/SEI/COMEP/Anvisa Enquadramento do Produto Nicobloc®

Enquadramento de Produtos - chupetas, mamadeiras, bicos e

Parecer n° 2/2017/SEI/COMEP/Anvisa .
protetores de mamilo

Trata-se de processo que visa o0 enquadramento e a necessidade de

o .
Parecer n° 1/2018/SEI/COMEP/Anvisa regulamentacao das terapias florais (Bach e outros)

Parecer n° 2/2019/SEl/COMEP/Anvisa PG RSN € [irEaliites 7R LEREE INEEl e (s 66 Sistema Eletronico de
regularizagao sanitaria na Anvisa Informacoes
(SEI)

Enquadramento de produtos a base de extrato de bilis animal, acido

Parecer n° 3/2019/SEI/COMEP/Anvisa Py o ,
sodico biliar e extrato de mucosa suina

Enquadramento do produto Pliazon® para fins de regularizacao

Parecer n° 4/2019/SEI/COMEP/Anvisa s .
sanitaria na Anvisa

Enquadramento dos Produtos Electric Ink Stencil Fix® e Electric Ink

o .
[ Stencil Transfer IT® para fins de regularizagdo sanitaria na Anvisa

Enquadramento do Produto Under Skin Medical Doctor - Generation
Parecer n° 6/2019/SEI/COMEP/Anvisa Expert Peel - Acido Salicilico® e outros similares para fins de
regularizagao sanitaria na Anvisa

Enquadramento do Produto Brisajet®, contendo hialuronato de sodio

Parecer n° 7/2019/SEI/COMEP/Anvisa 0,04% e dexpantenol 1,0%

Extrato de deliberacdo da Dicol - ROP n° 22/2017 Proposta de enquadramento do produto Episkin® (pele reconstruida)

Extrato de deliberacdo da Dicol - ROP n° 14/2018 Enquadramento do Produto Nicobloc®

Proposta de enquadramento de produtos - chupetas, mamadeiras,

Extrato de deliberacdo da Dicol - ROP n° 28/2017 . .
bicos e protetores de mamilo

Extrato de deliberacdo da Dicol - ROP n°® 26/2018 Enquadramento das terapias florais

Extrato de deliberacao da Dicol - ROP n° 14/2019 Enquadramento de solugdes salinas para lavagem da cavidade nasal

Enquadramento dos produtos extrato de bilis animal; acido sédico R
biliar e extrato de mucosa suina Portal eletronico da
Anvisa

Extrato de deliberacao da Dicol - ROP n°® 12/2019

Andlise do enquadramento do produto Pliazon® para fins de

Extrato de deliberacao da Dicol - ROP n° 18/2019 N cpx .
regularizacdo sanitaria na Anvisa

Enquadramento dos produtos Electric Ink Stencil Transfer IT® e

. - o o
Extrato de deliberacao da Dicol - ROP n® 23/2019 Electric Ink Stencil Fix® para fins de regularizacao sanitaria na Anvisa

Enquadramento do produto Under Skin Medical Doctor - Generation
Extrato de deliberacdo da Dicol - ROP n° 23/2019 Expert Peel - Acido Salicilico® para fins de regularizacéo sanitaria na
Anvisa

Enquadramento do produto Brisajet® para fins de regularizacao

Extrato de deliberacao da Dicol - ROP n°® 26/2019 s .
sanitaria na Anvisa

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; CEPVS: Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria; COMEP: Comité de
Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria; DIARE: Diretoria de Autorizagdo e Registro Sanitario; ROI: Reunido Ordinaria Interna; ROP:
Reunido Ordinaria Plblica; Dicol: Diretoria Colegiada.

em frequéncias absolutas e relativas, bem como utilizada a Consideracgodes éticas

mediana, como medida de tendéncia central. Alguns produtos

foram identificados por meio de letra mailscula do nosso alfa- Dada a natureza do estudo e, também, pelo fato dos dados ana-
beto, visando minimizar possivel indugdo da demanda por um ou lisados terem sido obtidos em contexto de acdes de vigilancia
outro produto. Essa conduta, na opinido dos autores, ndo com- sanitaria, ndo se fez necessaria sua apreciacao por Comité de
prometeu os resultados deste estudo. Etica em Pesquisa.
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RESULTADOS

No total foram analisados 27 documentos: cinco portarias, dois
relatorios técnicos, 11 extratos de atas de reunides e nove pare-
ceres. O Quadro 1 apresenta as caracteristicas dos documentos
analisados com suas respectivas fontes de dados. O SEI/Anvisa
(n = 12) e o Portal eletronico da Anvisa (n = 10) foram as princi-
pais fontes de dados do estudo.

Historico da atuacdo da Anvisa no enquadramento de

produtos fronteira

A Anvisa, até meados de outubro de 2015, nao contava com uma
instancia formalizada que fosse representativa das areas técni-
cas internas, potencialmente afetadas, para discutir e elaborar
propostas consensuadas de enquadramento de produtos fron-
teira, com vistas a deliberacéo pela Dicol.

Com a publicacado da Portaria n° 1.287/Anvisa?, de 22 de outubro
de 2015, a Anvisa criou o Comité de Enquadramento de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria (CEPVS). Tratava-se de instancia
colegiada, de carater consultivo, com o objetivo de promover
acoes que visavam o enquadramento de produtos fronteira.

0 CEPVS foi composto por representantes de areas envolvidas no
processo de registro, fiscalizacao, regulacao e monitoramento
dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria no ambito da confor-
macao administrativa de superintendéncias da Anvisa, na ten-
tativa de elaborar entendimentos técnicos mais abrangentes e
harménicos sobre o enquadramento de produtos fronteira. Como
parte dessa conformacao, a coordenacdo do comité era exercida
por um representante de uma das superintendéncias, na ocasiao
a de alimentos e correlatos, responsavel pelas areas de registro
de dispositivos médicos, cosméticos, saneantes e alimentos.

Mota DM et al. A Anvisa no enquadramento de produtos fronteira

0 regimento interno, instituido, também, pela Portaria referida
anteriormente estabeleceu que, depois da analise das deman-
das pelo CEPVS, a coordenacao deveria encaminhar o processo
administrativo de cada caso, com a definicao da proposta de
enquadramento do produto, a diretoria de registro para poste-
rior encaminhamento a deliberacdao da Dicol. Desde a criacdo
do CEPVS haviam sido analisados trés casos de enquadramento
de produtos fronteira, dos quais apenas o produto Nicobloc® foi
efetivamente encaminhado e deliberado pela Dicol.

Devido a mudancas ocorridas na estrutura organizacional da Agén-
cia no inicio de fevereiro de 2016, com a supressao do modelo de
superintendéncias, houve a necessidade de reavaliar a represen-
tatividade e redefinir o funcionamento e os ritos administrativos
do CEPVS. Contribuiu, também, para essas modificacdes, a defini-
¢ao de uma area transversal com potencial imparcialidade, para
coordenar as atividades do comité, haja vista que o enquadra-
mento desses produtos envolvia a discussdo entre diversas areas
responsaveis pelo registro de produtos. A proposta de mudancas
no CEPVS foi aprovada pela Dicol, em abril de 2016, ficando sob
a responsabilidade da, entdo, Diretoria de Regulacao Sanitaria.

Tais mudancas resultaram na publicacdo da Portaria Anvisa n°
1.354%, de 4 de julho de 2016, que instituiu um novo comité,
permanecendo com mesmo nome e atribuicao, incluindo a com-
peténcia de propor se um produto é sujeito ou nao a regulari-
zacao pela Anvisa. No entanto, houve alteracao na sigla, que
passou a ser denominada COMEP.

Outras mudancas ocorreram tanto na sua composicao como na
sua coordenacéo, que passou a ser exercida pela Geréncia Geral
de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatorias (GGREG/Anvisa)
(Quadro 2). Esta Geréncia Geral é uma unidade organizacional
transversal responsavel pela melhoria da qualidade regulatoria
na Agéncia sem qualquer atribuicdo de registrar produtos sujei-
tos ao controle sanitario.

Quadro 2. Evolucao na composicao dos Comités de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria da Anvisa.

Conformagao dos comités

Areas representadas nos comités

Superintendéncia de Alimentos e Correlatos*

Superintendéncia de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramento

CEPVS - Portaria n® 1.287/2015*

Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Superintendéncia de Inspecao Sanitaria

Superintendéncia de Regulagdo Sanitaria e Acompanhamento de Mercados

Superintendéncia de Toxicologia

Geréncia Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatorias*

Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Geréncia Geral de Toxicologia

COMEP - Portaria n° 1.354/2016%

Geréncia de Cosméticos**

Geréncia de Saneantes**

Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

Geréncia Geral de Fiscalizagao e Inspecao de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.

* Exercia/exerce a coordenacdo do comité; ** Atualmente, essas duas geréncias foram agregadas, resultando na criagao da Geréncia de Produtos de

Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes.
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O processo de trabalho do COMEP no enquadramento de
produtos fronteira

Os procedimentos de recebimento, processamento e analise das
demandas feitas ao COMEP e o fluxo de encaminhamentos as
instancias superiores foram estabelecidos em regimento interno,
definido na Portaria Anvisa n° 1.744%, de 12 de setembro de
2016. A Figura 1 ilustra o fluxo de trabalho antes, durante e
depois do tratamento da demanda feito pelo COMEP.

Os pareceres elaborados pelo COMEP sao subsidiados por informacoes
apensadas ao processo administrativo, conforme determina a Porta-
ria Anvisa n° 1.744/2016%, bem como oriundas da literatura cien-
tifica, incluindo referéncias classificadas como literatura cinzenta.

Dentre as informacoes requeridas pela Portaria Anvisa n°
1.744/2016% estao aquelas contidas no Formulario de Enquadra-
mento de Demandas ao COMEP, como indicacao e finalidade de
uso, composicao e mecanismo de acao dos produtos fronteira.
Outras informacdes que devem ser anexadas ao processo, pre-
ferencialmente, pela area técnica que recebeu inicialmente a
peticao para regularizacdo do produto sao: i) copias das emba-
lagens, bulas, material publicitario do produto; ii) informagées

Mota DM et al. A Anvisa no enquadramento de produtos fronteira

sobre o registro e enquadramento do produto em outros paises;
e iii) manifestacdo das areas técnicas da Anvisa envolvidas no
enquadramento do produto fundamentada em critérios técnicos
e no devido embasamento legal.

A partir do parecer elaborado em 2019 para o produto Pliazon®,
observou-se, de forma mais explicita, o uso de pelo menos cinco
critérios de demarcacdo de fronteira: i) alegacdes medicinais
feitas ao produto; ii) uso pretendido do produto, levando em
consideragao a forma como o produto é apresentado; iii) confor-
midade legal; iv) meio através do qual é alcancado o principal
efeito pretendido; e v) existéncia de produtos similares licencia-
dos no mercado nacional e/ou internacional.

Observou-se, também, uma padronizacéo de secdes nos pareceres
de enquadramento de produtos fronteira, a partir do parecer sobre
o produto Pliazon®, que inclui: i) apresentacdo da demanda; ii)
manifestacoes das areas técnicas afetadas; iii) descricdo do produto
sujeito ao enquadramento regulatorio; iv) distincao legal entre as
categorias de produtos envolvidas; v) descricao de produtos fron-
teira; vi) situacdo regulatdria nacional e internacional; vii) conside-
racoes sobre o risco associado ao produto e seguranca do paciente;
ix) analise, com a discussao dos critérios de enquadramento

Antes

Durante

1. Empresa peticiona pedido
de regularizacao do produto
em determinada Area Técnica
(AT) da Anvisa*

8. Aminuta do parecer é compartilhada
com todos os representantes do COMEP
para manifestacao em até 15 dias.

O parecer consensuado é inserido
no processo SEI para coleta de
assinatura dos representantes do COMEP.
O processo administrativo ¢, entéo,
tramitado para a Diretoria supervisora

Depois

9. Esta Diretoria, subsidiada
pelo parecer do COMEP, prepara
manifestacéo técnica, por meio

de voto, para apresentacao

e deliberacao final da Dicol

2. AT avalia a peticao da empresa,
que manifestando contrario ao
enquadramento na categoria
preterida, encaminha para AT
que achar pertinente ser
regularizado o produto

7. A Coordenagao do COMEP
elabora minuta de parecer técnico
a partir das evidéncias contidas
no processo administrativo,
bem como de outras obtidas
em diferentes fontes de dados

10. A implementagao da decisao
da Dicol é de responsabilidade
da AT encarregada de
regularizacéo final do produto
na Anvisa

3. AT demandada faz também
sua avaliacao da peticao, que
discordando do enquadramento,
devolve a AT de origem

6. Essa Coordenacdo faz a
verificacao da conformidade
dos documentos, previstos na
Portaria Anvisa n° 1.744/2016

11. AAT fica encarregada
de arquivar o processo
administrativo no SEI

4. AT, que recebeu inicialmente
a peticao, instruida de documentos
e informagoes necessarias, abre
processo administrativo no SEI,

demandando a atuacao do COMEP. _

Um dos documentos a ser inserido
é um formulario especifico, previsto
na Portaria Anvisa n° 1.744/2016

5. A Coordenacdo do COMEP
recepciona o processo
administrativo, via SEI

12. Essa AT, também, deve
informar, formalmente, a empresa
a decisao da Anvisa sobre a
categoria de enquadramento do
seu produto, procedendo a
regularizagao sanitaria na Anvisa

* A demanda, também, podera chegar por meio de carta enderecada a AT para a qual a empresa entende que o produto possa ser regularizado.
COMEP: Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria; SEI: Sistema Eletronico de Informacdes; Dicol: Diretoria Colegiada.

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.

Figura 1. Fluxo de trabalho antes, durante e depois do tratamento de demanda feito pelo Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia

Sanitaria (COMEP).

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

Vigil. sanit. debate 2021;9(2):37-47 | 42



PR

referidos anteriormente; e x) conclusao final, com a recomendacao
de enquadramento do produto em determinada categoria.

Numeros dos pareceres do COMEP/Anvisa: 2017 a 2019

Entre 2017 e 2019, o COMEP emitiu dez pareceres que foram
deliberados pela Dicol, sendo que oito trataram sobre enquadra-
mento de produtos em determinada categoria. Dois pareceres
recomendaram a nao sujeicao dos produtos a regularizagao sani-
taria pela Anvisa (Quadro 3). O parecer técnico de nao sujeicdo
do produto Episkin® (pele reconstruida) nao foi identificado nas
fontes de dados pesquisadas.

Todas as recomendacdes de enquadramento dos produtos fron-
teira feitas pelo COMEP foram acatadas tanto pela Diretoria
supervisora como pela Dicol. Em 2019 foi registrada a maior
quantidade de pareceres emitidos pelo COMEP, totalizando seis
recomendacoes de enquadramentos de produtos fronteira.

Em cinco casos, a demarcacao de fronteira envolveu dois tipos
de categoria de produtos, a saber: medicamento e dispositivo

Mota DM et al. A Anvisa no enquadramento de produtos fronteira

médico. Os dispositivos médicos foram os que mais estiveram
envolvidos no processo de definicdo de enquadramento regulato-
rio, totalizando sete casos. Destes, trés deles foram classificados
como dispositivos médicos (Quadro 3).

Foram identificadas 62 citacoes nos oito pareceres de enquadra-
mento de produtos fronteira, sendo a maioria classificadas como
literatura cinzenta (n = 53; 85,5%) (Tabela).

Seis referéncias foram citadas em mais de um parecer, distri-
buidas da seguinte forma: uma referéncia oriunda da literatura
cinzenta foi citada em dois pareceres enquanto cinco foram
encontradas em quatro pareceres. Neste ultimo caso, uma delas
pertencia a literatura cientifica.

O numero de citacdes cientificas nos pareceres variou de um
minimo de zero a um maximo de nove, com mediana de 1,5.
0 ano de publicacdo dos artigos cientificos mencionados nos
pareceres variou de menos de um ano (2019) a 20 anos (1999),
prevalecendo as referéncias cientificas com mais de cinco anos
de publicacao (n = 12; 63,1%).

Quadro 3. Categorias de enquadramento de produtos fronteira estabelecidas pela Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa, 2017 a 2019 (n = 10).

Produto(s)

A (RIEIE RS (Ingredientes ativos)

Finalidade de uso

Categoria final de

Categorias afetadas
enquadramento

Episkin®
(Pele humana reconstruida)

Produto de uso exclusivo em
pesquisa utilizado para banir
testes em animais

Nao sujeito a regularizacao

Nao se aplica Ll .
P sanitaria pela Anvisa

(Preparado, geralmente,
elaborado a partir de flores,
plantas ou arbustos ao qual se
adiciona brandy ou alcool natural)

Produtos com alegacoes
relacionadas a estados
emocionais

2017 (1) Dispositivo médico; e (2)
(n=2) (1) Chupetas e protetores de X X i Equipamentos para alimentos
. : . Produtos para uso em Alimento e Dispositivo . -
mamilo e (2) Mamadeiras e bicos ; -~ (bicos com alegacoes
- N puericultura médico e R
(Nao se aplica) especificas: equipamentos para
alimentos e produtos médicos)
. L1qU]do iR e ﬁ~ltro e Alimento, Medicamento,
Nicobloc® cigarro e que funciona . . - -
- < Produto fumigeno e Dispositivo médico
(Xarope de milho) retendo uma propor¢ao de N -, -
= o Dispositivo médico
alcatrao e nicotina
2018
(n=2) Terapias florais

Produtos tradicionais para a

Alimento e Medicamento 2
saude

Extrato de bilis animal, acido
sodico biliar e extrato de
mucosa suina
(Nao se aplica)

Produtos intermediarios de
origem animal, utilizados para
a producdo de matéria-prima

por outras industrias

Nao sujeito a regularizacao

Nao se aplica . .
p sanitaria pela Anvisa

Solugdes salinas para lavagem
da cavidade nasal
(cloreto de sodio + bicarbonato
de sodio)

Lavagem nasal

Medicamento e Dispositivo

Py Medicamento
médico

(1) Electric Ink Stencil Fix® e
(2) Electric Ink Stencil Transfer

(n=6) (Diversos ingredientes, como (1)
ureia e (2) EDTA dissodico)

(1) Retirar o excesso de
carbono, prolongando a
2019 IT® fixacao do desenho na pele;
e (2) Transferir o desenho do
decalque para a pele

Cosmético e Dispositivo

s Cosméticos
médico

Pliazon®
(Vitamina K1)

Emulsao utilizada na pele para
aliviar a vermelhidao e aumentar
a umidade da epiderme

Cosmético, Medicamento

- - g Dispositivo médico
e Dispositivo médico P

Under Skin Medical Doctor -
Generation Expert Peel®
(Acido salicilico)

Esfoliante da pele

Cosmeético, Medicamento

: - . Medicamento
e Dispositivo médico

Brisajet®
(Hialuronato de sodio e
Dexpantenol)

Hidratante nasal

Medicamento e Dispositivo

gy Dispositivo médico
médico

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.

*Ano em que ocorreu a reuniao de deliberagao pela Dicol; **Quantidade de pareceres técnicos elaborados pelo COMEP, com deliberagao final de Dicol.
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Tabela. Numero de citacées oriundas da literatura cientifica e cinzenta nos pareceres elaborados pelo Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a

Vigilancia Sanitaria (COMEP), 2017 a 2019 (n = 8).

Ano Parecer/produto Literatura Total
Cientifica Cinzenta
2017 Chupetas e protetores de mamilo e Mamadeiras e bicos 1 1 2
2018 Nicobloc® 0 0 0
2018 Terapias florais 1 4 5
2019 Solugoes salinas para lavagem da cavidade nasal 0 1 1
2019 Electric Ink Stencil Fix® e Electric Ink Stencil Transfer IT® 3 12 15
2019 Pliazon® 2 9 11
2019 Under Skin Medical Doctor - Generation Expert Peel® 9 18 17
2019 Brisajet® 3 8 11
Total 19 53 62

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

Foi possivel observar que nos pareceres sobre os quatro primei-
ros produtos mencionados na Tabela constavam informacoes
obtidas em consulta a outras autoridades sanitarias sobre o
enquadramento de tais produtos nos seus paises. Essas consultas
nao foram citadas, como referéncia, em nota de rodapé ou em
secao especifica nos pareceres do comité da Anvisa.

DISCUSSAO

Os produtos fronteira tém desafiado os conceitos e as divisdes
tradicionais de produtos previstos em legislacdes sanitarias. Ape-
sar de ndo existir, até o momento, uma regulamentacdo espe-
cifica, a Anvisa, frente a este desafio, criou um comité técnico
para subsidiar as decisoes da sua Dicol relacionadas ao enquadra-
mento dos produtos fronteira para fins de regularizacdo sanitaria.

A criacao do comité pela Anvisa sinaliza para o mercado o com-
promisso institucional de minimizar as incertezas quanto ao
enquadramento de produtos fronteira, as quais representam
impactos significantes para o fabricante ou importador que nao
consegue identificar qual a “porta de entrada” do seu produto no
mercado, gerando despesas e atrasos, sobretudo, para as peque-
nas e médias empresas®. Outro ponto a destacar é que com essa
estratégia, a Anvisa também contribui para a harmonizacao no
enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria entre
o Brasil e outros paises, ampliando o comércio global e a livre
circulacao de mercadorias.

Diferentemente do comité técnico da Anvisa, em termos de obje-
tivos e conformacao, o Medical Devices Expert Group (MDEG) on
Borderline and Classification é um grupo, presidido pela Comis-
sao Europeia, que, além de discutir questoes de demarcagao de
fronteira entre dispositivos médicos e medicamentos, cosméticos,
biocidas, entre outros, define a classe de risco a que um disposi-
tivo médico devera pertencer. E constituido por especialistas das
autoridades competentes de todos os paises membros da Uniao
Europeia, Associacao Europeia de Livre Comércio e Turquia, pelos
servicos da Comissao Europeia e por representantes de outros
agentes interessados, como organizacoes de profissionais e aque-
las ligadas a indUstria de dispositivos médicos™.

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

Considerando o periodo estudado, o comité da Anvisa tem pro-
duzido resultados para a sociedade, tendo em vista o aumento
do nimero de enquadramento regulatério de produtos ocorrido
em 2019. A nova conformacdo do comité com seus desdobra-
mentos pode ser uma das explicacdes para o aumento dos pare-
ceres instruidos e submetidos a deliberacao da Dicol. O ganho
na aquisicao de conhecimentos e habilidades dos profissionais
e gestores da Anvisa que se dedicam ao enquadramento de pro-
dutos fronteira pode ser outro fator explicativo desse aumento.
Ha fatores que influenciam o processo de aprendizagem para a
execucéo de tarefas repetidas, merecendo destaque: i) politica
de treinamento adotada pela instituicao; ii) motivacao do tra-
balhador em realizar as tarefas demandadas; e iii) existéncia
de conhecimento prévio (experiéncia) na execucao da tarefa,

A definicdo, de forma mais explicita, de critérios que permitam
determinar o enquadramento correto e adequado dos produtos
fronteira foi outra mudanca observada em 2019. A Organizacao
Mundial da Saide (OMS) recomenda que para ser previsivel e
transparente, o regulador deve desenvolver critérios e mecanis-
mos para determinar o regime regulatorio apropriado para os
produtos fronteira, podendo considerar determinacdes feitas por
autoridades reguladoras de outros paises*. Um dos critérios utili-
zados pelo comité da Anvisa para o enquadramento dos produtos
fronteira atende a recomendacao da OMS de considerar o regime
regulatorio internacional do produto.

Para o Tribunal de Justica da Europa, o enquadramento de um
produto fronteira deve ser realizado caso a caso e devem ser con-
siderados critérios, como composicdo qualitativa e quantitativa,
finalidade indicada pelo fabricante, instrucoes de uso, canal de
distribuicdo empregado e embalagem, propriedades farmacolo-
gicas de acordo com o estado atual do conhecimento cientifico,
percepcao dos consumidores ou pratica comercial existente e riscos
potenciais'®. Entretanto, nem todos os critérios se aplicam a todos
os casos. Por exemplo, para medicamentos, cosméticos e disposi-
tivos médicos, a substancia em si e sua concentracdo podem ser
fatores determinantes no enquadramento regulatorio do produto.
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De maneira geral, os critérios acima tém sido considerados no levan-
tamento de informacdes para subsidiar os pareceres do comité da
Anvisa. No entanto, trés critérios sugeridos por Agostinho® a serem
utilizados especificamente na demarcacédo de dispositivos médicos
nao foram identificados nas informacoes solicitadas ou conside-
radas pelo comité da Anvisa. Os critérios sao: i) fabricante possui
um sistema de gestao da qualidade implementado; ii) o sistema de
gestao da qualidade contempla a ISO 13485, que busca garantir a
qualidade dos dispositivos médicos e a conformidade regulatoria;
e iii) o produto possui um constituinte que atende a definicao de
medicamento, sem o qual deixa de ter a finalidade indicada®.

A maioria das demandas submetidas ao comité da Anvisa envol-
veu a delimitacdo da fronteira regulatéria entre dispositivos
médicos e outros produtos, principalmente, medicamentos.
A abrangéncia na definicdo de dispositivos médicos pode ser uma
das explicacoes para o maior envolvimento desses produtos nas
demandas feitas ao comité3.

As alegacdes terapéuticas que caracterizam medicamentos e
dispositivos médicos permitem, desde logo, distingui-los de
outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. No entanto, a
delimitacdo entre dispositivo médico e medicamento é, tal-
vez, aquela que representa maior dificuldade, pois existem
cada vez mais produtos que combinam as potencialidades des-
sas duas tecnologias'. A principal diferenca esta na ndo uti-
lizacdo pelos dispositivos médicos de meios farmacologicos,
imunologicos ou metabolicos para realizar sua principal fun-
cao em seres humanos, podendo ser auxiliado em suas funcoes
por tais meios®*. No entanto, nao ha definicao nas legislacoes
sanitarias brasileiras do que se entende por meios farmacolé-
gicos, imunologicos e metabolicos?33.

Segundo Tseliou®, os termos farmacoldgico, imunologico ou meta-
bélico ainda ndo sao claros. Uma das razdes € que os cientistas
continuam discutindo sobre o modo como algumas substancias
agem no corpo humano, resultando em evidéncias cientificas que
apontam, em muitos casos, para direcdes opostas. A incerteza em
torno desses termos e a necessidade de esclarecé-los por meio de
regulamentacao foram observadas em casos judiciais, por exem-
plo, tratados pelo Tribunal de Justica da Uniao Europeia®.

Houve uma maior proporcao de referéncias oriundas da litera-
tura cinzenta nos pareceres do comité quando comparada com
a presenca de artigos publicados em periddicos indexados. Essa
proporcao talvez seja maior, uma vez que para alguns pareceres,
as consultas feitas a autoridades reguladoras de outros paises,
que haviam sido mencionadas no texto, nao foram quantificadas
como literatura cinzenta em razao do que foi estabelecido no
procedimento metodoldgico deste estudo.

Apesar do comportamento comedido da comunidade académica
quanto ao uso da literatura cinzenta, em muitos casos, ela cons-
titui a Unica fonte de informacao disponivel sobre determinado
assunto’'. Esse tipo de literatura apresenta diferentes grada-
coes, sendo possivel encontrar documentos com elevado grau de
confiabilidade®', a exemplo daqueles disponibilizados por agén-
cias reguladoras de outros paises.
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Varios produtos fronteira sao considerados produtos inovadores?
e o enquadramento em uma ou em outra categoria, carece, em
um primeiro momento, de uma quantidade razoavel de evidén-
cias cientificas. Esta caracteristica pode ser uma explicacao para
0 uso escasso de estudos cientificos nos pareceres do comité.
Além disso, o enquadramento dos produtos sujeitos a vigilan-
cia sanitaria nas diferentes categorias legais €, em parte, uma
necessidade mais administrativa e de seguranca juridica do que,
possivelmente, cientifica®.

Observou-se que as referéncias encontradas em mais de um
parecer do comité tinham como objetivo embasar o contetudo
geral sobre o tema; nao sendo utilizadas para fundamentar, de
modo especifico, o enquadramento do produto em discussédo. Por
exemplo: a referéncia Medicines Control Council. Department
of Health. Republic of South Africa. Borderline products, 2017"",
citada em quatro pareceres, foi utilizada para definir o que se
entende por meios farmacoldgicos, imunologicos e metabdlicos.

Os achados deste estudo precisam ser considerados a luz das
suas limitacoes. Existe a possibilidade de que os documentos
selecionados nao sejam totalmente representativos de toda a
documentacao relacionada com o tema estudado, apesar do
conhecimento tacito dos autores sobre a atuacdo da Anvisa
no enquadramento de produtos fronteira. E provavel que este
estudo apresente elementos de subjetividade na elaboracao
da narrativa textual. A auséncia de informacgdes sobre referén-
cias bibliograficas nos pareceres do comité foi limitante para
caracterizar melhor a literatura utilizada na fundamentacao do
enquadramento regulatorio dos produtos fronteira. No entanto,
a nao identificacao do parecer sobre o produto Episkin® nao se
caracterizou como limitagao para os propositos deste estudo.

Uma recomendacao que tornaria menos complexa a tarefa do
comité da Anvisa é repensar a definicdo de alguns produtos na
legislacdo sanitaria do Brasil, incluindo o que se entende por
acao farmacoldgica, imunolégica e metabdlica. Por exemplo,
a definicdo de medicamento - produto farmacéutico, tecnica-
mente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnostico - que consta na Lei n® 5.991,
de 17 de dezembro de 19732, permanecendo, ainda, vigente, nao
facilita a demarcacéo regulatodria de produtos fronteira.

Uma definicao mais clara e restritiva, ao evitar a inclusao de
diversos produtos, é dada pela legislacdo sanitaria portuguesa,
que define medicamento como

qualquer substancia ouassociacao de substancias apresentada
como possuindo propriedades curativas ou preventivas de
doencas em seres humanos ou dos seus sintomas ou que
possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista
a estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo uma
acao farmacologica, imunolégica ou metabdlica, a restaurar,
corrigir ou modificar funces fisiologicas®.

Seria salutar que a Anvisa compartilhasse os resultados de suas
avaliacdes com a sociedade, em particular, com o setor pro-
dutivo, bem como defendesse em foruns internacionais que
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participa, a criacdo de uma base de dados, em nivel mundial,
que contemplasse as categorias de enquadramento dos produ-
tos fronteira nos paises em que estdo sendo comercializados.
Tais recomendacoes contribuiriam, em muito, para um processo
transparente e de maior convergéncia regulatoria internacional.

CONCLUSOES

Como apresentado, é recente a atuagdo da Anvisa, de forma
mais sistematizada e integrada, no tema de enquadramento dos
produtos fronteira, com a criacdo de um comité técnico for-
mado por representantes das areas responsaveis pelo registro
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RESUMO

Introducdo: O plasma rico em plaquetas (PRP) é uma tecnologia com potencial aplicacéo
em diversas areas da medicina e odontologia. A alta variabilidade no processo de producao
desta tecnologia e de tecnologias relacionadas desafiam a regulamentacao de sua producao,
do controle de qualidade e do uso. Objetivo: Avaliar praticas de producao, armazenamento
e utilizacdo do PRP e produtos relacionados no Brasil, permitindo a identificacao de
variabilidade operacional ao longo destes processos. Método: Estudo transversal com
coleta de dados realizadas por meio de um questionario eletrénico, autoaplicado e com
preservacao de anonimato. As perguntas foram definidas a partir de revisao de literatura
e por consulta a especialista da area. O questionario foi encaminhado a pesquisadores e a
profissionais de varias areas atualmente envolvidas na producdo do PRP. Esses profissionais
foram identificados por diferentes estratégias, tais como participacdo prévia em eventos
relacionados e publicacdes na area. Resultados: Foram obtidas 64 respostas, sendo 36
respostas completas (56,3%) e 28 respostas parciais (43,7%). Ataxa de respondentes nao pode
ser calculada, considerando-se as formas de divulgacao do questionario. Para a producao de
PRP, as respostas indicaram predominio de protocolos com centrifugacdo dupla e utilizacdo
de métodos variados para ativacdo plaquetaria. A maioria dos respondentes referiu utilizar
o PRP nas areas de ortopedia, fisiatria e medicina esportiva. Para a producao do plasma
rico em fibrina (PRF), houve predominio de respostas indicando utilizacdo de protocolo
de centrifugacao Unica, sem utilizacdo de métodos de ativacdo plaquetaria. A maioria dos
respondentes indicou utilizar o PRF em areas da odontologia. No geral, observou-se grande
variabilidade nos procedimentos de obtencao e do perfil de utilizacao entre os principais
tipos de concentrados de plaquetas. Conclusdes: Os achados corroboram a necessidade do
desenvolvimento de medidas regulatérias com foco nos pontos criticos identificados, visando
promover a seguranca durante a producao e utilizacao dos concentrados de plaqueta.

PALAVRAS-CHAVE: Plasma Rico em Plaquetas; Concentrado de Plaquetas; Preservacao de
Sangue; Seguranca do Sangue

ABSTRACT

Introduction: Platelet-rich plasma (PRP) is a technology with potential application in several
areas of Medicine and Dentistry. The high variability observed during the production process
imposes a challenge for the regulation of its production and use. Objective: To evaluate current
practices of production, storage and use of platelet-rich plasma and related products in Brazil,
allowing the identification of operational variability throughout these processes. Method: Cross-
sectional study with data collection carried out by using a self-applied electronic questionnaire,
with protection of anonymity. Questions were defined based on a literature review and
consultation with a specialist in the field. The study questionnaire was sent to researchers
and professionals who are producing PRP identified by different strategies, such as previous
participation in events and publications in the area. Results: 64 responses were obtained, with
36 complete responses (56.3%) and 28 partial responses (43.7%). The rate of respondents could
not be calculated, considering the means for dispatching the questionnaire. For PRP, there was a
predominance of use of protocols with double centrifugation and platelet activation by different
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methods. Most respondents reported using PRP in the areas of orthopedics, physiatry and sports medicine. For fibrin-rich plasma (PRF), there was
a predominance of responses using a single centrifugation protocol, without the use of platelet activation methods. Most respondents indicate
the use of PRF in areas of dentistry. Variability of procedures and usage profile were observed for all platelet concentrates. Analyses were carried
out comparatively according to the three main types of platelet concentrates. Conclusions: Findings corroborate the need to develop regulatory

norms aiming at reducing variability and at promoting safety along the production and use of platelet concentrates.

KEYWORDS: Platelet-Rich Plasma; Platelet Concentrates; Blood Preservation; Blood Safety

INTRODUCAO

0 plasma rico em plaquetas (PRP) € um hemocomponente carac-
terizado pela concentracdo suprafisiologica de plaquetas, que,
diferentemente dos concentrados plaquetarios transfusionais,
nao visa promover a hemostasia ou a normalizacao da coagula-
¢ao, sendo utilizado para fins nao transfusionais'.

Diversos tipos de fatores de crescimento sao encontrados no
interior das plaquetas, como os fatores de crescimento deriva-
dos de plaqueta (PDGF) e o fator de crescimento vascular endo-
telial (VEGF). Estes fatores de crescimento desempenham um
papel relevante em funcdes bioldgicas relacionadas a reparacao
tecidual, por meio de aumento da diferenciacao e proliferacao
celular, producéo de colageno e angiogenése?+3,

Com base neste racional fisiologico, os concentrados de plaquetas
de origem autéloga, como o PRP, o plasma rico em fibrina (PRF)
e o plasma rico em plaquetas sem reducéo de leucdcitos (PRP-L)
tém sido utilizados em uma gama de situacdes clinicas na odonto-
logia®”-%° e na medicina, em subareas como ortopedia e medicina
esportiva'®'12 cuidado de feridas'®, dermatologia', entre outras.

A despeito de seu amplo potencial de uso e de investigacao por meio
de ensaios clinicos randomizados, as evidéncias a respeito da eficacia
dos concentrados de plaquetas nao transfusionais ainda nao sao con-
sideradas consistentes, em virtude de limitagdes metodolégicas dos
estudos' e da expressiva variabilidade dos métodos de obtencao dos
concentrados de plaqueta e da composicao do produto obtido™'7',

Além de trazer implicacoes para a efetividade dos concentra-
dos de plaquetas, a alta variabilidade nos métodos de producéo,
armazenamento e uso pode impor questdes relacionadas a quali-
dade do produto e a seguranca do paciente. O presente estudo foi
desenvolvido, tendo como objetivo a avaliacdo de praticas atu-
ais de producao, armazenamento e utilizacao do PRP e produtos
relacionados no Brasil, permitindo a identificacao de variabilidade
de acordo com os diferentes tipos de concentrados de plaquetas
(PRP, PRF, PRP-L), a partir de informacodes coletadas por aplicacao
de questionario, para apoiar a elaboracdo de normas regulatérias
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

METODO

Desenho e local de realizagdo do estudo

Estudo transversal, com coleta de dados realizada por meio de
questionario eletronico autoaplicado conduzido no Nlcleo de
Avaliacdo de Tecnologias em salde do Hospital Sirio-Libanés.

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

Construcao do questionario

As perguntas do questionario foram identificadas com base nos
achados de uma revisao de literatura, realizada previamente,
buscando refletir as etapas de producao do PRP e produtos rela-
cionados mais sujeitos a variabilidade e, que, portanto, possam
ser consideradas como criticas. Adicionalmente, consultou-se
um médico hematologista especialista no tema, para identifica-
¢ao de perguntas adicionais e para a construcao das alternativas
de respostas para as perguntas, visando garantir a abrangéncia e
adequacao do questionario (Quadro 1).

0 questionario foi elaborado de forma a ser autoaplicavel no for-
mato eletronico, por meio da plataforma SurveyMonkey®, e ficou
disponivel para acesso entre 30 de julho a 30 de setembro de 2019.
A versao final do questionario foi pilotada por um dos autores.

Aplicacao e divulgacdo do questionario

A divulgacao do questionario foi realizada por diferentes meios,
visando aumentar o niUmero de respondentes e a representativi-
dade das diversas areas de conhecimento. As seguintes estraté-
gias de divulgacao foram adotadas:

» Envio de e-mail para pesquisadores e profissionais da area de
salde, participantes do Seminario Internacional sobre o Uso e
a Regulacao de PRP realizado em agosto de 2018 em Brasilia.

« Envio de e-mail para uma lista de eventos relacionados as
areas de hematologia, ortopedia e biomedicina, realizados
previamente no Instituto de Ensino e Pesquisa do Hospital
Sirio-Libanés.

« Contato com as sociedades profissionais e envio do link com
0 questionario para divulgacao entre os membros cadastra-
dos (Quadro 2).

« Envio de e-mail para pesquisadores brasileiros autores de
estudos investigando os efeitos do PRP e produtos relaciona-
dos registrados na plataforma de registros de ensaios clinicos
ClinicalTrials.gov.

Analise e apresentacao dos resultados

Os dados obtidos a partir do SurveyMonkey® foram extraidos por meio
de uma planilha de Microsoft Excel® para avaliacao e interpretacao.
Considerando o nimero reduzido de respostas esperado e o objetivo
exploratorio preliminar deste estudo, ndo foram planejadas analises
estatisticas detalhadas para tratamento e apresentacao dos dados.
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Quadro 1. Topicos abordados no questionario.

Topicos abordados no questionario
Local de producao

Tipo de sistema utilizado na producao (sistema aberto ou fechado)*

Tipo de produto produzido

Anticoagulante utilizado

NUmero de centrifugacoes

Forca centrifuga (centrifugacao Unica ou primeira e segunda etapas das centrifugacdes duplas)
Duracéo da centrifugacao (centrifugacdo Unica ou primeira e segunda etapas das centrifugacdes duplas)
Tempo maximo entre a coleta de sangue e o término do processamento do produto

Condicoes de temperatura durante o periodo compreendido entre a coleta de sangue até o término do processamento
Identificacao das amostras no ato da coleta e durante o processamento

Frequéncia de avaliacdo das concentragdes celulares do produto final

Método utilizado para avaliacao das concentracdes celulares do produto obtido

Concentracao de plaquetas do produto obtido, em valores absolutos e relativos

Concentracao de leucdcitos do produto obtido, em valores absolutos e relativos

Frequéncia de avaliacdo das concentragdes de fatores de crescimento do produto final

Método utilizado para avaliacdo da concentracao de fatores de crescimento

Frequéncia de avaliacdo microbiologica

Métodos para a avaliacdo microbioldgica

Frequéncia da avaliacédo soroldgica e/ou molecular do paciente

Sorologias e/ou testes moleculares realizados

Tempo maximo de armazenamento (da obtencdo do produto final até a sua utilizagao)
Temperatura de armazenamento (da obtencao do produto final até a utilizagao)

Identificacdo das amostras durante o periodo de armazenamento

Método de ativacao empregado no momento que antecede sua utilizacdo

Areas de utilizacio do PRP

Forma de aplicacao do produto

Administracao de PRP (ou seus produtos relacionados) concomitantemente a outra(s) substancia(s)
Modalidades de utilizacao do PRP ou produtos relacionados

Checagem da identificacao das amostras antes da utilizacao do produto

Eventos adversos relacionados ao uso do PRP e produtos relacionados

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.

PRP: plasma rico em plaquetas.

*Sistema aberto definido pela coleta de sangue com utilizagcdo de agulha e seringa, onde se faz necessaria a desconexao da agulha para transferir o
sangue ao tubo de coleta, e sistema fechado sendo caracterizado por sistema de coleta a vacuo.

Aspectos éticos das respostas. Nao houve identificacao dos respondentes por

meio de nomes ou de outros atributos. As analises foram realiza-
As respostas foram avaliadas apos a geracdo automatica de um das mediante a concordancia dos respondentes em relacao aos
numero identificador, preservando integralmente o anonimato termos do projeto.
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Quadro 2. Lista de sociedades e associacoes profissionais contatadas.

e Associacao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e
Terapia Celular

» Associacao Brasileira de Medicina Estética

» Associacao Brasileira de Odontologia

» Conselho Federal de Biomedicina

» Conselho Federal de Medicina

« Conselho Federal de Odontologia

» Sociedade Brasileira de Dermatologia

« Sociedade Brasileira de Oftalmologia

» Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia
» Sociedade Brasileira de Reumatologia

» Sociedade Brasileira de Urologia

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.

RESULTADOS

Foram obtidas 64 respostas do questionario, sendo 29 respostas
obtidas a partir de um link previamente disponibilizado e 35 res-
postas obtidas a partir de comunicacao por e-mail pessoal.

Dentre as respostas obtidas, 36 foram respostas completas
(56,3%) e 28 respostas parciais (43,7%). A taxa de respondentes
na modalidade de resposta via comunicacao por e-mail pessoal
foi de 6,0% (64 respostas a partir de 1.065 e-mails enviados).
0 tempo médio para preenchimento do questionario, conforme
dado apresentado pelo SurveyMonkey®, foi de 12 min. A definicao
do percentual total de respondentes nao foi possivel, devido a
divulgacao do link pelas sociedades profissionais.

Tipo de produto

Em relacdo ao tipo de concentrado de plaquetas produzido,
observou-se predominio de producdo de PRP (54,7% das respos-
tas), seguido por PRF (17,2%), PRP-L (14,0%), PRP gel (6,3%), PRP
liofilizado (3,1%) ou outros tipos de concentrados de plaquetas
(4,7%) (Figura 1).

Foram realizadas analises de acordo com os trés tipos princi-
pais de concentrados de plaquetas (PRP, PRP-L, PRF), com o
objetivo de identificar as especificidades técnicas e os perfis
de utilizacao.

Local de producao

Observou-se que o processamento do PRP é realizado de forma
predominante em consultorios ou clinicas médicas (62,9% das
respostas) e/ou hospitais (60,0% das respostas), enquanto o pro-
cessamento de PRF é realizado principalmente em consultorios
ou clinicas odontoldgicas (63,4% das respostas) ou em consulto-
rios ou clinicas médicas (54,6% das respostas) (Figura 2).
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Tipo de sistema

0 processamento do PRF é realizado, na maioria dos casos, com
utilizacao de sistemas fechados (90,9% das respostas), enquanto
o processamento do PRP e do PRP-L é realizado com utilizacao
de ambos os tipos de sistema (Figura 3).

55 4
50 1

Porcentagem de respostas
_ - N N w w S N
o (8,] o (5, o w o wl

o
L

o
'

PRP PRF PRP-L PRP gel Outro PRP

liofilizado
Tipo de concentrado de plaquetas
Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.

PRP: plasma rico em plaquetas; PRF: plasma rico em fibrina; PRP-L:
plasma rico em plaquetas sem reducao de leucdcitos.

Figura 1. Tipo de concentrado de plaqueta produzido no Brasil, 2019.
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Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.
PRP: plasma rico em plaquetas; PRF: plasma rico em fibrina;
PRP-L: plasma rico em plaquetas sem reducdo de leucocitos.

Figura 2. Local de producao dos concentrados plaquetarios nao
transfusionais, em relacao ao tipo de estabelecimento de salde.
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Figura 3. Tipo de sistema utilizado na producao dos concentrados
plaquetarios nao transfusionais.

Tipo de anticoagulante

A utilizacdo e a escolha do tipo de anticoagulante mostraram-se
mais homogéneas para o processamento de PRP e PRP-L, com
predominio de utilizac&o de citrato de sodio ou citrato dextrose
A (ACD-A) (78,8% e 77,8% das respostas, respectivamente), em
detrimento ao acido etilenodiamino tetra-acético (EDTA) ou
auséncia de uso de anticoagulantes (21,2% e 22,2%, respectiva-
mente), enquanto, para o processamento do PRF, identificou-se
a utilizacdo do citrato de sédio ou ACD-A em 50,0% das respostas,
a auséncia de utilizacdo de anticoagulantes em 45,5% das respos-
tas e a utilizacao de EDTA em 4,5% das respostas.

Numero de centrifugacées

Em relacdo ao nimero de centrifugacdes, o protocolo para pro-
cessamento do PRP ou PRP-L, na maioria dos casos, envolveu a
centrifugacao dupla (62,9% e 88,9% das respostas, respectiva-
mente), seguida por centrifugacdo Unica (31,4% e 11,1%, respec-
tivamente) ou por protocolos nao especificados (5,7% das res-
postas relacionadas ao PRP). O processamento de PRF envolveu
centrifugacao Unica (72,7% das respostas).

Forca da centrifugacao - protocolo de centrifugacdo Unica

A forca de centrifugacao dos protocolos de centrifugacao
Unica do PRF mais frequentemente utilizada foi de 100 a 500
g (57,1% das respostas), seguida por maior do que 500 a 1.000
g (14,3%). A forca de centrifugacao em g nao foi relatada em
28,6% das respostas. A forca de centrifugacao dos protocolos
de centrifugacdo Unica para processamento do PRP foi mais
heterogénea, variando entre 100 a 1.000 ¢ em todas as res-
postas validas.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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Duracéo da centrifugacao - protocolo de centrifugacdo Unica

A duracdo da centrifugacao nos protocolos de centrifugacao
Unica mais frequentemente empregada foi de 7 a 10 min para
todos os concentrados de plaquetas (60,0%, 100,0% e 57,1% das
respostas, para PRP, PRP-L e PRF, respectivamente). Outras res-
postas para o PRP incluiram tempo maior que 10 min (20,0%) ou
auséncia de conhecimento sobre a informacédo (20,0%). Para o
PRF, a utilizacao de tempo de centrifugacao superior a 10 min
ocorreu em 42,9% das respostas.

Forca da primeira

centrifugacdo - protocolo de

centrifugacdo dupla

A forca da primeira centrifugacao nos protocolos de centrifuga-
cao dupla do PRP foi de 500 a 1.000 g, seguida por 100 a 500 g
(35,0% e 30,0% das respostas, respectivamente). Outras respos-
tas incluiram forca superior a 1.000 g (5,0%), ou auséncia de
respostas validas (30,0%). Para o PRP-L, a maioria das respostas
indicou a utilizacao de forca de 100 a 500 g (57,1% das respos-
tas), seguida por forca superior a 1.000 g (14,3%). As demais
respostas obtidas nao apresentaram os valores de forca g.

Duracdo da primeira

centrifugacdo - protocolo de

centrifugacao dupla

A duracao da primeira centrifugacao nos protocolos de centrifu-
gacao dupla para processamento do PRP foi de 7 a 10 min (45,0%
das respostas), seguida por 4 a 6 min (30,0% das respostas) e
por tempo acima de 10 min (10,0% das respostas). As demais
respostas obtidas nao identificaram a duracao do tempo de cen-
trifugacdo. Para a producédo do PRP-L, observou-se predominio
de respostas de 4 a 6 min (42,8% das respostas), seguidas por 7 a
10 min (28,6% das respostas) e por tempo de 1 a 3 min (14,3%). As
demais respostas obtidas nao identificaram a duracao do tempo
de centrifugacao. Para PRF, foi obtida apenas uma resposta,
referindo duracao de 4 a 6 min.

Forca da segunda

centrifugacdo - protocolo de

centrifugacao dupla

A forca da segunda centrifugacao dos protocolos de centrifu-
gacao dupla do PRP mais frequentemente utilizada foi de 500
a 1.000 g (35,0% das respostas), entretanto, valores inferiores
e superiores a esta faixa também foram relatados, mostrando
grande variabilidade de métodos. O mesmo foi observado para o
PRP-L. Nao foram obtidas respostas para o PRF.

Duracdo da segunda

centrifugacdo - protocolo de

centrifugacao dupla

A duracao da segunda centrifugacao nos protocolos de centrifu-
gacao dupla para processamento do PRP mais frequentemente
utilizada foi de 7 a 10 min (35,0% das respostas). Entretanto,
valores inferiores e superiores a esta faixa também foram rela-
tados, mostrando grande variabilidade de métodos. Para o pro-
cessamento do PRP-L, a duracao mais frequentemente relatada
foi superior a 10 min (57,1% das respostas), seguida por respostas
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referindo duracao de centrifugacao de 7 a 10 min (28,6%) e por
4 a 6 min (14,3%). Foi obtida uma Unica resposta sobre o proces-
samento do PRF, referindo duracao de 4 a 6 min.

Tempo maximo entre a coleta e o término do processamento

0O tempo maximo entre a coleta e o término do processamento
foi de até 4 h na maioria das respostas relacionadas ao PRP e
ao PRP-L (89,5% e 100,0% das respostas, respectivamente). Nas
demais respostas obtidas para o PRP, o tempo foi maior, entre 8
a 12 h (5,2%) e entre 12 a 24 h (5,25%). Para PRF, foram obtidas
duas respostas, indicando tempo de processamento até 4 h e
entre4e8h.

Condicbes de temperatura entre a coleta e o término
do processamento

Para todos os tipos de concentrados de plaquetas, observou-se
o relato de temperatura ambiente controlada, entre 20 e 24°C
(52,6% a 57,1% das respostas), porém uma maior variabilidade
de respostas foi observada para o PRP, com 28,6% das respostas
referindo temperatura ambiente nao controlada e 19,0% refe-
rindo condicoes de refrigeracao entre 2 e 6°C.

Métodos de identificacdo de amostras entre a coleta
e o processamento

Os métodos relatados para a identificacdo de amostras entre
a coleta e o processamento do PRP envolveram um Unico
identificador (47,4% das respostas), seguido pela utilizagcao
de dois identificadores (42,1% das respostas), pela auséncia
de identificacao (5,0%) ou pelo emprego de outro método de
identificacdao (5,0%). A maioria das respostas obtidas para o
PRP-L apontou a utilizacao de dois identificadores (57,14% das
respostas), seguida por um Unico identificador (28,6%) ou pela
auséncia de utilizacdo de identificacdo (14,3%). Para o PRF,
foram obtidas duas respostas apontando para a utilizacao de
identificador Gnico.

Frequéncia de avaliacdo das concentracdes celulares no
produto final

As respostas obtidas para o PRP evidenciaram variabilidade em
termos da frequéncia de avaliacdo das concentracdes celula-
res no produto final, com avaliacdo de todas as amostras para
34,6% das respostas e com avaliacao das concentracoes celulares
em pelo menos algumas das amostras em 30,8% das respostas.
Outras respostas incluiram a auséncia de avaliacdo de concen-
tracoes celulares no produto (19,2%) ou outro tipo de rotina de
avaliacao (15,4%). Para o PRP-L, a avaliacao das concentracoes
celulares no produto final em todas as amostras foi indicada
em 50,0% das respostas, seguida por outra rotina de avaliacao
(25,0%), avaliacdo em algumas das amostras (12,5%) ou auséncia
de avaliacao (12,5%). Para o PRF, a maioria das respostas apon-
tou para a auséncia de avaliacdo das concentragdes celulares do
produto obtido (62,5% das respostas), seguida por avaliacao em
todas as amostras, em algumas das amostras ou outras rotinas de
avaliacao (12,5% para cada resposta).

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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Método utilizado para a avaliacdo das concentra¢ées celulares

As respostas obtidas para o PRP evidenciaram predominio de
utilizacdo de métodos automatizados para a contagem (94,4%
das respostas), seguida de contagem manual (5,6%). Para o PRP-
L, também foi relatado predominio de métodos automatizados,
correspondendo a 57,1% das respostas, seguidos pelos métodos
manuais (28,6%), e por outros métodos (14,3%). Para o PRF,
houve maior diversidade de respostas, com indicacao de utiliza-
cao de métodos automatizados e manuais, de forma semelhante.

Concentracao de plaquetas do produto obtido

A quantidade de plaquetas do produto foi de 500.000 a 750.000
plaquetas/mm?® em 44,4% das respostas, entretanto, valores
inferiores e superiores a esta faixa também foram relatados,
mostrando grande variabilidade de métodos. Para o PRP-L, os
valores relatados em 50,0% das respostas foram entre 750.000 e
1.000.000 plaquetas/mm? e para o PRF foram obtidas duas res-
postas, sendo uma 750.000 e 1.000.000 fibrinas/mm? e a outra
acima de 1.000.000 fibrinas/mm?.

Considerando os valores relativos, houve grande variabilidade
das respostas sobre a concentracao de plaquetas do produto
obtido, em valores relativos para o PRP, com respostas entre 1,5
a 2,5 vezes os valores basais (38,9%) ou mais de 4,5 vezes supe-
rior aos valores basais (33,3%). Outras respostas obtidas foram
de 1,5 a 2,5 vezes os valores basais (16,7%) ou de 3,5 a 4,5 vezes
os valores basais (11,1%). A mesma variabilidade foi observada
para o PRP-L. Para o PRF foram obtidas duas respostas, indicando
que a concentracdo de plaquetas é de 3,5 a 4,5 vezes superior
aos valores basais.

Concentragdo de leucécitos do produto obtido

As respostas validas para o PRP indicaram que a quantidade de
leucocitos do produto final oscilou entre 1.000 leucocitos/mm?
(46,7% das respostas) a valores entre 1.000 a 5.000 leucécitos/
mm? (46,7% das respostas). Outras respostas obtidas foram entre
5.000 a 10.000 leucdcitos/mm? (6,7%). Para o PRP-L, houve
maior variabilidade de respostas, com valores observados osci-
lando entre niveis inferiores a 1.000 leucocitos/mm? a faixa
entre 10.000 e 15.000 leucécitos/mm?. Para o PRF foram obtidas
respostas entre 5.000 a 15.000 leucdcitos/mm?.

Em valores relativos, houve grande variabilidade das respostas
sobre a concentragao de leucécitos do produto obtido, em valo-
res relativos, para o PRP, com respostas referindo concentra-
cao de leucocitos superior, igual ou inferior aos valores basais.
A mesma variabilidade foi observada para o PRP-L. Para o PRF
foram obtidas duas respostas, indicando que a concentracao de
leucocitos € maior do que os valores basais.

Frequéncia e métodos de avaliacdo da concentracdo dos
fatores de crescimento

As respostas obtidas para todos os concentrados de plaquetas evi-
denciaram auséncia de rotina de avaliagdo da concentracdo dos
fatores de crescimento, na maioria dos casos. Nos casos em que a
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concentragao dos fatores de crescimento € avaliada, o Unico método
relatado foi a citometria de fluxo. A utilizacao da citometria de fluxo
foi relatada em cinco respostas relacionada ao PRP, duas respostas
relacionadas ao PRP-L e a uma resposta relacionada ao PRF.

Avaliacao microbioldgica

A avaliacdo microbioldgica nao é realizada na maioria dos casos
de processamento de PRF (85,7% das respostas). Para o PRP,
foram identificadas respostas variaveis, com 45,5% das respos-
tas referindo auséncia de rotinas de avaliacdo microbiologica, e
31,8% das respostas indicando a realizacao de avaliacao micro-
bioldgica para algumas amostras. Qutras respostas obtidas foram
realizacdo de avaliacdo microbiologica em todas as amostras
(18,2%) ou outro tipo de rotina da avaliacao (4,5%).

0 método utilizado para avaliacdo microbiologica envolveu meios
de cultura na maioria dos casos de processamento de PRP (63,6%
das respostas), seguidos por coloracao de Gram (18,2%) ou outro
método (18,2%). A utilizacdo de meios de culturas foi relatada em
todos os casos de processamento de PRP-L, em que este tipo de
avaliacao foi realizado. Para o PRF, foram identificadas duas res-
postas, referindo utilizacdo de culturas ou de coloracao de Gram.

Avaliacao sorolégica e/ou molecular do paciente

A avaliacdo sorologica e/ou molecular do paciente néo foi reali-
zada na maioria dos casos de processamento de PRP-L (85,7% das
respostas). Para o PRP e PRF, foram identificadas respostas com
grande variabilidade, com o predominio de respostas referindo
auséncia de rotinas de avaliacédo sorologica e/ou molecular. Os
testes mais utilizados foram: anti-HIV, anti-HBC, HBS-Ag, Anti-
-HCV e sorologia para sifilis.

Tempo maximo de armazenamento

Para os trés produtos, a maioria das respostas indicou utiliza-
cao imediata e, portanto, sem armazenamento (68,2% para PRP,
100,0% para PRP-L e 71,4% para PRF). Uma minoria de respostas
relacionadas ao PRP apontou para a necessidade de armazena-
mento do produto por até 6 h (9,5% das respostas), de 6 a 12 h
(4,8% das respostas), de 12 a 24 h (4,8% das respostas) ou supe-
rior a 24 h (4,8% das respostas). Todas as respostas relacionadas
ao PRP-L indicaram a utilizacao imediata do produto. Para o PRF,
foram relatados periodos de armazenamento de até 12 h.

Temperatura de armazenamento

Para o PRP, 38,1% das respostas indicou o armazenamento do PRP
entre 20 a 24°C e 38,1% das respostas indicaram armazenamento
sob temperatura ambiente nao controlada. Outras respostas
incluiram armazenamento sob refrigeracao (9,5%), outras con-
dicoes de armazenamento (9,5%) e congelamento (4,8%). Para
PRP-L ou PRF, as respostas demonstraram maior variabilidade.

Identificacdo das amostras durante o armazenamento

Para o PRP, as respostas indicaram que as amostras sao mais fre-
quentemente identificadas por meio de um identificador Unico
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(52,4% das respostas), seguidas por respostas apontando a utiliza-
cao de dois identificadores (28,6% das respostas), outro tipo de sis-
tema de identificacdo (14,3%) ou auséncia de identificacao (4,7%).
Uma resposta indicou a auséncia de identificacdo do produto
durante o periodo de armazenamento. Para PRP-L ou PRF, as res-
postas demonstraram maior variabilidade, com algumas respostas
indicando a auséncia de identificacdo das amostras armazenadas.

Método de ativacgdo utilizado

A maioria das repostas relacionadas ao PRF apontou para a ausén-
cia de utilizacdo de métodos de ativacao (85,7% das respostas),
seguida por ativacdo com trombina (7,1%) ou outro método de
utilizacdo (7,1%). As respostas para o PRP e PRP-L indicaram maior
variabilidade em relacdo aos métodos de ativacao utilizados.

Areas de atuacdo em salde nas quais os produtos
foram utilizados

As respostas relacionadas ao PRP e ao PRP-L indicaram utilizacao
destes concentrados nas areas de: ortopedia, fisiatria e medicina
esportiva (50,0% das respostas), cuidados de feridas (18,4%), der-
matologia (13,15%), odontologia (13,15%), oftalmologia (5,3%) e
outros (7,9%). As repostas relacionadas ao PRF indicaram predo-
minio de utilizacdo na area de odontologia (60,0% das respostas),
seguida por cuidado de feridas (10,0%), dermatologia (10,0%),
ortopedia (10,0%) e outros (10,0%) (Figura 4).

Numero de respostas

ol

PRF PRP PRP_L
Local de utilizacao

Area de atuacdo

@ Cuidados de feridas

O Dermatologia

[ Odontologia

O Oftalmologia

B Ortopedia, fisiatria e medicina esportiva

W Outras

O Urologia

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.
PRP: plasma rico em plaquetas; PRF: plasma rico em fibrina;
PRP-L: plasma rico em plaquetas sem reducdo de leucocitos.

Figura 4. Areas de utilizacdo dos concentrados plaquetarios nao
transfusionais, de acordo com especialidade médica ou odontologica.
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Forma de aplicagao

Observou-se predominio de utilizagdo do PRP por infiltracdo
(75,0% dos respondentes) ou no periodo intraoperatorio (60,0% dos
respondentes). A utilizacao de PRP-L ocorreu principalmente por
infiltracao (80,0% dos respondentes). As respostas relacionadas ao
PRF indicaram utilizacdo predominantemente intraoperatoria, em
procedimentos odontologicos (71,4% dos respondentes).

Aplicacao concomitante a outras substancias

Observou-se variabilidade em relacdo a aplicacdo concomitante
de PRP com outras substancias para todos os concentrados de pla-
quetas, incluindo o uso associado aos anestésicos topicos (30,0%
das respostas) e ao acido hialurénico (45,0% das respostas).

Modalidades de utilizacao

A maioria das respostas relacionadas ao PRP identificou a utiliza-
cao como parte de protocolo de pesquisa (80,0% das respostas),
seguida por pratica clinica (60,0% das respostas). Para o PRP-L e
PRF, o predominio de respostas referiu uso como pratica clinica
(80,0% e 100,0% das respostas, respectivamente).

Identificacdo do produto previamente a utilizacao

As respostas relacionadas ao PRP indicaram a utilizacdo de um
identificador Unico antes da aplicacdo do concentrado de pla-
quetas (65,0% das respostas), seguido pela utilizacao de dois
identificadores (35,0% das respostas). Houve grande variabili-
dade de respostas para o PRP-L e PRF.

Eventos adversos

A maioria das respostas relacionadas ao PRP identificou a pre-
senca de pelo menos um evento adverso (60,0% das respostas).
O evento adverso mais comumente relatado foi dor no local
da aplicacao (40,0% das respostas). O mesmo achado ocorreu
em relacao ao PRP-L, com 60,0% das respostas relatando a
ocorréncia de dor no local da aplicag&o. Para o PRF, a maioria
dos respondentes referiu auséncia de eventos adversos (85,7%
das respostas).

Em resumo, observou-se grande variabilidade de respostas, em
diversas das etapas do processamento, assim como em relacao
ao controle de qualidade e a utilizacdo dos concentrados de pla-
quetas. Os principais achados estao listados no Quadro 3.

DISCUSSAO

A variabilidade de métodos de producao do PRP e outros con-
centrados plaquetarios tem sido relatada em estudos prévios'®'.
Estes estudos ressaltam o papel da utilizacao de diferentes siste-
mas comerciais'’’?® e de diferentes protocolos de centrifugacao
como fontes de variabilidade, incluindo os aspectos de forca e
duracao da centrifugacao?'. Outras questoes relevantes incluem
a utilizacdo de métodos de ativacdo plaquetaria’? e o tipo de
anticoagulante utilizado no momento da coleta?.
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No presente estudo, foram identificadas as fontes de variabili-
dade de producao para trés principais concentrados de plaquetas,
0 PRP, o PRP-L e o PRP-F. Os métodos utilizados para a producéo
e o perfil de utilizacdo destes concentrados plaquetarios foram
avaliados de forma individualizada, para cada um deles. A inter-
pretacao dos resultados, considerou, portanto, as especificidades
em termos dos procedimentos para producao e utilizacao.

Para o PRP, identificaram-se algumas caracteristicas norteadoras, a
partir do conjunto de respostas. O processamento do produto tem
ocorrido predominantemente em consultorios e clinicas médicas
e/ou hospitais, com protocolo duplo de centrifugacao. A primeira
etapa de centrifugacao tem sido realizada por 7 a 10 min com forca
de centrifugacao de 100 a 1.000 g. A segunda centrifugacao parece
ser mais susceptivel a variabilidade em termos da duracéo e forca
gravitacional. A concentracao de plaquetas no produto final obtido
varia entre 1,5 a 4,5 vezes superior ao valor basal. A concentracao
de leucdcitos parece estar relacionada a uma maior variabilidade e
a concentracéo de fatores de crescimento nao é realizada na maio-
ria dos casos de forma rotineira. O PRP é utilizado predominante-
mente por profissionais da area de ortopedia, fisiatria e medicina
esportiva. O produto é aplicado por infiltracdo ou de forma intra-
operatoria em procedimentos médicos.

As respostas relacionadas ao PRP-L exibiram variabilidade em
relacdo ao local de producédo. O produto é obtido, na maioria dos
casos, por meio de centrifugacao dupla, sendo empregada, na pri-
meira centrifugacao, a forca gravitacional de 100 a 500 g por 4 a
10 min. A segunda centrifugacao emprega mais frequentemente
forca de 500 a 1.000 g e tem duragao maior que 10 min. A concen-
tracao de plaquetas do produto final oscila entre valores 1,5 a 4,5
vezes superiores ao do valor basal. A concentracdo de leucocitos é
altamente variavel, com respostas indicando reducao ou aumento
da concentracao de leucdcitos em relacdo aos valores basais. A
concentracao de fatores de crescimento néo é realizada de forma
rotineira. O produto é aplicado predominantemente por infiltra-
¢&o, na area de ortopedia, fisiatria e medicina esportiva.

O PRF exibe um perfil diferente de métodos de producéo e utili-
zacao, em relacao ao PRP e ao PRP-L, sendo produzido predomi-
nantemente por protocolo de centrifugacédo Unica, com emprego
de forca gravitacional entre 100 a 500 g, por um periodo igual ou
superior a 7 min. A concentracao de plaquetas no produto final
foi de 3,5 a 4,5 vezes superior ao valor basal. Relatou-se con-
centracao de leucocitos acima dos valores basais, sem monitora-
mento da concentracdo de fatores de crescimento. O produto é
predominantemente utilizado por meio de aplicacao intraopera-
toria em procedimentos odontologicos.

A avaliacdo da adequacdo dos métodos descritos nas respostas
obtidas é prejudicada pela escassez de recomendacbes bem
definidas na literatura cientifica. Em um consenso recentemente
publicado sobre a utilizacao de PRP em osteoartrite de joelho,
algumas recomendacbes a respeito da padronizacao de utili-
zacao dos concentrados de plaqueta sao apresentadas, como o
numero de aplicacdes necessarias, os critérios de indicacéo e as
recomendacdes sobre a utilizacao em concomitancia com outros
produtos. Este consenso, no entanto, nao traz recomendacdes a

Vigil. sanit. debate 2021;9(2):48-58 | 55



PR

Pachito DV et al.

Quadro 3. Caracteristicas de producédo dos concentrados de plaquetas.

Producao e utilizacao de plasma rico em plaquetas no Brasil

PRP

PRP-L

PRF

Local do processamento

Tipo de sistema

Tipo de anticoagulante

NUmero de centrifugacoes

Forca da centrifugacéo (centrifugacao unica)

Duragéo da centrifugacao (centrifugacdo Unica)

Forca da primeira centrifugacao (centrifugacao dupla)
Duracao da primeira centrifugacao (centrifugacao dupla)
Forca da segunda centrifugacao (centrifugacao dupla)
Duracao da segunda centrifugacdo (centrifugacao dupla)

Tempo maximo entre a coleta de sangue e fim
do processamento

Métodos de identificacdo de amostras entre coleta e fim
do processamento

Frequéncia de avaliacdo das concentragoes celulares no
produto final

Método utilizado para a avaliacao das
concentragoes celulares

Concentracao de plaquetas no produto obtido

Concentragao de leucdcitos

Avaliacao da concentracao de fatores de crescimento
Frequéncia de avaliacdo microbioldgica

Métodos para a avaliacdo microbiologica

Frequéncia da avaliacdo soroldgica e/ou molecular do
paciente

Testes para avaliagdo sorologica e/ou molecular
do paciente

Temperatura de armazenamento

Identificacao das amostras durante o armazenamento

Métodos de ativacao

Areas de utilizacao

Formas de aplicacao

Uso concomitante a outras substancias

Modalidade de utilizacao
Identificacao das amostras antes da aplicacao

Eventos adversos

Consultorios e clinicas
médicas e/ou hospitais

Aberto ou fechado
Citrato de sodio/ACD-A
Predominio de
centrifugacao dupla
100 a 1.000 g
7 a 10 min
100 a 1.000 g
4 a 10 min
500 a 1.000 g

7 a 10 min

Até 4 h

Um ou dois identificadores

Todas ou algumas das
amostras

Automatizado
1,5-4,5 vezes superior ao
valor basal
Variavel
Nao realizada

Nao realizada ou realizada
em algumas amostras

Cultura
Variavel

Anti-HIV, anti-HBC, HBS-
Ag, Anti-HCV e sorologia
para sifilis

20 a 24°C ou temperatura
ambiente

Um ou dois identificadores
Variavel

Ortopedia, fisiatria e
medicina esportiva
Infiltracdo ou aplicacao
intraoperatoria em
procedimentos médicos

Anestésicos topicos
Acido hialurdnico
Corticoide

Protocolo de pesquisa

Identificador Unico ou
identificador duplo

Dor no local da aplicacao

Consultorios/clinicas
odontoldgicas e consultdrios/
clinicas médicas

Aberto ou fechado

Citrato de sodio/ACD-A

Centrifugacao dupla

Nenhuma resposta obtida
7 a 10 min
100 a 500 g
4 a 10 min
500 a 1.000 g

Maior que 10 min

Até 4 h
Dois identificadores
Todas as amostras

Automatizado ou manual

1,5-4,5 vezes superior ao
valor basal

Variavel

Nao realizada
Variavel
Cultura

Nao realizada
Variavel

Variavel

Variavel
Variavel

Ortopedia, fisiatria e
medicina esportiva

Infiltracao

Anestésicos topicos
Acido hialurénico
Radioisotopos

Pratica clinica
Variavel

Dor no local da aplicacao

Consultérios/clinicas
odontoldgicas e consultorios/
clinicas médicas

Fechado

Nenhum ou citrato de
sodio/ACD-A

Predominio ,de centrifugacao
Unica
100 a 500 ¢
> 7 min
Nenhuma resposta obtida
4 a 6 min
Nenhuma resposta obtida

4 a 6 min

Até 8 h
Um identificador
Nao avaliada

Automatizado ou manual

3,5-4,5 vezes superior ao
valor basal

> Valores basais

Nao realizada
Nao realizada
Cultura ou Gram

Variavel
Variavel

Variavel

Variavel

Auséncia de ativacao

Odontologia

Aplicacéo intraoperatoria em
procedimentos odontologicos

Anestésicos topicos
Acido hialurénico

Pratica clinica
Variavel

Nenhum

Fonte: Elaboracao dos autores (2020).

PRP: plasma rico em plaquetas; PRP-L: plasma rico em plaquetas sem reducao de leucocitos; PRF: plasma rico em fibrinas; ACD-A: citrato de sodio ou

citrato dextrose A; min: minuto; h: hora

respeito dos procedimentos técnicos de producdo ou de requisi-

tos minimos de seguranca?.

Foram identificados diversos pontos criticos, sujeitos a variabilidade

e a riscos ao longo do processo de producao. A primeira questao
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refere-se a qualidade do produto obtido, em termos das concentra-

¢oes celulares e da concentracao de fatores de crescimento. Con-

siderando-se que a baixa concentracao dos componentes celulares

e de fatores de crescimento possa comprometer a efetividade dos
concentrados de plaquetas, padrées minimos para as concentragoes
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de plaqueta, leucécitos ou de fatores de crescimento deveriam ser
estipulados, como requisitos da avaliacao da qualidade do concen-
trado. Adicionalmente, a rotina de monitoramento e os métodos
para a documentacao dos resultados devem ser definidos.

Com o intuito de reduzir os riscos relacionados ao tratamento com
concentrados de plaquetas em multiplos cenarios, a elaboracao de
normas regulatorias deve considerar os aspectos praticos relacio-
nados a identificacdo das amostras, ao longo de todas as etapas do
processo, da coleta a aplicacao do produto, minimizando riscos de
troca de amostras e contaminacdo. As condicoes de temperatura
e 0 tempo maximo para armazenamento também devem ser defi-
nidos, assim como a padronizagdo de avaliacdo sorologica prévia
e as rotinas de avaliagdo microbioldgica. A analise das concentra-
coes celulares e dos fatores de crescimento no produto e o nimero
minimo de amostras a serem testadas no controle de qualidade
também devem ser estabelecidos pelas normas para que a quali-
dade do produto, fundamental para sua eficacia, seja garantida.

Até o momento, inexistem normativas para orientar os aspectos
técnicos da producao de concentrados de plaquetas sem fina-
lidade transfusional. A Portaria Consolidada do Ministério da
Saude n° 5, de 28 de setembro de 2017%, dispde sobre o prazo
de armazenamento e a temperatura de armazenamento do PRP,
como produto intermediario na producao de concentrados pla-
quetarios transfusionais. A portaria prevé que a producao do PRP
ocorra dentro de 24 h apos a coleta, caso o sangue total tenha
sido mantido em condicdes validadas para manter a temperatura
em 22 + 2°C. Cabe ressaltar que estas normativas se referem a
producao do PRP para finalidades transfusionais e que, portanto,
nao sao direcionadas para a producao de concentrados de pla-
quetas sem finalidades transfusionais.
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cimento de normativas pautadas pelas evidéncias cientificas e
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as questdes criticas associadas ao processo de producdo e de
utilizacao do PRP e produtos relacionados, assim como a adocao
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O presente estudo teve como principal vantagem a abrangéncia
das estratégias para a coleta de respostas. O questionario do
estudo foi divulgado por meio de listas de e-mail e dos websites
de sociedades profissionais, com o intuito de capturar o maior
numero de respostas. As perguntas do questionario foram defini-
das de forma a possibilitar a analise de todas as etapas envolvi-
das na producao, armazenamento e utilizacao dos concentrados
de plaquetas. Por outro lado, a principal limitacao do estudo
relacionou-se a impossibilidade de avaliacdo da taxa de respon-
dentes, para verificacao da representatividade das respostas.
Esta avaliacdo nao foi possivel, considerando-se a divulgacdo do
questionario em sites abertos.

CONCLUSOES

O processo de producao, armazenamento e utilizacao dos con-
centrados de plaquetas sem fins transfusionais envolve conside-
ravel variabilidade em diversas etapas, com potencial compro-
metimento de efetividade e aumento de riscos relacionados ao
tratamento. Idealmente, o processo regulatério deve abordar
estes pontos criticos, para nortear a producao e a utilizacao des-
tes produtos de forma efetiva e segura.
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RESUMO

Introducdo: A participacdo em ensaios de proficiéncia (EP) é utilizada para avaliar a
competéncia de laboratorios de ensaio e calibracdo. Objetivo: Avaliar a viabilidade da
técnica de liofilizacdo na producao de seis lotes de itens de EP, dois contendo Escherichia
coli, dois contendo Bacillus cereus e Staphylococcus aureus concomitantemente, e
dois contendo Salmonella Enteritidis em matriz frango desfiado cozido. Método: Foram
realizados testes de homogeneidade segundo o protocolo harmonizado e de estabilidade
em longo prazo pelo modelo classico e curto prazo pelo modelo isécrono segundo a ISO
Guide 35. Resultados: Todos os lotes produzidos foram considerados suficientemente
homogéneos. No estudo de estabilidade em longo prazo, todos os lotes se apresentaram
suficientemente estaveis nas temperaturas de -80 + 10°C e -20 * 4°C, exceto o lote
contendo B. cereus e S. aureus. Os outros lotes apresentaram estabilidade por pelo
menos 126 dias a -80 + 10°C e 84 dias a -20 + 4°C. Na avaliacao da estabilidade em curto
prazo, foram analisados apenas os lotes suficientemente estaveis no estudo em longo
prazo. Os lotes foram suficientemente estaveis nas temperaturas de 5 + 3°C e 35  2°C,
com excecao do lote contendo Salmonella Enteritidis a 35 + 2°C, devido ao decréscimo
significativo da concentracéo celular. Conclusdes: A técnica de liofilizacdo foi satisfatoria
para producao de itens de ensaio contendo E. coli e Salmonella Enteritidis em matriz
frango viaveis para utilizacdo em um EP, sendo que o lote contendo Salmonella Enteritidis
deve ser transportado aos laboratdrios participantes em temperatura < 8°C por até quatro
dias. Lotes contendo S. aureus e B. cereus, simultaneamente, apresentaram estabilidade
insuficiente, indicando que a producdo de lotes individuais contendo cada bactéria
individualmente é necessaria.

PALAVRAS-CHAVE: Ensaio de Proficiéncia; Laboratorios de Ensaio; Itens de Ensaio;
Controle de Qualidade; Carne de Frango

ABSTRACT

Introduction: Participation in proficiency testing (PT) is used to evaluate the competence
of testing and calibration laboratories. Objective: To evaluate the viability of the
freeze-drying technique to produce six lots of PT items containing two Escherichia coli, two
containing Bacillus cereus and Staphylococcus aureus concomitantly, and two containing
Salmonella Enteritidis in baked shredded chicken matrix. Method: Homogeneity according
to harmonized protocol and long and short-term stability testing according to ISO GUIDE 35
were carried out. Results: All lots produced were sufficiently homogeneous. In the long-term
stability study, all lots were sufficiently stable at temperatures of -80 + 10°C and -20 + 4°C,
except for the lot containing B. cereus and S. aureus. The other lots presented stability for
at least 126 days at -80 + 10°C and 84 days at -20 + 4°C. The short-term stability was carried
out only with the lots sufficiently stable in the long-term stability study. The lots were
sufficiently stable at temperatures of 5 + 3°C and at 35 + 2°C, except for the lot containing
Salmonella Enteritidis at 35 + 2°C due to the significant decrease in cell concentration.
Conclusions: The freeze-drying technique was satisfactory for the production of test items
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containing E. coli e Salmonella Enteritidis in the chicken matrix viable to use in a PT, but the lot containing Salmonella Enteritidis must
be transported to the laboratories at the temperature < 8°C for up to four days. Lots containing S. aureus e B. cereus simultaneously
presented insufficient stability, indicating that the production of individual lots containing each bacteria individually is necessary.

KEYWORDS: Proficiency Test; Assay Laboratories; Test Items; Quality Control; Chicken Meat

INTRODUCAO

O Brasil estd no 2° lugar mundial de producao de cortes de
frango, com 12,9 milhdes de toneladas sendo produzidas e
com consumo de 41,1 kg de carne per capita, segundo dados
da Associacdo Brasileira de Proteina Animal (ABPA)'. A presenca
de microrganismos patogénicos em carnes de frango comercia-
lizadas em diferentes paises, incluindo o Brasil, ja foi relatada
e mostra a importancia do controle rigido na cadeia produtiva
deste tipo de alimento?3.

As doencas transmitidas por alimentos (DTA) representam um
entrave significativo ao desenvolvimento socioecondmico dos
paises. Segundo estimativas da Organizacdo das Nagdes Unidas
(ONU), em 2015, o nimero de 6bitos ao ano por DTA no mundo
é de 420.000. Na América, por exemplo, sao 9.000 mortes e
a estimativa é de que 600 milhdes de pessoas sejam afetadas
anualmente®. No Brasil, dados do Ministério da Satde de 2009 a
2018 reportam que Salmonella spp. é o segundo agente etiolo-
gico mais identificado em surtos de DTA, com 11,2% dos casos,
apenas ficando atras de Escherichia coli (24,0%)°. Carne de ave
in natura, processada e miudos foram identificados como o ali-
mento incriminado em 84 do total de 2.403 surtos ocorridos
neste periodo®.

A confiabilidade dos resultados emitidos por laboratorios de con-
trole de qualidade de alimentos é de suma importancia para pre-
venir riscos a satde do consumidor e evitar perdas econémicas®.
Um dos sistemas de garantia da qualidade mais utilizados em
laboratorios de ensaios € a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017,
que descreve os requisitos gerais para a competéncia de labora-
torios de ensaio e calibracdo. Um desses requisitos é a participa-
cao periodica em ensaios de proficiéncia (EP). O EP desempenha
um papel valioso, uma vez que fornece uma prova objetiva da
competéncia do laboratério participante. Essa evidéncia pode
ser utilizada para: o aprimoramento da metodologia utilizada
pelo participante, o aumento da confianca nos resultados emiti-
dos no ensaio especifico e como evidéncia de competéncia para
organismos de acreditacdo e inspecao®®. Além disso, a norma
permite o reconhecimento multuo entre paises-membros do
International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), que
é um forum internacional que engloba os credenciadores de
laboratdrios de calibragdo e ensaios. O Brasil é o Unico pais da
América Latina a obter esse reconhecimento, ato que se deu em
novembro 2000, o que conferiu aos relatorios de ensaios (laudos
analiticos) realizados em laboratérios acreditados pelo Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) a sua
aceitacdo por todos os paises que compéem o forum. A acredi-
tacdo facilita as praticas de comércio internacional na area de
alimentos e fortalece a soberania do pais'.
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De acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 12,
de 12 de janeiro de 2001", que estabelece os padroes micro-
biologicos para alimentos, para pratos prontos para o consumo
(alimentos prontos de cozinhas, restaurantes e similares) a
base de carnes, é preconizada a pesquisa de Salmonella sp/25,
e contagem de coliformes a 45°C, estafilococos coagulase posi-
tiva (ECP), Bacillus cereus, e clostridios sulfito redutores a 46°C.
Como a carne de frango é amplamente consumida e possui
grande interesse econdémico no Brasil, é necessario que os labo-
ratorios de ensaio nacionais que realizam analises de controle
microbiologico nestes produtos produzam resultados confiaveis.
Dada a necessidade da qualidade e confiabilidade dos ensaios
realizados por estes laboratorios, o objetivo deste trabalho foi
avaliar a estabilidade de E. coli, B. cereus e Staphylococcus
aureus concomitantemente, e Salmonella Enteritidis em matriz
frango visando a producao de lotes de itens de ensaio (IE) a
serem utilizados em EP.

METODO

Desenvolvimento da metodologia de producéao de itens de ensaio

Foram produzidos trés lotes-piloto denominados EC-P, SALM-P
e BCSTA-P contendo E. coli; Salmonella Enteritidis; B. cereus +
S. aureus, respectivamente, com 50 frascos cada. A producao
destes lotes-piloto visou avaliar a viabilidade dos microrganis-
mos nessa matriz antes da producao de lotes em maior escala.
Posteriormente, foram produzidos outros trés lotes finais deno-
minados EC-F, SALM-F e BCSTA-F, contendo 150 frascos cada.
Os mesmos procedimentos foram usados para todos os lotes.
O desenvolvimento da metodologia para a producao dos IE teve
como base a metodologia descrita por Brandao et al.'?, que uti-
lizaram a técnica de liofilizagdo para producao de IE contendo
bactérias em matriz carne bovina. Um esquema contendo as eta-
pas deste estudo pode ser visualizado na Figura 1.

Preparo da matriz

0 frango foi obtido em um supermercado do municipio do Rio de
Janeiro-RJ na forma de filés de frango congelados de uma mesma
marca e estes se apresentavam dentro do prazo de validade.
Os filés de frango foram imersos em agua e cozidos sob presséo
por 20 min. Ao final do cozimento, a agua foi descartada e o
frango desfiado foi fracionado em aliquotas de 5,0 g em frascos
de vidro com capacidade de 25 mL (Schott, Brasil) com rolhas
de borracha proprias para liofilizacdo (Schott, Brasil). A fim de
eliminar a contaminacao intrinseca, os frascos contendo a matriz
foram submetidos a um ciclo de esterilizacao de 121°C/15 min.
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

Figura 1. Esquema das etapas de producao dos lotes de itens de ensaio contendo microrganismos em matriz frango.

Em seguida, foram congelados em ultrafreezer a -80 + 10°C
(THERMO, EUA) e submetidos a um ciclo de liofilizacao por 24 h
a 200 pbar em liofilizador modelo Minifast 4 (IMALIFE, China).

Cultivo das cepas bacterianas

A escolha dos microrganismos seguiu os critérios da legisla-
cao brasileira vigente na época, a RDC n° 12/2001", indicada
para pratos prontos para o consumo a base de carne de frango.
As cepas de E. coli (P4328), Salmonella Enteritidis (P3440),
B. cereus (P3441) e S. aureus (P4283) foram isoladas de: alface
in natura, coxa de frango congelada, farinha de mandioca e
queijo tipo ricota, respectivamente. Estas bactérias foram iso-
ladas no Setor de Alimentos do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude da Fundagao Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz)
e tiveram sua identidade confirmada por caracterizacao feno-
tipica com uso do sistema semiautomatizado Vitek 2.0 (bioMé-
rieux, Durham NC, EUA) e provas bioquimicas convencionais®.

Todas as cepas foram cultivadas em caldo infusao cérebro-coracao
(BHI; Merck, Alemanha) a 35 + 2°C por 24 h. E. coli e Salmonella
Enteritidis foram, em seguida, cultivadas em caldo Luria Bertani
(LB) com 2,4% de NaCl (Difco, EUA) a 35 + 2°C por 28 h. Oito mili-
litros de cada cultura foram centrifugados a 9.000 g por 10 min
(Eppendorf, EUA) em microtubos estéreis com capacidade de 2 mL
cada. Os sobrenadantes foram descartados e o precipitado, res-
suspendido em solucao salina peptonada (SSP) a 0,1%. Em seguida,
foram homogeneizados em aparelho agitador de tubos. Para as
culturas de Salmonella Enteritidis e E. coli, foram descartados
os sobrenadantes e o precipitado foi ressuspenso em 1 mL de SSP
a 0,1% (Merck, Alemanha) com 100 mM de crioprotetor trealose.
Ja para as culturas de B. cereus e S. aureus, foi utilizado o crio-
protetor sacarose (100 mM). A concentracao foi ajustada em foto-
colorimetro (Libra S2, biochrom, Inglaterra) em comprimento de
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onda de 520 nm. Diluicées foram realizadas em SSP a 0,1% para
atingir a concentracao-alvo em cada lote. Para as culturas de Sal-
monella Enteritidis e E. coli, a suspensao bacteriana foi mantida
durante aproximadamente 30 min a 5 + 3°C. Na preparacao do
lote final de E. coli (EC-F), optou-se por preparar o lote com uma
concentracdo superior ao lote-piloto (EC-P) para que os laborato-
rios participantes pudessem utilizar a metodologia de contagem
em placas, que é recomendada para alimentos que se espera uma
carga microbiana superior a 102/g".

Preparo dos itens de ensaio

Foi realizada uma diluicao 1:100 da suspensao contendo as bac-
térias em SSP a 0,1% contendo crioprotetor. Esta solucao foi
homogeneizada em uma placa agitadora (Corning, EUA), com
uso de um magneto estéril, durante 30 min e mantida em banho
de gelo, sendo que este uUltimo possuia a funcdo de manter a
temperatura da solucao em torno de 4°C, de forma que as bac-
térias nao proliferassem, ndo alterando a concentragao-alvo
desejada antes da liofilizacdo. Ainda em agitacao, volumes de
0,5 mL da suspensao foram dispensados nos frascos contendo
5 g de frango pré-liofilizado com uso de uma bomba peristaltica
(Watson-Marlow, Inglaterra).

A fim de verificar o nimero de células a ser utilizado no indculo
das aliquotas de frango, foram realizadas diluices seriadas das
suspensdes de microrganismos e plaqueados em agar padrao para
contagem (APC) (Merck, Alemanha) de E. coli e Salmonella Ente-
ritidis. As placas foram incubadas a 35 + 2°C por 48 h. Ja para
os demais microrganismos, foram preparadas diluicoes decimais
em SSP a 0,1% e 0,1 mL, foi semeado, pela técnica spread-plate,
em duplicata, em agar Baird Parker (DIFCO, Franca) e agar mani-
tol gema de ovo polimixina (MYP, DIFCO, Franca) para contagem
de S. aureus e B. cereus, respectivamente. As placas de agar
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Baird Parker foram incubadas a 36 + 1°C por 48 h, enquanto as
placas de agar MYP foram incubadas a 30 + 2°C por 24 h. Essa
quantificacdo foi realizada apds a homogeneizagao da solucao,
antes da contaminacao dos frascos, com o objetivo de verificar
se a concentracao de células presente na solucao estava similar
a planejada.

Os frascos foram congelados em ultrafreezer a - 80 + 10°C e sub-
metidos novamente a um ciclo de liofilizacao por 26 h, conforme
descrito anteriormente. Apos a retirada dos frascos fechados do
liofilizador, foi realizada uma inspecao visual com o objetivo de
avaliar o aspecto das amostras liofilizadas. Frascos que apresen-
tassem o material com aspecto liquefeito ou caramelizado seriam
descartados. Os frascos aprovados nesta inspecao foram testados
quanto a presenca de vacuo utilizando um aparelho emissor de
centelha elétrica (Bobina de Tesla Coil, 2-12-8, Brasil). Os frascos
que apresentaram presenca de vacuo foram lacrados com tampas
de metal, etiquetados e estocados a -80 + 10°C e -20 + 4°C, os que
nao apresentaram presenca de vacuo foram descartados.

Estudo de homogeneidade

Foi realizada a quantificacao de dez unidades de cada lote-pi-
loto e 16 unidades de cada lote final, selecionados aleatoria-
mente, usando como ferramenta para essa selecao a amostra-
gem do programa Microsoft Office Excel® 2010. As analises foram
realizadas um dia apo6s a liofilizacdo e armazenagem dos lotes.
Os frascos foram retirados do freezer a - 80 + 10°C e manti-
dos a temperatura ambiente durante 30 min antes da analise.
A matriz foi reconstituida com 20 mL de SSP a 0,1%. Apos 15 min,
a matriz foi transferida para um saco plastico estéril Whirl-Pak®
Filter Bag (Nasco, EUA) e foram adicionados mais 25 mL de SSP
a 0,1%. Em seguida, foi homogeneizada em aparelho Stomacher
(Seward Fisher Scientific, Canada), em nivel de velocidade nor-
mal durante 1 min, perfazendo a diluicao 10'. A partir da dilui-
cao 10", foram preparadas diluicoes decimais seriadas.

Para os estudos da homogeneidade para contagem de E. coli, foi
empregada a metodologia de semeadura em profundidade em 10
mL de agar APC. Apds 4 h de incubacéo a 35 + 2°C, adicionou-se
10 mL de uma sobrecamada de agar vermelho violeta bile lactose
(VRBA, Difco, Franca)?. Além disso, foi realizada a técnica do
numero mais provavel (NMP) em caldo laurel triptose (LST)™.
Para contagem de Salmonella Enteritidis, foi realizada semea-
dura em profundidade em 10 mL de APC. Apés 4 h de incubacdo
a 35 £ 2°C, adicionou-se 10 mL de agar vermelho neutro cristal
violeta bile glicose (VRBG, Difco, Franca)™. J& para a contagem
de S. aureus e B. cereus, esta foi realizada pela técnica de spre-
ad-plate em agar Baird Parker'> e agar MYP'¢, respectivamente.
Foi realizada a contagem das colonias nas placas levando em
conta o limite de precisdo das técnicas supracitado.

A avaliacdo estatistica da homogeneidade foi realizada de
acordo com o protocolo harmonizado', atribuindo-se o valor
do desvio-padrao alvo (op) para a concentracao celular de
0,25 log,,, que é um valor ja estabelecido e comumente uti-
lizado por provedores em outras rodadas de EP, incluindo o
INCQS/Fiocruz'21819,20.21,22.23 ' A partir dos resultados obtidos, foi
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comparado o valor da variancia entre as amostras (S2am) com
o valor critico da homogeneidade (c). Se S?am < ¢, o lote é
considerado suficientemente homogéneo.

Estudo de estabilidade em longo e curto prazo

Foram realizados estudos de estabilidade em longo prazo nas
temperaturas de armazenamento -20 + 4°C, e de referéncia
- 80 + 10°C nos lotes-piloto e finais; e de estabilidade em curto
prazo nos lotes finais. Este Ultimo estudo mimetiza as tempe-
raturas a que os IE poderao ser expostos durante o envio aos
laboratorios participantes do EP.

A estabilidade em longo prazo foi analisada seguindo o modelo
classico?. O periodo avaliado neste estudo esta apresentado
no Quadro, que demonstra, em cada ponto analisado, dois
frascos do lote, utilizando a metodologia descrita no estudo
de homogeneidade.

Para a conducao do estudo de estabilidade em curto prazo,
foi utilizada a metodologia do Isochronous Design ou modelo
isdcrono?. Foram avaliadas as condicoes de estabilidade em
um periodo de quatro dias, em duas temperaturas: 5 + 3°C e
35 + 2°C. A cada dia, quatro frascos, que estavam estocados a
- 80 + 10°C, foram selecionados aleatoriamente e acondiciona-
dos em duas caixas proprias para transporte de material biolo-
gico (dois frascos em cada caixa). As caixas foram incubadas nas
temperaturas testadas até um total de quatro dias. As condicoes
de incubacado de tempo e temperatura foram mantidas até a
data de analise. Quatro dias apds a data da primeira incubacao,
os frascos foram analisados ao mesmo tempo, sob as mesmas
condicdes, maximizando assim a repetitividade das analises.
As metodologias utilizadas para enumeracéo das bactérias foram
as mesmas descritas no estudo da homogeneidade.

Quadro. Esquema do estudo de estabilidade em longo prazo dos lotes
produzidos neste estudo.

N° de andlises realizadas
Lote Temperatura (°C) (periodo em que a analise foi
realizada em dias)
-80+10 3(0,7,21)
SALM-P
-20+4 4(0,7,21e35)
-80+10 7 (0, 3, 31, 62, 90, 115 e 153)
SALM-F
20+ 4 7 (0, 3, 17, 31, 45, 62 e 80)
-80:10 3(0, 8,22)
EC-P
-20+ 4 4 (0, 8, 22)
-80:10 6 (0, 15, 35, 63, 93 e 126)
EC-F
-20+4 7 (0, 11, 21, 35, 49, 63 e 84)
-80+10 3(0,7,22)
BCSTA-P
-20+4 4 (0, 8, 22 e 38)
-80+10 3(0,7e35)
BCSTA-F
-20+ 4 5(0, 7, 21, 38 e 49)

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.

SALM: lotes produzidos com Salmonella Enteritidis; EC: lotes produzidos
com E. coli; BCSTA: lotes produzidos com B. cereus e S. aureus; P: lotes
produzidos em escala piloto; F: lotes finais produzidos em maior escala.
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A avaliacéo estatistica dos resultados foi realizada pela analise
de residuos da regressao em conjunto com a Analise de Variancia
(Anova) de acordo com a ABNT ISO Guia 35%.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Controle da concentracgédo celular durante o preparo dos itens
de ensaio

A concentracao das bactérias ndo apresentou diferencas logarit-
micas significativas apos o processo de liofilizacdo, exceto para o
lote EC-F (Tabela 1). Apesar do aumento da concentracao celular
do lote EC-F no momento da producao, houve decréscimo proe-
minente ap6s o processo de liofilizacdo, o que nao foi observado
durante a producao do lote-piloto EC-P, mesmo sendo utilizado
o mesmo processo de producdo. Logo, a concentracao do crio-
protetor (trealose a 100 mM) pode nao ter sido suficiente para
evitar a morte celular durante a liofilizacao nesta concentracao
mais elevada de E. coli. Outros estudos sdo necessarios para a
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compreensao da instabilidade desse microrganismo na producao
de IE nesta matriz. Nos demais lotes, os resultados indicaram
que a liofilizacdo nado alterou a concentracdo das bactérias de
forma significativa.

Nenhum frasco foi reprovado ap6s a inspecdo visual. Em relacdo
a presenca de vacuo, observou-se uma variacao de 87,8% a 96,0%
nos lotes produzidos (Tabela 1). Este resultado foi similar aos
obtidos em outros estudos que utilizaram a liofilizacdo no pre-
paro de lotes de IE para EP e detectaram, no minimo, 83,3% dos
frascos com presenca de vacuo nos lotes produzidos'?18:19.21,22,23,25.

Estudo de homogeneidade

Os resultados do estudo de homogeneidade estao apresentados na
Tabela 2. Ahomogeneidade garante que os laboratorios participan-
tes de um EP recebam IE que nao apresentem diferencas significa-
tivas nos parametros a serem mensurados'’-?, Neste estudo, todos
os lotes se apresentaram suficientemente homogéneos, segundo

Tabela 1. Concentracao dos microrganismos nos lotes antes e apds o processo de liofilizacao e percentual de vacuo.

Concentracéo celular (log,, UFC/g)

Lotes 2o Presenca de vacuo (%)
oo il Antes da liofilizacao Apos a liofilizagao
esperada
SALM-P 3,70 3,64 3,00 87,8
SALM-F 3,70 3,56 3,18 94,6
EC-P 2,00 2,04 2,26 91,6
EC-F 3,70 4,34 2,84 92,0
BCSTA-P - B. cereus 4,00 4,72 4,11
90,0
S. aureus 3,70 4,08 3,60
BCSTA-F - B. cereus 4,00 4,04 3,92
95,9
S. aureus 3,70 4,28 3,67

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

UFC: unidades formadoras de colonia; SALM: lotes produzidos com Salmonella Enteritidis; EC: lotes produzidos com E. coli; BCSTA: lotes produzidos com
B. cereus e S. aureus; P: lotes produzidos em escala-piloto; F: lotes finais produzidos em maior escala.

Tabela 2. Resultado do estudo de homogeneidade dos lotes-piloto e final contendo Salmonella Enteritidis, E. coli, e B. cereus + S. aureus produzidos

neste estudo.

Lote Microrganismo Método Média (log, /g) S2am c Resultado
SALM-P Salmonella Enteritidis Contagem em placa 3,05 0,009 0,01 SH
SALM-F Salmonella Enteritidis Contagem em placa 1,98 0,010 0,02 SH
Contagem em placa 1,54 0,010 0,03 SH
EC-P E. coli
NMP 1,46 0,010 0,04 SH
Contagem em placa 2,92 0,001 0,01 SH
EC-F E. coli
NMP 2,84 0,010 0,06 SH
B. cereus Contagem em placa 3,99 0,001 0,06 SH
BCSTA-P
S. aureus Contagem em placa 3,70 0,010 0,36 SH
B. cereus Contagem em placa 3,98 0,010 0,02 SH
BCSTA-F
S. aureus Contagem em placa 3,71 0,001 0,02 SH

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

SALM: lotes produzidos com Salmonella Enteritidis; EC: lotes produzidos com E. coli; BCSTA: lotes produzidos com B. cereus e S. aureus; P: lotes
produzidos em escala-piloto; F: lotes finais produzidos em maior escala; SH: suficientemente homogéneo; NMP: Nimero mais provavel; S2am: valor da

variancia entre as amostras; c: valor critico da homogeneidade.
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o Protocolo Harmonizado (Tabela 2). Esse resultado é coerente
com estudos anteriores que utilizaram a bomba peristaltica para
distribuicao da suspensao bacteriana sob agitacao constante e a
técnica de liofilizagdo para o preparo de IE com microrganismos
em matrizes como queijo e leite'?%, Brandao et al.”? obtive-
ram éxito em produzir IE suficientemente homogéneos contendo
Salmonella Enteritidis em matriz carne bovina crua.

Estudos de estabilidade

Os resultados do estudo de homogeneidade estao apresentados
na Tabela 3.

0 estudo de estabilidade verifica as possiveis variacdes que os
IE de um lote possam sofrer, alterando a sua caracteristica de
homogeneidade?*. Inicialmente, foi realizada uma analise de
tendéncia pela visualizacdo dos dados em forma de graficos
(Figura 2). Nesta analise, foi constatado que o lote BCSTA-F
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apresentou queda vertiginosa do nimero de UFC/g de B. cereus
apos 49 dias estocado a -20 + 4°C e, consequentemente, foi con-
siderado insuficientemente estavel (Figura 2B). Posteriormente,
foi realizada a analise de regressao linear que demonstrou que
os IE foram considerados suficientemente estaveis nos demais
lotes avaliados.

Apesar de a concentracao de UFC/g de S. aureus ter se mantida
estavel no lote BCSTA-F, o declinio acentuado da concentracdo
de B. cereus acarretou a nao utilizacao desse lote em um EP.
Em contraste com o lote final, o lote-piloto BCSTA-P apresen-
tou estabilidade nas duas temperaturas estudadas. Isso pode ter
ocorrido, pois o periodo de analise de estabilidade do lote-piloto
foi inferior (apenas 38 dias) quando comparado ao lote oficial
(49 dias). A grande vantagem do estudo de estabilidade em longo
prazo realizado no modelo classico é conhecer a concentracao
do microrganismo no lote em cada analise realizada nos interva-
los de termos determinados. Desta forma, foi possivel observar o

Tabela 3. Resultados do estudo de estabilidade dos lotes produzidos neste estudo.

Temperatura

Coeficiente Limite inferior Limite

Lote WD de estudo (°C) angular (95%) superior (95%) e
-80 £ 10 -0,00320 -0,05700 0,05000 SE
SALM-P Contagem em placas
20+ 4 -0,00355 -0,01399 0,00690 SE
-80 + 10 -0,00056 -0,00300 0,00180 SE
20+ 4 0,00110 -0,00353 0,00574 SE
SALM-F Contagem em placas
5+3 -0,03170 -0,26820 0,20490 SE
35+2 -0,10360 -0,15860 -0,04860 NE
-80 + 10 -0,00540 -0,12000 0,11000 SE
Contagem em placas
20+ 4 -0,01744 -0,03662 0,00174 SE
EC-P
-80 + 10 -0,00057 -0,07200 0,07100 SE
NMP
20+ 4 -0,01405 -0,03883 0,01073 SE
-80 + 10 0,00036 -0,00140 0,00220 SE
20+ 4 -0,00140 -0,00325 0,00046 SE
Contagem em placas
5+£3 -0,06930 -0,13930 0,00080 SE
35+2 -0,07630 -0,34040 0,18780 SE
EC-F
-80 £ 10 0,00200 -0,00270 0,00670 SE
20+ 4 0,00039 -0,00223 0,00300 SE
NMP
5+3 -0,16400 -0,55270 0,22470 SE
35+£2 -0,11480 -0,36190 0,13240 SE
BCSTA-P -80 + 10 -0,00320 -0,07100 0,06400 SE
B Contagem em placas
(B. cereus) 204 0,00154 -0,00579 0,00887 SE
BCSTA-P -80 + 10 0,00710 -0,00170 -0,12000 SE
ECP Contagem em placas
(ECP) 20+ 4 0,00707 -0,00169 0,01583 SE
BCSTA-F -80 £ 10 -0,01000 -0,05200 0,03200 SE
B Contagem em placas
(B. cereus) 220 + 4 -0,05864 -0,13024 0,01296 SE
BCSTA-F -80 £ 10 -0,00160 -0,00650 0,00330 SE
ECP Contagem em placas
34 220 + 4 0,00166 -0,00485 0,00817 SE

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

SALM: lotes produzidos com Salmonella Enteritidis; EC: lotes produzidos com E. coli; BCSTA: lotes produzidos com B. cereus e S. aureus; P:
lotes produzidos em escala piloto; F: lotes finais produzidos em maior escala; NMP: nimero mais provavel; SE: suficientemente estavel; NE: nao

suficientemente estavel; ECP: estafilococos coagulase positiva.
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Figura 2. Estudo de estabilidades dos lotes finais produzidos. (A) Estabilidade em longo prazo do lote SALM-F; (B) Estabilidade em longo prazo do lote
BCSTA-F; (C) Estabilidade em longo prazo do lote EC-F pelas técnicas de contagem em placas e niumero mais provavel; (D) Estabilidade em curto prazo
dos lotes SALM-F e do lote EC-F pelas técnicas de contagem em placas e nimero mais provavel.

comportamento de instabilidade dos microrganismos na matriz,
antes do envio para os laboratorios participantes do EP. A opcéo
da producao deste lote misto contendo os dois microrganismos
teve como objetivo economizar custos na producao e para o usu-
ario do IE, pois ele utilizaria o mesmo item para as duas analises.
0 decréscimo do nimero de células de B. cereus no lote BCSTA-F
pode ter ocorrido devido a competitividade dos dois microrganis-
mos por nutrientes ao longo do tempo?, com prevaléncia de S.
aureus, em detrimento de B. cereus. O agar MYP, utilizado para
contagem de B. cereus, nao possui inibidor para S. aureus', logo,
esta espécie pode crescer nesse meio de cultura, apesar de suas
colonias se diferenciarem claramente de B. cereus pela fermen-
tacao do manitol e, consequentemente, pela coloracao amarela.
O meio Baird Parker, em contrapartida, possui alta concentra-
¢ao de sais, inibindo o crescimento de B. cereus. Possivelmente,
por esse motivo, nao foi observada alteracao na contagem de S.
aureus nos lotes produzidos. Devem-se aprofundar os conheci-
mentos acerca da interacao entre as duas espécies, S. aureus e B.
cereus, na matriz frango, além da relacéo e influéncia da matriz
sobre esses microrganismos por tempo determinado. Dessa
maneira, futuramente, poderao ser produzidos lotes mistos com
homogeneidade e estabilidade suficientes para serem utilizados
em EP, reduzindo os custos na producao e, consequentemente, no
preco destes IE ofertados aos participantes do EP.

Na temperatura de referéncia - 80 + 10°C, todos os lotes se apre-
sentaram estaveis pelo periodo estudado. No lote final SALM-F,
os IE mantiveram-se estaveis por 153 dias a - 80 + 10°C e 80 dias
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a -20 + 4°C (Figura 2A). Com relacao aos lotes contendo E. coli,
o lote final EC-F se manteve estavel por 126 dias a - 80 + 10°C e
84 dias a -20 + 4°C (Figura 2C). A estabilidade dos IE a temperatura
de - 80 + 10°C por periodo expressivo demonstra que estes podem
ser estocados tanto pelo laboratério produtor, quanto pelos labo-
ratorios participantes do EP, por espaco de tempo longo com a
seguranca de que a viabilidade nao sera perdida. Outros estudos
relataram estabilidade de IE contendo E. coli'*?*% e Salmonella
Enteritidis?»? em diferentes matrizes, como queijo, leite e cho-
colate, produzidos com a técnica de liofilizacdo por tempo seme-
lhante ou maior que o avaliado no presente estudo. A producao
de IE estaveis a temperaturas de -20 + 4°C em periodo prolongado
também é importante devido ao fato de nem todos os laborato-
rios possuirem equipamentos para estocar os IE a temperaturas <
-70°C. Logo, esses laboratdrios podem adquirir os IE e estoca-los
em equipamentos usuais, como freezers comuns, e usa-los em um
prazo maior'. Esses resultados indicam que a técnica de liofiliza-
cao e utilizagao de crioprotetores na producao dos lotes na matriz
frango foi satisfatoria para preservacao das bactérias ao longo do
estoque em longo prazo.

No estudo de estabilidade em curto prazo, o lote EC-F apre-
sentou-se suficientemente estavel nas duas temperaturas ava-
liadas tanto na avaliacdo do grafico de tendéncia (Figura 2D),
quanto pela analise de regressao linear. Entretanto, o lote de
SALM-F apresentou-se suficientemente estavel apenas na tem-
peratura de 5 + 3°C (Figura 2D). Estudos anteriores ja relata-
ram a insuficiéncia de estabilidade em lotes de IE contendo
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bactérias Gram-negativas em diferentes matrizes quando esto-
cados em temperaturas iguais ou similares a 35°C'»'®', Logo,
um controle da temperatura durante o transporte de IE con-
tendo Salmonella Enteritidis nesta matriz € mandatorio para
que os laboratorios nao corram o risco de receber |E comprome-
tidos devido a excursoes de temperaturas. Como o transporte
de materiais bioldgicos em temperatura de refrigeracéo é dis-
pendioso, a obtencéo de IE estaveis a temperaturas elevadas é
importante para baratear o custo do envio, consequentemente,
diminuindo o custo total da participacdo do laboratério no EP%.
Desta forma, mais estudos serdao necessarios para obtencao de
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RESUMO

Introducdo: A rotulagem tem papel fundamental para o consumidor, apoiando a escolha
dos alimentos e podendo auxiliar na prevencao da obesidade e sobrepeso em criancas e
adolescentes, importantes problemas de satde publica no Brasil e no mundo. A declaragao
de nutrientes e do valor energético nos rotulos dos alimentos é obrigatoria. Ja a declaracao
de propriedades nutricionais complementares é opcional para o fabricante, mas, uma vez
declarada, exige cumprimento da legislacdo vigente. Objetivo: Avaliar rotulos de bebidas
acucaradas amplamente consumidas pelo publico adolescente e infantil, analisadas no
Laboratério Municipal de Satde Plblica do Rio de Janeiro. Método: Os dados foram extraidos
e analisados do Sistema de Gerenciamento de Amostras Harpya. A avaliagdo dos rétulos
considerou critérios da Resolucdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria n°® 54/2012. Foram analisadas 226 bebidas agucaradas: achocolatados em po,
refrescos e cha com limao, bebida a base de soja, bebidas lacteas, néctares de frutas,
refrescos em po, refrescos de guarana natural, refrigerantes, sucos e xarope de groselha.
Resultados: Observou-se que 29,20% dos rétulos ndo cumpriram os critérios estabelecidos
na legislacdo, e que o nimero de rotulos inadequados foi expressivo principalmente
em sucos (85,11%), sendo 97,50% das nao conformidades relacionadas as declaragées
de acUcares (atributos e expressoes utilizadas). Conclusées: O trabalho aponta para a
relevancia do monitoramento continuo dos produtos no mercado, contribuindo para a
promocao da saude e para uma alimentacao adequada na idade infantil e da adolescéncia,
além de evitar difusao de informacgdes enganosas ao consumidor.

PALAVRAS-CHAVE: Rotulagem; Alimentos; Bebidas Acucaradas; Informacao Nutricional
Complementar

ABSTRACT

Introduction: The labeling has a fundamental role for the consumer, supporting the
choice of foods and being able to help in the prevention of obesity and overweight in
children and adolescents; which are important public health problems in Brazil and
worldwide. The declaration of nutrients and energy value on food labels is mandatory.
The declaration of complementary nutritional properties is optional for the manufacturer,
but once declared, it requires compliance with current legislation. Objective: The
objective of the study was to evaluate the labels of sugary drinks widely consumed by
adolescents and children; analyzed at the Municipal Public Health Laboratory in Rio
de Janeiro. Method: The data being extracted and analyzed from the Harpya Sample
Management System. The evaluation of the labels considered items of the Collegiate
Board Resolution of the National Health Surveillance Agency n°® 54/2012. 226 sugary drinks
were analyzed: powdered chocolate, soft drinks and tea with lemon, soy-based drink,
milk drinks, fruit nectars, powdered drinks, natural guarana drinks, soft drinks, juices and
blackcurrant syrup. Results: It was observed that 29.20% of the labels did not meet the
criteria established in the legislation, and that the number of unsatisfactory labels was
expressive mainly in juices (85.11%), with 97.50% of the non-conformities related to sugar
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declarations (attributes and expressions used). Conclusions: The work points to the relevance of the continuous monitoring of products
on the market, contributing to the promotion of health and to an adequate diet in children and adolescents, in addition to avoiding the

dissemination of misleading information to consumers.

KEYWORDS: Labeling; Foods; Sugary Drinks; Complementary Nutritional Information

INTRODUCAO

Nas Ultimas décadas, transformacdes de diversas naturezas vém
modificando o perfil epidemiolégico e nutricional no Brasil e no
mundo’. Um maior consumo de alimentos industrializados na
dieta familiar, ricos em agucares e gorduras, em detrimento dos
alimentos basicos, fontes de carboidratos complexos e fibras ali-
mentares € traco marcante da evolucdo do padrao alimentar da
populacao em geral'.

As criancas e adolescentes tém apresentado elevada prevaléncia de
sobrepeso e obesidade?**, e parte desse problema de satde publica
esta relacionado aos alimentos ultraprocessados consumidos, ricos
em acUcares, sais, gorduras e aditivos alimentares®¢7.8%10,11,

A ingestao regular de bebidas denominadas acucaradas, por
esse publico, representa uma fonte liquida de agucares na
dieta e a grande variabilidade, disponibilidade e acessibilidade
dessas bebidas com apelo comercial contribuem ainda mais
para este quadro* 1213141516,

A ingestdo de aclcares livres na forma de bebidas acucaradas
aumenta a ingestao calorica geral e pode reduzir a ingestdo de
alimentos que contém calorias mais adequadas do ponto de vista
nutricional, levando ao aumento de peso e a um maior risco de
doencas nao transmissiveis'.

Os aglcares livres veiculados por esses produtos incluem os
monossacarideos e os dissacarideos adicionados as bebidas pelo
fabricante, pelo cozinheiro ou pelo consumidor, além dos aglca-
res naturalmente presentes no mel, nos xaropes, nos sucos de
frutas e concentrados de sucos de frutas'.

Segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE),
quase um terco das criancas com menos de dois anos de idade
ja bebe refrigerante e sucos artificiais contendo acicar'’ e dados
apontam que o consumo de refrigerantes aumentou 400% de
1975 a 2003 e 16% de 2003 a 2009 na aquisicao domiciliar de ali-
mentos pelos brasileiros'®. Além do excesso de peso e obesidade,
essas bebidas também estao relacionadas a ocorréncia de caries
dentarias ou a extracdes de dentes primarios, diabetes tipo 2,
dislipidemias e hipertensao arterial>31415.16,

Na literatura internacional, artigos sobre o tema englobam os
refrigerantes, sucos adocados, sucos em po, sucos de caixinha,
bebidas esportivas, aguas, chas adocados e bebidas energé-
ticas'. Na literatura nacional sao citados refrigerantes, sucos
artificiais'?, sucos em p6 ou prontos para consumo e chas prontos
para consumo'®, bebidas com sabor de fruta, cha e café, leites
com sabores, bebidas desportivas, bebidas energéticas e quais-
quer outras bebidas com adicao de aglcar''.
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Em 2013 o Ministério da Satde implantou a Politica Nacional de
Alimentacao e Nutricao (PNAN)' com objetivo de melhoria das
condi¢bes de alimentagao, nutricao e saide da populagao brasi-
leira, mediante a promocao de praticas alimentares adequadas e
saudaveis, da vigilancia alimentar e nutricional e da prevencéo e
cuidado integral dos agravos relacionados nas redes de atencao
do Sistema Unico de Satde (SUS)".

Algumas das diretrizes da PNAN sao o controle e a regulacao dos ali-
mentos, que através do monitoramento, contribuem para a oferta
de alimentos seguros e adequados nutricionalmente a populagao,
respeitando o direito individual de escolha e decisao sobre os riscos
aos quais o individuo ira se expor; sendo a rotulagem nutricional um
instrumento primordial para alcance deste propdsito’.

0 Brasil foi um dos primeiros paises a adotar a rotulagem nutri-
cional obrigatéria como parte da estratégia para promocao da
alimentacao adequada e saudavel e para combater o excesso de
peso, por meio de acdes regulatorias conduzidas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)™.

A rotulagem nutricional no Brasil é definida como toda descricao
destinada a informar ao consumidor sobre as propriedades nutricio-
nais de um alimento e compreende a declaracéo do valor energé-
tico e de nutrientes? e a declaracdo de propriedades nutricionais
complementares (informacao nutricional complementar - INC)?'.

A apresentacdo deve estar nos rotulos dos alimentos de forma
clara e precisa para que os consumidores consigam compreender
suas caracteristicas, devendo ser declaradas algumas exigéncias
obrigatérias, bem como atender tamanho de letra, cor, visibili-
dade e legibilidade?®?"22,

Alguns paises que adotam o sistema de rotulagem nutricional
voluntaria exigem que ela se torne obrigatdria quando ha uti-
lizagdo de INC no rétulo: Venezuela, Turquia, Suica, Marrocos,
Libano, Jordania, Cingapura, Brunei, Vietna, Birmania, Quénia,
Ilhas Mauricio, Nigéria e Africa do Sulz2425,

Internacionalmente, a INC nao é considerada uma parte da infor-
macao nutricional, como ocorre no Brasil, mas um tipo de alega-
cao nutricional, sendo o Codex Alimentarius uma das principais
referéncias internacionais utilizadas na elaboracdo do regula-
mento brasileiro, devido a sua relevancia internacional na area
de alimentos?.

O Codex Alimentarius estabelece que alegacoes devem ser per-
mitidas se forem consistentes com as politicas de saide nacio-
nais, baseadas em evidéncias cientificas, ndo podendo sugerir
que o alimento encoraje praticas alimentares nao saudaveis®.
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No Brasil as alegacoes nutricionais estabelecidas pela Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 54, de 12 de novembro
de 2012%', chamadas de INC, incorporaram ao ordenamento juri-
dico nacional uma harmonizacao entre Argentina, Brasil, Para-
guai e Uruguai, além de serem feitas especificacdes as industrias.

A declaracao de propriedades nutricionais complementares dos
alimentos?' nao é obrigatoria, mas, caso seja utilizada, deve
atender aos critérios estabelecidos.

A INC corresponde a qualquer representacao que afirme, sugira
ou implique que um alimento possui propriedades nutricionais
particulares, em relacdo ao seu valor energético e/ou ao seu
conteldo de proteinas, gorduras, carboidratos e fibra alimentar,
assim como ao seu conteldo de vitaminas e minerais?'.

Sua identificacdo, geralmente, pode ser encontrada em desta-
que no painel principal do alimento e é apresentada na forma de
alegacoes compostas por um descritor qualitativo, que podem
levar os consumidores a perceberem os alimentos como mais
saudaveis do que realmente sao.

0 objetivo do presente trabalho foi avaliar a INC em rétulos de
bebidas acucaradas amplamente consumidas pelo publico infan-
til e adolescente comercializadas no municipio do Rio de Janeiro.

METODO

Tipo de estudo

Trata-se de um estudo observacional e descritivo, com coleta
e analise de dados quantitativos e qualitativos sobre a INC em
rotulos de bebidas acucaradas.

Coleta dos dados

0 levantamento de dados do Setor de Rotulagem do Laboratério
Municipal de Salde Publica (LASP) - Rio de Janeiro (RJ) incluiu o
periodo de janeiro de 2014 a setembro de 2018, sendo as amos-
tras oriundas de um programa de monitoramento da qualidade
dos alimentos comercializados no municipio do RJ e coletadas
em diferentes modalidades (fiscal e/ou orientacao), com a fina-
lidade de identificar inadequacoes frente a legislacao vigente e
intervir quando necessario.

Esse programa de monitoramento teve como critério de escolha dos
alimentos a serem coletados aqueles com presenca de INC no rétulo,
e o critério adotado para definicdo de bebidas agucaradas no pre-
sente trabalho foi a presenca de aclcares e/ou ingredientes fontes
de aglicares em sua composicao, sendo eles adicionados ou nao.

Foram inseridas no estudo as seguintes bebidas: achocolatados,
refrescos, chas com liméao, bebidas a base de soja, bebidas lac-
teas, néctares de fruta, refrescos em po, refrigerantes, sucos e
xaropes de groselha.

Através do Harpya?, Sistema de Gerenciamento de Amostras uti-
lizado pelos laboratérios de saide publica do pais, apurou-se os
dados das analises realizadas.
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Andlises dos dados

Os dados extraidos do Harpya? foram analisados no programa
Microsoft Excel 2010. Foram comparadas as informacoes da rotu-
lagem com as da legislacao de referéncia. A avaliacdo dos rétulos
considerou as conformidades e nao conformidades relacionadas
a parametros do Regulamento Técnico sobre a Informacao Nutri-
cional Complementar?'.

As propriedades nutricionais analisadas foram: valor energético,
conteudo de proteinas, gorduras, carboidratos e fibra alimentar,
vitaminas e minerais, de acordo com a caracteristica do alimento
e a declaragao no rétulo. Foram avaliados os atributos e termos
autorizados relativos ao conteudo absoluto de nutrientes, que
descreve o nivel e/ou a quantidade de um ou mais nutrientes e/
ou valor energético no alimento e ao conteldo comparativo, que
compara esses niveis com o alimento de referéncia?' (Quadro 1).

Os critérios e as condicdes (Quadro 2) para declaracdo da INC
relativa ao conteldo de nutrientes também foram avaliados nas
amostras do estudo.

RESULTADOS

No periodo de janeiro de 2014 a setembro de 2018 foram cole-
tadas e analisadas pelo LASP-RJ, 835 amostras de alimentos
que apresentavam declaracdes sobre propriedades nutricionais
declaradas no rétulo, sendo as 226 bebidas acucaradas selecio-
nadas para o presente estudo.

Os néctares de frutas (31,00%), sucos (21,00%) e achocolatados
em po (18,00%) foram os produtos mais analisados. Desse total,
observou-se que 66 (29,20%) nao cumpriram critérios estabeleci-
dos pela RDC n° 54/2012%.

0 nUmero de rétulos inadequados em relagao a INC foi expressivo
principalmente em sucos (85,11%), seguido dos refrescos e chas
com limao (33,3%), refrescos em po6 (21,74%) e achocolatados
(19,51%). A Figura 1 apresenta esses resultados.

Os rotulos das bebidas a base de soja, dos refrigerantes e do
xarope de groselha avaliados nao apresentaram resultados
em desacordo com nenhum parametro da referida resolucao.
As amostras nao conformes segundo categorias de alimentos
e parametros da RDC n° 54/2012%' avaliados no trabalho estdo
resumidas na Figura 2.

Os “Critérios para a utilizacdo da INC” determinam como a
declaracdo da INC deve estar presente nos rétulos dos produtos,
considerando sua composicao nutricional e a forma de veicula-
cao de expressdes permitidas, além de esclarecimentos. Foram
encontradas essas nao conformidades em cinco das seis catego-
rias de produtos analisados (83,30%).

Todas as categorias de produtos nao conformes (100,00%) apre-
sentaram nao cumprimento das “Condicoes para declaracao da
INC”, que estabelece como as declaracoes das propriedades
nutricionais devem ser veiculadas considerando seus atributos
(conteldo absoluto e conteldo comparativo).
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Quadro 1. Atributos e termos autorizados nos rétulos de alimentos para a informagao nutricional complementar (INC) do conteldo de nutrientes

(conteldo absoluto e conteido comparativo).

Propriedades nutricionais Atributos Termos autorizados
Baixo baixo em/pouco/baixo teor de/leve em
Valor energético
N&o contém nao contém, livre de, zero (0 ou 0%) sem, isento de
Baixo baixo em/pouco/baixo teor de/leve em
Aclcares N&o contém nao contém, livre de, zero (0 ou 0%) sem, isento de
Sem adicao de aglcares sim adicao de, zero adicao de, sem, adicionado
Baixo baixo em/pouco/baixo teor de/leve em
Gorduras totais
N&o contém nao contém, livre de, zero (0 ou 0%) sem, isento de
Contetdo Baixo baixo em/pouco/baixo teor de/leve em
absoluto Gorduras saturadas ; . 5 . ) i
Nao contém nao contém, livre de, zero (0 ou 0%) sem, isento de
Gorduras trans N&o contém nao contém, livre de, zero (0 ou 0%) sem, isento de
Fonte fonte de, com, contém
Proteinas
Alto conteldo alto conteldo, rico em, alto teor
Fonte fonte de, com, contém
Fibra alimentar
Alto conteldo alto conteldo, rico em, alto teor
Fonte fonte de, com, contém
Vitaminas e minerais
Alto conteldo alto conteldo, rico em, alto teor
Valor energético
Aclcares
Gorduras totais Reduzido reduzido em, menos, menor teor de, light
Qo Gorduras saturadas
comparativo Colesterol
Proteinas
Fibra alimentar Aumentado aumentado em, mais
Vitaminas e minerais

Fonte: Adaptado de Anvisa?'.

Apenas um produto achocolatado em pé (12,50%) de todos
os considerados nao conformes nao cumpriu os termos
autorizados para a INC. A Tabela especifica cada parame-
tro da RDC n°® 54/2012?' nao cumprido segundo as categorias
de alimentos.

Em 66 amostras nao conformes (Tabela), os sucos integram a
categoria com o maior nimero de parametros ndo cumpridos
(n = 82 parametros em n = 40 amostras ndo conformes), repre-
sentando mais de um parametro ndo conforme por amostra. Esse
fato também ocorre com os achocolatados (n = 12 parametros
em n = 8 amostras ndao conformes).

Dentre as nao conformidades identificadas, destacam-se as
declaragdes nutricionais relacionadas aos agucares presentes nos
sucos, que representaram 97,50%.

A realizacdo de alegacdes sobre a quantidade de aclcares sem
indicacdo da sua quantidade abaixo dos carboidratos na tabela
de informacao nutricional foi identificada em 62,50% (n = 25) dos
sucos nao conformes, em 100,00% (n = 7) dos néctares de fruta e
em 75,00% (n = 3) dos refrescos, cha com limao.
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0 nao cumprimento de condicdes para a declaracao de INC rela-
cionada ao conteudo absoluto de aclcares foi encontrado em
70,00% (n = 28) dos sucos nao conformes, em 100,00% dos refres-
cos em po e dos refrescos, cha com lim&o (n = 5; n = 4, respecti-
vamente) e em um achocolatado (12,50%).

Afrase “Nao contém lactose”, somente permitida para alimentos
com restricao de lactose, foi encontrada em um (12,50%) acho-
colatado e um (25,00%) refresco e cha com limao de maneira
incorreta, nao sendo permitido pela RDC n° 54/2012 a declara-
¢ao de INC relativa a agUcares especificos.

Os atributos “Nao contém” e “Sem adicdo de acglcares” foram os
mais representativos quanto ao ndo cumprimento em refrescos em
po (80,00%), refrescos e chas com limao (75,00%) e sucos (67,00%).

Em 50,00% (n = 4) dos achocolatados em p6 nao conformes (n = 8)
nao foi declarada a informacao nutricional do alimento prepa-
rado, como preconizado em alimentos com INC que necessitem
ser reconstituidos com adicdo de outros ingredientes. Em um
achocolatado (12,50%) foi utilizado um termo nao permitido
relacionado ao conteldo de nutrientes (conteudo absoluto).
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Quadro 2. Critérios para a utilizagao da informacao nutricional complementar (INC) autorizados nos rotulos de alimentos segundo a RDC n° 54, de 12
de novembro de 2012.

A declaracao da INC é opcional para os alimentos em geral, sendo obrigatoério o cumprimento deste Regulamento quando a mesma for utilizada.

Todo alimento que apresente INC deve conter a informac&o nutricional obrigatéria.

A INC deve referir-se ao alimento pronto para o consumo, preparado, quando for o caso, de acordo com as instrucdes de preparo indicadas pelo
fabricante, sempre que estas propriedades nao sejam perdidas.

A INC deve ser atendida na por¢ao do alimento estabelecida correspondente a porgdes para fins de rotulagem nutricional.

Os alimentos com INC ndo podem ser apresentados de maneira que possam levar a interpretacao erronea ou engano do consumidor, incentivar o
consumo excessivo de determinados alimentos e sugerir que sejam nutricionalmente completos.

As Condicoes para Declaracao da INC* (quantidade do nutriente relacionada aos atributos que podem ser declarados) sao fixadas no presente Regulamento.

Quando a INC for baseada em caracteristicas inerentes ao alimento, deve ser incluido um esclarecimento de que todos os alimentos desse tipo
também possuem essas caracteristicas**.

Quando houver obrigatoriedade legal de modificar a composicdo nutricional de um alimento em funcdo de situacdes nutricionais especificas, o uso
de INC deve atender ao disposto no presente regulamento.

Quando um alimento cumprir mais de um atributo, pode constar no rétulo cada uma das INC correspondentes.

A utilizagdo de INC comparativa deve ser comparada ao alimento de referéncia.

No caso de nao existir o alimento de referéncia nao se pode utilizar INC comparativa.

Os tamanhos das por¢des comparadas devem ser iguais considerando o alimento pronto para o consumo.

No caso dos pratos preparados, a comparacao deve ser realizada por 100 g ou 100 ml do produto.

Aidentidade do(s) alimento(s) que se compara(m) deve ser definida. Os alimentos com INC comparativa devem indicar no rétulo/publicidade que o
alimento foi comparado com uma média dos alimentos de referéncia do mercado ou com o alimento de referéncia do mesmo fabricante, conforme o caso.

A diferenca no atributo objeto da comparacao (valor energético e/ou contetdo de nutrientes) deve ser expressa quantitativamente no rétulo em
porcentagem, fracao ou quantidade absoluta.

A comparacao deve corresponder ao estabelecido no presente regulamento.

Fonte: Adaptado de Anvisa?'.

INC: Informacao nutricional complementar.

*As condicdes para declaragao da INC sdo descritas como a quantidade do nutriente por porcao, que corresponde a quantidade média do alimento que
deveria ser consumida por pessoas sadias, maiores de 36 meses, em cada ocasiao de consumo, com a finalidade de promover uma alimentagéo saudavel®.
** Com 0 mesmo tipo de letra da INC, com pelo menos 50% do tamanho da INC, de cor contrastante ao fundo do rotulo e que garanta a visibilidade e
legibilidade da informacao.
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Figura 1. Analise da rotulagem das bebidas agucaradas em relacdo a RDC n° 54, de 12 de novembro de 2012?' (n = 226).
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Figura 2. Percentual de amostras nao conformes segundo categorias de alimentos e pardmetros da RDC n° 54, de 12 de novembro de 20122'.

Tabela. Parametros da RDC n° 54, de 12 de novembro de 2012?' nao cumpridos segundo categorias de alimentos em desacordo (n = 66 produtos).

Achocolatado REf,r ©5C0,  Bebida  Néctar  Refresco
) cha com . . Suco  Total
em pé liméo lactea defrutas em po

Quando for realizada uma INC sobre a quantidade de
acucares, deve ser indicada na tabela de informacao
F . , . > 0 3 0 7 0 25 35
nutricional a quantidade de aglcares abaixo dos
carboidratos.

N&o apresenta adicionalmente a informacéo nutricional
- X 4 0 0 0 0 0 4
Critérios do alimento pronto para o consumo.
para a
utilizacao 0 alimento com INC comparativa deve ser comparado ao
da INC alimento de referéncia.

No caso de nao existir o alimento de referéncia do mesmo
fabricante, deve ser utilizado o valor médio do conteido

de trés alimentos de referéncia comercializados no pais de 0 0 1 0 0 0 1
processamento e/ou comercializagdo.
No caso de nao existir o alimento de referéncia nao se
pode utilizar INC comparativa.
Total - Critérios para a utilizagao da INC 4 3 1 7 0 25 40
Termos . . ,
autorizados Terrr)os autorlzadgs para as INC relativas ao conteudo de 1 0 0 0 0 0 1
nutrientes (conteudo absoluto).
para a INC
Total - Termos autorizados para a INC 1 0 0 0 0 0 1
Aclcares 1 4 0 0 5 55 65
Proteinas 1 0 0 0 0 0 1
Condicoes , N . .
para Conteudo absoluto Vitaminas e minerais 5 0 0 0 0 2 6
declaracao Fibra alimentar 0 0 0 3 0 0 3
da INC
Total 7 4 0 3 5 57 76
Conteudo comparativo Gorduras totais 0 0 1 0 0 1
Total - Condigdes para declaracdo da INC 7 4 1 3 5 57 77
Total 12 7 2 10 5 82 118

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.
INC: Informacéao nutricional complementar.

http://www.visaemdebate.incqgs.fiocruz.br/ Vigil. sanit. debate 2021;9(2):68-78 | 73



Mendes KDF et al.

R

As alegacdes nutricionais sobre o contetdo de vitaminas e mine-
rais se destacaram nos achocolatados (50,00%) e estiveram rela-
cionadas aos atributos “fonte” e “alto conteudo”, apresentando
indicacao enganosa, pois a quantidade na tabela de informacao
nutricional nao correspondia aos valores das condicoes estabe-
lecidas. As alegacdes nutricionais sobre o conteldo de proteinas
também estiveram presentes no achocolatado (n = 1; 12,50%).

Uma das bebidas lacteas (50,00% dos produtos ndo conformes)
descumpriu trés critérios relacionados a apresentacao da INC
comparativa, pois ndo havia indicacdo do alimento de referéncia
para comparar, dificultando desta forma a verificacao da infor-
macao veiculada sobre a propriedade nutricional.

No conteldo comparativo das bebidas lacteas em relacdo as
gorduras totais, verificou-se ndao conformidade para o atributo
“reduzido” (n = 1; 50,00%). A informacao insuficiente no rétulo
impossibilitou a analise em relacdo ao outro produto, ndo asse-
gurando a diminuicao da quantidade do nutriente.

As condicoes preconizadas para o atributo “rico em fibra” nao
foram atendidas em 42,80% dos néctares de frutas.

DISCUSSAO

A declaracao da INC, embora opcional ao fabricante, é essencial
para melhorar o acesso a informacoes relevantes sobre o conte-
Udo nutricional dos alimentos, no intuito de orientar adequada-
mente os consumidores e nao os induzir ao engano. A disponibi-
lizacao de informacgdes nos rotulos dos produtos no Brasil busca
garantir o direito a informacéo, instituido no Codigo de Defesa
do Consumidor? e na Constituicao Federal®.

Os consumidores no mundo inteiro procuram, cada vez mais,
informacgdes sobre os alimentos que consomem? e os rétulos
muitas vezes expdem dados que relacionam o seu consumo com
beneficios para a salde.

Gomes et al.* avaliaram o habito de leitura e de compreensao
dos rétulos de produtos alimenticios e os termos técnicos neles
presentes pelos 240 frequentadores de supermercados. Mais de
60% dos entrevistados leem os rotulos e 70% afirmaram conhecer
os termos técnicos, mas, quando questionados, nao sabem o que
eles significam, evidenciando o excesso de linguagem técnica nos
rétulos e a pouca divulgacao sobre os componentes alimentares.

Embora a INC dos rotulos tenha o potencial de trazer declaracoes
que facilitem a escolha por alimentos mais adequados, observa-se
que a industria utiliza a rotulagem das alegacées nutricionais como
marketing para incentivar o consumo; principalmente os que tra-
tam de alimentos mais direcionados a criancas e adolescentes,
como as bebidas acucaradas, foco do presente estudo®3"32,

Em Florianopolis, um estudo demonstrou que, apesar de os pais
reconhecerem os alimentos ultraprocessados direcionados a
criancas como pouco saudaveis, a presenca da alegacado nutri-
cional funcionou para alguns como mais um estimulo para aqui-
sicao de tais alimentos, juntamente com a praticidade e boa
aceitacao dos filhos?'.
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Em trabalho realizado no Parana com objetivo de avaliar a com-
preensédo dos universitarios da Universidade Tecnolégica Federal
do Parana (UTFPR), campus Londrina, acerca da rotulagem nutri-
cional dos alimentos, os termos “reduzidos”, “alto/aumentado
teor” e “ndo contém calorias” foram compreendidos pela maio-
ria dos estudantes. No entanto, os termos “light/diet”; gorduras
totais, saturadas e colesterol; baixo teor de sodio e “fonte” e
“alto teor” nao foram tao compreendidos, o que chama a aten-
¢ao devido ao nivel de escolaridade do grupo estudado?.

Um dos fatores que reforcam essa afirmativa é que a RDC
n° 54/2012% - similar a regulamentacdo canadense e da Uniao
Europeia - ndo faz mencéo a necessidade de alertar nos roétulos
de alimentos com INC sobre concentracoes elevadas de nutrien-
tes como gorduras totais e saturadas, aclcares e sodio. Dessa
maneira, as qualidades atribuidas através das alegacdes da INC
podem se sobressair as caracteristicas nao saudaveis de alguns
alimentos, como demonstrado em estudo internacional?.

Ao comparar a composicao nutricional dos alimentos direcionados
a criancas com e sem INC, Rodrigues’' observou que a composicao
nutricional dos alimentos com e sem INC foi semelhante para a
maioria dos componentes avaliados, com excecdo do sodio, cuja
quantidade foi maior em alimentos com INC. O mesmo estudo
categorizou mais alimentos com INC como menos saudaveis®'.

No presente trabalho, os resultados obtidos permitiram identi-
ficar o ndo cumprimento de parametros da legislacao brasileira
quanto a declaracéo da INC principalmente em sucos e relacio-
nadas as declaracées de agUcares (97,50%), sejam frases nao
previstas ou nao cumprimento de condicdes preconizadas.

Semelhante situacao foi descrita por Mello et al.3*: 18 categorias
de alimentos destinados ao publico infantil comercializados na
cidade de Sao Paulo apresentaram elevados percentuais de frases
n&o previstas em regulamentos técnicos, além de figuras, simbolos
e ilustracoes e/ou desenhos (85,00% e 63,30%, respectivamente).

Embora algumas categorias de bebidas, a exemplo dos refri-
gerantes, nao tenham apresentado no presente estudo inade-
quacdes quanto a RDC n° 54/2012?', é importante destacar seu
potencial de efeitos ndo positivos a salde>'>141516,

Devido a caréncia de estudos sobre o tema avaliacdo de rotulos
de bebidas acucaradas, foram pontuados na presente discussao
resultados relacionados a avaliacao da INC em outros alimentos.

Zucchi e Fiates® analisaram rotulos de 535 alimentos embala-
dos com estratégias de marketing para o publico infantil e 220
(46,60%) apresentaram uma ou mais alegacdes nutricionais em
seu painel frontal (n = 321), sendo 73,50% relativa a presenca ou
quantidade aumentada de vitaminas e minerais®, inclusive em
sucos. No presente trabalho, a alegacao de vitaminas e minerais
esteve presente nos sucos (5,00%) e de maneira mais expressiva
nos achocolatados em po (36,30%).

A alegacao de isencao/reducao mais encontrada foi relativa
ao conteldo de gordura trans (n = 48) no trabalho de Zucchi
e Fiates®, e teve importante influéncia sobre as criancas, que
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consideraram importante o destaque nas embalagens, mas mani-
festaram confusdo quanto ao teor e ao foco das mesmas®. A ale-
gacao de gorduras totais foi encontrada em um produto (bebida
lactea) no presente trabalho.

Silva et al.’ avaliaram rotulos de 30 paes integrais comercializa-
dos na cidade de Caxias do Sul, observando que 50% apresentaram
resultados inadequados nos termos utilizados para descrever a INC.

Miranda et al.*” analisaram 23 rétulos de paes de forma com INC
comercializados na regiao metropolitana de Belo Horizonte (MG)
e constataram que 82,60% dos produtos avaliados apresentaram
nao conformidades em relacéo a RDC n° 54/2012.

As irregularidades identificadas nos produtos analisados no pre-
sente trabalho configuram infracdes a legislacao sanitaria fede-
ral, na qual sdo estabelecidas as sancdes®. Os laudos de analise
emitidos pelo LASP-RJ sao subsidios para a tomada de decisao
pelo servico de Vigilancia Sanitaria municipal, que pode culminar
em adverténcia; multa; apreensdo de produto; inutilizacdo ou
interdicao de produto; suspensao de vendas e/ou fabricacao de
produto; cancelamento de registro de produto; interdicao par-
cial ou total do estabelecimento.

O presente trabalho se refere aos resultados de um programa
de monitoramento da qualidade dos alimentos comercializa-
dos, tendo como produtos coletados aqueles com a presenca de
INC no rétulo. As informacdes coletadas se referem as irregu-
laridades encontradas nos produtos, sendo esse o objetivo do
programa, visando intervir quando identificadas. Dessa maneira,
nao foi possivel identificar a frequéncia de INC nos produtos, o
que demonstraria a magnitude do uso desse tipo de informacao
nesses alimentos. Mais estudos nessa tematica se tornam neces-
sarios, inclusive identificando a frequéncia do uso das INC em
produtos comercializados.

Declaracao de acucares, regulacdo e impacto na saude

Por ser a propriedade nutricional em que os rétulos dos sucos e
demais produtos apresentaram maior niumero de nao conformi-
dades, alguns aspectos sobre a regulacdo dos aclcares fazem
parte da discussao deste trabalho.

ARDC n° 54/2012% engloba tanto os aclcares presentes natural-
mente nos alimentos quanto os aclcares adicionados, e as INC
transmitidas nas embalagens nédo diferenciam os aclcares de
adicao dos naturalmente presentes na composicao do produto.

A Organizacdo Mundial da Saide (OMS) orienta a limitagdo no
consumo de aclcares de adicdo por adultos e criangas por toda
vida, limitando-o a menos de 10,00% da ingestao calérica total e
sugerindo uma reduc&o ainda maior na ingestao de agucares livres
a menos de 5,00% ou 25 g por dia da ingestdo calorica total'!3*4,
Por nao haver obrigatoriedade de rotulagem da quantidade de
aclcares de adicao na informacéo nutricional desses alimentos no
Brasil, a lista de ingredientes é a Unica forma de identifica-los.

Em estudo realizado em Florianopolis, foram analisados 4.539
alimentos, dos quais 70,00% apresentavam aclcares de adicdao
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ou ingredientes passiveis de conté-los em sua lista de ingredien-
tes havendo identificacao de 262 diferentes nomenclaturas para
designa-los. Os tipos de aclcares de adicdo mais frequentes
foram: aclcar, seguido de maltodextrina e xarope de glicose*'.

Diante dessa preocupacao, a Anvisa apresentou em 2018 o Rela-
torio Preliminar de Analise de Impacto Regulatério sobre Rotula-
gem Nutricional, fornecendo subsidios técnicos para reforcar a
prioridade de intervencéo regulatdria na revisao da rotulagem
nutricional e facilitar o uso da mesma para a realizacao de esco-
lhas alimentares pelos consumidores brasileiros*.

As principais recomendacdes foram em relacdo a apresentacao
da tabela de informacao nutricional, a rotulagem frontal para
alerta obrigatorio do alto teor de acucares adicionados, gorduras
saturadas e sodio e alegacdes nutricionais®.

Sobre alegacdes nutricionais, recomendou-se que essas informa-
¢oes nao fossem veiculadas para os nutrientes que fossem objeto
de rotulagem nutricional frontal, ou veiculadas na parte superior do
painel principal dos alimentos com rotulagem nutricional frontal®.

Essa medida pretende evitar que os consumidores tenham difi-
culdade de compreender o valor nutricional do alimento ou que
essas informacoes tenham maior destaque do que as informacoes
de maior relevancia para a saude®.

Todas essas recomendacoes foram consolidadas nas novas nor-
mas de rotulagem nutricional, através da RDC n° 429, de 8 de
outubro de 2020* e da Instrucao Normativa (IN) n° 75, de 8 de
outubro de 2020, publicadas pela Anvisa durante o processo de
submissao desse periodico a Revista.

Com relagao a implementacdo das normativas, foi recomen-
dada a adocao de prazo escalonado, para permitir que o setor
produtivo de alimentos realize ajustes necessarios nas formu-
lagées e na rotulagem de seus produtos e que a Anvisa conclua
medidas complementares.

Atendendo a essas recomendacdes, a RDC s6 entra em vigor apos
decorridos 24 meses de sua publicacdo (2022). Ademais, apos
a entrada em vigor da regulamentacao, os produtos que ja se
encontram no mercado tém prazo adicional de 12 meses para
adequacao (2023)%4,

E importante destacar que as andlises realizadas no presente
estudo nao apresentam limitacoes quando comparadas as deter-
minacdes presentes na nova regra, pois, durante esse periodo, a
RDC n° 54/2012* permanece como referéncia quanto a avalia-
cao da rotulagem das alegacgoes nutricionais nos alimentos pelas
Vigilancia Sanitaria e laboratorios de salde publica do pais. Além
disso, os resultados do presente trabalho servirao de parametro
de comparacao as praticas do mercado**.

As alteracbes mais relevantes na nova regra de rotulagem
nutricional foram em relacdo aos critérios de composicao dos
nutrientes selecionados como os mais criticos para a saiude e
foram estabelecidas novas condicoes para o enquadramento nos
atributos nutricionais*.
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Os limites (quantidade) de acgUcares adicionados, gorduras satu-
radas e sodio foram determinados para fins de rotulagem frontal,
impactando na forma de apresentacao das alegacées nutricionais
sobre esses nutrientes visando evitar conflitos de informacoes*.

Nao houve alteracdo nos atributos e termos autorizados. No
entanto, para gorduras totais, foi incluido o atributo “sem adi-
cao” e, para fibras alimentares, vitaminas e minerais as condi-
coes sao aplicadas aos valores diarios de referéncia (%VDR)*.
Pode-se afirmar que a nova regra se tornou mais rigorosa quanto
a declaracéo dos aclcares nos rétulos dos produtos*.

Outra acdo importante que vem sendo realizada ¢ a reducao de
acUcares nos produtos industrializados, um acordo proposto pelo
Ministério da Salde em 2018% que contempla as seguintes cate-
gorias de alimentos: bolos, misturas para bolos, produtos lac-
teos, achocolatados, bebidas acucaradas e biscoitos recheados.

Semelhante iniciativa que ja foi realizada em relacédo ao soédio*
visa melhorar a qualidade nutricional e contribuir para oferta de
alimentos mais saudaveis aos consumidores, sendo fundamental
para o controle das doencas cronicas nao transmissiveis.

Os critérios estabelecidos objetivam a reducao dos teores de
acUcares livres sem aumento do valor energético, substituicdo
total ou parcial por adocantes. A substituicao do aglcar por
adocante é uma das metas que deve ser monitorada cuidadosa-
mente, ja que a utilizacdo do aditivo edulcorante para criancas
é limitada, sendo seu consumo indicado somente no diagnostico
de diabetes®*7.

Um dos desafios para a realizacao de um monitoramento do teor
de aclcares nos alimentos comercializados no pais é a execucdo
das analises pelos laboratorios da Rede Nacional de Laboratorios
de Vigilancia Sanitaria, que inclui a analise da declaragao do teor
de aclcares no rotulo e sua determinacédo nos alimentos.
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De acordo com o Perfil Analitico da Rede de Laboratorios rea-
lizado pela Anvisa®, dos 26 laboratérios estaduais, 25 (96,00%)
realizam o ensaio de rotulagem e 12 (46,15%), a determinacao
do teor de acglcares, sendo fundamental criar estratégias para
subsidiar este monitoramento.

CONCLUSOES

A andlise da rotulagem das bebidas agucaradas indica que as
informacdes contidas nos rétulos dos refrescos, chas com limao,
refrescos em po e sucos foram os que apresentaram maior quan-
titativo de inadequacbes em relacao as alegacdes nutricionais
sobre os agucares, sendo a categoria dos sucos a mais relevante.

0 monitoramento continuo dos rotulos destes produtos e a atu-
acao rigorosa da fiscalizacdo para adequacdo dos fabricantes a
legislacdo vigente no municipio do Rio de Janeiro vém sendo
fatores fundamentais para a seguranca e qualidade destes ali-
mentos, visando proteger a saide do consumidor e evitar a vei-
culacao de informacgdes potencialmente enganosas.

A adequac&o dos rotulos nao conformes por parte do setor regu-
lado perante a legislacao, trazendo desta forma declaracoes
corretas e claras para melhor entendimento e compreensao das
informacdes sobre o conteudo nutricional dos alimentos, contri-
bui para a promoc&o da salide e uma alimentagdo adequada na
idade infantil e adolescente.

A INC tem sido utilizada como estratégia de marketing pelas
empresas e seu uso pode nao estar relacionado com a real qua-
lidade nutricional do produto, conforme demonstram estudos do
Brasil mais recentes.

Acredita-se que a atualizacao da regulamentacao brasileira de rotu-
lagem nutricional possa colaborar para o consumo seguro e de qua-
lidade, com uma comunicacao mais direta e precisa ao consumidor.
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RESUMO

Introducdo: As preferéncias alimentares pessoais, as decisbes de compra e os
comportamentos alimentares sao moldados pelo preco, marketing, disponibilidade e
acessibilidade, os quais sdo influenciados por politicas e regulamentacdes sanitarias.
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou em 2009 uma consulta publica
da proposta de Instrucdo Normativa que estabelece os requisitos técnicos para declaracao
da rotulagem nutricional nos alimentos embalados. No entanto, o percurso pelo qual uma
proposta de legislacdo passa a ser implementada é permeado por diversas possibilidades,
estando sujeita a disputas por parte de grupos de interesse, como consumidores e
empresas alimenticias. Objetivo: Realizar uma comparacdo entre os novos requisitos
técnicos para declaracdo da rotulagem nutricional nos alimentos embalados com a
literatura sobre a padronizacao de rotulagens de alimentos e os efeitos sobre a influéncia
nas escolhas alimentares da populacdo. Método: Foi conduzida um overview de revisdes
sistematicas para realizacao de um estudo comparativo entre as evidéncias cientificas e os
novos requisitos técnicos para declaracdo da rotulagem nutricional propostos pela Anvisa.
Resultados: Dos 99 estudos identificados, foram incluidas seis revisdes sistematicas,
publicadas de 2011 a 2018. As revisdes reportaram resultados positivos na apresentacao
de informacdes nutricionais nos rotulos dos alimentos, principalmente se tratando de
escolhas saudaveis por parte dos consumidores. Baseados nesse desfecho, a regulacao
da Anvisa segue os padrdes de rotulagem internacionais para que assim os consumidores
possam ter mais informacdes, o que favorece a promocao de escolhas alimentares
saudaveis. Conclusdes: As consultas publicas sobre rotulagem nutricional de alimentos
estdo fundamentadas nas intervencées estudadas e nas evidéncias atuais, o que assegura
confiabilidade para a tomada de decisao do Ministério da Salde e da Anvisa.

PALAVRAS-CHAVE: Rotulagem de Alimentos; Obesidade; Overview

ABSTRACT

Introduction: Personal food preferences, purchasing decisions and eating behaviors
are shaped by price, marketing, availability and accessibility, which are influenced by
health policies and regulations. The National Health Surveillance Agency in Brazil (Anvisa)
published in 2009 a public consultation on the proposal for a Normative Instruction that
establishes the technical requirements for declaring nutrition labeling in packaged foods.
However, the path through which a legislative proposal is implemented is permeated
by several possibilities, being subject to disputes by interest groups, such as consumers
and food companies. Objective: to carry out a comparison between the new technical
requirements for declaring nutrition labeling in packaged foods with the literature on
the standardization of food labels and the effects on the influence on the population’s
food choices. Method: An overview of systematic reviews was conducted to carry out a
comparative study between the scientific evidence and the new technical requirements
for declaring nutrition labeling proposed by Anvisa. Results: Of the 99 studies identified,
six systematic reviews, published from 2011 to 2018, were included. The reviews reported
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positive results in the presentation of nutritional information on food labels, especially when dealing with healthy choices by consumers.
Based on this outcome, Anvisa’s regulation follows international labeling standards so that consumers can have more information, which
favors the promotion of healthy food choices. Conclusions: The Public Consultation on nutritional labeling of foods is based on the
interventions studied and on the current evidence, which ensures reliability for decision-making by the Ministry of Health and Anvisa.

KEYWORDS: Food Labeling; Obesity; Overview

INTRODUCAO

As preferéncias alimentares pessoais, as decisdes de compra e os
comportamentos alimentares sao moldados pelo preco, marke-
ting, disponibilidade e acessibilidade, os quais sao influenciados
por politicas e regulamentagdes sanitarias em nivel nacional'2.

Estudos apontam que o modo de vida das sociedades modernas
envolve o consumo cada vez maior de alimentos ultraprocessa-
dos, energeticamente densos e ricos em aclcares, gorduras e
sal, em detrimento de alimentos in natura ou minimamente pro-
cessados, como frutas, verduras, legumes, cereais, castanhas e
nozes, entre outros’. A prevaléncia da obesidade entre criancas
e adultos duplicou em 73 paises, entre os anos de 1980 a 2015,
conforme os achados de uma ampla pesquisa sobre os efeitos
do sobrepeso e obesidade realizada em 195 paises®. Em 2015,
estimou-se que 107,7 milhdes de criancas e 603,7 milhdes de
adultos eram obesos no mundo, sendo a prevaléncia geral de
obesidade de 5,0% entre as criancas e de 12,0% entre os adultos.
Um total de 39% das mortes e de 37% dos anos de vida ajustados
por incapacidade foram relacionados ao indice de massa corpo-
ral (IMC) elevado®.

Tal crescimento vem sendo atribuido a diversos processos biopsi-
cossociais, nos quais, além de aspectos relacionados ao individuo
e a suas escolhas, o ambiente alimentar assume um lugar estra-
tégico na andlise do problema e nas propostas de intervencoes®.

Atualmente, as acdes regulatorias que promovem ambientes ali-
mentares mais saudaveis se encontram entre as medidas con-
sideradas eficazes para a protecao da salde e prevencdo da
obesidade. Por outro lado, tais resolucdes se contrapdem aos
interesses do setor privado*®’.

No Brasil, a Politica Nacional de Alimentacédo e Nutricao desde
1999 incluiu acées de promocao da saide com controle de can-
tinas em escolas e outras diretrizes regulatorias. Em 2011, tal
politica trouxe iniciativas para a implementagao de alimentacao
adequada e saudavel, com a estratégia de criacdo de ambientes
favoraveis a salide nos quais individuo e comunidades pudessem
ser estimulados a exercer um comportamento alimentar e nutri-
cional promotor de satde®’.

Ressalta-se, assim, o papel dos governos em assegurar que os
ambientes alimentares sejam tao saudaveis quanto possiveis e
em encorajar as melhores escolhas alimentares pelos cidadaos,
com o propésito de promover a salde e o bem-estar'’.

Em 2017, durante a 294* Reunido Ordinaria, o Plenario do Con-
selho Nacional de Salde (CNS) aprovou trés recomendagdes
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relacionadas a agenda regulatoria de alimentacdo e nutricao,
para diferentes drgdos da administracao federal, com o objetivo
de inibir o consumo de alimentos considerados nocivos a salde
da populacdo: i) para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), adotar rotulagem frontal de alimentos; ii) para o Ministé-
rio da Fazenda, aumentar a tributacao de refrigerantes e bebidas
acucaradas; iii) para o Ministério da Educacao, elaborar legislacao
que disponha sobre a distribuicao, oferta, comercializacao, pro-
paganda, publicidade e promocao comercial de alimentos, prepa-
racoes e bebidas ultraprocessadas em escolas publicas e privada'.

Em relacdo a rotulagem frontal, trata-se de uma estratégia que
tem por objetivo levar ao consumidor de forma mais clara a com-
posicdo e as caracteristicas do alimento'™. A Anvisa classifica esta
estratégia em quatro modelos distintos: i) os interpretativos,
que trazem selos, ou um sistema de ranqueamento que indique o
quao saudavel é o alimento; ii) os semi-interpretativos, que pro-
poe indicar de forma clara as quantidades de acucares, gorduras
saturadas e sodio por meio de alertas semaforo nutricional; iii) o
nao interpretativo, que traz um conjunto especifico de nutrien-
tes de forma ndo padronizadas; e iv) os modelos hibridos, que
sao a mescla dos modelos anteriores'.

Diante das diferentes formas de apresentacao existentes e da
necessidade de uniformizacao de apresentacao de rotulagens nutri-
cionais, em 2019, a Anvisa publicou uma consulta publica da pro-
posta de instrugdo normativa que estabelece os requisitos técnicos
para declaracao da rotulagem nutricional nos alimentos embala-
dos™ ", Essa nova regulamentacdo visa padronizar as rotulagens de
alimentos com o intuito de fortalecer a promocéo da salde e a
prevencao de doencas crénicas nao transmissiveis (DCNT)™,

No entanto, o percurso pelo qual uma proposta de legislacao
passa a ser implementada é longo e permeado por diversas pos-
sibilidades, estando sujeito a disputas por parte de grupos de
interesse, como consumidores e empresas alimenticias'e.

Esse overview teve por objetivo realizar uma comparacao entre os
novos requisitos técnicos para declaracdo da rotulagem nutricio-
nal nos alimentos embalados com o que se tem de informacdes da
literatura sobre a padronizacao de rotulagens de alimentos e os
efeitos sobre a influéncia nas escolhas alimentares da populacao.

METODO

Trata-se de um overview que priorizou revisoes sistematicas da
literatura para a realizacao de um estudo comparativo entre as
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evidéncias cientificas e os novos requisitos técnicos para decla-
racao da rotulagem nutricional nos alimentos embalados propos-
tos pela Anvisa.

Foi realizada busca de revisoes sistematicas com ou sem metana-
lise, que analisassem acdes politicas de rotulagem nutricional de
alimentos com efeitos sobre a prevencao da obesidade e influén-
cia nas escolhas de alimentos.

A pergunta do estudo foi estruturada a partir do anacronico
PICOT'”'®, no qual a populacao geral foi a referéncia, a interven-
cao foram as acdes e normas de rotulagem, os outcomes foram
a promocao de alimentacao saudavel e a influéncia nas escolhas
de alimentos, e o tipo de estudo priorizado foram as revisoes
sistematicas ou metanalises.

As primeiras buscas foram realizadas em maio de 2017 e atu-
alizadas em janeiro de 2020. Foram utilizadas cinco bases de
dados eletronicas: repositorios da Biblioteca Virtual em Saude,
Embase, MEDLINE via PubMed, Scopus e Web of Science.

Para a estratégia de busca utilizou-se os seguintes termos: “food
labeling”, “nutritional status”, “product labeling”, “obesity” e
“systematic review”. Os termos foram adaptados de acordo com
as especificidades de cada base e em todas utilizou-se o filtro
de revisdo sistematica. Para a remocao das duplicatas e para a
organizacao dos estudos identificados, utilizou-se o gerenciador
de referéncias Mendeley®.

Foram predefinidos critérios de inclusao e exclusdo para a busca
e selecao dos estudos. Houve inclusao apenas de revisoes sis-
tematicas, com ou sem uma metanalise, que analisaram acdes
politicas de rotulagem com a finalidade de prevencao da obesi-
dade e/ou a influenciavam na escolha de alimentos. As revisoes
sistematicas foram consideradas independentemente da idade e
género da populacao estudada. Nao houve filtro de ano e idioma.

Os critérios de exclusao foram revisdes narrativas da literatura,
ensaios académicos, analises de politicas e artigos que aborda-
vam a rotulagem na perspectiva da industria ou como influéncia
para criancas ou para seguranca alimentar. Os textos completos
que nao preencheram os critérios de inclusdo definidos a priori
foram excluidos.

Foram coletadas as seguintes informacdes nas revisoes identifica-
das: objetivo, paises, nimero de estudos incluidos, os principais
achados e as recomendacdes dos autores. Utilizou-se a ferra-
menta Assessment of Multiple Systematic Reviews Il (AMSTAR 2)
para avaliacao da qualidade das revisdes sistematicas seleciona-
das?. O instrumento avalia a qualidade por meio da adequacao
dos métodos usados na revisao®. Ao total sdao 16 requisitos que
podem ser respondidos com “sim”, “parcialmente sim” ou “nao”
e avaliam: i) elaboracao da pergunta estruturada; ii) construcao
prévia de um protocolo de pesquisa; iii) selecdo dos desenhos de
estudo para inclusao na revisao; iv) busca abrangente na litera-
tura; v) selecao dos estudos por pares; vi) extracao de dados por
pares; vii) justificativa de exclusdes e lista dos estudos exclui-
dos; viii) descricao detalhada dos estudos incluidos; ix) avaliacdo
do risco de viés; x) declaracdo de fontes de financiamento; xi)
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métodos apropriados para combinacédo estatistica; xii) impacto
do risco de viés da metanalise; xiii) risco de viés ao interpretar
e discutir os resultados; xiv) explicacao sobre heterogeneidade
dos estudos; xv) viés de publicacdo; xvi) declaracdo de conflito
de interesse?.

A andlise teve como foco a descricdo narrativa dos padroes de
rotulagem apresentados nas revisoes selecionadas e os efeitos
relatados pelos autores, comparando-os com os requisitos téc-
nicos descritos na Consulta Publica n° 707, de 13 de setembro
de 2019", e na Consulta Publica n° 708, de 13 de setembro de
2019%, disponiveis no sito eletronico da Anvisa.

RESULTADOS

Revisdo da literatura

Foi selecionado um total de 99 estudos nas cinco bases de
dados utilizadas e, a partir da retirada das pesquisas repetidas,
foram selecionados 92 estudos. Apds a leitura dos titulos e resu-
mos, 15 foram selecionados para a leitura dos textos comple-
tos com base nos critérios de inclusao e exclusao predefinidos.
Destes, cinco nao traziam os desfechos de interesse, dois nao
eram revisoes sistematicas, uma era protocolo e um era resumo
expandido de congresso. Ao final foi incluido um total de seis
revisdes sistematicas (Figura).

No Quadro 1, encontram-se as principais caracteristicas dos estu-
dos incluidos. As revisdes sistematicas selecionadas foram publi-
cadas entre 2011 e 2018, com o predominio de estudos inclui-
dos em paises de alta renda. Dois estudos foram avaliados com
qualidade moderada?'?2 e quatro com qualidade baixa?*%4?>% de
acordo com os critérios da ferramenta AMSTAR 2.

Uma das revisdes mostrou que a tematica da rotulagem esta em
pleno vigor em paises de alta renda, com dois dos trés artigos
publicados nos Gltimos cinco anos?'. Sebastian-Ponce et al.2?
evidenciaram o efeito positivo da rotulagem de alimentos no
consumo final. Também ressaltaram o efeito a longo prazo das
intervengdes estudadas, sendo importantes o acompanhamento
e o monitoramento dessas intervencoes. Interessante notar a
variedade de locais investigados nos estudos, tais como: colégio,
universidade, servico de alimentacao militar, cafeterias, fast
foods e escolas?.

A revisao de Huang et al.?' apontou o impacto limitado de um
codigo voluntario de rotulagem de alimentos, lancado em 2007
na China, que incentivava os fabricantes a exibir informacoes
sobre o conteGdo nutricional e as propriedades do alimento,
usando uma declaracao nutricional padrao. Apesar da notifica-
cao de alguns nutrientes ter aumentado, o codigo demonstrou
ter capacidade limitada de mudar as praticas das indUstrias de
alimentos e bebidas. Os autores destacaram, entretanto, que
provavelmente o cumprimento generalizado seja alcancado
somente com a implementacao de um processo de execucao com
sancoes significativas para o seu ndo cumprimento. Além disso,
sugeriram que um sistema de rotulagem de alimentos interpreta-
tivo, na parte frontal da embalagem, oferece um suporte melhor
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Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.

Figura. Fluxograma de busca, selecao e inclusao de estudos para analise.

aos consumidores, sendo um fator importante a ser considerado
pelos reguladores na China?'.

Arevisao sistematica de Bucher et al.?? identificou nos estudos
incluidos que a forma de apresentacao e terminologias utili-
zadas nos rétulos de produtos embalados nao sao atrativas
e, muitas vezes, dificultam a interpretacdao dos consumido-
res, seja pelo tamanho da letra ou por falta de informacao
das proporgoes.

0 estudo elaborado por Freudenberg et al.? realizou um levan-
tamento da literatura nos Estados Unidos da América (EUA) sobre
as politicas relacionadas a alimentos para prevenir a obesidade
e o diabetes entre adultos. Foi encontrado que a formulacao de
politicas e a melhoria do rigor das normas de rotulagens tendem
a trazer melhores resultados na prevencao da obesidade, uma
vez que podem influenciar os consumidores a reduzir o consumo
de produtos energéticos com poucos nutrientes?.

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

Bucher et al.?, Sisnowski, Street e Merlin?* e Cecchini e Warin?
tiveram resultados positivos e enfatizaram que as informacoes
nutricionais contidas nos rotulos podem influenciar o con-
sumo de alimentos mais saudaveis, entretanto, destacaram
que os estudos nessa tematica ainda sdo escassos para afirmar
com exatidao. Por outro lado, o estudo de Sisnowski, Street
e Merlin** identificou que as informacdes contidas nos rotulos
podem possuir divergéncias com os reais valores nutricionais
dos produtos.

Consulta Pablica da Anvisa

A fim de padronizar a forma de apresentacao de informacoes
nutricionais em produtos embalados, a Anvisa lancou as Con-
sultas Publicas n° 707/2019, e a n° 708/2019, sobre a nova
normativa para rotulagem nutricional’*"s. A consulta publica
da Anvisa aplica-se aos alimentos embalados na auséncia dos
consumidores, incluindo as bebidas, os ingredientes, os aditivos
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Quadro 1. Caracteristicas das revisdes sistematicas incluidas no estudo.

Revisao requisitos técnicos rotulagem

Pais dos N° de AMSTAR
Autor Objetivo do estudo estudos estudos Principais achados Recomendagées 2
incluidos da RS
A rotulagem apresentou efeito positivo sobre
o consumo final do alimento, néo sendo
Conhecer como
observado o mesmo em restaurantes de fast
i se tem atuado 13 EUA . . g
Sebastian-Ponce R ; food. Os atributos sensoriais foram mais = . .
» mediante a rotulagem 1 Paises 14 . - . Nao foram feitas. Baixa
et al. = X eficazes do que as recomendacdes do rotulo.
na prevencao da Baixos > .
obesidade 0 acompanhamento do processo confirmou
' o impacto a longo prazo das intervencoes
estudadas.
Sugere-se que as
Quantificar a pesquisas em série
prevaléncia de permitirdo que o
rétulos de nutricao . . . governo acompanhe
A maioria dos alimentos pré-embalados q
e a completude ) . - 0 sucesso continuo
- apresentava um rotulo nutricional nao
das declaracoes ; ~ . do programa de
7 . . compativel com os padrées atuais de .
Huang et al. de nutrientes China 15 - . " rotulagem, além de | Moderada
N rotulagem nutricional chinesa. O codigo 2
em alimentos P N contribuir para que
. voluntario lancado em 2007 teve um impacto o =
pré-embalados na . L haja informacao
X limitado na rotulagem nutricional. .
China e explorar o nutricional para fazer
impacto do codigo de escolhas alimentares
2007. mais saudaveis na
proxima década.
Apenas 7% das 350 amostras de produtos
correspondiam as informagdes nutricionais
Investigar o efeito exatas fornecidas no rétulo em um teste de
de politicas do laboratodrio. No entanto, a medida que as
. . “mundo real” visando 36 (apenas | abordagens de rotulagem interpretativa sao
Sisnowski, Street | . - . . - . .
e Merlin? diferentes aspectos do | 1 Australia | 1 abordou cada vez mais consideradas, eles levantam Nao foram feitas. Baixa
ambiente alimentar rotulagem) as questoes: em que medida a rotulagem
que moldam a nutricao nutricional pode ser aplicada além da adeséo
individual e coletiva. as regras de design e apresentacao e o que
constitui uma margem aceitavel para as
informacdes do consumidor.
A rotulagem de alimentos pode desempenhar
Avaliar a eficacia um papel significativo na facilitacdo dos
dos esquemas consumidores para selecionar produtos
de rotulagem de alimentares mais saudaveis. Os esquemas
alimentos, aumentando 2 Reino de rotulagem de alimentos teriam um efeito
a selecao de produtos Unido estatisticamente significativo na orientagao
mais saudaveis e 2 EUA da escolha dos consumidores em relagao a
Cecchini e reduzindo a ingestao/ ol produtos mais saudaveis. Rotulos nutricionais - . .
- ) 2 Australia : . 2 Nao foram feitas. Baixa
Warin escolha de calorias. 1 Canada interpretativos, como esquemas de semaforos,
0 objetivo secundario 1 Franca podem ser mais eficazes do que outras
é determinar se o ¢ abordagens. Os rotulos dos alimentos também
. 1 Alemanha : .
formato dos rétulos podem ajudar os consumidores a escolher/
dos alimentos consumir alimentos com menor teor calorico,
influencia as escolhas e mas as evidéncias disponiveis sdo atualmente
0 consumo. muito limitadas para produzir resultados
estatisticamente significativos.
Ha discordancia relacionada ao uso
inconsistente da terminologia nos rétulos, o que
reforca a necessidade de fornecer informagoes
sobre o tamanho da porcao que possam ser
interpretadas de acordo com as diretrizes
Investigar como alimentares. No entanto, alguns formatos
a informacao das de rotulagem descritos nos estudos incluidos
embalagens de 3 EUA na revisao sugerem que ha a possibilidade = .
Bucher et al. 2 . 'S . (1 5 . sugerem q p N&o foram feitas. | Moderada
alimentos influenciam | 1 Australia de influenciar positivamente o consumo de
no consumo de alimentos e bebidas pelos consumidores. Os
alimentos. rétulos de coluna dupla do verso da embalagem,
que fornecem informagoes nutricionais por
porcao e por embalagem, podem resultar em
menor consumo de alimentos discricionarios,
além de aumentar o nimero relatado de
porcoes por embalagem.
Sumarizar a literatura
sobre esforcos
recentes nos Estados . ; .
X Todos os estudos incluidos que avaliaram a
Freudenberg Unidos para alterar ) . = . .
A~ o . 27 EUA 27 rotulagem de alimentos embalados tiveram Nao foram feitas. Baixa
et al. politicas relacionadas cos
. . resultados positivos.
a alimentos para evitar
obesidade e diabetes
entre adultos.
RS: revisao sistematica; EUA: Estados Unidos da América.
Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.
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alimentares e os coadjuvantes de tecnologia, inclusive aqueles
destinados exclusivamente ao processamento industrial ou aos
servicos de alimentacao' .

Estao fora do escopo das consultas publicas: as bebidas alco-
olicas, as especiarias, as aguas minerais naturais e as demais
aguas envasadas para consumo humano, além de vinagres,
sal, café, erva mate, cha e outras ervas sem adicao de outros
ingredientes. Também nédo estdo sob o escopo da rotulagem
nutricional os alimentos preparados e embalados em restau-
rantes e estabelecimentos comerciais, como: sobremesas,
mousse, pudim e salada de frutas. A lista inclui produtos fra-
cionados nos pontos de venda a varejo como: queijos, salame,
presunto, além de frutas, vegetais e carnes in natura, refri-
gerados e congelados. No entanto, a agéncia reporta que as
excecoes serdo discutidas no processo regulatorio que esta
em curso'13,

Dentre as determinacdes da resolucao esta a obrigatoriedade
da tabela de informacao nutricional nos rétulos dos alimentos
embalados. Também passa a ser obrigatoéria a rotulagem nutri-
cional frontal nos alimentos cuja quantidade de acglcares adi-
cionados, gorduras saturadas ou sodio seja igual ou superior aos
limites predefinidos™ .

Consulta Publica da Anvisa e comparagdo com os achados
da literatura

As principais caracteristicas apresentadas nas revisdes sistema-
ticas foram relacionadas com os elementos de rotulagem des-
critos na consulta publica da Anvisa (Quadro 2).

Pereira ACES et al. Revisao requisitos técnicos rotulagem

Em comparacgao aos requisitos previstos na consulta publica de
rotulagem, a maioria dos estudos incluidos encontraram resul-
tados positivos nas diretrizes de rotulagens de alimentos, prin-
cipalmente se tratando de escolhas saudaveis por parte dos
consumidores?'222426_ Apenas um estudo listou as informacoes
nutricionais obrigatorias?' .

As rotulagens frontais e/ou de facil visualizacdao foram abor-
dadas por quatro?-2>?> dos seis estudos incluidos. Em trés des-
tes estudos foi destacada a importancia da identificacdo de
determinados componentes, como aclcares e gorduras trans e
saturadas, uma vez que essas informacoes em destaque podem
auxiliar na escolha do consumo do alimento. Além disso, um dos
estudos ndo encontrou relacdo entre a rotulagem e o consumo
de alimentos?.

Quanto a forma de apresentacao da tabela nutricional, foi inves-
tigada por apenas um estudo?, o qual destacou que os compo-
nentes da tabela nutricional devem ser explicitados de modo
claro e legivel. Isto é importante ndo so6 para influenciar na
escolha alimentar, como também para alcancar todos os tipos

de consumidores?.

DISCUSSAO

A escassez de informacdes sobre as acdes direcionadas a rotula-
gem de alimentos reforca que se trata de um campo em expan-
sao para a formulagdo de politicas. A maioria dos estudos s&o
oriundos de paises de alta renda, com apenas duas publicacdes
brasileiras incluidas nas revisdes selecionadas neste estudo?>2.

Quadro 2. Consulta pUblica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e informacdes encontradas na literatura.

_— : Sebastian-Ponce Sisnowski, Street | Cecchini e Freudenber:
Consulta publica Anvisa = Huang et al.?! Yoo e, Bucher et al.? % 8
et al. e Merlin Warin et al.
- Para além O autor explora
« Valores energéticos; . . I s
. de listar as a importancia A descricao
« Carboidratos; . -
, . informacoes de valores detalhada da
« Acucares totais; « Valor; L. T Pl -
- 7 - P nutricionais, energéticos composicao
Principais  Acucares adicionados; « Energético; = s X ..
: - 4 ; s sdo importantes serem descritos. | nutricional
informacoes « Proteinas; « Proteina; .
R . NR testes NR Resultados dos | dos alimentos
nutricionais « Gorduras totais; « Gordura; . . s .
N X laboratoriais e estudos incluidos ajuda na
obrigatorias » Gorduras saturadas; « Carboidrato; R X
o™ fiscalizacao para sugerem que escolha de
« Gordura Trans; « Sodio. A X ~ -
- ) verificacao dos quando descritos | opgoes mais
« Fibra alimentar; A ) . P
« Sédio valores dispostos influenciam no saudaveis.
nas embalagens. consumo.
Sy A . As evidéncias Autores
Obrigatorio em alimentos Destaca que
destacam a reportam que
embalados que possuem as rotulagens : PN
Rotulagem , P importancia da a rotulagem ,
alto teor de agucares de facil . . = Os rotulos
frontal e . . == identificacao frontal
P adicionados, gorduras visualizacao sao . s com tamanhos
de facil o . da quantidade facilita a . =
N = saturadas e/ou sodio. importantes para NR : < maiores nao NR
visualizacao X de gordura interpretacao | . )
: A rotulagem frontal deve o consumidor i influenciaram no
dos itens .~ saturada, de e auxilia os
R conter letras em tamanho | tomar decisdes . consumo.
obrigatorios s gordura trans consumidores
superior aqueles usados na na hora da
- e acucares na na escolha de
tabela nutricional. compra. X
rotulagem. alimentos.
Apresentacao
Tabelas legiveis em locais | legivel e de facil
Forma de P P s .
abresentacio de facil visualizacao; entendimento
dz tabela G letras pretas e fundo é importante NR NR NR NR NR
. branco; estar localizada para atingir
nutricional - . X
em uma Unica superficie. | todos os tipos de
consumidores.

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.
NR: nao reportado.
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Os resultados encontrados nas revisGes mostraram que a pro-
posta da Anvisa segue padrdes de rotulagem internacionais,
para que consumidores estejam mais atentos nas escolhas
alimentares saudaveis.

Dentre as barreiras apontadas nas revisoes para a implementa-
cao das rotulagens nutricionais encontram-se a confiabilidade
nas informacdes constantes do rotulo®' e a necessidade de inves-
timento na capacidade de monitoramento governamental®.

Uma das revisoes sobre rotulagem apontou um estudo brasileiro
que mostra a falta de confiabilidade nas informacdes de rétulos
de alimentos dirigidos a criancas e adolescentes. Reconhece-se
que as tentativas para alcancar um “consumidor informado”,
que faca escolhas mais saudaveis, ndo tiveram sucesso demons-
travel e, por isso, no intuito de auxiliar o consumidor, foi criado o
Grupo de Trabalho de Obesidade (Obesity Weight Group), endos-
sado pela Associacao Internacional para o Estudo da Obesidade
(International Association for the Study of Obesity), que inves-
tiga o comportamento do consumidor e a busca de novas abor-
dagens para promover alternativas saudaveis?.

Segundo as revisdes, sugere-se um sistema de rotulagem de
alimentos interpretativo frontal, para orientar melhor as esco-
lhas dos consumidores?'. A rotulagem frontal, no entanto, vem
sendo adotada com abordagens diferentes pelos paises. Selos
com poligonos pretos de adverténcia foram implementados
no Chile com relativo sucesso e, posteriormente, no Uruguai
e Peru"?. No Brasil, observa-se o uso recorrente dos modelos
de rotulagem nutricional semi-interpretativos como semaforos
e alertas, contudo, a Anvisa estd em processo de analise das
contribuicdes das Consultas Publicas n° 707/2019 e n° 708/2019
e os subsidios técnicos provenientes destas deverao decidir as
mudancas necessarias®3"32,

De acordo com as andlises do Fundo das Nacdes Unidas para
a Infancia (Unicef), recomenda-se o uso de uma rotulagem
frontal simples e consistente com critérios claros de regulacdo
de todos os componentes da embalagem. Segundo esse 6rgao,
a rotulagem deve ser desenvolvida e baseada em evidéncias
cientificas sem conflitos de interesses, acompanhado por campa-
nha educativa que garanta sua sustentabilidade'.

A Organizacdo Mundial da Saude ressalta que, para proteger a
implementacao das politicas de salde publica para a prevencao
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e controle das DCNT contra a interferéncia de conflitos de inte-
resses, sao necessarias uma legislacdo abrangente e a aplicacao
de leis e regulamentacdes nacionais®*. Como o Guia Alimentar
para a Populacao Brasileira aponta, muitas vezes, a remocao dos
obstaculos para uma alimentacdo adequada e saudavel exigira
politicas pUblicas e acdes regulatorias de Estado que tornem o
ambiente mais propicio para a adogao das recomendagdes*. Este
conhecimento, portanto, se mostra de grande importancia para
apoiar e direcionar o processo de decisao das politicas de enfren-
tamento da obesidade no pais.

Esse trabalho possui limitacbes metodoldgicas, tais como:
a escassez de revisdo sistematica sobre os efeitos das acoes
politicas de rotulagem de alimentos e a qualidade limitada
dos estudos identificados segundo critérios estabelecidos pela
ferramenta AMSTAR 2. Iniciativas nessa area, muitas vezes,
encontram-se reportadas em relatorios de organizacdes inter-
nacionais e, possivelmente, buscas por documentos nao difun-
didos comercialmente, trabalhos nao controlados por editores
cientificos - como anais de congresso, teses e dissertacoes - e
a identificacdo de bases de dados eletronicas que concentrem
pesquisas de politicas informadas por evidéncias, poderiam
permitir a identificacao de outros estudos.

CONCLUSOES

Os resultados mostram que as consultas pUblicas sobre rotula-
gem de alimentos estao fundamentadas em evidéncias disponi-
veis, 0 que assegura confianca na tomada de decisao sobre as
intervencdes estudadas e as evidéncias atuais.

Propoe-se monitoramento para aprofundar os efeitos de longo
prazo nas mudancas de rotulagem de alimentos sobre padroes
de obesidade e promocao de escolhas saudaveis sobre o com-
portamento da populacao brasileira. Tal acompanhamento
poderia ser realizado junto com a estratégia do Ministério da
Salide para doencas cronicas, como as abordagens da vigilancia
de fatores de risco e protecao para Doencas Cronicas por Inqué-
rito Telefonico (Vigitel)*.

0O envolvimento da sociedade civil e do setor regulador pode
apoiar no monitoramento dos impactos das consultas publicas
para o enfrentamento dos problemas relativos a alimentacéo e a
nutricao direcionadas ao ambiente alimentar.
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RESUMO

Introdugdo: A comercializacao de alimentos em food trucks (FT) representa importante
papel no consumo de alimentos fora de casa e a qualidade dos alimentos ofertados por
esse segmento deve ser assegurada visando preservar a salde do consumidor. Objetivo:
Avaliar a comercializacdo de alimentos em FT da cidade de Natal (RN), sob a otica da
qualidade higienicossanitaria. Método: Os dados foram coletados por meio de entrevista
estruturada realizada com auxilio de um formulario contendo itens relacionados as condicoes
higienicossanitarias, ambientais e dados sociodemograficos dos manipuladores. As entrevistas
foram realizadas em 28 FT, com o responsavel pela manipulagdo no momento da coleta.
Resultados: Os alimentos mais ofertados nos FT foram pratos prontos para consumo, sanduiches
e salgados, no entanto, apenas 29% possuia equipamento para manutencdo a quente. Todos
os entrevistados relataram manipular os alimentos em cozinha auxiliar. A inexisténcia de pia
para lavagem de maos foi verificada em grande parte dos FT. Dos FT avaliados, 75% possuia
reservatorio de agua proprio e a maioria dos entrevistados relatou destinar a agua residual da
producdo na rua. Observou-se predominancia de mulheres na manipulacdo de alimentos nos
FT na hora da coleta de dados e 36% dos entrevistados relataram nunca terem participado
de capacitacdo em boas praticas de manipulacdo. O trabalho no FT era a Unica fonte de
renda para 64% dos entrevistados. Conclusées: Os dados obtidos demonstram necessidade de
melhorias nas condicées de comercializacao de alimentos nos FT da zona sul de Natal. Acoes
voltadas para promocao da seguranca de alimentos nesse segmento devem ser incentivadas.

PALAVRAS-CHAVE: Food Truck; Alimentos de Rua; Boas Praticas de Manipulagao;
Manipulacao de Alimentos

ABSTRACT

Introduction: Food commercialization in food trucks (FT) plays an important role in the
consumption of food outside home and the quality of food offered by this segment must
be ensured so it does not constitute a risk to the consumer’s health. Objective: The
objective of this research was to evaluate the commercialization of food in FT in the
city of Natal (RN) from the perspective of hygienic-sanitary quality. Method: Data were
collected through a structured interview carried out with a form containing items related
to sanitary, environmental and socio-demographic data of food handlers. The interviews
were carried out in 28 FT, with the person responsible for handling. Results: The foods
most offered in the FT were ready-to-eat dishes, sandwiches and snacks; however, only
29% had equipment for hot maintenance. All respondents reported handling food in an
auxiliary kitchen. The absence of a sink for hand washing was found in most FT. Of the
FTs evaluated, 75% had their own water reservoir and most of the interviewees reported
dispose wastewater from production on the street. There was a predominance of women
in the handling of food in the FT at the time of data collection and 36% of respondents
reported never having participated in training in good handling practices. FT work was
the only source of income for 64% of respondents. Conclusions: The data obtained
demonstrate the need for improvements in the conditions of food truck commercialization
in Natal. Actions aimed at promoting food safety in this segment should be encouraged.

KEYWORDS: Food Truck; Street Food; Good Handling Practices; Food Handling
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INTRODUCAO

O termo food truck (FT), veiculo adaptado para a comerciali-
zacao de alimentos, surgiu em 1866 no Texas, quando Charles
Goodnight decidiu transportar alimentos e utensilios para refei-
¢oes de colaboradores que viajavam por milhas para manejar
gado. Em 1872, tortas, sanduiches e cafés eram vendidos em
uma carroga para trabalhadores de fabricas dos Estados Unidos
por Walter'. A atividade se intensificou apos a Segunda Guerra
Mundial, com a venda de sanduiches e café para a classe traba-
lhadora americana?.

Considerado um dos modelos mais promissores no ambito de ali-
mentos de rua (street food), até o comeco dos anos 2000, os FT
ainda carregavam o estigma de comida barata e de baixa qua-
lidade. Isso comecou a mudar na primeira década deste século,
a partir da crise econébmica de 2008 nos Estados Unidos, que
levou ao fechamento de varios restaurantes, fazendo com que
os chefs investissem na velha modalidade despojada de fazer
comida, oferecendo pratos requintados a baixo custo’. Com o
passar do tempo, muitas mudancas ocorreram envolvendo ino-
vagdes tecnologicas nos veiculos e a ampliacao da variedade de
alimentos ofertados, de alimentos simples, como sanduiches, a
alimentos gourmets>.

A atividade de comercializacao de alimentos em FT representa
papel significativo na indUstria de consumo de alimentos fora de
casa. Assim, precisam garantir a oferta de alimentos seguros,
considerando a perspectiva higienicossanitaria, pois sao cozinhas
comerciais itinerantes que devem operar em conformidade com
0s requisitos sanitarios locais e nacionais®*.

A manipulacdo e o armazenamento sao etapas decisivas na
comercializac&o de alimentos e tém por objetivo reduzir a ocor-
réncia de Doencas Transmitidas por Alimentos (DTA), que podem
englobar as intoxicacoes alimentares (causadas pela ingestao de
alimentos contendo toxinas microbianas, produzidas durante a
proliferacdo de microrganismos patogénicos nos alimentos) e
as infeccoes alimentares (causadas pela ingestao de alimentos
contendo células viaveis de microrganismos patogénicos, que
aderem a mucosa do intestino humano e se proliferam coloni-
zando-0)>¢. As manifestacoes variam desde um leve desconforto
até reacgdes graves, que podem levar a morte ou gerar sequelas
cronicas, a depender da natureza do agente causador, do nimero
de microrganismos patogénicos, da concentracao de substancias
venenosas ingeridas e da sensibilidade do hospedeiro’. Estudo
realizado no Distrito Federal mostrou contaminagao microbiolo-
gica acima dos niveis aceitaveis em alimentos comercializados
em FT assim como contaminacdo da agua usada na manipula-
cao, indicando risco de DTA. Essa contaminacao foi observada
principalmente nos locais onde os manipuladores apresentaram
médias mais baixas na avaliacdo de conhecimentos em Boas Pra-
ticas de Manipulacao (BPM)“.

O estabelecimento de diretrizes para manipulacao de alimentos
é fundamental para minimizar a ocorréncia de DTA. No Brasil,
o Regulamento Técnico de Boas Praticas para Servicos de Ali-
mentacao - Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 216, de
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15 de setembro de 2004, estabelece procedimentos de BPM para
servicos de alimentacdo, ndo se aplicando a comercializagdo
de alimentos em veiculos automotores®. A RDC n° 43, de 1° de
setembro de 2015°, estabelece regras para a prestacao de ser-
vicos de alimentacao em eventos de massa, incluindo requisitos
minimos para avaliagao prévia e funcionamento de instalacées e
servicos relacionados ao comércio e manipulacao de alimentos.
Areferida Resolucao se aplica aos eventos que envolvem um con-
tingente superior a 1.000 pessoas e onde for realizada atividade
da manipulacao de alimentos, podendo ser aplicada a eventos
com quantitativo inferior a 1.000 pessoas, conforme determina-
cao da autoridade sanitaria local.

As Vigilancias Sanitarias (Visa) estaduais e municipais devem
estabelecer critérios especificos levando em consideracdo as
realidades locais e as especificidades da manipulacao de ali-
mentos. O primeiro municipio brasileiro a publicar critérios
especificos para comercializacdo de alimentos em vias publicas,
incluindo alimentos comercializados em veiculos automotores,
foi Sao Paulo (SP). De acordo com a Lei Ordinaria n° 15.947, de
26 de dezembro de 2013, além do termo de permissao de uso
do espaco, é necessaria conformidade com a legislacao sanita-
ria, sendo exigido certificado de curso de BPM pelo permissiona-
rio e por seus prepostos e auxiliares. Alguns pontos da referida
lei foram alterados possibilitando a atividade por microempreen-
dedores individuais e exigindo que o empresario individual ou, ao
menos, um dos socios da pessoa juridica permissionaria perma-
neca presente no local da atividade''. No Rio de Janeiro (RJ), o
Decreto Municipal n°® 47.161, de 19 de fevereiro de 2020%, revo-
gou a primeira legislacao referente aos critérios para comerciali-
zagao de alimentos em veiculos automotores publicada em 2015.
Pelo novo Decreto, o certificado em Curso de Nocdes Basicas de
Higiene para Manipuladores de Alimentos é condicao prévia para
o exercicio da atividade. O documento também exige atendi-
mento a legislacdo sanitaria vigente para a venda dos alimen-
tos e o descarte de residuos solidos e liquidos em acordo com a
legislacao em vigor.

A comercializacao de alimentos sobre rodas em Curitiba foi regu-
lamentada pelo Decreto Municipal n°® 1.124, de 19 de junho de
2017". Neste, sao descritos critérios mais especificos como: a
obrigatoriedade de certificado de Curso de Boas Praticas com
carga horaria de pelo menos 8 h, para o administrador do FT e
seus auxiliares; a necessidade de possuir abastecimento proprio
de agua potavel, com comprovacao semestral da higienizacao dos
reservatorios; existéncia de pias para lavagem de maos dotadas
de sabonete liquido antisséptico e inodoro, além da disponibi-
lizacdo de toalhas de papel nao reciclado. O Decreto descreve
ainda a necessidade da manutencao dos alimentos nas temperatu-
ras descritas nas normas sanitarias e a obrigatoriedade de coleta
de amostras de alimentos. Quando a manipulacao de alimentos
ocorre em local distinto do FT (base), ha necessidade de licencia-
mento prévio na Visa, tanto da base quanto do FT. Em Porto Ale-
gre (RS), a Lei Municipal n°® 12.006, de 11 de fevereiro de 2016,
estabelece autorizac&o sanitaria prévia para comércio ambulante
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de refeicdes na modalidade Gastronomia Itinerante, exigindo cer-
tificado de participacao em curso sobre BPM de alimentos.

A cidade de Salvador (BA) desde 2015 possui regulamentacao
para a atividade de comercializacao de alimentos em FT. A
Lei n° 8.900, de 3 de setembro de 2015", autoriza a atividade
mediante cumprimento das normas sanitarias e de seguranca dos
alimentos. Em Fortaleza (CE), a Lei n° 10.474, de 9 de junho de
2016, regulamenta o exercicio das atividades de FT, permitindo
a comercializagao de alimentos pereciveis mediante a disponibi-
lizacao de equipamentos especificos, em nimero suficiente, que
garantam as condicoes de conservacao dos alimentos. No estado
de Pernambuco, a Lei n° 16.040, de 15 de maio de 2017", esta-
belece normas para o funcionamento de FT, no ambito estadual,
exigindo alvara do 6rgao de Visa competente e a conformidade
dos alimentos e bebidas comercializados, com a legislacao sani-
taria vigente no ambito federal, estadual e municipal. A cidade
do Recife (PE) também possui lei municipal especifica para ativi-
dade de comercializagao de alimentos em veiculos automotores,
devendo a manipulacéo dos alimentos observar legislacao sanita-
ria vigente no ambito federal, estadual e municipal®.

O municipio de Natal, no Rio Grande do Norte (RN), local de
desenvolvimento do presente estudo, teve sua lei referente a
comercializacao de alimentos em FT publicada em 2020. A Lei n°
7.020, de 17 de marco de 2020, define FT como cozinha mével,
sobre rodas, que transporta e vende alimentos e bebidas, podendo
estes serem preparados em momento anterior ou finalizados no
momento da venda. A lei estabelece que o armazenamento,
transporte, manipulacao e venda de alimentos deverao observar
a legislacao sanitaria vigente e que as atividades de comercializa-
cao somente poderdo ser realizadas ap6s inspecao e autorizacao
por parte da Coordenac&o de Vigilancia Sanitaria (Covisa).

Além dos regulamentos estaduais e municipais publicados no
Brasil, em 2018 a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT), publicou a Norma ABNT NBR 16700:2018%°, que estabe-
lece requisitos para instalacao, operacao e manutencao de FT.
A norma especifica critérios para instalacao elétrica e de gas
nos veiculos e também determina o cumprimento dos requisitos
legais de BPM vigentes no local de funcionamento do FT, desta-
cando a exigéncia de Manual de Boas Praticas elaborado pelo
responsavel pelo FT e descrevendo critérios de descongelamento
e armazenamento de alimentos.

Apesar de todo avanco nas normativas que visam garantir a qua-
lidade dos alimentos ofertados, se faz necessario um esforco
para conscientizacao das pessoas envolvidas com a manipulacao
de alimentos em FT. Pesquisa realizada com consumidores de
FT em Curitiba (PR) mostrou que as condicoes de higiene dos FT
tiveram mais peso na escolha do estabelecimento pelos clientes
do que o preco dos alimentos comercializados?'. Sao poucos os
estudos brasileiros que abordam as condicées de manipulacao
nesses espacos*?22324, Assim, abordar a tematica da manipulacao
de alimentos em FT sob a 6tica da qualidade higienicossanitaria
é importante uma vez que a atividade ja se consolidou no Bra-
sil e alcanca um grande nimero de pessoas. Diante do exposto,
o presente estudo teve como objetivo, conhecer as condicoes
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higienicossanitarias de manipulacdo de alimentos em FT locali-
zados em uma area turistica da cidade de Natal.

METODO

Dados gerais da pesquisa

Realizou-se uma pesquisa transversal, de natureza explorato-
ria-descritiva, utilizando-se a técnica de entrevista estrutu-
rada, com auxilio de formulario para a coleta dos dados. O
formulario consistiu em um conjunto de questdes que sao per-
guntadas e anotadas por entrevistador durante uma entrevista.
A entrevista foi do tipo estruturada, na qual o entrevistador
(pesquisador) segue um roteiro previamente estabelecido e as
perguntas feitas ao individuo sao predeterminadas?. A entre-
vista foi conduzida pela pesquisadora responsavel, sempre
acompanhada de mais duas pessoas da equipe, todas com expe-
riéncia na tematica do estudo.

A amostragem foi por conveniéncia e a coleta dos dados foi rea-
lizada em bairros da zona sul da cidade de Natal (Lagoa Nova,
Candelaria, Capim Macio e Ponta Negra). Essa regido foi esco-
lhida devido ao fato desses bairros concentrarem grande parte
dos FT da cidade, por serem areas de grande circulacao de pes-
soas em busca de lazer e turismo.

Inicialmente foi abordado um total de 46 FT (proprietarios e/
ou manipuladores de alimentos), no entanto, apenas 28 aceita-
ram participar da pesquisa. Os dados foram coletados pelos pes-
quisadores responsaveis pelo estudo entre novembro de 2016 a
setembro de 2017. Todos os manipuladores que participaram do
estudo assinaram Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. A
pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hos-
pital Universitario Onofre Lopes (HUOL) da Universidade Federal
do Rio Grande do Norte (CAAE 58523116.2.0000.5292).

Coleta de dados

0 instrumento de coleta dos dados foi um formulario constru-
ido pelos pesquisadores abrangendo questdes sobre as condicoes
higienicossanitarias, além de outras informagdes como: caracte-
risticas gerais, condi¢cdes ambientais e dados sociodemograficos
dos manipuladores de alimentos. Adicionalmente as questdes
descritas no formulario, anotacdes oriundas da observacao dos
pesquisadores na ocasiao da coleta de dados também foram des-
critas nos resultados.

O formulario foi elaborado com base em critérios estabeleci-
dos pelas RDC n° 216/2004% e n° 43/2015°%, tendo em vista que
0 municipio de Natal ndo possuia, no momento das coletas de
dados, normatizacdo especifica para o funcionamento dos FT
(Quadro). Outras questoes referentes as condicoes ambientais
e dados gerais dos manipuladores foram acrescentadas. O for-
mulario continha 38 itens e a sua aplicacao foi realizada sempre
pela mesma equipe de pesquisadores. Os dados foram analisados
de forma descritiva e apresentados em frequéncia absoluta e
relativa. A tabulacdo foi realizada com o auxilio do programa
Microsoft Office Excel®, versao 2007.

Vigil. sanit. debate 2021;9(2):88-97 | 90



;GQ Vilar MDC et al. Comercializacao de alimentos em food trucks

Quadro. Formulario de avaliacdo das condices de comercializacdo de alimentos em food trucks da cidade do Natal, RN.

Caracteristicas gerais

1. Numero de refeicdes/lanches servidos diariamente:
() Até 50 () 51 até 100 ( )101 até 300 ( ) 301 até 1.000 ( )1.000 até 2.500

2. Numero de manipuladores responsaveis pelo food truck:
()1a2()3a4()4a6()7oumais

3. Tipo de veiculo:
() Trailer () Van () Micro-onibus () Carretinha ( ) Kombi ( ) Outro

4. Area do veiculo:
5. A circulacao é restrita a cidade de Natal-RN? () Sim ( ) Nao
6. Em qual(is) bairro(s) circula?

7. Existe cozinha auxiliar para preparo dos alimentos?
() Sim () Nao

8. Se SIM, qual o endereco?

9. Se SIM, para qual finalidade é utilizada a cozinha auxiliar?
() Armazenamento () Pré-preparo () Preparo () Todas as opgoes

10. Se SIM, quantos manipuladores sdo presentes na cozinha auxiliar?
()1a2()3a4()4a6()7oumais

11. Quais alimentos sdo produzidos/manipulados?

() Frutas, produtos de frutas e similares

() Hortalicas, legumes, raizes, tubérculos e similares

() Sanduiches e similares

() Produtos de confeitaria

() Pratos prontos para consumo (submetidos a coc¢ao)
() Produtos a base de pescado in natura consumidos crus
() Carnes

(') Molhos

Condi¢ées higienicossanitarias

12. Ha higienizacao de hortifruticolas? ( ) Sim () Nao () NA
13. Se SIM, qual produto é utilizado na higienizagao? ( ) Hipoclorito ( ) Outro
14. O food truck é destinado apenas para finalizagao do alimento? ( ) Sim () Nao

15. Se NAO, quais etapas sdo realizadas?
() Higienizagao ( ) Pré-preparo () Coccao ( ) Montagem ( ) Armazenamento

16. Quais tipos de equipamentos para preparo dos alimentos possui?
() Fogado adaptado/chapa ( ) Forno combinado ( ) Micro-ondas ( ) Outros

17. E feito aquecimento dentro do veiculo? () Sim ( ) Nao

18. Possui equipamento para manter a temperatura dos alimentos acima de 60°C (sessenta graus Celsius)? () Sim (') Nao () NA
19. Possui equipamento para manter os alimentos refrigerados? ( ) Sim () Nao

20. Existe a producdo de maionese caseira ou de molho a base de ovo cru? () Sim () Nao

21. Nimero de manipuladores de alimentos no food trucks no momento da coleta:
()1a4()5a9()Maisde 10

22. O manipulador responsavel pelo food trucks no momento da coleta possui Curso de Manipulagao Segura?
() Sim (') Nao Se SIM, qual?

23. Existem lavatorios exclusivos para a higiene das maos na area de manipulagao?
() Sim () Nao

24. Se NAO, os manipuladores de alimentos fazem uso de luvas descartaveis em algum momento?
() Sim () Nao () NA

25. Os manipuladores apresentam uniforme e cal¢ado limpo, livres de adornos, cabelos protegidos, unhas curtas e sem esmalte? () Sim () Nao

26. Os responsaveis pelo recebimento de dinheiro, cartdes e outros meios utilizados para pagamento sao os mesmos que manipulam alimentos? () Sim
() Nao

27. Existem Instrucdes Técnicas quanto a lavagem de maos? () Sim ( ) Nao
28. Os manipuladores de alimentos sdo submetidos a exames de salde regularmente (minimo de 1 ano do uUltimo exame)? () Sim ( ) Nao

29. Existem instalagées sanitarias que os manipuladores possam frequentar? () Sim () Nao

Condigbes ambientais

30. Qual a fonte da agua utilizada?
() Mineral ( ) Encanamento/Rede de abastecimento ( ) Poco

31. Possui reservatorio para destino das aguas residuais? () Sim () Nao
32. Qual destino dado a essas aguas residuais? ( ) Rua ( ) Reaproveitamento ( ) Outro
33. Possui reservatorio especifico para descarte de 6leos e gorduras? () Sim () Nao () NA

34. Qual destino dado aos 6leos e gorduras ja utilizados?
() Rua () Reaproveitamento ( ) Outro () NA

Continua
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Dados sociodemograficos

35. Qual o sexo do responsavel pela manipulagao? () F () M

36. Faixa etaria média dos manipuladores:
()15a19()20a24 ()25a29 ()30 a 34 () Acima de 35

37. Nivel de escolaridade que os manipuladores possuem?
() Nao alfabetizado

() Educacao infantil

() Ensino fundamental

() Ensino médio

() Educacéo profissional de nivel técnico

() Educacao de jovens e adultos

() Ensino superior

38. O food truck é a Unica fonte de renda do manipulador entrevistado?
() Sim () Nao

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Caracteristicas gerais dos food truck

A Tabela 1 apresenta dados da caracterizacao dos FT. Os dados
mostram que em todos os FT que fizeram parte do estudo eram
comercializados no maximo 300 refeicdes/lanches por dia. Em
96% dos FT avaliados, pelo menos um manipulador presente no
momento da coleta de dados, era também o proprietario do
negécio. E comum na venda de alimentos em pequenos negdcios,
incluindo a modalidade street food, que o dono do empreendi-
mento seja também responsavel pela estrutura de venda e pela
manipulacao dos alimentos?.

Observou-se que 64% dos FT apresentaram comprimento de 3 a4 m
com apenas um veiculo medindo mais do que 5 m. O veiculo de
porte menor facilita a mobilidade do servico ofertado e algumas
regulamentacoes sobre comercializacao de alimentos em FT esta-
belecem areas maximas para os veiculos de 6 a 7 m de compri-
mento como forma de limitar a utilizacdo do espaco urbano'® 1627,

Amaioria dos FT (75%) tem sua circulacdo restrita ao municipio de
Natal e mesmo os que relataram transitar por outros municipios
e/ou outros estados se disseram assiduos a capital. O municipio
de Natal tem a atividade de comercializacao de alimentos em
FT regulamentada pela Lei n°® 7.020/2020". Antes da publicacao
da referida lei, os 6rgédos responsaveis pela liberacao dos docu-
mentos necessarios para a ocupacdo de FT nos espacos urbanos
de Natal eram a Secretaria Municipal de Meio Ambiente e Urba-
nismo (SEMURB) e a Secretaria Municipal de Servicos Urbanos
(SEMSUR), que exigiam responsabilidade ambiental e condicoes
sanitarias de funcionamento do veiculo?. No entanto, na coleta
de dados do presente estudo, apesar de todos os responsaveis
pelos FT relatarem possuir autorizacao da SEMURB e SEMSUR,
nenhum possuia documento comprobatorio.

Os alimentos mais ofertados nos FT avaliados foram pratos pron-
tos para o consumo, sanduiches e similares como, por exemplo:
paes recheados com queijo ou algum tipo de carne, salgados e
tortas e 100% dos FT fazem uso de cozinha auxiliar. As condicoes
de manipulacdo nas cozinhas auxiliares € um ponto fundamental
que pode refletir na qualidade do alimento ofertado nos pontos
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de venda. De acordo com a lei municipal que regulamenta o
comércio de alimentos em FT na cidade de Natal, o local de
pré-preparo e armazenamento dos alimentos deve ser distinto
da area de funcionamento do FT, devendo se submeter a fiscali-
zacao da Visa®™.

No presente estudo, 32% das cozinhas auxiliares eram situadas
no bairro de Capim Macio, 10% nos bairros de Candelaria e Lagoa
Nova, 17% em outros bairros. E importante destacar que 28%
das cozinhas auxiliares se localizavam em outros municipios da
Regiao Metropolitana de Natal. Este fato merece destaque uma
vez que, no estado do RN, apenas os municipios de Natal e Par-
namirim possuem legislacao para comercializacao de alimentos
em FT, gerando assim um impasse para a fiscalizacado sanitaria,
ja que nao ha regulamentacéo estadual'®?.

Quanto as etapas que ocorrem dentro da cozinha auxiliar, mais
da metade dos FT (53%) realizam armazenamento, pré-preparo
e preparo de alimento. Dessa forma, nota-se a importancia da
fiscalizacao nesses pontos de apoio, visto que quase todos os
pontos criticos para a garantia da qualidade do alimento ofer-
tado ocorrem dentro dessas cozinhas. A prevencao de DTA
requer medidas eficientes durante toda a cadeia produtiva, a
qual abrange desde a escolha e selecdo da matéria-prima, pas-
sando pelo armazenamento adequado do alimento, o cuidado
no preparo, até a distribuicdo e finalmente o consumo. Neste
seguimento, o manipulador é crucial no controle da qualidade
higienicossanitaria da preparagao®.

De acordo com relato dos participantes, 71% das cozinhas auxi-
liares contavam com apenas um a dois manipuladores e apenas
um Unico entrevistado relatou ter mais de sete pessoas traba-
lhando. No estudo de Trafialek et al.*' foi mostrado que o ato de
separar alimentos crus de cozidos e processados de in natura,
dependia do nimero de funcionarios na producao, sendo obser-
vado que quanto menor o nimero de manipuladores maior o risco
de contaminacéo do alimento que sera ofertado ao consumidor.
0 método tradicionalmente usado para dimensionar o nimero
de pessoal para servicos de alimentacédo é baseado no nimero
de refeicoes ofertadas, no tempo médio gasto em minutos para
o preparo e distribuicdo de uma refeicdo e a jornada diaria
de trabalho®. Porém, esses calculos sao aplicaveis a unidades
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Tabela 1. Caracteristicas gerais dos food trucks localizados em Natal, RN.

Variavel N %

N° refeicoes/dia

Até 50 10 36
51 a 100 7 25
101 a 300 1 39

N° de manipuladores responsaveis
1a2 27 96
3a4 1 4

Tipo de veiculo

Trailer 17 61
Van 1 4
Carretinha 2 7
Kombi 2 7
Outro 6 21

Area do veiculo (m)

<3/1 9 32
Entre 3/1 e 4/2 18 64
>5 1 4

Circulacao restrita a Natal
Sim 21 75
Nao 7 25

Bairros de circulacao

Ponta Negra 15 54
Ponta Negra e Petropolis 7 25
Candelaria 4 14
Mirassol 2 7

Tipos de alimentos comercializados

Sanduiches e similares 7 25
Produtos de confeitaria 5 18
Pratos prontos 13 46
A base de pescados (crus) 1 4
Carnes 2 7

Existéncia de cozinha auxiliar
Sim 28 100
Nao 0 0

Localizacao da cozinha auxiliar (bairro)

Nova Parnamirim 8 28
Capim Macio 9 32
Lagoa Nova 3 10
Candelaria 3 10
Outros 5 17
Atividades em cozinha auxiliar
Pré-preparo/preparo 13 47
Pré-preparo/preparo e armazenamento 15 53
N° de manipuladores na cozinha auxiliar
1a2 20 71
3a4 7 25
4a7 1 4

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.
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tradicionais, com local fixo, balcées de distribuicao e que nao
levam em consideracao as inovacoes tecnologicas observadas no
ramo de food service.

Condicgdes higienicossanitarias

Na Tabela 2 sdo apresentados aspectos das condicdes higieni-
cossanitarias referentes aos FT avaliados. No que se refere a
higienizacdo de hortifruticolas, 18% dos entrevistados alegam
nao realizar esta etapa essencial da manipulacao de alimentos.
Dos que relataram realizar higienizacdo dos “hortifratis”, as
solucdes de vinagre e de agua sanitaria (hipoclorito de sodio)
foram as mais citadas. No entanto, foi constatado que a maioria
dos responsaveis por essa etapa utiliza solugao de hipoclorito de
sodio sem diluicao definida. Os alimentos a serem consumidos
crus devem ser submetidos a processo de higienizacao visando
reduzir a contaminacao superficial, com produtos regulariza-
dos no 6rgao competente do Ministério da Salde e aplicados de
forma a evitar a presenca de residuos no alimento preparado®.

Dos 28 FT participantes da pesquisa, 89% realizavam aqueci-
mento do alimento dentro do veiculo, no entanto, apenas 29%
possuiam equipamento para manutencao acima de 60°C, tempe-
ratura preconizada pela legislacao vigente®. No que diz respeito
a refrigeracdo, 96% possuiam equipamento para manter os ali-
mentos refrigerados/congelados, sendo a maioria geladeira e/ou
freezer e o restante, caixas térmicas. Um fato observado foi a
inexisténcia de termémetro para verificacdo de temperatura em
todos os FT, demonstrando falta de conhecimento da criticidade
do controle de temperatura de manutencao dos alimentos. Uma
vez que os alimentos mais ofertados nos FT foram pratos prontos
para o consumo, sanduiches e similares, a falta de monitora-
mento de temperatura e a auséncia de equipamentos de manu-
tencdo a quente, observada na maioria dos pontos de venda,
sao riscos para DTA. No estudo de Silva et al.?, realizado em
Salvador, foi observado que a maioria dos alimentos pereciveis
vendidos na rua nao foi devidamente armazenada, sendo verifi-
cado que 38,3% deles foram mantidos em caixas térmicas e/ou
isopor, 17,1%, em caixas de plastico e 14,9% foram armazenados
nas bancadas, demonstrando um maior risco de contaminacao
dos alimentos por microrganismos patogénicos. Em um estudo
realizado na Grécia, com a avaliacdo de praticas de higiene de
vendedores de rua, foi observado que manipuladores que comer-
cializavam alimentos em veiculos moveis apresentaram indices
mais baixos de higiene quando comparados a manipuladores de
quiosques e restaurantes de rua’'.

No presente estudo, constatou-se que 7% dos FT produziam maionese
caseira. Inimeros sdo os estudos que demonstram a presenca de altas
concentracoes de microrganismos patogénicos neste produto, como,
por exemplo: coliformes totais e Salmonella sp., caracterizando ele-
vado risco de infecgoes alimentares aos consumidores343,

A existéncia de lavatérios para maos foi observada em apenas
57% dos FT. Porém, durante a coleta de dados, foi observado que
o0 uso dos lavatorios nao era frequente durante a manipulagéo e
observou-se em varios FT que essas pias serviam de suporte para
equipamentos ou utensilios, demonstrando que o ato de lavagem
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Tabela 2. Condigoes higienicossanitarias de food trucks localizados em

Natal, RN.
Variavel N %
Higienizac&o dos hortifrutis servidos crus
Sim 8 29
Nao 5 18
NA 15 53
Se sim, qual o produto utilizado
Hipoclorito 3 11
Outro 5 18
NA 20 71
Finalizacdo do alimento no food truck
Sim 19 68
Nao 9 32
Se nado, quais etapas sao realizadas
Coccao 3 11
Montagem 2 7
Mais de uma etapa 4 14
NA 19 68
Faz aquecimento do alimento
Sim 25 89
Nao 3 11
Possui equipamento para manutengao quente
Sim 8 29
Nao 20 71
Possui equipamento para manutencao fria
Sim 27 96
Nao 1 4
Producéo de maionese caseira
Sim 2 7
Nao 22 79
NA 4 14
Existéncia de lavatorios exclusivos para as maos
Sim 16 57
Nao 12 43
Se nao, fazem uso de luvas
Sim 11 39
Nao 1 4
NA 16 57
Manipuladores usam uniforme e calcados limpos,
livres de adornos, cabelos protegidos
Sim 15 54
Nao 13 46
Os responsaveis pelo recebimento do dinheiro
sao 0s mesmos que manipulam o alimento
Sim 19 68
Nao 9 32
Existéncia de instrugdes para lavagem de maos
Sim 0 0
Nao 28 100
N° de manipuladores
1a4 26 93
5a9 2 7
Continua

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

Vilar MDC et al. Comercializacao de alimentos em food trucks

Continuacao

Variavel N %

Capacitacao em Manipulagado Segura

Sim 18 64

Nao 10 36
Se sim, qual

Curso de Gastronomia 3 11

Capacitacao presencial Sebrae/Senac/SESI 9 31

Cursos on line 3 11

Realizacao regular de exames de salde
Sim 1 39
Nao 17 61
Existéncia de instalagoes sanitdrias para uso
Sim 28 100
Nao 0 0

Sebrae: Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas;
Senac: Servico Nacional de Aprendizagem Comercial; SESI: Servico
Social da Industria.

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

das maos no local adequado para tal conduta - com o intuito de
evitar contaminacao - é negligenciado. Os 43% que nao possuiam
lavatorios exclusivos realizavam a lavagem das maos no mesmo
local de lavagem de pratos e utensilios sujos.

As condicOes das instalagdes sanitarias para o uso dos manipu-
ladores é um aspecto essencial para a higiene pessoal. Dentre
os locais visitados, apenas um parque para FT possuia espaco
adequado, limpo e com pia exclusiva para lavagem das maos.
Nos demais espacos foram encontrados banheiros quimicos em
condicdes de higiene precarias. Sabendo que nem todos possuem
pia para a lavagem das maos no FT, e os que possuem nao o
fazem regularmente, torna-se evidente o risco de contamina-
cao dos alimentos ofertados. Com relacao ao uso de toucas para
protecao dos cabelos, a auséncia de adornos e a limpeza das
vestimentas dos manipuladores, apenas 54% encontravam-se em
conformidade com o que preconiza a legislacao.

Alguns estudos demonstraram a ocorréncia de DTA relacionadas
a comida de rua de alguns paises, o que evidencia a importancia
da promocao das Boas Praticas nesse seguimento®¥-3%%, Estudo
desenvolvido com manipuladores de alimentos em FT mostrou
nivel insatisfatério de conhecimento sobre BPM, além de conta-
minacao microbiologica de alimentos e agua, indicando probabi-
lidade de risco de DTA no setor de FT*.

Se o fato de que o manipulador pode ocasionar contaminacao
e o de que o alimento contaminado configura risco a satde dos
comensais nao forem fatores suficientes para a adequacao dos FT
as BPM, os responsaveis pelo negocio devem considerar que o ser-
vico é um dos fatores determinantes para o consumidor na escolha
do ambiente onde ira se alimentar?"%. Desta forma, Farias et al.*'
afirmaram que os gestores devem investir na qualidade dos ser-
vicos e produtos ofertados, uma vez que sao fatores de extrema
importancia para os FT, que permitem consolidacdo do segmento
no mercado e fidelizacdo do consumidor, que procura, além da
praticidade, uma refeicao segura e bem elaborada.
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Condigcdes ambientais

A agua advinda do encanamento/rede de abastecimento foi
a fonte mais utilizada nos FT (82%), seguida de agua mineral
(Tabela 3). A utilizacao de poco nao foi relatada por nenhum
dos avaliados. Com relacéo a presenca de reservatorio de agua,
constatou-se que 75% dos FT possuiam reservatorio proprio. Des-
tes, o destino dado a agua residual foi: a rua (54%), demais des-
tinos (39%) e reaproveitamento (7%).

Quanto ao reservatorio para descarte de 6leos e gorduras, 50%
dos entrevistados declararam possuir e fazer uso, 43% declara-
ram possuir, mas nao utilizar e 7% nao possuiam reservatorio para
descarte de dleos. Com relagdo ao destino dado a esses oleos e
gorduras, o reaproveitamento foi o mais relatado (43%), seguido
de outros destinos (11%) e da rua (7%). Tendo em vista os resul-
tados obtidos, sugere-se a realizacao de a¢6es educativas envol-
vendo, além das BPM, questdes ambientais em consonancia com
a legislacao vigente referente ao descarte de residuos - Lei n°
12.305, de 23 de dezembro de 2010%.

Aspectos sociodemograficos

A maioria das pessoas responsaveis pela manipulacdo de alimentos
nos FT na hora da coleta de dados era de mulheres (61%) com faixa
etaria predominante entre 20 e 34 anos (Tabela 4). Os dados encon-
trados divergem de alguns estudos que mostram predominancia de
homens na manipulacao de alimentos em FT. Cortese et al.** veri-
ficaram predominancia de homens (58%) em estudo com manipula-
dores de comida de rua, incluindo veiculos moveis, e que a maioria
se encontrava na faixa etdria entre 40 e 59 anos. Outro estudo rea-
lizado no Distrito Federal com manipuladores de FT mostrou que
80% deles eram homens?. As autoras do estudo citado avaliaram

Tabela 3. Condicoes ambientais de food trucks localizados em Natal (RN).

Variavel N %

Fonte de agua utilizada
Mineral 5 18
Encanamento/rede de abastecimento 23 82

Existéncia de reservatorio para agua

Sim 21 75

Nao 7 25
Destino de aguas residuais

Rua 15 54

Reaproveitamento 2 7

Outro 1 39
Reservatorio para descarte de dleos e gorduras

Sim 14 50

Nao 2 7

NA 12 43
Destino dado aos 6leos e gorduras descartados

Rua 2 7

Reaproveitamento 12 43

Outro 3 11

NA 11 39

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.
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também o conhecimento em BPM dos manipuladores e nao encon-
traram diferenca entre homens e mulheres.

Quanto ao nivel de escolaridade, 60% dos manipuladores pos-
suiam ensino médio completo e 29%, ensino superior. Este fato
demonstra que os servicos oferecidos nos FT avaliados sao, dife-
rentemente da realidade de outros servicos de alimentacao,
realizados por pessoas com nivel de instrucdo mais elevado.
Silva et al.? constataram que 48,7% dos vendedores de comida
de rua avaliados em estudo realizado na Bahia possuiam ensino
fundamental, 46,8%, ensino médio completo/incompleto e 4,5%,
ensino superior completo/incompleto.

A RDC n° 216/2004® da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) estabelece que todos os manipuladores de alimentos devem
ser capacitados em higiene pessoal, manipulacdo de alimentos e
DTA. Em nosso estudo, constatou-se que 36% dos manipuladores nao
possuem capacitacao em BPM. Garcia e Centenaro® afirmaram que
a capacitacdo dos manipuladores de alimentos é importante, uma
vez que pode influenciar no conhecimento dos mesmos sobre boas
praticas e evitar possiveis contaminacdes alimentares.

Para nossa pesquisa, 64% dos manipuladores relataram que o tra-
balho no FT era sua Unica fonte de renda. Este fato merece aten-
cao por parte do poder publico, no sentido de proporcionar apoio
a esses pequenos empreendedores, com a oferta, por exemplo,
de capacitacoes e a viabilizacao de espacos adequados para o
exercicio da atividade.

CONCLUSOES

O presente estudo mostrou que a comercializacao de alimentos em
FT na zona sul da cidade de Natal requer atencao no que se refere
as condicdes higienicossanitarias. Foram observadas inadequacoes

Tabela 4. Aspectos sociodemograficos de manipuladores de alimentos de
food trucks localizados em Natal, RN.

Variavel N %

Sexo do responsavel

Feminino 17 61
Masculino 11 39
Faixa etaria média dos manipuladores

15 a 19 anos 1 4
20 a 24 anos 9 32
25 a 29 anos 4 14
30 a 34 anos 8 29
Acima de 35 anos 6 21
Nivel de escolaridade dos manipuladores

Ensino Fundamental 2 7
Ensino Médio 17 60
EJA 1 4
Ensino Superior 8 29
Food truck como Unica fonte de renda

Sim 18 64
Nao 10 36

EJA: Educacao de Jovens e Adultos.
Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.
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relevantes como risco de contaminacao dos alimentos e dissemina-
¢ao de DTA. Além da regulamentacao para o comércio de alimen-
tos em FT, é necessaria a atuacao das Visa estaduais € municipais
nao sé no exercicio da fiscalizagdo, mas também na promogao de
acoes educativas, visando o aprimoramento da comercializacao de
alimentos em FT, uma vez que esta é uma atividade em expanso.

Este estudo apresenta algumas limitacdes. Devido ao nimero redu-
zido de participantes e a amostragem ter sido por conveniéncia, os
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RESUMO

Introdugdo: Acomercializacao de produtos de origem animal (POA) em marketplace sem a prévia
inspecao e fiscalizacao expde os consumidores a produtos que podem apresentar problemas
de autenticidade, rotulagens inadequadas, fraudes ou nao conformidades de ordem higiénico-
sanitaria ou tecnoldgica, desrespeitando os direitos do consumidor, além da possibilidade de
causar danos a salde publica. Objetivo: Identificar e tracar o perfil dos produtos ofertados
via e-commerce e verificar o cumprimento as normas de regulacdo sanitaria de alimentos e
de protecao e defesa do consumidor no Brasil. Método: Anlncios de venda de POA foram
rastreados, enumerados e tabulados de forma qualitativa nas categorias: tipo de produto;
carimbo oficial da Inspecdo Sanitaria e origem - divisao regional do pais. Em seguida, os dados
tabulados foram analisados e submetidos a estatistica descritiva e teste de qui-quadrado (x?).
Resultados: Foram identificados 498 POA sendo ofertados, e houve a predominancia daqueles
que nao apresentavam o carimbo oficial de inspecéo e fiscalizacdo sanitaria. Os produtos
carneos representaram a maioria dos produtos comercializados e, na categoria origem, a regiao
Sudeste apresentou a maior frequéncia de anuincios. Os resultados obtidos demonstraram o
descumprimento a legislacéo sanitaria. Conclusdes: Foram identificadas diversas categorias de
POA sendo ofertados de forma deliberada em descumprimento a legislagdo higiénico-sanitaria
para a producao e comercializagdo de produtos alimenticios.

PALAVRAS-CHAVE: Carne; Lacteos; Pescado; Comércio Eletronico

ABSTRACT

Introduction: The marketing of products of animal origin (POAO) in marketplace without
prior inspection surveillance exposes consumers to products that may present problems
of authenticity, inadequate labeling, fraud or non-conformities of hygienic-sanitary or
technological order disrespecting consumer rights, in addition to the possibility of causing
harm to public health. Objective: To identify and trace the profile of the products offered via
e-commerce and verify compliance with the standards of food health regulation and consumer
protection and defense in Brazil. Method: POAO sales ads were tracked, enumerated and
tabulated qualitatively in the categories: product type; official stamp of the Sanitary Inspection
and origin - regional division of the country. Then, the tabulated data were analyzed and
submitted to descriptive statistics and chi-square test (x?). Results: A total of 498 POAO were
offered, of which there was a predominance of those who did not have the official stamp of
surveillance and sanitary inspection. The meat products represented most of the products
sold, while in the origin category, the Southeast region presented the highest frequency of
ads. Conclusions: The results obtained demonstrated the non-compliance with the health
legislation. Several categories of POAOs were identified and were deliberately offered in
breach of hygienic and sanitary legislation for the production and marketing of food products.

KEYWORDS: Meat; Dairy; Fish; E-commerce
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INTRODUCAO

A introducdo de tecnologias digitais na area comercial vem
promovendo modificacdées no cenario econdmico’. A velocidade
e a facilidade no uso da internet, associadas ao conforto e a
conveniéncia para os consumidores tém tornado o comércio
eletronico ou e-commerce cada vez mais popular?:. No Bra-
sil, esta forma de comercializacao teve, em 2018, faturamento
estimado em R$ 53,4 bilhdes com uma alta de 12% em rela-
¢ao ao ano anterior®. Para atender as modificagcées no modo de
consumo da populacao, o mercado varejista de alimentos vem
se remodelando gradualmente nas Ultimas décadas, passando
inicialmente das comercializagées em lojas fisicas tradicionais
aos grandes supermercados, e destes para o comércio digital,
conquistando, assim, reducdo de custos e maior participagao
nas vendas®. Com a ampliacdo deste tipo de comércio houve
um consequente aumento da diversidade de mercados e merca-
dorias disponiveis, nas quais incluem-se os produtos de origem
animal (POA).

Este canal de venda apresenta-se ainda como uma alternativa
para o escoamento de pequenos produtores ao contornar entra-
ves comerciais como a distancia dos locais de producao até os
centros consumidores®. No entanto, a garantia da qualidade e
autenticidade dos produtos podem ser questionaveis, gerando
desafios consideraveis ao controle dos alimentos®’.

Problemas de autenticidade, rotulagens inadequadas, frau-
des e a origem dos produtos podem gerar também impactos
deletérios significativos para a economia mundial®. Os POA
podem ser contaminados durante a cadeia produtiva devido a
nao conformidades de ordem higiénico-sanitaria ou tecnolé-
gica, sendo suficientes para a ocorréncia de eventos de salude
publica. Doencas resultantes do consumo desses produtos vém
aumentando a incidéncia, configurando-se como um problema
de salde publica global e despertando, de modo consideravel,
o interesse da populacdao em relacao a seguranca dos alimen-
tos*1°. De acordo com a Organizacdo Mundial de Saide (OMS) a
cada ano até 600 milhdes de pessoas no mundo adoecem apods
ingerir alimentos contaminados, das quais 420 mil chegam a
obito. Aregiao Africana e subsequentemente o Sudeste Asiatico,
Pacifico Ocidental, Mediterraneo Oriental, regido Europeia e a
regido das Américas apresentaram taxa de letalidade de 0,15%,
0,12%, 0,04%, 0,04%, 0,02% e 0,01%, respectivamente''. No Bra-
sil foram notificados 6.803 casos com nove ébitos, perfazendo
letalidade de 0,13%'2. As diferencas observadas estao relacio-
nadas as populacdes que vivem em regides de baixa renda e
criancas menores de cinco anos de idade'"'2.

Nenhum estabelecimento industrial ou entreposto de POA pode
funcionar sem registro no 6rgao fiscalizador ou expedir pro-
dutos sem roétulos, pois nestes estdo contidas, entre outras,
as informacodes do servico de inspecao industrial e sanitaria’.
E competéncia do Ministério da Agricultura Pecuaria e Abaste-
cimento (MAPA), a fiscalizacdo daqueles que facam comércio
interestadual ou internacional, das Secretarias de Agricultura
dos Estados e do Distrito Federal, daqueles estabelecimen-
tos que realizam comércio em ambito intermunicipal, das
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Secretarias ou Departamentos de Agricultura dos Municipios
dos estabelecimentos que facam apenas comércio municipal e
da Vigilancia Sanitaria dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios, as casas atacadistas e os estabelecimentos varejis-
tas''>16, No entanto, apesar de apresentar leis que asseguram a
regulacao da producdo ao consumo destes produtos, o comércio
eletronico brasileiro é carente de regulamentacdes especificas.
O desenvolvimento de sistemas de controle de alimentos com
foco na protecao do consumidor constitui um dos desafios atu-
ais para 6rgaos oficiais de protecédo e defesa do consumidor, tal
qual o 6rgao de Protecdo e Defesa do Consumidor (PROCON) e
os de Inspecéo e Fiscalizacdo Sanitaria'”. O reconhecimento da
vulnerabilidade do consumidor perante as praticas comerciais
estd previsto na Politica Nacional das Relagdées de Consumo,
como forma de garantir os direitos fundamentais previstos na
Constituicao Federal'®".

Considerando o aumento do mercado eletronico de consumo e
a possibilidade da oferta de POA em marketplaces, o presente
trabalho teve como objetivos identificar e tracar o perfil dos
produtos ofertados via e-commerce e verificar o cumprimento
as normas de regulacdo sanitaria de alimentos e de protecéo e
defesa do consumidor no Brasil.

METODO

Durante o periodo de julho a agosto de 2018, foi conduzido um
estudo descritivo?® de forma a identificar e tracar o perfil da
comercializacao de POA por meio de e-commerce no Brasil. Foi
selecionado o sitio virtual de um marketplace, estabelecido
entre os lideres no ranking de comércio eletronico no pais e
que apresentava ampla variedade e disponibilidade de produtos
anunciados para a venda. Com a utilizacao da ferramenta de
busca do proprio site, foram empregados os vocabulos: carnes,
embutidos, linguica, salame, salsicha, mortadela, leite, queijo,
peixe e ovo para o rastreamento de andincios que promoviam a
venda de tais produtos ou os relacionados aos mesmos.

Os anulncios constatados foram enumerados e tabulados de
forma qualitativa, considerando-se as seguintes categorias:
tipo de produto - carneo, lacteo, pescado e ovo; identificacdo
figurada do carimbo oficial da Inspecdo Sanitaria® - identifica-
cao na rotulagem, referente a realizacdo da prévia inspecéo e
fiscalizacdo sanitaria e industrial - Servico de Inspecdo Federal
(SIF), Servico de Inspecao Estadual (SIE) ou Servico de Inspecao
Municipal (SIM)3'3'; e origem - divisao regional do pais?'. Todos
os dados foram tabulados no Microsoft Excel, analisados e sub-
metidos a estatistica descritiva e teste de qui-quadrado (x?) com
nivel de significancia de 5% em funcdo das categorias previa-
mente definidas no programa Bioestat 5.0%2.

RESULTADOS

Foram identificados 498 POA anunciados para a venda por
meio de e-commerce, dos quais a maior frequéncia (p < 0,05)
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foi de produtos carneos (80,7%; n = 402), seguido de lacteos
(13,5%; n = 67), pescado (5,2%; n = 26) e ovo (0,6%; n = 3),
respectivamente (Tabela 1). Quanto a auséncia de informacao
sobre a chancela do servico de inspecao sanitaria oficial na
rotulagem, nao houve diferenca (p > 0,05) entre os tipos de
produtos ofertados.

Divergindo da legislacao vigente, em 87,8% (n = 437) dos POA nao
foi encontrada na rotulagem ou no anlncio qualquer referéncia
sobre a informacéo obrigatoria da chancela oficial de identifica-
¢ao da fiscalizacao sanitaria (carimbo) alusiva a realizacdo pré-
via da inspecdo sanitaria oficial nos estabelecimentos industriais
(Tabela 2). Por outro lado, nos produtos chancelados, a infor-
macao do SIF foi observada em 5,8% (n = 29); do SIM, em 5,6%
(n = 28); e do SIE, em 0,8% (n = 4).

A oferta de POA por meio de e-commerce foi mais frequente
(p = 0,05) na regiao Sudeste, com 88,2% (n = 439), seguida da
regiao Sul, com 6,8% (n = 34), Nordeste, com 3,2% (n = 16)
e Centro-Oeste, com 1,8% (n = 9), respectivamente e nenhum
produto ofertado na regiao Norte foi constatado (Tabela 3). Nao
houve diferenca (p > 0,05) quanto a informacao na rotulagem
da chancela dos servicos de inspecao sanitaria oficiais entre as
regides. Na regidao Sudeste, 86,9% dos produtos nao apresenta-
vam na rotulagem a chancela da fiscalizacao sanitaria oficial e,
nas regioes Nordeste e Centro-Oeste, nenhum dos produtos ava-
liados apresentavam tal identificacao.

Em todas as regides do Brasil avaliadas, os produtos carneos
foram os que apresentaram maior frequéncia quanto a auséncia
da informacao na rotulagem referente a chancela do servico de
inspecao sanitaria oficial. Entretanto, a regiao Sul foi a Unica que
apresentou diferenca estatistica (p < 0,05), com 85,3% (n = 29)
dos produtos carneos no que se refere a auséncia de tal informa-
cao, quando comparado aos demais (Tabela 4).

DISCUSSAO

A ocorréncia de anuncios com variados tipos de POA para a
comercializacdo por meio de e-commerce foi constatada no
marketplace estudado. Devido a impossibilidade do contato
com os produtos, a comercializacdo eletronica limita o consu-
midor quanto a avaliagdo minuciosa de alguns aspectos impor-
tantes, tais como: o armazenamento, a higiene, as caracteris-
ticas sensoriais, os parametros da identidade e da qualidade,
assim como, por vezes, os rotulos, o que infringe aspectos legais
de comercializacdo. Diante de tais situacdes pode-se perceber
um ambiente favoravel para a oferta de produtos com poten-
cial para ocasionar eventos de salde publica, porquanto nao foi
identificado nenhum dispositivo legal no marketplace estudado
que disciplinasse ou regulasse, sob o aspecto higiénico-sani-
tario. O cadastro ou a oferta de tais produtos deixa o consu-
midor a mercé do livre mercado, submetendo-o a condicées
de desigualdade na relacao de consumo. Para tanto, devem
ser atendidos os principios da Politica Nacional das Relagdes
de Consumo, sendo necessario o reconhecimento da vulnera-
bilidade do consumidor no mercado de consumo, assim como
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Tabela 1. Frequéncia de produtos de origem animal anunciados para
a venda por meio de e-commerce no Brasil categorizado por tipo

de produto e a existéncia da chancela oficial da inspe¢ao sanitaria
(carimbo), no periodo de julho a agosto de 2018.

Tipo de Frequéncia Carimbo (%)

produto N (%) Presente Ausente
Carneo 402 80,72 12,9 (n=52) 87,1% (n = 350)
Lacteo 67 13,5° 10,42 (n=7) 89,62 (n = 60)
Pescado 26 5,2¢ 3,8 (n=1) 96,22 (n = 25)
Ovo 3 0,6¢ 33,3 (n=1) 66,7 (n=2)
Total 498 100,0 12,22 (n=61) 87,8 (n = 437)
Valor de x2 841,58 3,32

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

N: nimero de produtos comercializados.

Valores de frequéncias, nas colunas, com diferencas estatisticas pelo
teste de qui-quadrado (x?) com nivel de significancia de 5%, estdo
indicados por letras minusculas diferentes e na linha, estao indicados por
letras maiUsculas.

Tabela 2. Frequéncia de produtos de origem animal anunciados para
a venda por meio de e-commerce no Brasil categorizados quanto a
existéncia da chancela oficial da inspecéo sanitaria (carimbo), no
periodo de julho a agosto de 2018.

: Frequéncia Valor
Carimbo N %) de 2
Presente na rotulagem 61 12,20

775,07
Ausente na rotulagem 437 87,82
Competéncia de inspecdo
e fiscalizacdo
SIF 9 5,8
SIE 4 0,8 1.049,07
SIM 8 5,6°
Ausente 437 87,82
Total 98 100,0

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

SIF: Servico de Inspecao Federal; SIE: Servico de Inspecao Estadual; SIM:
Servico de Inspecao Municipal; N: nimero de produtos comercializados.
Valores de frequéncias, nas colunas, com diferencgas estatisticas pelo
teste de qui-quadrado (x?) com nivel de significancia de 5%, estao
indicados por letras minusculas diferentes.

Tabela 3. Frequéncia de produtos de origem animal anunciados para a
venda por meio de e-commerce no Brasil, quanto a diviséo regional do
pais e da existéncia da chancela oficial da inspecao sanitaria (carimbo),
no periodo de julho a agosto de 2018.

Carimbo oficial da fiscalizacao

Diviséo N Frequéncia sanitaria (%)
regional (%)

Presente Ausente
Centro-Oeste 9 1,8 0,0* 100,0 (n =9)
Nordeste 16 3,2¢ 0,0* 100,0 (n = 16)
Sudeste 439 88,2* 13,12 (n =58) 86,9 (n = 381)
Sul 34 6,8° 9,42 (n = 3) 90,6? (n = 31)
Total 498 100,0 12,28 (n=61) 87,8 (n =437)
Valor de x? 410,25 4,24

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

N: nimero de produtos comercializados; *NA: ndo se aplica analise
estatistica.

Valores de frequéncias, nas colunas, com diferencas estatisticas pelo
teste de qui-quadrado (x2) com nivel de significancia de 5%, estao
indicados por letras minusculas diferentes e na linha, estao indicados por
letras maiUsculas.
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Tabela 4. Frequéncia da chancela oficial da inspecdo sanitaria (carimbo) em produtos a venda por meio de e-commerce em cada uma das regides do

Brasil, no periodo de julho a agosto de 2018.

Tipo de produto (%)

Divisdo regional Carimbo Total (%) Valor de x?
Carneo Lacteo Pescado Ovo
Ausente 69,0° (n = 303) 13,02 (n = 57) 4,6 (n = 20) 0,22 (n=1)
Sudeste 100,0 (n = 439) 2,03
Presente 11,4 (n = 50) 1,6 (n=7) 0,2(n=1) 0,0
Ausente 85,32 (n = 29) 2,9 (n=1) 0,0 2,9 (n=1)
Sul 100,0 (n = 34) 4,53
Presente 6,0 (n=2) 0,0 0,0 29(n=1)
Centro-Oeste Ausente 88,9 (n=8) 11,1 (n=1) 0,0 0,0 100,0 (n=9) *NA
Nordeste Ausente 62,5 (n = 10) 6,3(n=1) 31,3 (n=5) 0,0 100,0 (n = 16) *NA
Total 80,72 (n = 402) 13,5° (n = 67) 5,2¢ (n = 26) 0,69 (n = 3) 100,0 (n = 498) 841,58

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

N: nimero de produtos comercializados; *NA: néo se aplica analise estatistica.

Valores de frequéncias, nas linhas, com diferencas estatisticas pelo teste de qui-quadrado (x2) com nivel de significancia de 5%, estao indicados por

letras minGsculas diferentes.

previsto no Codigo de Defesa do Consumidor e na Constituicao
Federal. A saude é um direito fundamental, garantido mediante
politicas sociais e econdomicas que visem a reducdo dos riscos
de doenca e de outros agravos'™. No Brasil, a fiscalizacao e a
inspecdo industrial e sanitaria de POA sdo disciplinadas por
regulamento especifico que autoriza a exposicdao a venda ou
a distribuicao apenas de produtos que: nao representem risco
a saude publica; nao tenham sido adulterados, fraudados ou
falsificados; e tenha assegurada a rastreabilidade nas fases de
recepcao, de fabricacdo e de expedicao'e.

No que tange as relagdes de consumo, estd previsto no Codigo
de Defesa do Consumidor como um direito basico do consumidor
a informacao adequada e clara sobre os diferentes produtos e
servicos, com: especificacdo correta de quantidade, caracteris-
ticas, composicao, qualidade e preco, bem como sobre os riscos
que apresentem a salde e a seguranca'®. O Marco Civil da Inter-
net estabeleceu ainda que sdo direitos e garantias dos usuarios
da rede, a aplicacao das normas de protecao e defesa do consu-
midor nas relacoes de consumo realizadas na internet, cabendo
a Secretaria Nacional do Consumidor atuar na fiscalizagao e na
apuracao desses tipos de infracoes?> 4,

Dos 498 POA identificados, a maior frequéncia foi de produ-
tos carneos (80,7%), presumivelmente pela maior variedade de
carnes de animais de agougue e possibilidades de elaboracao
de derivados, seguido por produtos lacteos (13,5%). O leite e
a carne sao elementos basicos da alimentacado dos brasileiros,
contudo, podem representar um meio potencial de contami-
nantes de natureza bioldgica, fisica ou quimica desde a pro-
ducao, a transformacao, o armazenamento, o transporte e as
condicoes de comercializacao®. De acordo com Rocha et al.%,
o consumo destes produtos sem a prévia fiscalizacdo expoe a
populacdo a um elevado nimero de zoonoses como tuberculose,
salmonelose, brucelose e listeriose. Os carimbos dos servicos de
inspecéo sanitaria, necessarios como informacéo obrigatoria em
rotulos de POA, referem-se ao registro pelo qual o estabeleci-
mento produtor esta subordinado junto ao 6rgao executor da
fiscalizacdo. Entretanto, a auséncia desta identificacao figurada
nos rotulos ocorreu em maior frequéncia (87,8%) em todas as
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regides, sendo que os produtos carneos ofertados na regiao Sul
foram aqueles que apresentaram maior auséncia de informacao.
Considerando que o e-commerce possibilita a oferta de produtos
em ambito nacional, haveria a necessidade da chancela do SIF
para a comercializacao.

Os estabelecimentos, para realizarem o comércio interestadual
ou internacional de POA, obrigatoriamente devem estar registra-
dos no Departamento de Inspecao de Produtos de Origem Animal
ou relacionados junto ao servico de inspecao de POA na unidade
da federacédo®. Ainda de acordo com o Regulamento Técnico para
Rotulagem de Produto de Origem Animal embalado, o carimbo
oficial da Inspecao Federal é obrigatorio nos rétulos destes pro-
dutos™. Segundo Freitas et al.?, todos os produtos devem exibir
em seu rétulo um Unico carimbo do Servico de Inspecao Oficial no
qual foi registrado, possibilitando assim a identificacao de que
estes sao oriundos de estabelecimentos inspecionados e que sao
sadios, seguros e confiaveis para venda ao consumidor. A carén-
cia do carimbo do Servico de Inspecao Oficial em rotulagens dos
produtos apresentados nos anuncios caracteriza a negligéncia e
o inexpressivo conhecimento quanto a necessidade de tais dados
para garantia dos cumprimentos dos direitos dos consumidores
e os requisitos de seguranca, identidade, qualidade e cumpri-
mento das legislacoes e normas que regulamentam a producao,
a elaboracao, a comercializacao e o consumo dos alimentos de
origem animal'3.

A ampla gama de produtos sendo ofertados e vendidos de forma
deliberada, ferindo acintosamente a legislacdo sanitaria e os
direitos do consumidor, principalmente no que tange a saude
publica, traz um alerta para potenciais perigos que a populagao
possa estar sendo exposta ao consumir tais alimentos. Em apenas
29 (5,8%) de todos os produtos avaliados foi identificada na rotu-
lagem a informacao do registro no 6rgéo oficial de fiscalizacao
sanitaria federal, o que ratifica a possibilidade do comércio inte-
restadual e caracteriza o produto quanto ao ambito de comer-
cializacdo adequado para esta modalidade de comércio. Entre-
tanto, esta frequéncia nao diferiu (p > 0,05) entre os produtos
registrados no Servico de Inspecao Municipal, cuja comerciali-
zagao so é permitida no ambito do proprio municipio. Tal fato
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supostamente ocorreu devido ao produtor de pequena escala
vislumbrar no e-commerce uma possibilidade de ampliacao de
mercado e, consequentemente, das vendas, identificando neste
meio de divulgacdo e comércio maior facilidade de acesso aos
consumidores, reducéo de custos quando comparado as lojas fisi-
cas, facilidade de entregas e reducao ou até mesmo auséncia de
burocracia, controles e fiscalizacao®.

Em relacdo a divisao regional do pais, a maior frequéncia de
anuncios de POA foi oriunda da regido Sudeste e pode estar
relacionada a alta densidade demografica apresentada nesta
regiao®. Os produtos elaborados e/ou comercializados em
desacordo com as legislagOes sanitarias vigentes no pais reme-
tem a clandestinidade, configurando infracao sanitaria quando
caracterizado o ato de produzir, fabricar, embalar ou reemba-
lar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou
usar alimentos ou produtos alimenticios, sem registro, licenca e
autorizacoes do 6rgao sanitario competente ou contrariando as
normas legais pertinentes'.

O desenvolvimento de sistemas de controle de alimentos
com foco na protecao do consumidor constitui um dos desa-
fios atuais para as autoridades'’, cabendo-lhes definir o grau
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RESUMO

Introdugédo: As infeccdes de sitio cirlrgico em pacientes submetidos a procedimentos
neurologicos contribuem para o desenvolvimento de complicacdes, pois constituem séria
ameaca a seguranca do paciente. Objetivo: Caracterizar o perfil das infeccoes de sitio cirtirgico
em pacientes submetidos a neurocirurgias em um hospital-escola do Parana. Método: Estudo
retrospectivo, de fonte documental, quantitativo, realizado no periodo de janeiro de 2017 a
dezembro de 2019. Os dados foram coletados e organizados em tabelas e analisados por
meio de estatistica descritiva. Resultados: Foram notificadas 439 infeccdes de sitio cirdrgico
e, destas, 10,0% (n = 44) fizeram parte da amostra. Houve predominio do sexo masculino,
72,7% (n = 32), e a média de idade dos participantes foi de 31,2 anos. O tempo médio de
internacao foi de 82,5 dias. O implante de derivacao ventricular peritoneal ou externa foi o
procedimento cirurgico realizado em 40,9% (n = 18) dos pacientes e, segundo o potencial de
contaminacao, 100,0% das cirurgias foram classificadas como limpas. Foram 68,1% (n = 30)
de infeccbes clinicamente definidas como infeccdo de sitio cirlrgico de o6rgdo cavidade,
prevalecendo em 33 (75,0%) casos. O microrganismo prevalente foi Pseudomonas spp., com
42,9% (n = 6). Para o desfecho dos casos, 29,5% (n = 13) dos pacientes desenvolveram outras
infecgdes, 93,1% (n = 41) tiveram alta hospitalar e 6,8% (n = 3) dos pacientes evoluiram
a oObito. Conclusées: As infeccdes de sitio cirurgico influenciam diretamente a salde do
paciente neuroldgico, sendo necessaria a implementacao de estratégias que visem reduzir as
estatisticas e promovam a seguranca do paciente.

PALAVRAS-CHAVE: Controle de Infeccao; Epidemiologia; Enfermagem; Infeccao da Ferida
Cirurgica; Neurologia

ABSTRACT

Introduction: Surgical site infections in patients undergoing neurological procedures
contribute to the development of complications, as they constitute a serious threat to
patient safety. Objective: To characterize the profile of surgical site infections in patients
undergoing neurosurgery at a teaching hospital in Parana. Method: Retrospective study,
from a documentary, quantitative source, carried out from January 2017 to December
2019. Data were collected and organized in tables and analyzed using descriptive statistics.
Results: 100.0% (n = 439) infections were reported and, of these, 10.0% (n = 44) were part
of the sample. There was a predominance of males 72.7% (n = 32) and the average age of
the participants was 31.2 years. The average hospital stay was 82.5 days. The implantation
of peritoneal or external ventricular bypass was the surgical procedure performed in 40.9%
(n = 18) of the patients and according to the potential for contamination, 100.0% of the
surgeries were classified as clean. There were 68.1% (n = 30) infections clinically defined
as infection of the surgical organ cavity site, with a prevalence of 33 75.0% (n = 33) cases.
The prevalent microorganism was Pseudomonas spp. with 42.9% (n = 6). For the outcome
of the cases, 29.5% (n = 13) of the patients developed other infections, 93.1% (n = 41) were
discharged from the hospital and 6.8% (n = 3) patients died. Conclusions: SSIs directly
influence the health of neurological patients, requiring the implementation of strategies
aimed at reducing statistics and promoting patient safety.

KEYWORDS: Infection Control; Epidemiology; Nursing; Surgical Wound Infection; Neurology
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INTRODUCAO

As infeccdes relacionadas a assisténcia a salide (IRAS) sao consi-
deradas um problema relevante em saide publica e estao asso-
ciadas principalmente a procedimentos invasivos, resultando em
aumento: dos custos diretos, indiretos e intangiveis; do periodo
de hospitalizacao; de complicagdes clinicas do paciente e, mui-
tas vezes, da disseminacao de microrganismos multirresistentes’.

Segundo dados da Organizacdo Mundial de Saide (OMS), no
Brasil, as infeccdes de sitio cirGrgico (ISC) sao responsaveis por
cerca de 15% de todas as IRAS, levando a um aumento médio de
60% no tempo de internacao?.

A incidéncia de ISC é muito menor nos paises desenvolvidos,
porém, é a segunda causa mais comum entre as IRAS na Europa
e nos Estados Unidos. A taxa de mortalidade em pacientes aco-
metidos por ISC gira em torno de 77%. Apesar de a maioria dos
pacientes se recuperarem deste agravo, as ISC podem causar
danos a longo prazo, muitas vezes, com sequelas irreversiveis+.

As ISC em pacientes submetidos a procedimentos neurologicos
contribuem para o desenvolvimento de complicagées, conside-
rando o tempo prolongado de internacao, a morbidade, a neces-
sidade de outras intervencdes cirurgicas, a ocorréncia de outras
IRAS, dentre outras intercorréncias. Em um estudo realizado em
hospital universitario na Italia foi observado que as taxas de
infeccoes variaram de 1,0% a 8,0% nos procedimentos cranianos
e de 0,5% a 18,0% nas operacoes da coluna vertebral®.

A qualidade nos servicos de vigilancia epidemioldgica hospitalar,
na prevencado e no controle das IRAS ainda é um desafio a ser
superado, ja que representa uma séria ameaca a seguranca do
paciente®?3. Aprimorar a monitorizacao nos Servicos de Controle
de Infeccdes Hospitalares (SCIH) é indispensavel, pois os dados e
as informacoes obtidas fundamentam o planejamento das acoes
individuais e coletivas na promocao e prevencao das IRAS®.

Abusca pela qualidade nos servicos de saude tem intensificado o
sistema de monitorizacao dos eventos adversos, dentre esses, o
monitoramento das IRAS. Dentre as acdes governamentais, ha a
implementacao em instituices de programas como o Nucleo de
Seguranca do Paciente (NSP), que auxilia na adocao de medidas
com objetivo central de prevenir e reduzir a incidéncia de even-
tos adversos no atendimento ao paciente. Essas acoes sao pau-
tadas pelas metas internacionais de seguranca do paciente, que
sao: 1. identificar corretamente o paciente; 2. melhorar a efeti-
vidade da comunicacao; 3. melhorar a seguranca das medicacoes
de alta vigilancia; 4. garantir cirurgias seguras; 5. reduzir o risco
de infec¢des associadas ao cuidado em salde; 6. reduzir o risco
de danos aos pacientes resultante de quedas. Essas metas foram
estabelecidas pela OMS e preconizadas pela Joint Commission
International (JCI)'7.

Destaca-se a necessidade de enfatizar a importancia das metas 4 e
5 no que diz respeito a implementacéo do protocolo de cirurgia
segura e a reducao das IRAS, respectivamente, por estarem dire-
tamente relacionadas ao objeto de estudo ora proposto, devido
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aos altos indices de ISC em pacientes submetidos a neurocirurgias
na instituicao apos os dados observados nos Ultimos anos.

Destarte, o estudo objetivou caracterizar o perfil das ISC em
pacientes submetidos a neurocirurgias em um hospital-escola do
Parana, permitindo a instrumentalizacdo do SCIH da instituicao
para implementacao de medidas que visem a prevencao dessas
infeccdes, contribuindo para a reducao das complicacoes a elas
associadas e para a melhoria da qualidade da assisténcia a satde
prestada ao paciente.

METODO

Estudo descritivo, retrospectivo e abordagem quantitativa dos
dados, realizado por meio de busca passiva em prontuarios ele-
trénicos dos pacientes (PEP), no periodo de janeiro de 2017 a
dezembro de 2019, em um hospital-escola no interior do Parana.
A coleta dos dados foi realizada no SCIH, apos aprovacao do
estudo pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP), sob o CAEE n°
50066815.8.0000.0107 e Parecer n° 3.062.301, segundo os pre-
ceitos éticos e legais da Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de
2012, do Conselho Nacional de Saude (CNS)3.

Foram incluidos no estudo todos os prontuarios dos pacientes
que, no periodo determinado para a coleta de dados, indicavam
desenvolvimento de ISC decorrente de procedimentos cirlrgicos
neurologicos, de ambos os sexos, independentemente da idade,
acompanhados por meio das fichas de notificacoes elaboradas
pelo SCIH até o desfecho do caso.

Para tanto, as variaveis do estudo foram: a) sexo; b) idade;
c) tempo de internacdo; d) procedimento cirurgico realizado;
e) potencial de contaminacéo da cirurgia; f) critério diagnostico
para identificacdo da ISC; g) sitio especifico da ISC; h) micror-
ganismos isolados; i) terapéutica antimicrobiana utilizada e
j) desfecho dos casos.

Os critérios utilizados para classificacdo das ISC foram os insti-
tuidos pelo Centers for Disease Control and Prevention (CDC)° e
os Critérios Diagnosticos de Infeccdo Relacionada a Assisténcia
a Saude pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)®.

Em relacdo a antibioticoterapia, ela é utilizada desde o momento
da confirmacéo das ISC até a alta hospitalar, considerando os
critérios diagnosticos das IRAS ja descritos, que foram organi-
zados em classes segundo a Anatomical Therapeutic Chemical
(ATC), da OMS™.

A busca passiva das IRAS na instituicao do estudo faz parte do
Treinamento em Servico desenvolvido pelos residentes do Pro-
grama de Residéncia em Enfermagem - Especialidade em Vigilan-
cia em Salde e Controle de Infeccdes. Esse programa teve inicio
no ano de 2017, o que justifica o periodo utilizado no presente
estudo. Os dados disponiveis no PEP foram coletados por meio
da ficha de notificacao de IRAS, elaborada pelo SCIH, que con-
templa dados inerentes ao acompanhamento diario do paciente,
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como sinais e sintomas clinicos, exames de analises clinicas e de
imagens, terapia antimicrobiana utilizada antes, durante e ao
final do tratamento das IRAS, e dados pertinentes aos procedi-
mentos invasivos realizados.

Os dados coletados foram compilados e processados em planilhas
eletronicas do programa Microsoft Office Excel 2007. Posterior-
mente, foram submetidos a analise estatistica descritiva, sendo
apresentados na forma de frequéncia absoluta e relativa.

RESULTADOS

Foram observados 439 casos de ISC no periodo estudado e, apos
aplicacao dos critérios de inclusao estabelecidos no estudo, foi
possivel identificar 10,0% (n = 44) de ISC em pacientes submeti-
dos a neurocirurgias. A Tabela 1 apresenta as variaveis analisadas
no total da amostra.

A média de dias de internacdo foi de 82,5 dias (intervalo,
10-379), com mediana de 50 dias, desvio-padrao de 83,7 (inter-
valo de confianca de 95% [IC], 57,7-107,2).

Conforme os Critérios Diagnésticos de Infeccdo Relacionada a
Assisténcia a Salde®, foi possivel analisar a relacao entre o pro-
cedimento cirlrgico a que o paciente foi submetido e o sitio
especifico acometido pela infeccdo. Essa classificacdo pode ser
observada na Tabela 2.

Inerente aos critérios e diagndsticos de infeccdo, que trazem
definicées para confirmacao desta, eles podem ser definidos
como critérios apenas clinicos ou com apoio laboratorial (que
podera confirmar a acdo de um microrganismo como agente
causador dessa infeccao). Com relacdo aos critérios clinicos,
é observada a sintomatologia do paciente, como: febre, sinais
flogisticos ou drenagem purulenta na insercao da ferida operato-
ria, diminuicao ou aumento dos batimentos cardiacos ou queixas
algicas na ferida operatoria.

Para os critérios laboratoriais, a analise microbiologica é neces-
saria a fim de evidenciar a presenca de agente causal, ou seja,
a pesquisa de microrganismos que estejam diretamente ligados
a presenca de infeccado no local da ferida operatoria. Essa inves-
tigacao acontece por meio da coleta de material presente na
ferida e na pesquisa do patogeno e definicdo de sua suscetibi-
lidade aos antimicrobianos, com a finalidade de proporcionar o
direcionamento para o tratamento.

Das 14 ISC definidas por critério microbioldgico, foi possivel iden-
tificar: Pseudomonas aeruginosa em 42,9% (n = 6) das infeccoes,
Staphylococcus aureus em 28,6% (n = 4), Escherichia coli em
14,3% (n = 2) e Klebsiella pneumoniae e Neisseria meningitidis
em 7,1% (n = 1), respectivamente.

No periodo de investigacdo, houve 108 prescricdes de antibio-
ticos para o total da amostra, incluindo situacoes com uso con-
comitante de dois ou mais antibioticos para o mesmo paciente.
Para os casos em que foi identificado microrganismo por meio
laboratorial, foram definidos a classe do antibidtico e o perfil de
resisténcia do microrganismo.
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Tabela 1. Distribuicao da caracterizacao dos pacientes submetidos a
neurocirurgias que apresentaram infeccao de sitio cirrgico no periodo
de janeiro de 2017 a dezembro de 2019. Parana, 2020.

Variavel N %
Sexo
Masculino 32 72,7
Feminino 12 27,2
Idade
0a9 13 29,5
10a19 4 9,1
20a29 6 13,6
30a39 4 9,1
40 a 49 3 6,8
50 a 59 5 11,3
60 a 69 5 11,3
69 a79 4 9,1
Procedimento cirurgico
Derivacao ventricular peritoneal ou externa 18 40,9
Craniectomia descompressiva 10 22,7
Artrodese lombar 6 13,6
Cirurgia cerebral para retirada de tumor 6 13,6
Cirurgia para retirada de aneurisma cerebral 2 4,5
Cirurgia raquimedular para retirada de tumor 1 2,3
Tratamento cirurgico para correcao de disrafismo 1 2,3

Potencial de contaminacao

Limpa 44 100,0
Critério diagnostico das I1SC

Clinico 30 68,1

Microbiologico 14 31,8
Sitio especifico da ISC

Infeccao de sitio cirlrgico 6rgao cavidade (I1SC-OC) 33 75,0

Infeccdo incisional profunda (ISC-1P) 8 18,1

Infeccdo incisional superficial (ISC-IS) 3 6,8

Desfecho dos casos
Alta hospitalar 141 93,1
Obito 3 6,8
Outras Infeccdes relacionadas a assisténcia a saide

QOutras 13 29,5

ISC: infeccao de sitio cirlrgico.
Fonte: Dados da pesquisa do prontuario eletronico dos paciente, 2020.

A resisténcia aos B-lactamicos foi identificada em 66,6% (n = 4)
das cepas de P. aeruginosa, 25,0% (n = 1) das cepas de S. aureus
e em 100,0% das cepas de E. coli, de K. pneumoniae e de
N. meningitidis. Para esses dois ultimos microrganismos, tam-
bém foi identificada a resisténcia as quinolonas. Metade das
cepas de S. aureus (50,0%; n = 2) foi resistente aos aminogli-
cosideos. Todos os pacientes que tiveram microrganismos iden-
tificados estavam usando algum tipo de antibiotico das classes
terapéuticas em que foi identificada a resisténcia.

Sobre o desfecho dos casos, a prevaléncia foi de alta hospitalar,
que totalizou 93,1% (n = 41) dos pacientes e 6,8% (n = 3) dos
casos evoluiram a 6bito, com um indice de letalidade de 6,8%.
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Tabela 2. Distribuicao das infeccdes de sitio cirlirgico em neurocirurgias
segundo o sitio especifico de acometimento conforme os critérios®
utilizados. Parana, 2020.

Variavel N %
Infeccao 6rgao/cavidade (1SC-OC) 33 100,0
Derivacao ventricular peritoneal ou externa 17 51,5
Craniectomia descompressiva 6 18,1
Cirurgia cerebral para retirada de tumor 6 18,1
Artrodese lombar 3 9,0
Cirurgia para retirada de aneurisma cerebral 1 3,0
Infeccao incisional profunda (ISC-I1P) 8 100,0
Craniectomia descompressiva 3 37,5
Artrodese lombar 2 25,0
Derivacao ventricular peritoneal ou externa 1 12,5
Cirurgia raquimedular para retirada de tumor 1 12,5
Tratamento cirdrgico para correcao de disrafismo 1 12,5
Infeccdo incisional superficial (ISC-IS) 3 100,0
Craniectomia descompressiva 1 33,3
Artrodese lombar 1 33,3
Cirurgia para retirada de aneurisma cerebral 1 33,3

Fonte: Dados da pesquisa do prontuario eletrénico dos paciente, 2020.

Ainda, em relagao aos 6bitos, podemos observar que nao houve
uma tendéncia a um periodo especifico de vida em relacao a
idade, sendo que, entre os trés casos, as idades foram respecti-
vamente: oito meses, 34 anos e 75 anos. E esses trés casos foram
em pacientes que desenvolveram Infeccdo de sitio cirlrgico
orgao cavidade (ISC-OC) ap6s cirurgia de derivagao ventricular
peritoneal; microcirurgia para tumor intracraniano; e artrodese
respectivamente. Dentre os critérios de diagnostico para a iden-
tificacao das ISC, 75,0% (n = 2) foram definidos clinicamente e
25,0% (n = 1) dos casos com definicao microbioldgica, com pre-
dominio de Pseudomonas spp.

Entre os casos que desenvolveram outras IRAS, a prevaléncia
dessas infeccoes foi de 46,1% (n = 6) em pneumonia associada
a ventilacdo mecanica (PAV), 38,4% (n = 5) em infeccao do trato
urinario (ITU), 30,7% (n = 4) pneumonia, 23,0% (n = 3) em infec-
cao de acesso venoso periférico (IAVP), 15,3% (n = 2) de infeccdo
primaria de corrente sanguinea (IPCS) e 7,6% (n = 1) de traqueo-
bronquite. Ressalta-se que em alguns casos, os pacientes desen-
volveram mais de uma IRAS no periodo estudado.

DISCUSSAO

Conforme a definicdo do CDC e os Critérios Diagnosticos de Infec-
¢ao Relacionada a Assisténcia a Saude estabelecidos pela Anvisa,
as ISC devem ocorrer nos primeiros 30 dias ap6s o procedimento
cirargico ou 90 dias, se houver colocacao de implante®’.

Identificada possivel ISC, os critérios e diagndsticos auxiliam na
confirmacéo, estabelecendo definicdes do sitio de insercao onde
essa infeccao esta acometendo, ou seja, o local e a profundidade
onde essa infeccao esta localizada. Para isso, os critérios seguem
algumas definicoes especificas a fim de identificar a origem da
infeccao, como as infecgbes incisionais superficiais (ISC-IS) que
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envolvem apenas tecido subcutdneo, as infeccdes incisionais
profundas (ISC-IP) acometem tecidos moles e profundos a incisao
e as ISC-0OC envolvendo qualquer 6rgdo ou cavidade que tenha
sido manipulado durante a cirurgia®.

Ao observar os dados presentes nesse estudo que evidenciam
uma ocorréncia de 72,7% para o sexo masculino, podemos dizer
que diferem dos demais estudos que apresentaram entre 46,3%
a 58,9% a ocorréncia para o sexo masculino'2131415,16,17,18,19 o
apontam que o sexo nao € um fator de risco para o desenvolvido
de ISC apos neurocirurgia. Nossa pesquisa mostra que a maioria
dos casos ocorreu no sexo masculino. Podemos correlacionar isso
as principais causas de admissdo por traumas, pelo sexo mas-
culino envolver-se mais em situagdes de risco, e também pelo
estado do Parana ser um dos estados brasileiros com altos indices
de acidentes de transito, especialmente a Regido Oeste, onde foi
realizado o estudo.

Inerente a idade, a média variou entre 46,6 e 61,0 anos de idade
para a maioria dos estudos>'%131415.1617.18 Qs dados obtidos em
nosso estudo, 31,2 anos em média, sdo corroborados pelos resul-
tados apresentados anteriormente. Ressalta-se que foram encon-
trados poucos estudos cuja populacao-alvo tenha menos do que
18 anos de idade e, no estudo ora apresentado, 38,6% dos pacien-
tes tinham idade entre 0 a 19 anos. Esse dado se apresenta de
forma significativa, pois o local do presente estudo é referéncia do
estado para o tratamento de anomalias neuroldgicas congénitas,
sendo assim essa faixa etaria se faz presente neste estudo.

Ao comparar a média de tempo de internacao de estudos que abor-
daram a mesma caracteristica, os resultados variaram entre 2 e
28 dias de internacao para os pacientes>'>'1 enquanto que, para
o presente estudo, a média de dias de internacao foi de 82,5 dias
(intervalo 10-379) com mediana de 50 dias, desvio-padrao de
83,7 (intervalo de confianca de 95% [IC], 57,7-107,2), esses dados
predominam em relacdo as caracteristicas dos pacientes, sendo
que ja foi descrito que 38,6% sdo criancas entre 0 a 19 anos com
anomalias neurologicas congénitas, tendo como particularidade a
supressao do sistema imune e a gravidade dessas patogenias, que
levaram a tratamentos mais complexos e por muito mais tempo.

A vigilancia anterior a cirurgia tem como caracteristica princi-
pal levantar dados inerentes ao paciente e as condicoes que o
levaram ao procedimento cirurgico. Essa vigilancia é de extrema
importancia para definicdo dos casos de ISC, pois é possivel rela-
cionar o acometimento desta infeccao e se ela se enquadra nos
critérios para ser uma IRAS. Ela foi analisada em alguns estudos e
os dados possibilitaram determinar situagdes favoraveis ao aco-
metimento das ISC como: as doencas cronicas, o tempo de per-
manéncia hospitalar, a historia de doenga pulmonar de base, as
emergéncias cirlrgicas, o confinamento ao leito, o aumento no
periodo perioperatorio, o sitio anatémico cirlrgico e o potencial
de contaminac&o sujo ou infectado. Todas essas variaveis tendem
a aumentar os riscos para o desenvolvimento de I1SC25 1213141517,

De acordo com a classificacao do potencial de contamina-
cdo cirlrgico, as cirurgias podem ser classificadas em: limpas,
potencialmente contaminadas, contaminadas e infectadas. As
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cirurgias limpas sao aquelas realizadas em tecidos estéreis ou
passiveis de descontaminac&o, na auséncia de processo infec-
cioso local, como epiderme, tecido celular subcutaneo, sistemas
musculoesquelético, nervoso e cardiovascular®.

Esta classificacdo esta descrita nos guidelines®® e nos critérios
adotados pela instituicao e depende de uma avaliacao minuciosa
de diversos fatores realizada pelo cirurgiao. Alguns estudos rela-
taram variacao entre 1% a 10% para o desenvolvimento de ISC
em cirurgias limpas?. A preparacéo cirlrgica e a quantidade de
profissionais dentro da sala cir(rgica sdo consideradas preditoras
e devem ser analisadas para que medidas de prevencao as ISC
sejam adotadas*'2'4,

Arelacdo entre ISC e potencial de contaminacao pdode ser obser-
vada em um estudo envolvendo185 cirurgias neurologicas defini-
das como limpas. Dentre essas, 3,8% (n = 7) desenvolveram ISC.
Esse dado, quando comparado aos demais casos para diferentes
especialidades e potenciais de contaminacao, foi prevalente
para a neurocirurgia®.

Com relacéo ao tipo de procedimento cirrgico realizado, a pre-
valéncia de ISC no presente estudo em pacientes que realizaram
implante de derivacao, seja ele peritoneal ou externo, foi de
40,9%. Esta prevaléncia foi observada também em um estudo em
que foram analisados 333 procedimentos cranianos. Desse total,
em 7,2% (n = 24) dos procedimentos houve desenvolvimento de
ISC, sendo que em 91,6% (n = 22) desses procedimentos ocorreu
implante de derivacao ventricular externa'.

Também foi descrita essa incidéncia em um hospital universita-
rio na Alemanha, onde 218 pacientes realizaram procedimentos
de derivacao ventricular externa, obtendo-se uma taxa de inci-
déncia de infeccado de 10,4 por 1.000 procedimentos, sendo que
95% dessas IRAS desenvolveram-se dentre 6,2-16,5 dias da inser-
cao do cateter. Dentre os procedimentos realizados, 88 catete-
res implantados foram do tipo convencionais e 122 deles eram
impregnados com prata. A utilizacdo deste ultimo nédo evidenciou
diferencas para ndo contaminacao pos-cirdrgica's.

Neste estudo, as ISC-IP e ISC-OC foram as mais prevalentes dentre
os procedimentos cirtrgicos realizados. Outros estudos eviden-
ciaram que estes sitios cirurgicos sao predominantes para esta
classificacdo devido a localizacdo anatomica, principalmente
pelo tipo de cirurgia, que, na grande maioria, envolve planos
mais profundos'>'4'5. Esses nimeros também foram expressivos
em uma pesquisa com 30 casos de ISC ap6s neurocirurgia, em
que 70% (n = 21) dos casos foram de ISC-OC, 17% (n = 5) de ISC-IS
e 13% (n = 4) de ISC-IS™.

Ainfeccéo por patdgenos esta fortemente relacionada, na maioria
das vezes, a microbiota natural do paciente e ao perfil microbio-
légico da instituicao. Pode-se observar em alguns estudos prospec-
tivos relativo as culturas positivas que a maior parte das infeccoes
por patogenos foi causada por Staphylococcus spp''7%'.

O presente estudo evidenciou que o patégeno Pseudomonas
spp. predominou nas culturas positivas, microrganismo este que
nao faz parte da microbiota natural humana, sendo comumente
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encontrado no solo, matérias organicas em decomposicao, vege-
tacdo e agua e disseminado em ambientes hospitalares através
da contaminacao de equipamentos e materiais hospitalares,
principalmente aqueles que apresentam componentes liquidos,
como: equipamentos de ventilacdo mecanica, fluidos de infusdo
intravenosa, entre outros?.

Para os estudos em que a populacéo foi acometida por ISC apos
neurocirurgia, as infeccoes por S. aureus foram prevalentes em
comparacao aos demais microrganismos, pois esse microrga-
nismo esta presente na maioria dos casos de IRAS, por se tratar
de um microrganismo altamente patogénico. Embora faca parte
da microbiota da maioria dos individuos, este patogeno esta
presente com frequéncia no ambiente hospitalar, pois o prin-
cipal mecanismo de transmissao € pelo contato, sendo assim,
na maioria dos casos, seu maior carreador sao profissionais da
salde, pois o S. aureus coloniza cavidades nasais, maos e pro-
dutos da satde?.

Em outro estudo que incluiu 808 casos de cirurgia espinhal foi
demonstrado que S. aureus foi encontrado em 58,6% (n = 17)
das culturas positivas. Além disso, em 44,8% (n = 13) dessas, o
paciente nao havia recebido nenhuma medida profilatica, e em
quatro (13,7%) cirurgias, mesmo apods esta medida, foi possi-
vel encontrar crescimento bacteriano. Ainda, neste estudo, foi
comparada a ocorréncia de patogenos em duas diferentes cirur-
gias. De um total de 25 cirurgias de craniotomia, 24,0% (n = 6)
apresentaram S. aureus como principal patogeno das ISC e, para
cirurgia espinhal, esse mesmo microrganismo foi evidenciado em
22,2% (n = 4) das ISC"7.

Em um estudo que analisou 334 procedimentos de craniotomia,
133 (40%) pacientes desenvolveram ISC, sendo que 88% das menin-
gites pos-craniotomia apresentaram bactérias Gram-negativas:
Acinetobacter spp; Klebsiella spp; P. aeruginosa; Enterobacter;
Proteus mirabilis, resultados que se assemelham aos do pre-
sente estudo?.

Aparentemente, o uso de um regime de profilaxia pré-operato-
rio pode modificar a flora microbiana do organismo por meio da
erradicacdo de cepas sensiveis a antibioticos e da colonizacdo
por organismos resistentes a medicamentos'#?. Destaca-se que
neste estudo a grande maioria dos microrganismos encontrados
nas culturas era resistente a classe de antibidtico escolhido para
seu tratamento.

A maioria dos microrganismos encontrados no estudo esta geral-
mente presente na microbiota enddgena do ser humano, prin-
cipalmente nas maos dos profissionais, que muitas vezes con-
taminam os equipamentos de salde. Essa evidéncia coloca em
questao a dlvida sobre a correta execucdo da higienizacao das
maos pelos profissionais e toda preparacdo pré-operatéria do
paciente, entre outros??, tendo em vista que a adocao dessas
medidas evitaria cerca de 60% das ISC®°.

Em relacdo ao desfecho dos casos de pacientes apos ISC em
decorréncia da cirurgia neuroldgica, nao houve diferenca dos
demais estudos elencados para a presente pesquisa. Um desses
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estudos trata de 43 casos de ISC em neurocirurgias, em que 34,8%
(n = 15) dos pacientes apresentaram outras IRAS, como ITU,
pneumonia e demais ISC decorrentes de outros procedimentos
cirargicos. Além disso, foi demonstrado que a mortalidade nao é
alta entre esses pacientes, atingindo 1,5% para cada 30 dias de
internacao’. Essa letalidade, em grande parte, é influenciada
por diversos fatores inerentes ao paciente, como: condicoes
da cirurgia, comorbidades, tempo prolongado da internacao e
desenvolvimento de demais IRAS.

Pacientes que foram internados para especialidade neuroldgica
tendem a ser mais propicios a desenvolver IRAS, conforme um
estudo que caracterizou o perfil dessas infeccoes, no qual foi
evidenciado que 32,1% (n = 70) dos pacientes desenvolveram PAV,
10% (n = 22) ISC e 16% (n = 36) foram acometidos por IPCS%.

Em um estudo realizado com 2.018 pacientes apds derivacao
ventricular externa, 44% apresentaram IRAS pos-implante, sendo
prevalentes as ITU e a IPCS. Foi evidenciado que o escore ASA
estava mais relacionado ao dbito do paciente do que a ISC™.

Como limitages do estudo, destaca-se a falta de informacoes no
sistema de gestao utilizado pela instituicao, considerando que os
dados do estudo ora concluido foram de fontes secundarias nas
quais constam informacdes alimentadas pela equipe multiprofis-
sional e, com isso, podemos destacar as subnotificacées presen-
tes, pois alguns casos podem passar despercebidos pelo servico
de vigilancia. Sobretudo os resultados do estudo ora concluido,
apesar de terem atendido aos objetivos propostos, apontam para
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RESUMO

Introducao: O constante surgimento e a disseminacao de fendtipos bacterianos de resisténcia
a multiplas drogas tém se tornado problemas de satde publica em todo o mundo. Objetivo:
Investigar a ocorréncia de fenotipos criticos de resisténcia aos antimicrobianos em bactérias
isoladas de culturas de vigilancia. Método: Os dados microbioldgicos foram coletados a partir
de culturas de vigilancia realizadas entre janeiro e dezembro de 2015 em um servico terciario
de saude. Foram analisadas 1.590 culturas de vigilancia utilizando o sistema VITEK 2 para
identificacdo fenotipica e suscetibilidade aos antimicrobianos dos isolados. A deteccdo de
B-lactamases de espectro estendido (ESBL) foi realizada por método de disco aproximacéo
e a resisténcia aos carbapenémicos e Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA)
por métodos de disco difusdo. A deteccao de bactérias portadoras dos genes blaKPC,
blaNDM e blaOXA-48 foi realizada através da reacdo em cadeia da polimerase in house.
Resultados: Foram identificadas 201 (12,64%) fenétipos de ESBL, 173 (11,87%) de resisténcia
aos carbapenémicos e 3 (0,18%) de MRSA. Foram detectadas 34 cepas portadoras de genes
codificadores de carbapenemases, onde 23 (67,64%) carreavam o gene blaKPC, oito (23,53%)
0 blaNDM e trés (8,82%) ambos os genes. Conclusdes: E um desafio controlar a disseminacao
de fenotipos criticos de resisténcia bacterianos. O predominio de ESBL no referente hospital,
assim como a ocorréncia de genes codificadores de carbapenemases até entdo nao relatados,
ratificam a importancia da vigilancia epidemiologica e do incentivo a pesquisas subsequentes.

PALAVRAS-CHAVE: Enterobacteriaceae Produtoras de Carbapenemase; Genes Bacterianos;
Infeccao Hospitalar; Vigilancia Epidemioldgica

ABSTRACT

Introduction: The constant emergence and spread of bacterial phenotypes of resistance to
multiple drugs has become a public health problem worldwide. Objective: To investigate the
occurrence of critical antimicrobial resistance phenotypes in bacteria isolated from surveillance
cultures. Method: Microbiological data were collected from surveillance cultures performed
between January and December 2015 at a tertiary health service. 1,590 surveillance cultures
using the VITEK 2 system for phenotypic identification and susceptibility to antimicrobials of
the isolates were analyzed. The detection of extended-spectrum B-lactamases (ESBL) was
performed using the approach disc and carbapenem resistance method and methicillin-resistant
Staphylococcus aureus (MRSA) using diffusion disc methods. The detection of bacteria carrying
the blaKPC, blaNDM and blaOXA-48 genes was carried out through the polymerase chain reaction
in house. Results: The analysis identified 201 (12.64%) ESBL phenotypes, 173 (11.87%) resistant
to carbapenems and 3 (0.18%) MRSA. 34 strains carrying genes encoding carbapenemases
were detected, where 23 (67.64%) carried the blaKPC gene, 8 (23.53%) blaNDM and 3 (8.82%)
both genes. Conclusions: It is a challenge to control the spread of critical resistance bacterial
phenotypes. The predominance of ESBL in the referent hospital, as well as the occurrence of
genes that have not been reported for carbapenemases until then, confirm the importance of
epidemiological surveillance and the encouragement of subsequent research.

KEYWORDS: Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae; Bacterial Genes; Nosocomial
Infection; Epidemiological Surveillance
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INTRODUCAO

O surgimento e a disseminacdo de bactérias resistentes a mul-
tiplas drogas (MDR) tornaram-se problemas de salde publica
em todo o mundo, por consequéncia do aumento do nimero de
infeccdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS)'. As bactérias
sao capazes de desenvolver rapidamente mecanismos que invali-
dam a aplicacdo de varios farmacos?>.

As bactérias apresentam mecanismos de resisténcia aos anti-
microbianos, tais como: alteracao de permeabilidade da mem-
brana celular por modificagbes nos canais proteicos (porinas),
como ocorre para Pseudomonas aeruginosa; alteracdo no sitio
de ligacdo do farmaco, no caso de Staphylococcus aureus resis-
tente a meticilina (MRSA); bombas de efluxo que expulsam o far-
maco do interior da célula bacteriana, comuns na resisténcia de
Escherichia coli as tetraciclinas; e a producéo e inativacdo enzi-
matica do antimicrobiano, aplicavel a Klebsiella pneumoniae
Carbapenemase (KPC) e B-lactamases de espectro estendido
(ESBL) que podem ocorrer na ordem Enterobacteriales*>%7.

MRSA, por meio da aquisicao do gene mecA, codifica uma pro-
teina adicional de ligacdo a penicilina (PBP) PBP2a, que possui
baixa afinidade por B-lactamicos e, portanto, resulta em resis-
téncia a farmacos dessa classe, com excecao, até o momento,
das cefalosporinas ceftarolina e ceftobiprole®®.

As ESBL sao um grupo de enzimas transmitidas e codificadas por
plasmideos em bactérias Gram-negativas, capazes de degradar
cefalosporinas de terceira geracdo e monobactamicos'. Estas
enzimas podem ser inativadas por inibidores de B-lactamases
como clavulanato, sulbactam e tazobactam™.

A enzima KPC é uma carbapenemase produzida por bactérias
Gram-negativas portadoras do gene blaKPC capaz de inativar
toda a classe de beta-lactamicos incluindo os carbapenémicos.
A enzima é detectada por métodos fenotipicos e confirmada
por meio de biologia molecular'-'2, Essa carbapenemase foi pri-
meiramente descrita em 2001, em uma cepa de K. pneumoniae
isolada na Carolina do Norte™. Os primeiros relatos deste meca-
nismo de resisténcia no Brasil datam de 2009, em estudos feitos
com cepas isoladas nas cidades de Recife e do Rio de Janeiro
entre os anos de 2006 e 2008'*'4. Estes foram seguidos de muitos
outros relatos em hospitais de diferentes regides do pais®.

Conceitua-se como fendtipo critico de resisténcia, a capacidade
de um microrganismo inativar a principal classe de antimicrobia-
nos clinicamente eficaz (por exemplo, KPC e MRSA)*™. A expres-
sdo de mecanismos de resisténcia pode induzir a resisténcia a
multiplas classes de antimicrobianos de primeira escolha no tra-
tamento de infeccdes graves. Assim, comumente, uma bactéria
que expressa fenotipos criticos de resisténcia € também MDR®®.

Nesse contexto, & importante atentar-se ao surgimento de
fenotipos criticos por meio de mecanismos de resisténcia
antimicrobiana responsaveis por inibir os efeitos dos antimi-
crobianos usados no tratamento, visto que alguns destes sao
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epidemiologicamente relevantes para o controle de infeccoes e
para a saude publica®.

Nesse interim, a partir do registro de casos de pacientes infectados
com KPC em agosto de 2015 em um servico terciario de salide em Ara-
caju, foi investigada a ocorréncia de fendtipos criticos de resisténcia
aos antimicrobianos em bactérias isoladas de culturas de vigilancia.

METODO

Tipo de estudo

Trata-se de um estudo retrospectivo, descritivo, transversal, de
abordagem quantitativa com a finalidade de observar a ocorrén-
cia de fenotipos bacterianos criticos isolados a partir de culturas
de vigilancia. A amostra de estudo constou de informacdes sobre
o microrganismo e seu perfil de resisténcia oriundos de relatorios
de controle de infeccao hospitalar advindos de arquivos de cultu-
ras de vigilancia de um servigo terciario de saude, localizado na
cidade de Aracaju, no estado de Sergipe, Brasil, entre janeiro e
dezembro de 2015. Os dados contidos foram obtidos a partir de
fichas impressas e assinadas pelo responsavel do laboratorio de
microbiologia da referida instituicao.

Foram investigados apenas casos de fenétipos bacterianos criti-
cos. As variaveis analisadas foram o tipo de amostra de fenétipos
criticos de interesse epidemiologico: MRSA, ESBL e as carbape-
nemases KPC, New Delhi Metalo-B-lactamase (NDM) e OXA-48.

Amostras

No periodo estudado, um total de 1.590 culturas de vigilan-
cia provenientes de colonizacao foi analisado. Os dados foram
adquiridos a partir da disponibilidade de resultados oriundos das
culturas de vigilancias distribuidos equitativamente entre swabs
retais, nasais e axilares coletados de pacientes em leitos de uni-
dades de tratamento intensivo (UTI), clinica, cirdrgica e enfer-
marias de urgéncia. A coleta do material foi realizada conforme
os protocolos de controle de infeccao hospitalar da instituicao.

Andlise das amostras

Ap0s a cultura para isolamento, os microrganismos foram anali-
sados por meio do equipamento VITEK® 2 bioMérieux, que pro-
move identificacdo fenotipica e realizagdo do teste de sensibi-
lidade aos antimicrobianos (TSA) por método semiquantitativo.
Foi analisado o perfil de sensibilidade aos antimicrobianos das
espécies identificadas para posterior realizacdo dos testes de
deteccao de fendtipos criticos de acordo com os procedimentos
padroes do laboratorio de microbiologia clinica da instituico.

Deteccao de fenétipos criticos

Apos identificacdo e analise do TSA, os microrganismos foram sub-
metidos a testes fenotipicos para confirmacdo. Para a deteccao
do fenotipo ESBL em microrganismos Gram-negativos resistentes
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as cefalosporinas, utilizou-se o teste do disco combinado (TDC)
com discos contendo a cefalosporina isoladamente (cefotaxima,
ceftazidima e cefepima) e em combinacdo com o acido clavula-
nico'8, O fendtipo presente em MRSA foi detectado a partir do
método de disco-difusdo utilizando a cefoxitina em isolados de
S. aureus. A triagem inicial para deteccao de carbapenemases foi
realizada por meio da selecao de microrganismos resistentes aos
carbapenémicos (meropenem, imipenem e ertapenem) e poste-
rior confirmacao por métodos moleculares'” ',

Deteccao genotipica de carbapenemases

Para a confirmacdo desse fenodtipo, as linhagens bacterianas
Gram-negativas resistentes aos carbapenémicos foram enca-
minhadas pelo servico a um laboratério de apoio da Funda-
c¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz) no Rio de Janeiro, onde, por meio
da metodologia de reacdao em cadeia da polimerase (PCR) in
house, foram pesquisados os genes codificadores de carbapene-
mases blaKPC, blaNDM e blaOXA-48'%1%20, Foram considerados
fenotipos produtores de carbapenemase a presenca de um ou
mais genes codificadores. As bactérias que nao apresentaram
os genes pesquisados, foram consideradas como linhagens resis-
tentes aos carbapenémicos pela presenca de outros mecanis-
mos de resisténcia.

Analise dos dados

Os dados extraidos foram armazenados em planilhas do Excel©
versdo 2019. Por meio da estatistica descritiva os dados foram
apresentados utilizando de distribuicao de frequéncia relativa e
absoluta. A figura com a frequéncia das variaveis categorizadas foi
obtida utilizando os softwares GraphPad Prism®© 8 e Origin© 2018.

Aspetos éticos

Esse trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pes-
quisa (CEP) da Universidade Tiradentes sob o parecer numero
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3.801.168 de acordo com a Resolucao do Conselho Nacional de
Saude n° 466, de 12 de dezembro de 2012.

RESULTADOS

Das 1.590 culturas de vigilancia analisadas, 377 apresentaram
microrganismos com fenotipos criticos de resisténcia. Os swabs
retais demonstraram o maior percentual de fendtipos detec-
tados, totalizando 210 (55,70%) dos isolados, ao passo que 92
(24,40%) nos swabs axilares e 75 (19,90%) nos swabs nasais. Nao
foi possivel discriminar os locais da instituicao onde foram cole-
tados os swabs devido a falta de informacdes no banco de dados.

Em relacao ao total de amostras analisado, foram identificados
201 (12,64%) fenotipos de ESBL, 173 (11,87%) resistentes aos car-
bapenémicos e trés (0,18%) MRSA.

Atentando-se aos fenotipos criticos, é importante observar
a presenca de ESBL e a resisténcia aos carbapenémicos com
frequéncia variavel em todos os meses de analise. Todavia, o
més de dezembro registrou maior nimero destes fendtipos. Car-
bapenemases foram detectadas de agosto a dezembro, e setem-
bro foi 0 més com maior nimero de casos. MRSA foi o fendtipo
com menor nimero de registros, aparecendo somente nos meses
de marco, agosto e setembro (Figura).

Entre os fenotipos criticos identificados no presente estudo, pre-
dominaram 120 (31,83%) isolados de E. coli e 81 (21,50%) de K.
pneumoniae como produtores de ESBL, e 139 (36,87%) isolados
de P. aeruginosa resistentes aos carbapenémicos. Todas as 34
(9,01%) Enterobacteriaceae portadoras de genes para carbape-
nemase pertenciam a espécie K. pneumoniae, onde testes mole-
culares demonstraram que 23 (67,64%) apresentaram o gene
blaKPC, oito (23,53%) apresentaram blaNDM e trés (8,82%) apre-
sentaram ambos os genes. O gene blaOXA-48 nao foi encontrado
em nenhum dos isolados bacterianos. Foram também identifica-
dos no estudo trés (0,79%) MRSA.
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

ESBL: B-lactamase de espectro estendido; RC: resisténcias aos carbapenémicos; CPM: carbapenemases; MRSA: Staphylococcus aureus resistente a meticilina.

Figura. Ocorréncia de fenotipos bacterianos criticos detectados em culturas de vigilancia no periodo de janeiro a dezembro de 2015 em um servico

terciario de salide em Aracaju-SE.
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DISCUSSAO

A ESBL foi inicialmente documentada na Europa, com poste-
rior disseminacdo a nivel mundial, estando atualmente pre-
sente também no territorio brasileiro com diversas variantes
ja detectadas?"?2. O presente estudo evidenciou o predominio
de fendtipos produtores de ESBL e corrobora com as pesquisas
ja realizadas que revelaram prevaléncia de ESBL em culturas
de vigilancia?»#2,

A relevancia clinica da ESBL esta relacionada a reducédo da
opcao terapéutica limitada aos carbapenémicos como a
classe de escolha para o tratamento de infeccoes por este
fenotipo?®?7:28, Esta enzima é codificada por genes presentes
em plasmideos, segmentos genéticos facilmente transferiveis
entre as bactérias, favorecendo a disseminagao de resisténcia
tanto no ambito hospitalar quanto na comunidade. Também
é comum o carregamento de genes conferindo resisténcia a
outras classes antimicrobianas?®?.

0O fenotipo representado pelo MRSA foi o menos evidenciado
quando comparado aos demais no periodo de estudo. Este
microrganismo é relatado como importante patogeno hospitalar,
exibindo alta viruléncia e producéo de toxinas, causando infec-
coes em tecidos moles e pele?. Pacientes que apresentam colo-
nizacao das narinas por este agente sao os principais contribuin-
tes para sua disseminacao®. As cepas de MRSA sdo resistentes
aos farmacos B-lactamicos, incluindo carbapenémicos, e elevam
a probabilidade de 6bito em até cinco vezes quando comparado
a S. aureus sensiveis a meticilina®'.

Com relacdo a resisténcia aos carbapenémicos e a producédo de
carbapenemases, esta classe de enzimas tem ganhado constante
atencéo pelo seu impacto clinico, uma vez que confere resis-
téncia a todos os agentes B-lactamicos, reduzindo as opcdes
terapéuticas e impondo grandes esforcos para seu controle e
prevencao, dificultados pela rapida transmissao de genes plasmi-
diais codificadores dessas enzimas. Maior destaque é dado para
as enzimas KPC e NDM, disseminadas mundialmente'#%°32, Pode-
-se observar neste estudo que 8,74% das amostras analisadas
apresentavam espécies resistentes aos carbapenémicos e 3,13%
apresentaram genes codificadores de carbapenemases, dado
relevante para o controle de disseminacao e infeccao hospitalar.
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CONCLUSOES

As culturas de vigilancia objetivadas permitiram identificar
importantes fendtipos criticos de resisténcia aos antimicrobia-
nos com predominio de ESBL, frequente em servicos terciarios
de salde.

Digna de nota foi a deteccao de genes produtores de carbapene-
mases em linhagens de K. pneumoniae, haja vista esse fenotipo,
até entdo, nao ter sido relatado no servico em questao.

A aplicacédo deste modelo de estudo em outros servicos terciarios
de salde do estado de Sergipe faz-se necessaria para evidenciar
a realidade epidemioldgica quanto a pesquisa de fendtipo KPC,
ratificando a importancia da vigilancia epidemiologica.
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RESUMO

Introducgéao: No estado do Rio Grande do Sul, a Portaria Estadual n° 172, de 3 de maio de 2005,
estabelece o regulamento técnico para licenciamento de Estabelecimentos de Educacao
Infantil (zero-seis anos), incluindo: aspectos relacionados com higiene, conservacao e
organizacdo dos ambientes, moveis e utensilios; profissionais minimos necessarios presentes no
quadro funcional; a necessidade de um projeto arquitetonico aprovado na Vigilancia Sanitaria
municipal; autorizacao de funcionamento expedida pelo Conselho Estadual ou Municipal de
Educacao, entre outros. Objetivo: Descrever a conformidade normativa dos Estabelecimentos
de Educacdo Infantil privados existentes no municipio de Gravatai (Rio Grande do Sul), no
periodo de janeiro de 2018 a abril de 2019. Método: Foram empregados como fonte de dados
os documentos exigidos para regularizacdo dos estabelecimentos junto a Vigilancia Sanitaria
e a Secretaria Municipal de Educacdo. Resultados: Dos 69 estabelecimentos registados no
periodo, quatro foram interditados pela Vigilancia Sanitaria, cinco encerraram as atividades
e 60 permaneciam ativos. Entre os 60 estabelecimentos ativos, oito possuiam alvara sanitario
vigente, 20 possuiam projeto arquitetonico aprovado na Vigilancia Sanitaria municipal, 36
estabelecimentos possuiam documentacdo minima e aprovacdo pelo Conselho Municipal de
Educacao de Gravatai e 13 contavam com professores devidamente habilitados. Conclusées:
A maioria dos estabelecimentos nao preenchia os requisitos presentes na Portaria Estadual
que regulamenta o licenciamento de funcionamento dos mesmos.

PALAVRAS-CHAVE: Educacéo Infantil; Vigilancia em Salde; Gestao em Saude; Administracao
Publica

ABSTRACT

Introduction: In the state of Rio Grande do Sul, State Ordinance number 172/2005 establishes
the technical regulation for licensing of preschool education (0-6 years old), including:
aspects related to hygiene, conservation and organization of environments, furniture and
utensils; minimum required professionals present in the staff; the need for an approved
architectural project in municipal sanitary surveillance and operating authorization issued
by the State or Municipal Board of Education, among others. Objective: To describe the
regulatory compliance of private establishments for early childhood education in the city
of Gravatai (RS), from January 2018 to April 2019. Method: The documents required to
regularize the establishments with the Health Surveillance and the Municipal Department
of Education were used as data source. Results: Of the 69 establishments registered in
the period, 4 were banned by the Sanitary Surveillance, 5 closed its activities and 60
remained active. Among the 60 active establishments, 8 had a current sanitary permit,
20 had an architectural project approved by the municipal sanitary surveillance, 36 had
minimum documentation and approval by the Gravatai Municipal Education Council and 13
relied on properly qualified teachers. Conclusions: Most establishments did not meet the
requirements of the Ordinance that regulates their licensing.

KEYWORDS: Early Childhood Education; Public Health Surveillance; Health Management;
Public Administration
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INTRODUCAO

Desde o século XIX, na Europa ja existiam instituicoes de edu-
cacao infantil, conhecidas como creches, escolas maternais ou
jardins de infancia, que visavam a valorizagao dos brinquedos e
do ato de brincar. No Brasil, estas instituices apareceram apos
a Lei do Ventre Livre (1871), visto que a mulher trabalhadora
necessitava deixar seus filhos em um local durante a sua jornada
laboral, e apresentavam um carater assistencialista com foco no
cuidado das criangas'23.

Até 1960, o sistema educacional brasileiro era centralizado no
ambito federal. A primeira Lei de Diretrizes e Bases da Educacao
(LDB), de 1961, trouxe a descentralizacdo de competéncias aos
orgdos estaduais e municipais. No entanto, a inclusao efetiva da
educacao infantil se deu quase trés décadas apos, com a Consti-
tuicao Federal (CF) de 1988 e a LDB n° 9.394, de 20 de dezembro
de 1996, que revogou a anterior*. Atualizada no ano de 2018, a
LDB garante a educacao desde o ensino infantil até o superior,
considera a educagao infantil como etapa da educacéo basica e
determina a competéncia dos estados e municipios na organiza-
cao de suas agoes’.

Na CF de 1988, a educacao das criancas de zero a seis anos,
entendida até aquele momento como amparo e assisténcia, tor-
nou-se direito do cidadao e dever do Estado, com a protecao
integral as criancas devendo ser assegurada pela familia, socie-
dade e poder publico. A inclusdo da creche no capitulo da educa-
cao explicitou a funcao educativa desta, sem esquecer a funcao
primordial do cuidar®.

A funcdo da educacédo basica é assegurar uma formacao inte-
gral, indispensavel ao educando, desenvolvendo-o para o con-
vivio em sociedade e preparando-o para as etapas seguintes,
como os ensinos fundamental e médio. A educacao basica obje-
tiva a reducado das desigualdades sociais por intermédio dos
principios da equidade, da valorizagao da diversidade e direi-
tos humanos**. Em consonancia, a Politica Nacional da Edu-
cacao Infantil, de 2003, visa a implementacao de programas
para criangas na faixa etaria de zero a seis anos, a garantia e
o desenvolvimento integral do educando no ambiente escolar,
de forma complementar ao ambiente familiar. Além disso, foi
inserida em uma de suas diretrizes a articulacao com outras
secretarias, incluindo a Saude®.

Com o avanco da educacao infantil no Brasil, surgiu a neces-
sidade de regulamentar esta atividade, bem como a estru-
tura fisica dos estabelecimentos. Desta forma, o Ministério da
Salde (MS) definiu padrées minimos para normatizar a cons-
trucdo, a instalacao e o funcionamento de creches. Contudo,
esta regulamentacdo possui exigéncias superficiais em diver-
sos aspectos, inclusive, referentes a seguranca e a higiene
das criancas’®. Saliente-se que a faixa etaria das criancas que
frequentam as escolas de educacao infantil é considerada
vulneravel, visto que estas possuem o sistema imunologico
imaturo, nao apresentam consciéncia de habitos de higiene
e ainda nao sabem avaliar se estao em situacao de perigo ou
nao. Destaca-se também que as escolas de educagao infantil
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sdo ambientes propicios a aglomeracdes, a acidentes e a ocor-
réncia de doencas infecciosas®.

A Portaria do Ministério da Satde n° 321, de 26 de maio de 19887,
apresentava os requisitos sobre projetos arquitetonicos para
construcao, instalacao, funcionamento e estabelecia medidas
de seguranca para as criancas em creches, com o propdsito de
proporcionar condicoes ideais para o seu crescimento e desen-
volvimento nesses ambientes. Apds esta regulamentacao, outras
foram preconizadas, mas somente ao nivel estadual.

Existe uma proposta regulatoéria na Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (2015/2016), ainda em andlise, para atualizacao das
exigéncias presentes na Portaria do MS n° 321/19887. De acordo
com esta proposta, a necessidade de uma nova legislacédo se da
pelo fato de que a atual regulamentacao pode ser considerada
superficial diante de alguns itens necessarios para maior prote-
¢ado da salde das criancas da faixa etaria de zero a cinco anos
e 11 meses, pois ela trata em sua maior parte somente sobre
estrutura fisica. Alguns assuntos que estdo sendo revisados:
necessidade de cuidados com o uso de medicamentos; necessi-
dade de maiores orientacdes referentes a higiene, boas praticas
na troca de fraldas, prevencao de doencas contagiosas; necessi-
dade de treinamento dos manipuladores de alimentos sobre boas
praticas sanitarias para prevencao de doencas transmitidas por
alimentos; aumento de requisitos minimos para a seguranca de
moveis, materiais e equipamentos que entram em contato direto
com as criancas, entre outros®.

No estado do Rio Grande do Sul (RS), foi publicada a Portaria
Estadual n° 172, de 3 de maio de 2005°, que estabeleceu o regu-
lamento técnico para licenciamento de Estabelecimentos de
Educacao Infantil (EEl). Ela foi promulgada ap6s um incéndio
ocorrido em uma creche na cidade de Uruguaiana (RS) no ano
2000. A creche atendia 117 criancas, sendo que 12 criancas entre
dois e trés anos foram vitimas fatais e a causa foi um pano de
tecido caido sobre o aquecedor de uma das salas de aula, durante
o0 horario de dormir, ap6s o almoco. Fato que gerou mobilizacdo
para elaboracao de uma nova regulamentacao estadual'®'.

A Portaria Estadual n° 172/2005° entrou em vigor em todo o
estado do RS, com o objetivo de licenciar, de acordo com os
aspectos da Vigilancia Sanitaria (Visa), todos os EEIl publicos e
privados, nao mais os conceituando como “creches”. Entre as
principais exigéncias presentes nesta portaria para a liberacao
do alvara sanitario estao os aspectos relacionados com: higiene,
conservacdo e organizacao dos ambientes, moveis e utensilios;
profissionais minimos necessarios presentes no quadro funcional;
a necessidade de um projeto arquitetonico aprovado na Visa
municipal; autorizacdo de funcionamento expedida pelo Conse-
lho Estadual ou Municipal de Educacao, entre outros.

O Plano Nacional de Educacao de 2014 (Lei n° 13.005, de 25 de
junho de 2014) tracou metas até o ano de 2024, com o objetivo
de contemplar todas as exigéncias ja citadas no artigo 214 da
CF 1988, e alguns de seus itens sao a melhoria da qualidade do
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ensino e a universalizacao do atendimento escolar em todo ter-
ritorio nacional. Uma das propostas do mesmo é que, no minimo,
50% da cobertura de atendimento de criancas com trés anos de
idade seja atingida. Entre os anos de 2014 a 2018, as matriculas
em creches aumentaram 23,8% e somente em 2018 o acréscimo
foi de 5,3%".

Conforme dados do censo escolar do Instituto Nacional de Estu-
dos e Pesquisas Educacionais Anisio Teixeira (Inep), o Brasil
possui 69,7 mil creches, sendo 40,4% creches privadas e 25,0%
destas conveniadas com estados e/ou municipios. Os EEI, con-
siderando as faixas etarias de creche e pré-escola (zero a cinco
anos), possuem 8,7 milhdes de alunos'.

Neste contexto, foi objetivo deste estudo identificar a confor-
midade normativa dos estabelecimentos privados com atividade
exclusiva de educacao infantil, no municipio de Gravatai (RS).

METODO

Este trabalho objetiva identificar a conformidade normativa
dos estabelecimentos privados com atividade exclusiva de edu-
cacao infantil no municipio de Gravatai quanto a presenca de
alvara sanitario, projeto arquiteténico aprovado na Visa muni-
cipal, cadastro no Conselho Municipal de Educacao de Gravatai
(CMEG), nimero de professores habilitados e existéncia de res-
ponsavel técnico legalmente habilitado.

0 municipio de Gravatai esta situado na regido metropoli-
tana de Porto Alegre, capital do estado do RS, conta com uma
populacao estimada de 281.519 habitantes para 2019, produto
interno bruto (PIB) per capita de RS 35.740,00, renda média de
RS 737,29 (2015) e indice de desenvolvimento humano (IDH) de
0,736 (2010)%.

O Departamento da Vigilancia em Saude (Viemsa), da Secretaria
Municipal de Salde (SMS) de Gravatai é dividido em: Vigilan-
cia Ambiental (VIAM), Vigilancia Epidemiolégica (VIEP), Vigilan-
cia em Salude do Trabalhador (Visat) e Visa. O setor responsavel
pelas vistorias aos estabelecimentos sujeitos a alvara sanitario,
incluindo os EEIl, é a Visa.

A Visa é dividida entre os nlcleos de Alimentos, Estabelecimen-
tos de Interesse a Salde, Produtos de Interesse a Saude e Arqui-
tetura. Estes nucleos possuem profissionais de diferentes areas,
tais como: arquitetos, enfermeiros, técnicos em enfermagem,
engenheiros de alimentos, médicos veterinarios, nutricionistas e
farmacéuticos. O nucleo responsavel pelas vistorias dos EEI é o
de Estabelecimentos de Interesse a Salude. A pesquisa também foi
realizada na Secretaria Municipal de Educacao (SMED) e no CMEG.

O municipio nao possui legislacao propria para o licenciamento
dos EEl, porém, as vistorias sdo norteadas pela legislacdo esta-
dual®®. Com relacado as exigéncias pedagogicas, a Resolucdo do
CMEG n° 1, de 6 de julho 2016, enumera as condicdes para
a oferta da educacao infantil no Sistema Municipal de Ensino,
sejam escolas publicas municipais ou privadas. Entre suas desig-
nacgoes esta a necessidade de que todas as escolas de educacao
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infantil devem estar cadastradas e credenciadas no Sistema
Municipal de Ensino e as turmas da educacao infantil presentes
em escolas de ensino fundamental devem, também, ter auto-
rizacdo de funcionamento. Além disso, esta resolucado afirma a
necessidade e a responsabilidade de toda escola de que todas as
criancas estejam acompanhadas em todas as suas atividades de
um professor devidamente habilitado para a funcao.

No municipio de Gravatai ha 12 escolas municipais de educa-
cao infantil; 63 escolas municipais de ensino fundamental com
atendimento de criancas na faixa etaria da educacéo infantil; 19
escolas de educacao infantil de cunho privado, porém com con-
vénio com a administracdo pUblica municipal; e 69 EEI privadas.
A taxa de cobertura de vagas versus populacao estimada na faixa
etaria, para 2018, envolvia: 6.690 vagas disponibilizadas (sendo
1.633 de creche e 5.057 de pré-escola), com um contingente
de 4.669 alunos aguardando vaga na rede municipal. Portanto,
no total ha 163 escolas com atendimento de criancas na faixa
etaria da educacéo infantil, entre pUblicas e privadas. As escolas
de Ensino Fundamental e Médio foram excluidas deste estudo
porque a legislacdo utilizada, Portaria Estadual n® 172/2005°,
regulamenta escolas de Educacao Infantil (zero-seis anos).

As escolas pUblicas devem acatar as mesmas exigéncias legais
das escolas privadas, todavia, ndo ha a obrigatoriedade da
Administracao Publica de liberar tal documento regulador para
si proprio (Lei Federal n° 6.437, de 24 de agosto de 1977,
artigo 10°, inciso XLI, paragrafo Unico: “Independem de licenca
para funcionamento os estabelecimentos integrantes da Admi-
nistracdo Plblica ou por ela instituidos [...]”. Assim, este
estudo se centra exclusivamente nos 69 estabelecimentos pri-
vados registrados no municipio®.

Foram utilizados como fonte de dados os registros da Visa de
Gravatai sobre os EE| privados, sendo estes: os processos de via-
bilidade e de denuncia e seus relatdrios de vistoria e as planilhas
de acompanhamento dos estabelecimentos. O periodo da coleta
dos dados foi de janeiro de 2018 a abril de 2019.

Os dados referentes ao cadastro no CMEG, numero de criangas
(porte da escola) e habilitacao dos professores, foram informa-
dos pela Secretaria Municipal da Educacao de Gravatai. Os dados
coletados correspondem as exigéncias presentes na Portaria
Estadual n° 172/2005° e na Resolucao do CMEG n° 1/2016",
baseando-se nos principais documentos exigidos as escolas pelas
Secretarias Municipais da Saude e da Educacao, visando a regu-
larizacao das instituicoes.

As variaveis coletadas foram: alvara sanitario vigente; presenca
de projeto arquitetonico aprovado na Visa municipal; presenca
de cadastro e/ou autorizacao no CMEG; habilitacdo de profes-
sores; classificacao do estabelecimento (escola) de acordo com
seu porte, responsavel técnico da area da salde, sua formacéo
técnica, e responsavel nutricionista, conforme preconizado pela
legislacao vigente.

Com relacéo a habilitagao dos professores, a Resolucdo do CMEG
n° 1/2016' e a LDB n°® 9.394/1996° definem que a formacéo

Vigil. sanit. debate 2021;9(2):117-122 | 119



PR

minima de professores na educacéo infantil seja o Curso Nor-
mal de Nivel Médio (antigo magistério) ou Licenciatura Plena em
Pedagogia. Sendo que, para os EEl serem devidamente cadastra-
dos e/ou autorizados no CMEG, estes devem ja estar com todos
os professores habilitados.

Os EEI foram classificados segundo seu porte (nimero de criancas
atendidas) e segundo os critérios que constam no item 2.1.5 do
anexo | da Portaria Estadual n° 172/2005% pequeno porte (até
50 criangas), médio porte (51 a 100 criancas) e grande porte
(acima de 100 criancas).

Os dados coletados foram inseridos em uma planilha eletronica,
e a estatistica descritiva foi usada para apresentacéao dos resul-
tados (frequéncia e percentual).

O presente estudo empregou dados secundarios de acesso
publico, ndo necessitando ser encaminhado para Comité de
Etica em Pesquisa. Para sua realizacdo houve um termo de
autorizacao emitido pela Coordenadora do Nicleo Municipal
de Educacdo em Saude Coletiva de Gravatai, apresentado
a Escola de Administracdo da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul (UFRGS).

RESULTADOS E DISCUSSAO

De acordo com os dados coletados nas Secretarias Municipais de
Salde e de Educacdo de Gravatai, desde janeiro de 2018 até
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abril de 2019, havia 69 EEI. Neste periodo, quatro (5,8%) estabe-
lecimentos foram interditadas pela Visa e cinco (7,2%) encerra-
ram suas atividades.

Dentre os 60 EEI que estavam em funcionamento, oito (13,3%)
possuiam alvara sanitario vigente e cinco (8,3%) ja obtiveram
alvara sanitario nos anos anteriores, todavia como tinham ven-
cido, estavam em processo de renovacao do documento (Tabela).
Conforme a Portaria Estadual n® 172/2005, o alvara sanitario tem
validade de um ano a contar da data de sua concessao, sendo
necessaria a sua renovagao anual®.

Quando finda a vigéncia anual do alvara sanitario, as escolas
devem protocolar, na Prefeitura Municipal de Gravatai, o pro-
cesso de solicitacao de renovacao do documento. Contudo,
mesmo que conste nas legislacbes vigentes que os estabeleci-
mentos sujeitos a fiscalizacao da Visa devem iniciar seu funciona-
mento apos autorizacdo do 6rgao sanitario competente, sabe-se
que a Visa avalia cada situacao individualmente, monitorando e
estabelecendo prazos para que se regularizem (Informacao Ver-
bal). Vale destacar que somente nao sao concedidos prazos em
situacdes de risco iminente a satde publica.

Apenas um terco dos EEIl possuia projeto arquitetonico apro-
vado na Visa municipal, um dos requisitos para a liberacao do
alvara sanitario, pois, a partir de sua aprovagao, € definido o
nimero de criangas por m2 nas salas de aula e nos ambientes
de convivéncia. Comparando a Portaria Estadual n° 172/2005°

Tabela. Variaveis de conformidade das escolas privadas de educacao infantil, Gravatai (RS), janeiro/2018 a abril/2019 (n = 60).

Situacdo das escolas de educacdo infantil N %
Alvara sanitario vigente

Sim 8 13,3

Nao 52 86,7

Total 60 100,0
Alvara sanitario em renovacao

Sim 5 8,3

Nao 55 91,7

Total 60 100,0
Projeto arquitetonico aprovado na Visa

Sim 20 33,3

Nao 40 66,7

Total 60 100,0
Escolas autorizadas e/ou cadastradas no CMEG com professores habilitados

Sim 36 60,0

Nao 24 40,0

Total 60 100,0
Responsavel técnico e/ou responsavel nutricionista

Sim 13 21,7

Nao 47 78,3

Total 60 100,0

Visa: Vigilancia Sanitaria; CMEG: Conselho Municipal de Educacéo de Gravatai.

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.
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com a Portaria MS n° 321/19887, a ultima nao exige projeto
arquitetdnico aprovado na Visa, ou seja, a regulacdo estadual
€ mais criteriosa.

Estudo realizado para avaliar as condicdes das creches publicas
e conveniadas com o poder publico no Brasil, considerados os
microdados dos censos escolares 2007 e 2014, identificou que
a maioria tem como local de funcionamento um prédio préprio
para escola. Todavia, existiam creches funcionando em salas
de empresas, unidades prisionais, templos, casas proprias dos
docentes, ranchos e galpdes. Sobre as dependéncias da educa-
cao infantil, apenas 4,1% das mais de 12 mil creches municipais
possuiam bercario e somente 12,1% apresentavam banheiro ade-
quado para a faixa etaria's.

A partir dos dados coletados, constatou-se que nove (45,0%) das
20 escolas que estavam com projeto arquitetonico aprovado
ainda nao o haviam executado na integra e 11 (55,0%) cumpriram
as adequacoes conforme previstas no projeto aprovado. Destas
11, oito estabelecimentos estavam com alvara sanitario vigente
e trés apresentavam pendéncias com outras documentacgdes exi-
gidas, como a certidao de cadastro do nutricionista liberada pelo
Conselho Regional de Nutricionistas (CRN).

Com relagao ao Cadastro e/ou autorizacao de funcionamento
no CMEG, foi constatado que 36 (60,0%) dos 60 EEI possuiam
documentacdo minima na SMED, aprovada pelo CMEG. Ainda,
destaca-se que esse mesmo nimero de escolas possuia todos
os professores devidamente habilitados, seja com magisté-
rio, pedagogia ou outro curso de graduacao na modalidade
de licenciatura, conforme exigido na Resolucao do CMEG n°
1/2016™. Porém, nao foi possivel calcular a porcentagem dos
professores com formacao minima, visto nao haver essa infor-
macao na SMED.

Em um estudo realizado no municipio de Porto Alegre, Bruscato'”
relatou o baixo percentual de escolas credenciadas no Conselho
Municipal de Educacao (CME). Em 2007, havia 311 escolas priva-
das vinculadas a SME, das quais 20 (6,43%) possuiam 0 processo
de credenciamento concluido. Ressalta-se que o CME do munici-
pio de Porto Alegre também exarou sua resolucdo com relacao
aos padrées minimos para a educacao infantil, semelhante ao
que o CMEG realizou.

A Prefeitura Municipal de Gravatai possui um Grupo de Traba-
lho Multidisciplinar instituido entre as Secretarias da Salde,
da Educagao, do Desenvolvimento Econdmico e Turismo e de
Desenvolvimento Urbano, regularizado a partir do Decreto Muni-
cipal n® 13.697, de 14 de maio de 2014'. Este grupo tem como
objetivo orientar os EEl a se regularizarem de acordo com o
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preconizado em todos os setores afins a este ramo de atividade,
visando a diminuicdo das atividades punitivas'®.

Quanto ao porte dos EEI, considerando os projetos aprovados
e os dados quantitativos de criancas em cada escola em ativi-
dade, 47 (78,3%) escolas eram de pequeno porte (até 50 crian-
cas), 12 (20%) de médio porte (51 a 100 criancas) e apenas
uma (1,7%) de grande porte, acima de 101 criancas. Em um
estudo semelhante no municipio de Pelotas (RS) foi constatado
que 86% das escolas publicas eram de médio porte e 50% dos
privados possuiam até 24 criancas, ou seja, estabelecimentos
de pequeno porte®.

Ainda na Tabela, 13 (21,7%) EEI possuiam responsaveis técnicos
e/ou nutricionistas responsaveis devidamente certificados pelo
seu conselho profissional. As outras 47 (78,3%) escolas possuiam
o profissional nutricionista, apresentando somente o protocolo
de encaminhamento da documentacao para o CRN. Devido ao
fato da obrigatoriedade destes dois profissionais nos EEl, mas
o nutricionista ser considerado habilitado para a funcao de res-
ponsavel técnico da area da saude, os EEl optam em possuir em
seu quadro funcional somente o nutricionista desempenhando as
duas funcoes, conforme permitido no item 2.2.1 do anexo | da
Portaria Estadual n® 172/2005°.

Nesse estudo, limitacoes da qualidade dos dados coletados
devem-se a propria caracteristica de suas fontes e formas de
preenchimento. Sua discussao esbarrou na escassez de trabalhos
semelhantes existentes na literatura. Desta forma, seu potencial
de generalizacao é restrito.

CONCLUSOES

O municipio de Gravatai, no periodo de janeiro de 2018 a abril de
2019, possuia 60 estabelecimentos privados com atividade exclu-
siva de educacao infantil ativos, 47 (78,3%) de pequeno porte,
sendo que apenas oito (13,3%) com alvara sanitario vigente e
cinco (8,3%) em processo de renovacao; um terco dos estabele-
cimentos possuia projeto arquitetonico aprovado na Visa muni-
cipal. Com relagdo ao cadastro e autorizacdo junto a SME, 36
(60,0%) estabelecimentos apresentavam documentacao na SMED
aprovadas pelo CME. Entretanto, apenas 13 (21,7%) estabele-
cimentos dispunham de responsaveis técnicos ou nutricionistas
devidamente certificados pelos seus conselhos.

Ao final, a maioria dos estabelecimentos nao preenchia os requi-
sitos presentes na Portaria Estadual n® 172/2005 que regula-
menta o seu licenciamento de funcionamento, o que configura
um grave problema a ser enfrentado pelos gestores de salde e
educagao do municipio.
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Avaliacao das condicdes higiénico-sanitarias em
embarcacdes mistas da regiao Amazonica

Evaluation of the hygienic and sanitary conditions in mixed vessels
of the Amazon region

RESUMO

Introducgdo: A condicéo higiénico-sanitaria de embarcacdes que transportam passageiros
e cargas requer diagnostico e monitoramento constantes para prevencdo de doencas.
Samir Pinto' Objetivo: Identificar perigos sanitarios nas condicdes de preparacdo de alimentos e
Augusto Kluczkovski-Junior" potabilidade de agua em embarcacdes mistas em Manaus, Amazonas. Método: Foram
analisadas 33 embarcacdes com analise de deteccdo qualitativa de Escherichia coli por
substrato cromogénico para potabilidade da agua e avaliacdo ambiental com aplicacdo de
Jerfeson Caldas" questionario. Resultados: Havia contaminacéo microbiolégica em 13 (39,39%) amostras
de agua de bebedouro e 31 (93,93%) amostras de pia para E. coli. As condi¢bes estruturais
e operacionais das embarcacées em maioria ndo atendiam aos percentuais minimos de
seguranca na producdo de alimentos. Conclusdes: Esse € o primeiro relato sobre as
condicdes estruturais e operacionais da preparacao de alimentos em embarcacdes mistas
em Manaus e conclui-se que é necessaria intervencdo com politicas publicas quanto
as questoes higiénico-sanitarias que envolvam o fornecimento das aguas servidas nas
embarcagdes para protecao da saude de passageiros, capacitacdo dos manipuladores de
alimentos e inspecao de ambientes.
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ABSTRACT

Introduction: The hygienic and sanitary conditions of vessels carrying passengers and
cargo requires constant diagnosis and monitoring for disease prevention. Objective: The
objective of this study was to identify health hazards in food preparation conditions and
water potability in mixed vessels in the State of Amazonas-Brazil. Method: 33 vessels were
analyzed with qualitative detection analysis of Escherichia coli by chromogenic substrate
for water potability and environmental evaluation with questionnaire application. Results:
There was microbiological contamination in 13 (39.39%) drinking water samples and 31
(93.93%) sink samples for E. coli. The structural and operational conditions of kitchen
handlers mostly did not meet the minimum percentages of safety in food production.
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Kluczkovski A et al. CondicOes higiénico-sanitarias em embarcacoes mistas

INTRODUCAO

0 gerenciamento de risco de alimentos é uma ferramenta fun-
damental em muitos paises e requer a identificacdo dos peri-
gos existentes sejam de origem ambiental ou operacional®?. Na
regido Amazonica, o transporte fluvial é de relevancia para a
populacdo, ja que os rios sao considerados estradas na auséncia
de meio de transporte terrestre. Portanto, as condicdes higiéni-
co-sanitarias das cozinhas e a potabilidade de agua nas embarca-
¢Oes mistas, que transportam passageiros e cargas, sao aspectos
que devem ser monitorados para prevenir doencas.

Segundo a World Health Organization, a avaliacao de risco ali-
mentar pode ser definida como uma avaliagéo cientifica de efei-
tos adversos a saude conhecidos ou potenciais, resultantes da
exposicao humana a perigos de origem alimentar. Esse processo
se constitui da identificacao do perigo, caracterizacao do perigo,
exposicao ao risco e caracterizacao do risco®. Dentre os perigos
bioldgicos estdo bactérias patogénicas que podem contaminar
os alimentos e a agua causando as doencas transmitidas por
alimentos (DTA). Existem mais de 250 tipos de DTA no mundo,
sendo que a maioria delas sao infeccoes causadas por bactérias
e suas toxinas; virus e outros parasitas®. Diversos microrganismos
podem contaminar os alimentos, portanto ha diferentes formas
de contaminagao®. Nesse contexto, as condigdes higiénico-sani-
tarias das areas de manipulagao e armazenamento de alimentos,
bem como a potabilidade da agua de consumo, podem ser for-
mas de transmissao se ndo atenderem aos limites sanitarios que
visam proteger a salde.

Os surtos alimentares resultam da associacao entre o consumo de
alimentos contaminados por meio da manipulacao inadequada
e conservacao ou distribuicdo em condicbes impropriast. Em
relacdo as embarcacdes, a legislacao brasileira possui um guia
para navios de cruzeiro, que possuem estrutura de maior porte
e complexidade diferentes das embarcacdes regionais da Ama-
zbnia. Rooney et al.” relataram que em surtos de navios havia
frequéncia elevada de Salmonella sp. relacionada aos alimentos
que, como bactéria patogénica, colocava em risco a saide dos
passageiros e tripulantes. No entanto, na regiao Amazonica sao
escassos os dados relacionados as condicoes sanitarias de embar-
cacdes que manipulam alimentos com transporte de passageiros
e cargas. Nessa regiao, os relatos de DTA estao relacionados com
alimentos comercializados, como, por exemplo: o queijo tipo
coalho contaminado por toxina estafilocdcica® e a transmissao
oral de doenca de chagas pelo consumo de acai’. Nesse con-
texto, as embarcagoes podem ser locais de surtos alimentares,
com origem na falta de boas praticas de manipulacdo (BPM),
que sao regras de higiene a serem aplicadas mesmo em meio de
transporte fluvial ou por passageiros vetores de enfermidades,
como virus que podem ser transmitidos por condicdes sanitarias
ambientais inadequadas, ou por se tratar de espacos confinados
como os navios®. Um outro aspecto que pode ser um perigo e
comprometer a salde dos passageiros é a potabilidade da agua
de consumo das embarcacgoes. Finger et al." relataram que, den-
tre os surtos registrados oficialmente no Brasil de 2000 a 2018,
12% estavam relacionados com contaminagao da agua. Em estudo
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em embarcacdes da regido Amazonica, de Paula et al.? avalia-
ram que a agua consumida pelos passageiros e tripulantes era de
péssima qualidade, apresentando 89% de amostras contaminadas
por coliformes totais e 84% pela bactéria Escherichia coli. No
Brasil, a agua considerada potavel deve estar em conformidade
com padrao recomendado pela Portaria de Consolidacao n° 5,
de 28 de setembro de 20173, do Ministério da Saude, que define
os parametros fisico-quimicos e microbioldgicos que garantem
a potabilidade da agua, no entanto, na regiao Amazonica, mui-
tas embarcagdes mistas adquirem aguas subterraneas (pogo)
fornecidas por empresas em que as bombonas ou garrafoes sao
preenchidos e transportados para os barcos. Diante do contexto
da falta de dados relativos as condicdes higiénico-sanitarias em
embarcacdes mistas e para contribuir com a anélise de perigos
na definicdo e implantagao de politicas publicas de protecédo a
salde, o objetivo desse trabalho foi verificar a potabilidade de
agua, bem como aspectos de higiene e as condicdes ambientais
de preparacao de alimentos nas embarcacées mistas de portos
de Manaus, Amazonas (AM).

METODO

Amostragem

Foram estudadas embarcacées mistas (n = 33) dos portos de
Manaus no periodo de 2018 a 2019. Nas embarcacdes foi apli-
cada a inspecéo visual por fiscais do orgao estadual de Vigilan-
cia Sanitaria (Visa), considerando que a aplicacao da inspecao
é uma das ferramentas eficazes para o levantamento de infor-
macoes para analise de riscos''. Para avaliagao da higiene dos
ambientes, foi aplicado um questionario com itens de roteiro de
inspecao, baseados na legislacao vigente para manipulacao de
alimentos'®". Por observacao visual foram avaliadas as condi-
coes de: (a) equipamentos de refrigeracdo (camara fria, freezer
ou geladeira); (b) ambientes e (c) manipuladores de alimentos,
nas cozinhas quanto as BPM.

Potabilidade: (a) Deteccao qualitativa de Escherichia coli: foi
utilizado o Kit Colilert® (IDDEX), substrato cromogénico. A analise
foi feita dentro de capela de fluxo laminar e, em cada amos-
tra em frasco de 100 ml, feita assepsia do frasco com algodao
embebido em alcool, transferida para um frasco estéril gradu-
ado. Em seguida adicionou-se a cada frasco um flaconete con-
tendo a quantidade exata de meio de cultura e incubou-se a
35 £ 0,5°C for 24 h. Apos incubac&o, observou-se a amostra em
luz UV 365-nm quanto a presenca de fluorescéncia em amostras
positivas; (b) pH: as amostras também foram avaliadas quanto ao
potencial hidrogenidnico por meio de potenciometro, conforme
APHA™. Apesar de a legislacdo brasileira para potabilidade de
agua citar outros ensaios laboratoriais, foram apenas executados
os ensaios citados acima, (a) e (b), devido a previsao de recursos
que viabilizou a execucao do projeto ter sido limitada (Chamada
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico -
CNPq/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa/Pesquisa
em vigilancia sanitaria - Processo: 441816/2017-7).
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RESULTADOS E DISCUSSAO

Equipamentos de refrigeracao

Em 79,41% das embarcacoes mistas avaliadas foi verificada a
presenca de freezer e somente 55,88% delas possuiam camara
fria (Figura 1). Esse dado é relevante no sentido de que gera um
alerta da possivel falta de temperatura adequada no transporte
de alimentos tanto para consumo durante as viagens quanto para
cargas que necessitem de ambiente de camara fria. Quanto as
condicdes de higienizacdo dos ambientes (camara fria, freezer e
geladeira), em 90,91% havia limpeza adequada e 87,88% podiam
ser higienizados, ou seja, com superficie lisa, pintura imperme-
avel e sem madeira (Figura 2).

Apesar de todas as embarcacdes possuirem banheiros para passa-
geiros e tripulantes, apenas a classificacao unissex era utilizada
em 100,00% das embarcacdes. A classificacao feminino ou mas-
culino nado era utilizada por todos. Foi possivel identificar que
100,00% das embarcacdes possuiam dispositivos de armazena-
mento de residuos (por exemplo: lixeiras, bombonas e area de lixo
refrigerado). Os residuos solidos seriam descartados somente em
terra firme, na chegada ao porto de destino; e as aguas servidas,
segundo relatos, seriam destinadas diretamente nos rios.
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80,00% —
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10,00% |
0,00%

%

Camara Fria
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20,59%

Freezer

Condigoes higiénico-sanitarias em embarcacoes mistas

A Figura 3 mostra que 81,82% das cozinhas ndao estavam limpas
e organizadas e tinham presenca de animais. Na inspecao foi
relatada tanto a presenca de animais de estimacao como do
ambiente do porto. Havia pias para lavagem de maos (93,94%),
no entanto os materiais de teto, piso e parede nao atendiam
as questdes sanitarias (81,82%), sendo madeira o material mais
frequente e em condigdes de desgaste, com acumulo de sujeira,
e metal enferrujado que impedia a higienizacao. Todas as embar-
cacoOes atendiam ao limite de passageiros.

Manipuladores de alimentos

A embarcacdo mista € um ambiente restrito, em que passa-
geiros e tripulantes permanecem por longos periodos juntos -
na regidao Amazonica pode ser dias ou semanas. Eles utilizam
uma area comum para o consumo de bebidas e alimentos e
servem-se em buffets ou nas proprias panelas em um balcao
comum ou mesa, compartilhando a mesma fonte de alimento
e mesma agua, e realizando interacdes nos locais de consumo,
inclusive em momentos fora de horario de alimentacdo. As
areas de manipulagdo, cozinhas, sdo ambientes geralmente
de espaco restrito, o que dificulta realizar operacoes sem que
haja cruzamento de fluxos. Mesmo nessas condicdes peculiares,
os procedimentos operacionais padrao deveriam obedecer as

66,67%

M SIm
[l NAO

Geladeira

Tipos de equipamentos de refrigeracdo em embaracagdes

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

Figura 1. Presenca de equipamentos de refrigeracao em embarcagées mistas.
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

Figura 2. Condicoes dos equipamentos de refrigeracdo em embarcacoes mistas.
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Figura 3. Condicoes ambientais em embarcagdes mistas.

BPM definidas na legislacdo brasileira e também o Sistema de
Analise de Perigos e Pontos Criticos e Controle (APPCC) para
identificar os perigos bioldgicos, quimicos ou fisicos e os pon-
tos que afetam a producdo dos alimentos de forma a manté-
-los seguros™?. Essas ferramentas de seguranca na producao
de alimentos ja foram utilizadas com efetividade em outros
paises. Moutchtori et al.?' estudaram balsas que transporta-
vam passageiros na Grécia, utilizando também questionario
padronizado, com foco em identificar a utilizacdao do APPCC
na interagao entre passageiros, tripulantes e alimentos e agua
consumida, vigilancia de doencas transmissiveis, agua potavel,
pessoal, seguranca alimentar, equipamentos de limpeza, insta-
lacdes sanitarias e de lavagem de maos, gestao de substancias
perigosas e salde ambiental. O resultado indicou que a maioria
das embarcacdes avaliadas (65%) alcancou o score de 100% de
atendimento aos conceitos de APPCC. Na Italia, Capunzo et al.?
avaliaram manipuladores de navios mercantes italianos antes e
apos treinamento de BPM. Os resultados mostraram melhora da
qualidade da higiene dos alimentos ap6s o curso de atualizacao
e piora apds mudanca de membros da equipe de tripulacdo sem
o treinamento. A educacdo continua é necessaria para garantir
constantemente uma boa qualidade higiénica dos alimentos.
No Brasil a legislacao vigente, Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) n°® 72, de 29 de dezembro de 2009'¢, trata das condicoes
de salude nos portos, no entanto varios de seus itens nao sao
passiveis de serem executados a bordo em condicdes restritas,
como nas embarcagbes mistas, e apesar de estar em vigor ha
mais de 10 anos é pouco conhecida entre tripulantes na regiao
Amazonica. A RDC n° 216, de 15 de setembro de 2004", que
trata de BPM em estabelecimentos, também é desconhecida
entre esse grupo segundo relatos durante a aplicacao do ques-
tionario de inspecao e entrevistas.

Com relacao a capacitacédo, pode ser observado na Figura 4 que
a parte operacional de execucao de boas praticas quanto ao uso
de equipamentos de protecao individual (EPI) era de somente
12,12% e que 87,88% das embarcagdes nao possuiam cartazes
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com orientacdes de lavagem das maos. Isso agrava inclusive as
condicdes que podem causar contaminacao por doencas respi-
ratorias. No caso de prevencao de SARS-CoV-2, lavar as maos
em todas as ocasides quando necessario, desinfetar objetos
e superficies, manter o distanciamento fisico e ndo tocar nos
olhos, nariz ou boca sdo recomendacdes basicas?. Por outro
lado, o contato pessoal de longo prazo, os fluxos populacionais
complexos, a falta de instalagoes de cuidados médicos e a infra-
estrutura defeituosa a bordo das embarcacées podem tornar
um ambiente propicio para veiculacdo de doencas. Isso ja foi
observado e relatado em navios de cruzeiro por Zhang et al.?,
em que os autores relataram que a lavagem das maos é um
fator importante que afeta a propagacao de virus entre os pas-
sageiros. Hadjichristodoulou et al.? relataram que a implemen-
tacdo de acdes corretivas apds inspecdes piloto aumentou o
nivel de conformidade com as normas de higiene em navios
de passageiros navegando dentro das aguas da Unido Europeia
e, consequentemente, melhorou as condicoes de higiene das
embarcacoes. A comunicacao contribuiu para o aprimoramento
de identificacdo de surtos e melhor gestao por meio do rapido
compartilhamento de informagdes de salde publica, permi-
tindo uma resposta mais oportuna e coordenada. Ao fazer-se
um comparativo com os dados obtidos neste trabalho, pode-se
sugerir que os meios digitais da Visa (por exemplo: homepage)
divulguem textos educativos para os passageiros e tripulantes
das embarcagdes de forma a prevenir doencas, ja que a popu-
lacdo em geral possui mais acesso a informacao.

Potabilidade de agua

Em todos os barcos estudados, caixas-d’agua/reservatorios esta-
vam presentes. No entanto, em nenhum (0,00%) havia a presenca
de dosador de cloro. Quanto a potabilidade, foi observada a con-
taminacdo microbioldgica positiva em 13 (39,39%) amostras de
agua de bebedouro e 31 (39,39%) foram negativas para E. coli
(Figura 1). Segundo a legislacao brasileira, E. coli deveria estar
ausente em 100 mL de agua (Figura 5).

Vigil. sanit. debate 2021;9(2):123-129 | 126



PR

Kluczkovski A et al.

Condigoes higiénico-sanitarias em embarcacoes mistas

100,00% - 96,97%
90,00% 87,88% 87,88%
80,00% 75,76%
70,00% 66,67%
60,00% - W sim
[ NAO
s 50,00% |
40,00% —
30,00%
20,00% -
10,00%
0,00% -

Uso de touca EPI para usar Cigarro na Uniforme Unhas Orientacao
para os objetos area de cortadas escrita para
cabelos cortantes manipulacao lavagem

de maos
Boas praticas de manipulacao
Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.
EPI: equipamentos de protecao individual.
Figura 4. Boas praticas de manipulacdo entre manipuladores de alimentos em embarcacdes mistas.
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Figura 5. Potabilidade em embarcag6es mistas na cidade de Manaus-AM para presenca de Escherichia coli.

Aspectos sanitarios em atividades portuarias na regido de Manaus
ja haviam sido reportados por Caldas e Pozetti?® como insatisfa-
torios, e isso incluia a falta de potabilidade da agua em 77,8%
das amostras analisadas. Segundo os autores, as nao conformida-
des encontradas poderiam estar relacionadas com a auséncia de
rotina de avaliagdo da qualidade da agua, inadequacao da natu-
reza do sistema de distribuicdo e pontos de oferta dos portos a
legislagao. Neste trabalho, foi relatado pelos responsaveis pelas
embarcacgoes que o abastecimento ocorre a partir de fontes de
agua de pogo. No estado do Amazonas, Castro et al.?” avalia-
ram amostras no municipio de Humaita, onde néo foi verificada
a presenca de E. coli em nenhuma amostra analisada. Segundo
AraGjo et al.?®, o poco é considerado uma importante fonte de
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suprimento de agua para consumo humano por populagdes que
nao tém acesso a rede pUblica de abastecimento em Manaus.
As amostras do presente trabalho foram obtidas de embarca-
cOes que sdo abastecidas com agua de pogos artesianos das
cidades/portos em que sao atracadas e isso explicaria a contami-
nacgao das amostras de agua da pia. Quanto a contaminacao dos
bebedouros, observamos que a utilizacdo de reservatorios (bom-
bonas e garrafoes) com higienizacao deficiente pode caracterizar
outra fonte de contaminacao, justificando assim os resultados
positivos encontrados. Portanto, seria importante a utilizacao de
sistema de cloragao da agua nas embarcagdes de forma a garan-
tir a potabilidade por meio de monitoramento diario do teor de
cloro. Além da cloragéo, a correta higienizacao dos garrafoes
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€ necessaria para prevenir contaminagao cruzada. Infelizmente
nenhuma das embarcagdes possuia sistema de cloracao da agua.
A agua é fundamental nas atividades de preparacéo de alimentos
na cozinha do barco, bem como nos sistemas de higienizacao de
utensilios e sua potabilidade deve ser mantida para evitar que
seja fonte de contaminacdo. Por exemplo: Passos et al.? relata-
ram que, em amostras de agua de um navio de cruzeiro, foram
observados resultados positivos para coliformes a 35°C, durante
a investigacao de surto por DTA.

CONCLUSOES

Com base nas observagdes, conclui-se que ha necessidade de
definicao de monitoramentos mais especificos para esse meio
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RESUMO

Introducéo: O procedimento de tatuagem oferece risco bioldgico aos profissionais e clientes.
Objetivo: Descrever as condicdes higiénicas e sanitarias, bem como analisar a adocao de
procedimentos para a gestao de riscos de biosseguranca por profissionais tatuadores que
atuam em estldios de tatuagem de um municipio localizado na regido noroeste do estado
do Ceard, Brasil. Método: Estudo qualitativo, descritivo e transversal, realizado em cinco
estudios de tatuagem através da aplicacdo de um checklist baseado em Referéncia Técnica
para o funcionamento dos servicos de tatuagem e piercing da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (2009). Resultados: Os principais pontos negativos fazem alusao ao funcionamento
de estudios clandestinos, registro precario dos dados pessoais dos clientes e coleta inadequada
do lixo infectante. Por outro lado, os principais pontos positivos alcancados nesse estudo
estao relacionados com o descarte adequado de objetos perfurocortantes, existéncia de local
reservado e adequado para o procedimento de tatuagem, incluindo pia para a lavagem das
maos proxima ao local do procedimento. A pesquisa evidenciou também que os profissionais
tatuadores possuem materiais e equipamentos apropriados para as respectivas praticas,
porém executam procedimentos de biosseguranca de maneira incorreta, os quais predispdem
profissionais e clientes a fatores de risco bioldgico. ConclusGes: Os estudios de tatuagem
analisados apresentam pobre adequacdo as normas da Vigilancia Sanitaria, as quais sao
insuficientes para garantir a promogao e manutencao da seguranca para a salde de todos os
envolvidos em procedimentos de estética corporal do tipo tatuagem.

PALAVRAS-CHAVE: Gestao de Riscos; Vigilancia Sanitaria; Gestao da Seguranca; Fatores
de Risco; Risco a Saude Humana

ABSTRACT

Introduction: The tattoo procedure offers biological risk to professionals and clients.
Objective: To describe the hygienic and sanitary conditions, as well as to analyze the adoption
of procedures for the management of biosafety risks by professional tattoo artists who work
in tattoo studios in a municipality located in the Northwestern Region of the State of Ceara,
Brazil. Method: Qualitative, descriptive and transversal study, carried out in five tattoo studios
through the application of a checklist based on the Technical Standard for the operation of
tattoo and piercing services by the Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (2009). Results:
The main negative points allude to the functioning of clandestine studios, poor registration
of personal data of customers and inadequate collection of infectious waste. On the other
hand, the main positive points achieved in this study are related to the proper sharps waste,
the existence of a reserved and adequate place for the tattoo procedure, including a sink for
washing hands close to the procedure site. The research also showed that professional tattoo
artists have appropriate materials and equipment for their respective practices, but perform
biosafety procedures incorrectly, which predispose professionals and clients to biological
risk factors. Conclusions: The tattoo studios analyzed have poor compliance with health
surveillance norms, which are insufficient to guarantee the promotion and maintenance of
safety for the health of everyone involved in body aesthetic procedures such as tattoos.

KEYWORDS: Risk Management; Health Surveillance; Safety Management; Risk Factors;
Health Risk
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INTRODUCAO

A palavra tatuagem ¢é de origem polinésia’. Trata-se de um pro-
cedimento invasivo de decoracéo corporal de carater estético
com o objetivo de pigmentar a pele por meio da introducao de
substancias corantes, com o uso de agulhas. O tatuador é a pes-
soa que domina as técnicas de pigmentacao exdgena implan-
tada na camada dérmica da pele, que devem ser realizadas em
locais apropriados denominados estidios de tatuagem. Os pro-
cedimentos realizados nestes locais devem seguir um padrao
rigoroso de higienizacao para que nao exponha os clientes a
riscos sanitarios?.

Atualmente, a pratica da tatuagem tem aumentado entre os
brasileiros. No Brasil, o nUmero de estdios de tatuagem teve
aumento de 24,1% entre 2016 e 2017. E um procedimento esté-
tico comum entre diversas classes sociais e idades, predomi-
nantemente feito por pessoas na faixa etaria de 19 a 25 anos
(48,2% dos tatuados de ambos os géneros), sendo que 59,9%
delas sao mulheres?.

Por se tratar de um procedimento invasivo, essa pratica ofe-
rece risco biologico aos profissionais e clientes, possibilitando
a transmissao de doencas infectocontagiosas. Em adicao, o pro-
cedimento pode desencadear alergias e intoxicacao por meio
dos materiais e equipamentos utilizados que entram em contato
com o sangue. E fato que a frequéncia de infeccdo associada
a procedimentos de tatuagem vem aumentando nos ultimos
anos, podendo ser decorrente da identificacao mais eficiente do
agente etiologico, da popularidade das tatuagens ou das prati-
cas dos procedimentos serem insatisfatorios do ponto de vista
sanitario. Assim, pode ocorrer transmissao de doencas devido a
material contaminado, o que constitui um importante problema
de salde publica*>®.

Desta forma, devem ser levadas em conta as praticas adequa-
das de biosseguranca, que, segundo Cheuhuen Neto’, sdao um
conjunto de acoes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou
eliminar riscos inerentes as atividades que possam comprome-
ter a salde humana, animal e o meio ambiente e tém como
principal objetivo contribuir para a qualidade dos produtos e
dos servicos, ao proteger os individuos envolvidos no decorrer
das atividades profissionais.

Pela pratica da tatuagem ser considerada um servico de inte-
resse a salde de caracteristicas particulares, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)? produziu uma referéncia técnica
para o funcionamento dos servicos de tatuagem para diminuir
e/ou prevenir riscos e proteger a salde das pessoas que desejam
ser tatuadas.

Para alcancarem condicdes satisfatorias no servico prestado aos
clientes, os profissionais tatuadores devem desenvolver acoes
que sejam capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos e
intervir nos problemas sanitarios decorrente da prestacao desses
servicos, controlando as condices ambientais e os procedimen-
tos de tatuagem e, consequentemente, promovendo a adesao as
normas de biosseguranca®*.

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

Assim, as acdes de orientacao, consultorias e educagao per-
manente quanto a biosseguranca no oficio de tatuar podem
apontar uma nova area de atuacdo para os profissionais de
salde, visto que, entre suas competéncias, se destacam a
educacdo em salde e o treinamento de pessoas em protecao
da saude do trabalhador>®

O presente estudo se justifica devido a pratica da tatuagem estar
disseminada em todas as camadas da populacao e os procedi-
mentos adotados poderem influenciar na frequéncia de infec-
cdo, por isso, torna-se necessario investigar as praticas de bios-
seguranca em estUdios de tatuagem como um tema emergente
de interesse a salde. Assim, o presente trabalho foi conduzido
baseado na seguinte pergunta norteadora: “Qual a situacao higi-
énico-sanitaria e o nivel de biosseguranca de estidios de tatu-
agem e os possiveis riscos aos quais os clientes e trabalhadores
estao expostos?”.

Esta pesquisa teve por objetivo analisar o conhecimento e a ado-
cao de procedimentos de biosseguranca adotados pelos profis-
sionais tatuadores em estldios de tatuagem de um municipio
localizado na regiao noroeste do estado do Ceara, classificar e
descrever as condicdes higiénico-sanitarias dos estudios de tatu-
agem, listando as irregularidades encontradas.

METODO

Trata-se de um estudo de campo com abordagem qualitativa,
descritiva e transversal que se baseia no preenchimento de
checklist durante a coleta de dados nos estudios de tatuagem,
evidenciando os riscos de salide que os clientes estdo expostos.

Para a realizacao do estudo, inicialmente foi adquirida junto
a Vigilancia Sanitaria municipal e por redes sociais a lista dos
estudios de servico de tatuagem em atividade no municipio.
Em seguida, os profissionais tatuadores foram contatados por
telefone e redes sociais, com o intuito de adquirir o Termo de
Anuéncia. Com a posse dos Termos de Anuéncia, estes foram adi-
cionados ao projeto que foi submetido ao Comité de Etica e Pes-
quisa do Centro Universitario INTA (Uninta) e recebeu o parecer
favoravel nimero 3.028.256/2018.

Assim, o estudo foi realizado com profissionais tatuadores e
seus estldios de tatuagem instalados em um municipio da
regido noroeste do estado do Ceara, durante o més de novem-
bro de 2018.

Ap0s esclarecimento sobre os objetivos do estudo e a importan-
cia da participacao, foi assinado o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) com a aceitacao do profissional tatuador em
participar do estudo. Em seguida, realizou-se a inspecao, sendo
que o nome do municipio, dos estudios, endereco e profissional
tatuador foram omitidos a fim de preservar a identidade dos par-
ticipantes. Quando necessario, esses dados foram substituidos
por letras do alfabeto.
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A coleta de dados foi realizada obtendo-se dados dos profissio-
nais tatuadores referentes a género, idade, tempo que exercem
a atividade, participacao em curso de capacitacao, atualizacao
e conhecimento sobre doencas infectocontagiosas. Em seguida,
por meio de checklist baseado no manual de referéncia técnica
para o funcionamento dos servicos de tatuagem da Anvisa?,
os estldios de tatuagem foram analisados. O instrumento de
coleta de dados era composto por questoes avaliativas fechadas
referentes a cinco critérios: 1) Aquisicdo e armazenamento de
dados dos clientes, composto por nove itens; 2) Estrutura fisica,
composto por 15 itens; 3) Materiais e equipamentos, composto
por trés itens; 4) Boas praticas individuais, composto por sete
itens; e 5) Gerenciamento de residuos, composto por cinco itens;
totalizando 39 questdes. Cada estidio teve apenas uma coleta
de dados ao longo do periodo de estudo.

A coleta das informacdes ocorreu em horarios convenientes para
cada profissional tatuador e sem a presenca de clientes, a fim
de nao ocasionar constrangimento aos profissionais devido a
haver a possibilidade de identificacao de nao conformidades no
ambiente de trabalho e nos procedimentos realizados.

Apos o preenchimento do checklist baseado no manual de refe-
réncia técnica para o funcionamento dos servicos de tatuagem
da Anvisa?, os estidios de tatuagem foram classificados em trés
niveis de satisfacdo dos critérios: satisfaz completamente (SC),
satisfaz parcialmente (SP) e nao satisfaz (NS). O primeiro nivel
¢é alcancado quando o servico de tatuagem atende 100% dos cri-
térios da Anvisa, o segundo, quando atende 1%-99% e o terceiro,
quando nao atende nenhum. Estes critérios foram desenvolvidos
pelos autores da pesquisa por ndo haver instrumento para clas-
sificar a qualidade das praticas de biosseguranca adotadas em
estidios de tatuagem.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A lista dos estUdios de servico de tatuagem em atividade no
municipio trazia dez estabelecimentos. E oportuno ressaltar que
a Vigilancia Sanitaria municipal tinha registro de apenas trés
estudios de tatuagem, ou seja, sete estabelecimentos realiza-
vam a atividade sem possuir o alvara sanitario. Nossos resultados
apresentam a realidade evidenciada em metade dos estudios de

Santos BM et al.  Condicdes sanitarias de estUdios de tatuagem

tatuagem em atividade no municipio, pois cinco profissionais
tatuadores nao aceitaram participar da pesquisa.

Dos cinco estudios de tatuagem onde houve coleta de dados,
apenas um possuia cadastro junto a Vigilancia Sanitaria munici-
pal (estudio D). Todos os profissionais tatuadores eram do género
masculino e tinham idade entre 23 e 40 anos. Quanto ao tempo
de profissao, trés dos participantes da pesquisa possuiam menos
de cinco anos na atividade e dois, mais de dez anos na atividade.

Em relacdo aos niveis de satisfacdo dos estidios de tatuagem
quanto aos critérios da referéncia técnica para o funcionamento
dos servicos de tatuagem segundo a Anvisa’ os resultados mos-
traram que os estudios A, B e C ndo cumpriram o critério 1.
0 estUdio D foi o Unico que possuia alvara sanitario, satisfazendo
parcialmente ou completamente os quesitos presentes em cada
critério, visto que os demais estudios apresentaram pontos de
nao satisfacdo aos critérios (Quadro).

Estudo semelhante® também verificou que os profissionais de
estética eram adultos jovens com relativo tempo de atuagao na
area e que muitos estabelecimentos de estética funcionam sem
cadastro junto a Vigilancia Sanitaria municipal, mas o estudo n&o
encontrou diferencas entre os estabelecimentos cadastrados e
os nao cadastrados. Fato que difere dos nossos achados.

Dentre as irregularidades sanitarias identificadas, a falta do
alvara sanitario foi frequente. A auséncia desse documento com-
promete a qualidade do servico oferecido ao cliente, ja que mui-
tas irregularidades so sao identificadas durante as inspecoes e as
acoes de controle sanitario.

Possivelmente a falta de alvara é um dos motivos para o grande
nimero de nao conformidades encontradas na nossa amostra,
0 que valoriza o trabalho da Vigilancia Sanitaria quanto as exi-
géncias sanitarias a serem adotadas pelos profissionais que
requerem o alvara sanitario de funcionamento.

A seguir serao apresentados e discutidos os critérios: aquisicao
e armazenamento de dados dos clientes (critério 1); estrutura
fisica (critério 2); materiais e equipamentos (critério 3); boas
praticas individuais (critério 4) e gerenciamento de residuos
(critério 5), previamente estabelecidos (Figura 1 e 2).

Quadro. Satisfacao das conformidades dos estidios de tatuagem aos critérios da referéncia técnica para o funcionamento dos servicos de tatuagem da

Agéncia Nacional de Vigilancia SanitariaZ.

Critérios
Estadio . - LML G - Materiais e Boas praticas Gerenciamento de
Alvara sanitario armazenamento de Estrutura fisica X st .
X equipamentos individuais residuos
dados dos clientes
A NAO NS SP SC SP SP
B NAO NS SP SC SP SP
C NAO NS SP Ne SP SC
D SIM SP SP SC SP SC
E NAO SP SP SC SP SP

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.
NS: nao satisfaz; SP: satisfaz parcialmente; SC: satisfaz completamente.
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

Figura 1. Nivel de satisfacao global dos estiidios de tatuagem aos critérios da referéncia técnica para o funcionamento dos servicos de tatuagem da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria2.
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

Figura 2. Nivel de satisfacao de cada estdio de tatuagem aos critérios de armazenamento de dados, estrutura fisica, materiais e equipamentos, boas
praticas e gerenciamento de residuos segundo a referéncia técnica para o funcionamento dos servicos de tatuagem?.

Aquisicdo e armazenamento de dados dos clientes

Nenhum estldio satisfez completamente o checklist, pois ndo ha
registro sobre possiveis alergias e informacdes vacinais referen-
tes ao cliente, o que poderia diminuir o risco de complicagées.
Os profissionais tatuadores estao sujeitos a um elevado grau de
risco ocupacional, destacando-se a exposicao aos agentes biolo-
gicos. As principais doencas passiveis de serem transmitidas por
meio da interacao cliente/profissional sdo: a hepatite C (HCV),
a hepatite B (HBV) e a sindrome da imunodeficiéncia humana
adquirida (AIDS)'.

A hepatite B é a doenca infecciosa que mais acomete os pro-
fissionais que utilizam materiais perfurocortantes. Ela pode ser
transmitida através de contato com solucdo de continuidade,
por meio da pele n&o integra e mucosas, e representa um sério
problema de salde pUblica, devido ao numero elevado de indi-
viduos portadores da doenca e as complicages decorrentes de
sua evolucao'.

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

A imunizacdo é a principal forma de prevencdo e torna-se
indispensavel entre tatuadores e clientes, devido a exposi-
cdo a materiais bioldgicos. A existéncia dos testes rapidos
ainda é um método pouco utilizado e até desconhecido por
estes profissionais'?.

A tatuagem, por ser um ato traumatico, desencadeia uma
reacao inflamatdria inespecifica passageira e discreta logo
que a agulha comeca a perfurar a pele. Além disso, os pig-
mentos de tatuagem nao permanecem inertes na derme, pois
primeiramente ocorre a sua fagocitose pelos macrofagos,
células endoteliais e fibroblastos e, posteriormente, a ati-
vacdo de macrdfagos. Discretas alteracdes inflamatorias sdo
observadas anos apos a realizacdo do procedimento de tatu-
agem, como, por exemplo, tentativas de degradar o material
estranho. Nos individuos que fazem tatuagens extensas, pode
haver linfadenomegalia. Complicagbes ocorrem em aproxi-
madamente 2% dos casos, incluindo infeccoes, neoplasias e
dermatoses inflamatorias'.
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Estrutura fisica

Nenhum dos estidios satisfez esse quesito. Dentre os motivos
estdo a inadequacdo quanto ao piso, ao teto e a parede. Os
estldios ndo possuiam sala de procedimento com pisos, tetos
e paredes lavaveis e pia para higienizacdo das maos no local de
realizacao do procedimento de tatuagem. Estas inadequacoes
por parte dos estudios que compuseram a amostra deste estudo
estao relacionadas a eles funcionarem clandestinamente na resi-
déncia dos profissionais.

Foi detectado que a maioria dos estidios (n = 4) dispunha de
local reservado adequado para o procedimento de tatuagem.
A Anvisa? preconiza que esta pratica seja realizada em ambiente
exclusivo, sem presenca de outros clientes, para diminuicao de
riscos e maior privacidade e conforto para o cliente. Devido a
pratica da tatuagem ser um procedimento invasivo, é imprescin-
divel a realizacdo de lavagem das maos com técnica adequada.
Foi detectado que boa parte dos profissionais (n = 3) dispunham
de pia para a lavagem das maos proxima ao local de atendimento
ao cliente e os demais usavam a pia do banheiro.

Apesar de todos os entrevistados afirmarem lavar as maos entre
um cliente e outro, a inexisténcia de uma pia proxima ao local
de atendimento sugere que essa pratica nao esteja sendo reali-
zada de forma adequada.

A higiene das maos (HM) é amplamente reconhecida como
uma das principais estratégias para a prevencao das infeccoes.
0 termo HM engloba a higiene simples e a higiene antisséptica’.

Segundo Anacleto, Peterline e Pedreira®™, a HM é uma interven-
cao de baixo custo e com indicacées sustentadas por fundamen-
tacado cientifica. Ha anos existem evidéncias de que as maos
dos profissionais constituem o principal vetor de transmissao
de microrganismos patogénicos e que higieniza-las contribui
significativamente para reduzir a incidéncia de infeccdes. No
entanto, a adesao as praticas recomendadas de HM é de dificil
alcance e sustentacao.

Diversos servicos de salde nado estdao atendendo plenamente
as normas preconizadas quanto a estruturas fisica'® e precisam
de um gerenciamento adequado para que ofertem servicos de
forma que as necessidades de salide da populacao sejam atendi-
das. Para isso € necessario investimento, planejamento e organi-
zacao de processos de trabalho'.

Materiais e equipamentos

Este critério aborda se as marcas das tintas sdo autorizadas pela
Anvisa, se sao fracionadas para o uso, descartadas adequada-
mente e se os materiais de uso sdo descartaveis. Todos os estu-
dios satisfizeram esse critério, visto que os tatuadores partici-
pantes do estudo fazem uso de tintas aprovadas pela Anvisa e
dentro do prazo de validade, além de fazerem uso de material
estéril e descartavel, havendo dispensa de autoclave.

Segundo a Anvisa?, mesmo utilizando tintas aprovadas o tatuador
deve fracionar a tinta utilizada para cada cliente, desprezar o
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que sobrar, minimizando assim o risco de contaminacao entre
clientes. E importante a regulacao e a fiscalizacao sobre as tintas
comercializadas. Nao devem ser usadas fora do prazo de validade
e, quando houver a presenca de merclrio em sua composicao,
devem ter seu uso limitado. As seguintes marcas sao autorizadas
e regulamentadas: Starbrite Colors©, Iron Works®© e Eletric ink©.

Deve ser dada atencao aos pigmentos presentes nas tintas uti-
lizadas para realizacdo da tatuagem devido a fato de serem
um frequente motivo de consultas médicas, pois ha alto teor
de derivados de merclrio, o que causa alergia no cliente. Entre
as complicacdes ocasionadas pela pratica da tatuagem, podem
ser mencionadas: dermatoses, dermatite de contato, queloides,
entre outras'®.

Boas praticas individuais

Em relacdo a capacitacdo, quatro dos entrevistados afirmaram
ter realizado curso profissionalizante ou de atualizacdo. Den-
tre os pesquisados, todos afirmaram saber o que é a AIDS e o
seu modo de transmissao, e apenas um n&ao reconheceu o que é
hepatite e sua transmissao.

No Brasil, a capacitacao profissional nao é um critério utilizado
para liberacédo de alvaras sanitarios. Os profissionais tatuadores
sdo autonomos ndo tém obrigatoriedade de possuir formacéao
na area de saude. O exercicio desta atividade nao requer for-
macao especifica e nenhuma qualificacdo, o que sugere a oferta
de treinamento por um profissional da area da salde, para que
profissionais tatuadores passem a saber lidar com os riscos
e a biosseguranca*s.

Entretanto, evidéncias mostraram®'*22' que profissionais com
menor grau de escolaridade apresentaram conhecimento ina-
dequado sobre agentes infectocontagiosos, menor frequéncia
de imunizacao, estao mais sujeitos a acidentes com material
perfurocortante ou com exposicao ao material bioldgico. Tendo
conhecimento sobre os riscos de contaminacao, estes apresen-
tam maior preocupacao com a AIDS e as hepatites B e C.

Estados Unidos, Europa e Oceania possuem normatizacao abran-
gente que contempla a formacao dos tatuadores, incluindo a
educacdo continuada obrigatéria e a aplicacdo de um exame
escrito. Os tatuadores devem seguir protocolos de higiene,
capacitacao e educacao em saude e ter os estidios monitora-
dos. Devido ao risco de transmissao de doencas por meio dessas
praticas, muitos paises tém desenvolvido regulamentos visando
o controle de infeccao e a prevencao de doencas relacionadas
aos servicos de tatuagem?»2, Praticas como essas poderiam ser
adotadas pelos 6rgaos fiscalizadores brasileiros.

No Brasil, a Norma Regulamentadora (NR) n° 32, de 11 de
novembro de 2005%, objetiva estabelecer diretrizes basi-
cas para implementar medidas de protecao a seguranca e a
salde dos trabalhadores. Dentre as normas estabelecidas sao
preconizados: o uso de equipamentos de protecao individual
(EPI), a higienizacao das maos e a vacinacao contra hepatite
B, tétano e difteria. ANRNn° 6, de 8 de junho de 1978%, consi-
dera EPI todo dispositivo ou produto de uso individual utilizado
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pelo trabalhador, destinado a protecao de riscos suscetiveis
de ameacar a seguranca e a saude no trabalho. Porém, mesmo
com a adocao das medidas de protecao, ainda ocorrem aci-
dentes com materiais perfurocortantes. Sendo assim, todos os
envolvidos na atividade devem adotar medidas para prevenir
acidentes de trabalho'®1%:20.21,

Os principios, as diretrizes e as estratégias para o desenvolvi-
mento da atencao integral a satde do trabalhador sao defini-
dos com énfase na vigilancia, visando a promocao e a protecao
da saude dos trabalhadores, assim como a redugdo da mor-
bimortalidade decorrente dos modelos de desenvolvimento e
dos processos produtivos®.

A realizacao de estudos epidemioldgicos que foquem na ocor-
réncia dos acidentes de trabalho com material bioldgico podera
contribuir para aumentar a compreensdao sobre 0s processos
determinantes para a ocorréncia dos acidentes, assim como
gerar subsidios para novas pesquisas e programas de intervencao
em outros contextos sociais. Pois ainda carece de estudos para
serem utilizados como instrumento de conhecimento e de traba-
lho, para os profissionais e instituicoes?.

Nesse sentido, os acidentes de trabalho com material biologico
potencialmente contaminado ainda sdao frequentes e podem
acarretar sérias consequéncias de ordem fisica e psicossocial a
vitima, e judiciais as instituicoes de saude.

Transmissoes de doencas devido a material contaminado consti-
tuem um importante problema de salde publica. Essas infeccoes
podem permanecer de forma assintomatica ou se manifestar por
meio de sinais e sintomas. Os adolescentes e jovens sao conside-
rados grupos vulneraveis. O risco se intensifica quando os adoles-
centes estao expostos e em situacoes de vulnerabilidade, como
os que fazem tatuagens em locais inadequados e nao cadastrados
na Vigilancia Sanitaria®?.

Outro estudo® chama atencao para o fato de que o profissional
tatuador tem como principal preocupacao a arte de tatuar e
que, por diversas vezes, pode deixar para segundo plano os cui-
dados com biosseguranca.

Gerenciamento de residuos

Todos os estudios dispunham de recipiente rigido resistente a
puncao para o descarte de agulhas e objetos perfurocortantes
e dois dispunham de coleta adequada para o lixo infectante.
Trés deles entregam, respectivamente, em Hospital, Clinica
Veterinaria e Estratégia de Saude da Familia (ESF) e os demais
contratam uma empresa para coleta. Apenas dois dos estdios
possuem Plano de Gerenciamento de Residuos de Saude (PGRS)
e contrato com empresa adequada para realizacao do descarte
correto dos residuos.

Por sua vez, a Resolucao da Anvisa n° 222, de 28 de marco de
2018%, que dispde sobre as boas praticas de gerenciamento dos
residuos de servicos de salde, apresenta um conjunto de pro-
cedimentos de gestao, planejados e implementados a partir de
bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo
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de minimizar a producdo de residuos e proporcionar aos resi-
duos gerados um encaminhamento seguro, visando a protecao
dos trabalhadores, a preservacao da salde publica, dos recursos
naturais e do meio ambiente. O gerenciamento de residuos ser-
vigos de saude, inclusive estidios de tatuagem, deve abranger
todas as etapas de planejamento dos recursos fisicos, dos recur-
sos materiais e da capacitacao dos recursos humanos envolvidos
para ao condicionamento e disposicéo final dos residuos.

Mas o que vem sendo constatado é que os profissionais de estidios
de tatuagem, mesmo exercendo atividades de servico de salde,
muitas vezes negligenciam o gerenciamento de seus residuos®.

E importante enfatizar que todos os materiais descartados em
ambiente de salde representam grande risco a satde. Portanto,
deve-se ter consciéncia e responsabilidade socioambiental ao
manusea-los e descarta-los, cumprindo o plano de gerenciamento
de residuos sélidos de salde e contribuindo para a seguranca dos
profissionais, do publico atendido e do meio ambiente?'.

E necessaria a adocdo de medidas preventivas voltadas aos clien-
tes, como a confecgao e a utilizacao de cartazes informativos nos
estudios de tatuagem sobre os possiveis riscos e cuidados poste-
riores a realizacao deste procedimento estético, para o cliente
obter o conhecimento necessario e estar apto a prevenir riscos
e complicacoes ao escolher realizar o procedimento. Bem como
a adocdo de medidas preventivas voltadas aos proprietarios dos
estUdios de tatuagem, como a criagao e o preenchimento de um
livro de ocorréncia, para registro de acidentes de trabalho, os
quais devem ser notificados no momento que procurarem aten-
dimento médico.

CONCLUSOES

O fato mais alarmante constatado na realidade estudada foi o
nimero consideravel de estudios de servico de tatuagem que
funcionam sem alvara sanitario. Destaca-se que as limitacdes do
presente estudo decorrem do fato de os trabalhadores informais,
aqueles que ndo possuem alvara ou atendem em seu proprio
domicilio em um ambiente de trabalho improvisado, apresenta-
ram resisténcia a esta pesquisa. A coleta de dados sendo reali-
zada nestes estabelecimentos poderia mostrar outra realidade e
possibilitar outras conclusoes.

Entretanto, os estUdios inspecionados, mesmo com suas limita-
coes sanitarias, satisfazem parcialmente ou completamente os
critérios estabelecidos para o funcionamento dos servicos de
tatuagem quanto a estrutura fisica; materiais e equipamentos;
boas praticas individuais e gerenciamento de residuos. O Unico
critério com total desacordo é referente a aquisicao e ao arma-
zenamento de dados pessoais dos clientes, o que pode influenciar
na transmissao de doencas ou no desenvolvimento de reacdes
adversas ao procedimento. Em relacdo a reacdes alérgicas as
tintas para a pigmentacéo da pele, os estudios estdao de acordo
com a regulamentacg&o sanitaria brasileira.

Embora esses resultados sejam encorajadores, o nivel de ade-
quacao as normas da Vigilancia Sanitaria s&o insuficientes para
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garantir a promogao e a manutencdo da salde segura para
todos os envolvidos no procedimento de estética corporal do
tipo tatuagem.

Foi evidenciado que, mesmo com boa escolaridade, relativo
tempo de profissao e realizacao de cursos de capacitacao, alguns
procedimentos de biosseguranca vém sendo realizados errone-
amente pelos profissionais. Isso evidencia que apenas a capa-
citacao sem fiscalizacao nao garante o cumprimento das boas
praticas de biosseguranca. Deve haver maior conscientizagao por
meio da educac&o sanitaria promovida pelos orgaos competentes
voltada para estes profissionais sobre a transmissao e prevencao
de doencas infecciosas, o que pode contribuir positivamente na
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RESUMO

Introducdo: A utilizacdo dos conhecimentos oriundos da nanotecnologia na indUstria
farmacéutica tem propiciado a producdo de novos medicamentos com caracteristicas
terapéuticas e toxicologicas proprias. Medicamentos de liberacao controlada e que atuam
diretamente em seus locais de acdo, reduzindo seus potenciais efeitos colaterais, tém
sido produzidos as custas desta tecnologia. Com tamanhos comparaveis aos de entidades
bioldgicas e propriedades Unicas, esta nova classe de medicamentos, os nanomedicamentos,
apesenta ainda algumas lacunas que dificultam sua regulacao. Objetivo: Avaliar estas
lacunas, seus impactos nas areas de regulamentacao e qualidade e as novas abordagens de
regulamentacao que estao em estudo. Método: Foi realizado um levantamento de dados nas
bases de dados eletronicas MEDLINE (PubMed) e SciELO, buscando artigos originais indexados,
em portugués ou em inglés ou espanhol, a partir de 2002 até 2020. Foram utilizados termos de
busca relevantes nas trés linguas (“nanomedicamento”, “regulacdo de nanomedicamentos”,
“nanocarreadores”, “nanomedicina”, “medicamentos com nanotecnologia”, “qualidade e
seguranca pelo procedimento” e “vigilancia sanitaria de nanomedicamentos”). Resultados:
Os trabalhos selecionados descrevem o atual momento da regulamentacao e do controle da
qualidade desses nanoprodutos, bem como evidenciam os problemas que ainda requerem
maior compreensdo. Conclusdes: A nanotecnologia aplicada a formulacdo e a fabricacdo
de medicamentos constitui indubitavelmente um grande avanco para a salde. No entanto,
existem varios pontos que ainda requerem maior desenvolvimento e que impactam os marcos
regulatorios para o registro, a eficacia e a seguranca desses produtos.

PALAVRAS-CHAVE: Medicamentos; Controle de qualidade; Nanotecnologia; Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

Introduction: The use of knowledge from nanotechnology in the pharmaceutical industry
has led to the production of new drugs with their own therapeutic and toxicological
characteristics. Controlled-release drugs that act directly on their action places, reducing
their potential side effects, have been produced at the expense of this technology. With
sizes comparable to those of biological entities and unique properties, this new class
of drugs, the nanodrugs still presents some gaps that hinder its regulation. Objective:
To evaluate these gaps, their impacts in the regulation and quality areas and the
new regulation approaches under study. Method: A data survey was carried out in the
electronic databases MEDLINE, PubMed and SCIELO, searching for original indexed
articles, in Portuguese or in English, since 2002 until 2020. Relevant search terms in both
languages were used (“Nanomedication”, “nanomedicine regulation”, “nanocarriers”,
“nanomedicine”, “nanotechnology drugs”, “quality and safety by the procedure” and
“nanomedicine health surveillance”). Results: The selected works describe the current
moment of regulation and quality control of these nanoproducts, as well as highlight the
problems that still require greater understanding. Conclusions: Nanotechnology applied
to the formulation and manufacture of drugs is undoubtedly a great advance for health.
However, there are several points that still require further development and that impact
the regulatory frameworks for the registration, effectiveness and safety of these products.

KEYWORDS: Drugs; Quality control; Nanotechnology; Health Surveillance
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INTRODUCAO

A indUstria farmacéutica tem procurado desenvolver novas formas
farmacéuticas capazes de atingir diretamente seus alvos biologicos
e ai promoverem a liberagéo controlada de seus principios ativos
medicamentosos, ja que a liberacdo da dose correta do medica-
mento no sitio de acdo produziria medicamentos mais eficazes,
mais seguros e com menos efeitos colaterais'. Por isso, a indUstria
vem investindo em tecnologias que favorecam a otimizacao de pro-
dutos que permitam o transporte de maiores cargas de medicamen-
tos, o aumento do tempo de circulacdo do farmaco em sua forma
integra no organismo, o aumento da biodisponibilidade de medi-
camentos pouco sollveis em agua, o direcionamento e a liberacao
do farmaco no local desejado, a facilidade de permear varias bar-
reiras biologicas, de interagir com os alvos bioldgicos selecionados
e, consequentemente, minimizar os efeitos colaterais e aumentar
a eficacia. Ou seja, procura-se aumentar a biodisponibilidade do
medicamento ao se alterar sua farmacocinética?*+>.

Para isto, a tecnologia que tem sido mais amplamente empre-
gada é a utilizacdo de nanoparticulas tecnologicamente contro-
ladas (ou modificadas) produzidas com o uso da nanotecnolo-
gia, ou seja, com a habilidade de medir, desenhar e manipular
materiais nos niveis atdbmico, molecular ou supramolecular com
0 objetivo de se entender, criar e aplicar sistemas e estruturas
com fungdes especificas proprias de suas dimensdes de aproxi-
madamente 1 a 100 nandmetros®. Produtos farmacéuticos obti-
dos com o uso desta tecnologia, os hanomedicamentos, apresen-
tam propriedades fisicas, quimicas e bioldgicas que diferem do
mesmo material em escala habitual’. No caso da indUstria farma-
céutica, esta definicao é deficiente, pois ndo aborda questdes
importantes como as implicagdes cientificas, legais, ambientais,
regulatorias e éticas pois se baseia apenas no tamanho da parti-
cula, ignorando a complexidade de suas interacées com o meio
exterior e especialmente com os organismos vivos’.

Em geral, os nanomedicamentos se caracterizam pela reducao
do tamanho das particulas medicamentosas de baixa solubilidade
até as dimensdes nanométricas e posterior conjugacdo com car-
readores apropriados que exercem papel fundamental para sua
eficacia terapéutica. Nos nanomedicamentos, diferentemente
dos medicamentos habituais, as propriedades fisico-quimicas e
morfologicas dos carreadores interferem nas caracteristicas far-
macoldgicas dos nanoprodutos®®.

Os nanomedicamentos s&o definidos como formas farmacéuti-
cas que contém um ou mais farmacos em escala nanométrica ou
como insumos farmacéuticos que estdao associados a um adju-
vante em escala nanométrica?*1°, Estes possuem agao farmaco-
légica especifica visando modular fungdes metabolicas e fisiolo-
gicas e podendo ser usados com finalidades profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnostico™. Hoje se sabe que mais de
20 propriedades dos nanomateriais sao capazes de influenciarem
seus efeitos sobre a saude e seus riscos ambientais' %1314,

Portanto, o conhecimento abrangente de como os nanomedica-
mentos se comportam em um sistema biologico exige a participa-
¢ao de varias disciplinas, dentre as quais; a fisiologia, a anatomia,

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

a patologia, a genética, a bioquimica, a fisico-quimica e a nano-
toxicologia. De fato, as caracteristicas genéticas, as epigenéticas
e a existéncia de eventuais patologias no organismo, bem como as
propriedades fisicas e fisico-quimicas dos nanomateriais, influen-
ciam as interacdes com componentes celulares (proteinas, mem-
branas, fosfolipidios, vesiculas e organelas) e consequentemente
afetam sua farmacocinética e farmacodinamica*’15,

Atualmente, a busca de diretrizes para a regulamentacao e a
qualidade desta nova classe de medicamentos envolve uma série
de lacunas e é um desafio de ambito mundial, uma vez que as
principais agéncias regulamentadoras internacionais, como a
Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos da Amé-
rica, e a European Medicines Agency (EMA), nao possuem uma
regulamentacao harmonizada para seus registros e liberacao?'.

Sendo assim, este artigo pretendeu discutir as principais lacu-
nas no conhecimento vigente, bem como algumas diretrizes que
estao sendo propostas pelos organismos reguladores dos maiores
produtores de nanomedicamentos no mundo.

METODO

Bases de dados consultadas e estratégias de busca

Para este estudo, foram consultadas as bases de dados eletro-
nicas Medical Literature Analysis and Retrieval System Online
(MEDLINE), do PubMed, e Scientific Electronic Library Online
(SciELO). Todos os trabalhos cientificos originais indexados desde
2002 até 2020, quando se iniciou a discussao do uso da nano-
tecnologia na area da saude, foram inicialmente considerados.
Foram utilizados de forma individualizada os seguintes termos
de busca em todas as bases de dados e suas versdes em inglés e
espanhol: “nanomedicamento”, “regulacao de nanomedicamen-
tos’
nanotecnologia”, “qualidade e seguranca pelo procedimento” e
“vigilancia sanitaria de nanomedicamentos”.

’, “nanocarreadores”, “nanomedicina”, “medicamentos com

Critérios de inclusdo/exclusdo dos artigos

Foram incluidos os trabalhos cientificos com foco nas tecnologias
aplicadas a medicamentos e aqueles que apontavam as lacunas
cientificas ainda existentes. Além desses, as legislacdes cabiveis
e os documentos oficiais de agéncias reguladoras que abordavam
diretrizes e definicoes sobre nanomedicamentos e controle de
qualidade que ainda estavam em vigor no periodo de busca e dis-
poniveis nos seus respectivos portais eletronicos foram incluidos
no material de analise deste trabalho. A Unica restricao foi em
relacdo ao idioma de divulgacao dos trabalhos, sendo incluidos
apenas aqueles publicados em portugués, inglés e espanhol.

Foram desconsiderados trabalhos cientificos sem acesso online na
integra e os trabalhos cientificos duplicados. Além disso, foram
excluidos aqueles que nao abordavam conceitos, os que apre-
sentavam apenas a rota sintética do nanomedicamento, os que
abordavam tematica diferente do objeto deste estudo e, ainda,
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os que possuiam dados inconsistentes, como artigos que careciam
de qualidade intelectual com reducao de conteldo e com pouca
profundidade, quando comparados com o restante da literatura.

Procedimentos da revisao

0 levantamento dos dados bibliograficos foi feito por dois autores/
pesquisadores, com base nos critérios de inclusdo estabelecidos e,
em momento posterior, em um confrontamento sobre os achados,
houve compatibilidade do material encontrado por ambos os pes-
quisadores. A primeira etapa de selecao das producoes foi realizada
mediante a leitura e a analise dos titulos e resumos de todos os arti-
gos identificados. Apos essa triagem inicial, procedeu-se a leitura
na integra dos estudos selecionados, a qual possibilitou a exclusao
de outros textos por ndao abordarem o assunto desta revisao.

RESULTADOS E DISCUSSAO

O levantamento bibliografico localizou 1.011 trabalhos cientifi-
cos publicados. Destes, 546 foram excluidos por estarem presen-
tes em mais de uma base de dados, sendo registrados, assim, de
forma duplicada. Ao se aplicar os outros critérios de exclusao
acima relacionados nos titulos e resumos, foram excluidos 238,
restando apenas 227 trabalhos cientificos para serem lidos na
integra pelos pesquisadores. Apos essa segunda avaliacdo, ape-
nas 108 trabalhos foram selecionados e utilizados como base
teodrica para a elaboragdo do presente trabalho. Todos foram
incluidos nas referéncias deste artigo.

A Figura 1 apresenta o fluxograma com as etapas de identifica-
¢ao, selecéo e inclusao dos artigos cientificos.

Barata-Silva et al. Qualidade e regulamentacao de nanomedicamentos

Nanocarreadores e nanomedicamentos

A maior parte dos nanomedicamentos envolve a utilizacao de
nanocarreadores que podem ser entendidos como nanoestru-
turas biocompativeis e inertes, associadas ou envoltas por uma
substancia farmacologicamente ativa (medicamento), capazes
de a transportarem e a direcionar a um alvo especifico do orga-
nismo, executando sua liberacao, geralmente controlada'.

Dados tém mostrado que varias nanoparticulas possuem as quali-
dades requeridas pela indUstria para um bom carreador, ou seja:
aumentar a eficacia e a tolerancia local e sistémica (evitar reacoes
por corpo estranho), proteger as células sadias, diminuir a toxici-
dade e produzir menores efeitos colaterais secundarios'®!?1819,

Sendo assim, uma grande variedade de nanocarreadores vem
sendo utilizada no desenvolvimento de nanomedicamentos que
tém sido classificados em nanoparticulas derivadas de lipideos,
poliméricas, derivadas do carbono e materiais inorganicos®. A
diversidade de nanocareadores disponiveis, cada um com pro-
priedades caracteristicas, exige que sua escolha siga alguns para-
metros, como: o tipo de doenca e a populacado-alvo, o tipo de
farmaco a ser utilizado, a rota de administracdo, as barreiras bio-
logicas a serem ultrapassadas, os sitios-alvo, a cinética de libera-
cao e a dose pretendida. As propriedades caracteristicas de cada
tipo tém sido objeto de varias publicagdes®®?416:21,22,23,24,25,26,27,

No entanto, é importante considerar que o contato dessas nano-
particulas com o meio biolégico pode resultar em modificacbes
significativas de suas caracteristicas fisico-quimicas e, conse-
quentemente, de suas propriedades farmaco e toxicologicas.

[ Total de trabalhos cientificos identificados na base de dados (n = 1.011)

—
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

Figura 1. Fluxograma da identificacdo, selecédo e inclusao dos trabalhos cientificos revisados.
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Estas modificacoes sao, em sua maioria, determinadas por pro-
cessos superficiais tais como adsorcado de proteinas, coagulacdo
etc. Outro fator importante relacionado ao uso dos nanocarre-
adores é o conhecimento das fracdes incorporadas e liberadas
do farmaco nos estudos de bioequivaléncia. De fato, a farma-
cologia tradicional sustenta que a droga livre (ndo ligada) é a
forma biologicamente ativa, logo a simples determinacao da
concentracao total do farmaco pode induzir a erros significativos
na interpretacao dos mecanismos de transporte e nas relagoes
farmacocinéticas/farmacodinamicas®?.

Atualmente existem no mercado internacional pouco mais de 60
nanomedicamentos dos quais 13 utilizam lipossomas; 22 nano-
materiais poliméricos e 27 nanomateriais inorganicos. Uma visao
geral da atual disponibilidade mercadologica e do uso de nano-
medicamentos na clinica médica, bem como sua diversidade,
classificacdo farmacéutica e os beneficios do uso da escala nano-
métrica, pode ser encontrada em alguns estudos'?16:30:31,32,33,34,

Devido as caracteristicas que os diferenciam dos medicamentos
tradicionais, os nanomedicamentos apresentam diferentes toxi-
cidades e efeitos colaterais. Acredita-se que estas diferencas
ocorram devido aos nanocarreadores, mas ainda sao necessarios
mais estudos para confirmacao desta suspeita. Alergias, hiper-
sensibilidade e imunossupressao tém sido atribuidas ao uso de
certos nanomedicamentos3>3¢.

Diante dos beneficios potenciais obtidos com o uso da nano-
tecnologia, a indlstria farmacéutica tem sido incentivada a
utiliza-la principalmente para a producao de nanomedicamentos
voltados para o tratamento de doengas como: Alzheimer?, sin-
drome da imunodeficiéncia adquirida®”*®%°, malaria***!, Parkin-
son“, tuberculose® e os canceres, uma vez que seus tratamentos
ainda acarretam muitos efeitos colaterais e a eficacia desejada
nem sempre é alcancada#5:46:47:48,49,50,51,52,53,54,55,56,57  |sto porque
os nanomedicamentos possuem um conjunto de parametros van-
tajosos, como a menor dose recomendada e maior dose maxima
tolerada (MTD, do inglés maximum tolerated dose) quando com-
paradas a medicamentos nao nanoformulados. Além disso, os
nanomedicamentos podem ser direcionados mais efetivamente
para os tecido-alvo por meio dos mecanismos de direcionamento
passivo, via efeito de permeabilidade e retencao aumentados
(EPR) e/ou ativo, feito através do uso de ligantes especificos
capazes de aumentarem a interacdo entre o nanofarmaco e
receptores das células dos tecidos-alvo, como os receptores de
células cancerosas®.

Além disso, varios estudos focam na obtencdo de maiores efi-
ciéncias dos antibidticos*® e antioxidantes®' no tratamento de
leishmaniose®?, da dependéncia quimica®’, de intoxicagdo por
metais®, na periodontia®®, na psoriase?® e em ulceras®.

Regulacdo de nanomedicamentos

O uso da nanotecnologia na medicina, por ser um campo do
conhecimento novo, ainda comporta varias duvidas que limitam
ou dificultam a regulacdo dos nanomedicamentos. Estas lacu-
nas vao desde a falta de uma definigao internacional Unica para
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esse tipo de material até o desconhecimento da possibilidade
de comprometimento das funcoes cerebrais resultantes da per-
meacdo da barreira hematoencefalica; da acumulacéo sistémica
das nanoparticulas em determinados 6rgdos; de seu potencial
de genotoxicidade; do efeito da variacao da morfologia sobre
as propriedades fisico-quimicas e de suas interacdes biologicas
e eficacia terapéutica; da diferenca de comportamento in vitro
e in vivo e mesmo entre animais € humanos; da necessidade
de desenvolvimento de novos métodos analiticos para monito-
rizacdo da eficacia e da seguranca dos nanomedicamentos; dos
impactos ambientais e das diferencas entre as caracteristicas
farmacocinéticas dos nanomedicamentos e daquelas determina-
das por normas padronizadas para pequenas moléculas®’-68,

A dificuldade que essas lacunas tém trazido para a proposicao
de normas e guias regulatoérios tem permitido que ainda hoje a
indlstria farmacéutica utilize os estudos toxicoldgicos dos insu-
mos farmacéuticos ativos (IFA) ja registrados e tradicionalmente
comercializados para produzir os dados requeridos nos processos
de registro dos nanomedicamentos, desconsiderando quaisquer
diferencas entre os comportamentos in vivo e in vitro®.

Por exemplo, desprezam-se estudos farmacocinéticos que mos-
trem que parametros importantes, como o tempo de meia-vida,
a area sob a curva de absorcao e a depuracao das nanoformu-
lacbes, difiram consideravelmente quando comparados com as
formulacoes tradicionais. Em geral, os nanomedicamentos per-
manecem por mais tempo no organismo e, consequentemente,
permitem a reducdo do nimero de doses administradas, mas, em
casos de intoxicacao ou de efeitos adversos, sua eliminacao dos
diversos compartimentos bioldgicos ocorre de forma mais lenta,
podendo até ocasionar a morte®,

Outros exemplos envolvem a diferenca nos comportamentos
in vivo e in vitro de um mesmo farmaco quando produzido em
nanoescala e em escala convencional, a falta de regulamentacao
para a avaliacdo de alguns efeitos toxicos causados pelos nano-
medicamentos, como, por exemplo, os efeitos sobre o sistema
imune; a inexisténcia de um método padrao consensual para
medir a bioequivaléncia de uma droga nova em comparacdo com
a droga de referéncia ja existente no mercado, dentre outros.
Neste aspecto, enquanto o FDA preconiza o uso do método clas-
sico para determinacao dos parametros farmacocinéticos (area
sob a curva ou concentragcdo maxima no plasma), a agéncia euro-
peia (EMA) exige informacdes bem mais detalhadas do estudo de
bioequivaléncia. O mesmo cenario se propaga e magnifica para
os medicamentos considerados genéricos e os similares3-8,

Outra lacuna importante € a interacao destes nanomedicamen-
tos com o meio ambiente. Dentre as incertezas que precisam
ser sanadas para permitir uma avaliacao de riscos ambientais
resultantes do descarte de nanomedicamentos mais completa
podem ser citadas: a inexisténcia de dados de farmacocinética;
a exposicdo e potenciais riscos ambientais; a existéncia de dados
experimentais contraditorios sobre os efeitos no meio ambiente
e nos organismos; as incertezas sobre a relagao fisico-quimica
e toxicidade; a falta de dados ecotoxicoldégicos para muitos
nanomateriais e as incertezas sobre como avaliar a dose do
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nanoproduto. Neste particular o US National Research Council
criou um sistema proprio para avaliacdo de risco ambiental®.

Em relacdo aos nanossimilares e aos nanogenéricos, a Comuni-
dade Econdmica Europeia, por exemplo, reconhece que testes
bioldgicos devem ser também requisitados no registro dessas for-
mulagoes, demonstrando a complexidade na regulacdo de tais
produtos. Mesmo assim, tais resultados nem sempre podem ser
transferidos de uma espécie para outra’”2.

Como pode ser depreendido, a multiplicidade dos fatores que
influenciam o efeito bioloégico de um nanomedicamento faz
com que as exigéncias regulatorias para esta classe sejam mais
complexas, pois alteracdes podem ser observadas mesmo entre
diferentes lotes do mesmo produto. Como grande parte desses
nanoprodutos sao de liberacdao controlada e esta propriedade
depende das caracteristicas fisico-quimicas dos carreadores,
estudos detalhados dessas caracteristicas sdo requisitos funda-
mentais para que os Orgaos reguladores possam exercer suas
atividades regulatdrias com total seguranca. Este é ainda um
campo pouco conhecido e aberto para novas pesquisas’>’4.

O FDA, por exemplo, relacionou os fatores que considera impor-
tantes para avaliacdo de um novo nanomedicamento. Sao eles:
caracterizacao adequada da estrutura do nanomaterial e suas
funcoes; complexidade da nanoestrutura; conhecimento dos
mecanismos pelos quais as propriedades fisico-quimicas do nano-
material impactam seus efeitos bioldgicos (por exemplo, efeito
do tamanho das particulas nos parametros farmacocinéticos);
entendimento dos mecanismos de liberacao in vivo tendo como
base as propriedades fisico-quimicas do nanomaterial; predicao
da liberagcao in vivo baseada nos resultados obtidos in vitro;
estabilidade fisica e quimica; maturidade da nanotecnologia
utilizada na produgao e no controle (incluindo os métodos ana-
liticos); impacto potencial de alteracdes no processo de produ-
cdo sobre a qualidade do nanofarmaco; estado fisico-quimico do
nanoproduto depois da administracao; rota de administracao;
dissolucao, biodisponibilidade, distribuicao, biodegradacao,
acumulacao e sua predicdo baseada em estudos fisico-quimicos
e em animais”.

Estas exigéncias sdo varias e constituem ainda hoje um desafio
a ser cumprido, pois determinados requisitos, como, por exem-
plo, a estrutura quimica de algumas drogas, particularmente das
drogas complexas nao biologicas (NBCD), ndo pode ser cumprida.
Isto porque as NBCD nao possuem estruturas homomoleculares,
mas sim uma mistura complexa de estruturas semelhantes que
nao podem ser isoladas, quantificadas ou descritas através da
analise fisico-quimica. Por esta razdo, suas qualidades sao alta-
mente dependentes de seus processos de producao’’’.

Em vista disto, varias instituicoes tém optado por produzirem
manuais e guias para orientar a indUstria farmacéutica no desen-
volvimento de nanomedicamentos. Ou seja, procura-se norma-
tizar os processos de producao. Dentre elas temos a European
Chemical Agency (ECHA), a Organizacao para a Cooperacao e o
Desenvolvimento Econémico (OECD), o International Conference
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on Harmonization (ICH), a EMA, o Scientific Committee on Emer-
ging and Newly Idetified Risks (SCENIHR) e o FDA?%75.7879,

Sob a chancela do programa Registration, Evaluation, Authori-
zation and Restriction of Chemical Substances (REACH), institu-
ido pela Comunidade Econdmica Europeia em 2006, e no intuito
de suprir estas caréncias, a Unido Europeia patrocinou entre
2013 e 2017 um projeto de pesquisa pioneiro denominado NANo-
REG framework for the safety assessment of nanomaterials,
objetivando a elaboracdo de conteldo cientifico para auxiliar
os orgaos reguladores na implementacdo de normas e controle
da qualidade de produtos que utilizam a nanotecnologia em
seu processo de fabricacao®®'. Este projeto é constituido de
um estudo colaborativo de mais de 50 instituicoes de diversos
paises como: Australia, Estados Unidos, Japao, Canada, Brasil,
China e Coreia do Sul.

Além de disponibilizar para os legisladores um conjunto de fer-
ramentas para avaliacao de riscos e instrumentos de tomada de
decisao, incluindo a exposicao, o monitoramento e o controle
para um grupo de nanomateriais ja utilizados, este projeto pro-
pée o desenvolvimento de ensaios que analisem os impactos
sobre o ambiente e a salide humana dos nanomateriais mais uti-
lizados pelas indUstrias®2.

Os objetivos centrais deste projeto originaram um compéndio
de protocolos norteadores para regulacao dos nanomateriais
produzido por grupos multidisciplinares e multinacionais. Esses
protocolos orientam como se avaliar os riscos e a toxicidade dos
nanoprodutos, bem como fornecem os dados cientificos obtidos
para que os orgdos legisladores e fiscalizadores possam elabo-
rar procedimentos para monitorar e controlar a qualidade dessa
nova classe de produtos. O acesso ao material produzido pode
ser feito através do sitio eletronico do projeto®.

O projeto NaNOREG foi posteriormente continuado com a apro-
vacao do H2020 (Ensuring the safe and sustainable develpment
and application of nanotechnologies), ProSafe initiative (www.
h2020-prosafe.eu) e dos projetos NanoReg2, NanoRoadMap e
GoNanoBioMat que se propéem a promoverem estudos multidis-
ciplinares no sentido de melhor entender os impactos dessa tec-
nologia na saide humana e do ambiente, a complexidade destas
formulacoes e propor metodologia para regulacao, avaliacao da
qualidade e da similaridade®"#.

Outros grupos, como as agéncias reguladoras dos Estados Unidos,
Japédo e mesmo da Comunidade Econémica Europeia, se uniram
para a criacao de documentos comuns norteadores para toda a
comunidade farmacéutica’. Porém o maior desafio ainda é o
estabelecimento de ensaios suficientemente sensiveis e especifi-
cos para detectarem baixas concentracdes das nanoparticulas e
diferenciar as formas livres das agregadas, assim como as formas
metabolizadas e as ndo metabolizadas?>-.

De fato, até o presente, as agéncias reguladoras tém trabalhado
de maneira diferenciada, cada uma a seu modo. Um exemplo
interessante destas diferencas é descrito por Rocco et al.”’, que
compararam os procedimentos adotados pelo FDA e pela EMA
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no registro de produtos contendo o acetado de glatiramer, uma
droga complexa ndo bioldgica (NBDC) constituido por uma mis-
tura heterogénea de polipeptidios sintéticos”. Esta substancia
foi inicialmente registrada sob o nome de Copaxone e posterior-
mente com outras denominacdes (Glatopa, Copemyl e outros).
Nos Estados Unidos, o Copaxone foi identificado como produto
original e os demais como genéricos e, como tal, para registro,
foi exigido testes de equivaléncia farmacéutica e bioequivalén-
cia. No entanto, a demonstracdo de equivaléncia farmacéutica é
aplicada quando os produtos contém a mesma substancia ativa,
0 que nao é possivel demonstrar através de testes fisico-quimicos
ou bioldgicos para o glatiramer. Na Europa, a EMA adotou um pro-
cedimento hibrido, registrando inicialmente como genérico, mas
solicitando uma série de estudos comparativos adicionais. Além
disto, deixou a critério das autoridades reguladoras nacionais a
possibilidade de substituicao entre estes produtos’”.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Brasileira
(Anvisa) ainda néo elaborou regulamentacéo especifica, apenas
instituiu o Comité Interno de Nanotecnologia (CIN) em 2013 e,
em 2014, publicou um documento intitulado: Diagndstico Insti-
tucional de Nanotecnologia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em que ressalta alguns temas sujeitos a atuacao regu-
latoria da agéncia. A proposta defende ainda a elaboracao de um
inventario de nanoprodutos existentes no mercado de consumo
no Brasil, sendo que cerca de 637 produtos registrados na Anvisa
se utilizam das nanotecnologias®.

No entanto, a atual regulacao dos nanomedicamentos ainda nao
é adequada e exige melhoria continua, especialmente na area
ambiental®®#, Porém, alguns produtos ja foram desenvolvidos e
estao sendo amplamente comercializados. Diante disso, a Inter-
national Standard Organization (ISO) publicou recentemente a
ISO/TR 22019:2019, intitulada: Nanotechnologies- Considera-
tions for performing toxicokinetic studies with nanomaterials.
Este documento descreve os principios basicos para estudos rele-
vantes em toxicocinética de nanomateriais®.

Qualidade dos nanomedicamentos

Até o advento dos nanoprodutos, a qualidade de um medicamento
era determinada através de alguns ensaios fisico-quimicos, qui-
micos e/ou bioldgicos. No entanto, com a influéncia de outros
fatores puramente fisicos ou fisico-quimicos sobre o comporta-
mento farmacocinético/dinamico, houve a necessidade de se
introduzir novos testes laboratoriais, que nao eram comuns em
um laboratorio farmacéutico, o que exigiu o consequente trei-
namento do pessoal envolvido. A importancia desses fatores é
tao marcante que atualmente se sabe que o entendimento das
relacoes entre as propriedades fisico-quimicas, a performance
e a seguranca de um nanomedicamento sdo os primeiros passos
para o controle da qualidade do produto’7.

Observa-se que mesmo pequenas alteracoes das propriedades
fisico-quimicas ou da morfologia das nanoparticulas podem ter
significativos efeitos sobre a eficacia terapéutica e a seguranca
biolégica do nanoproduto. A variabilidade desses fatores tem
impacto sobre a producao dos nanomedicamentos, podendo
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causar diferencas de comportamento bioldgico entre lotes do
mesmo produto e suas bioequivaléncias, aspectos importantes
particularmente para os produtos nanossimilares e nanogenéri-
cos”. Como consequéncia, acredita-se que, devido a esta com-
plexidade de fatores intervenientes na agao farmacoldgica de um
nanofarmaco, a substituicdo de um nanoproduto por seu similar
é dificil, sendo impossivel’. Por estas razdes, produtos teori-
camente similares e/ou biossimilares produzidos utilizando-se
diferentes tipos de nanocarreadores ou formas de nanoencapsu-
lacdo que n&do possuam estudos de equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia tém sido registrados como produtos novos3"%°1,

Uma discussao interessante sobre equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia, que envolve biossimilaridade e genéricos, para
medicamentos complexos obtidos por nanotecnologia e por bio-
tecnologia e como as agéncias reguladoras tém conduzido alguns
registros pode ser encontrado em Hussaarts et al.®2.

Ainfluéncia de multiplos fatores sobre os efeitos medicamentosos
traz consigo a dificuldade de se predizer as interacoes entre os
nanomedicamentos e os sistemas biologicos e dificulta a elabo-
racdo de normas, padroes e ferramentas para avaliar os riscos®.

O impacto destas propriedades sobre o comportamento farma-
cologico fez com que o uso das farmacopeias nacionais, como
codigo e regulador da qualidade, deixou de atender as peculia-
ridades desses nanoprodutos®-73. Em muitos casos, ainda hoje
os nanomedicamentos estao sendo produzidos e comercializa-
dos utilizando as mesmas normas de boas praticas de fabricacao
aplicaveis aos medicamentos formulados em escala tradicional®'.

Como consequéncia dessas limitacdes, novos métodos mais sofis-
ticados e robustos devem ser desenvolvidos e aplicados tanto no
controle de matéria prima quanto no produto acabado®'. Assim,
os fatores importantes nesse contexto que devem ser conside-
rados no controle do processo de fabricacao, da qualidade e da
similaridade de nanomedicamentos sao mostrados na Figura 2.

Novas abordagens

As etapas atuais de um planejamento para a producao de nanome-
dicamentos ou de nanocarreadores? ocorrem da seguinte forma:
producdo de nanomedicamento <-> caracterizacéo fisico-quimica
<-> biocompatibilidade e nanotoxicologia <-> farmacocinética e
farmacodinamica <-> controle do processo e producao?.

No entanto, a complexidade das interacoes entre os nanomate-
riais e os organismos resulta no entendimento apenas parcial dos
riscos associados a seus usos e tem criado novos desafios para o
controle de seus efeitos adversos potenciais ao homem e ao meio
ambiente. Além disto, desde a introducao dos nanomedicamen-
tos no mercado, os custos do desenvolvimento, a producao, a
qualidade e a seguranca tém sido fatores preocupantes e muitas
vezes determinantes do sucesso ou nao de um empreendimento.
Devido a isto, em contraposicao a abordagem tradicional da qua-
lidade, algumas novas abordagens integradoras tém sido dirigi-
das ao processo de producao no sentido de garantirem a quali-
dade, reduzirem seus custos e diminuirem os riscos associados ao
uso destes produtos®.
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Figura 2. Fatores necessarios para o controle do processo de fabricacao, da qualidade e da similaridade de nanomedicamentos.

Ja no ano de 2000, o FDA propds uma iniciativa denominada
Quality by Design (QbD) ou qualidade baseada no processo para
ser utilizada na producao de medicamentos e especialmente
de nanomedicamentos. Em 2009, a International Conference
on Harmonizatin of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (ICH Q8) recomendou a adocao
desta abordagem pela industria farmacéutica.

As principais etapas deste processo sdao mostradas na Figura 3.
Embora este conceito nao seja novo, esta abordagem, em con-
traposicdo ao modelo até entdo usual, propde a construcdo da
qualidade durante todo o processo de producao’® %,

Esta ferramenta pode ser entendida como uma abordagem siste-
matica aplicada durante a concepcao e a producdo de um medi-
camento de modo que consistentemente assegure a qualidade
pré-definida ao final do processo com base nos conhecimentos
cientificos atuais e na gestao dos riscos ocupacionais®.

Isto envolve a definicao do perfil da qualidade pretendida do
produto, a concepc¢ao do produto e dos processos de producao,

Definir os Desenhar o

produto 0s riscos

Fonte: Modificado®.

Identificar os

objetivos processo e a atributos criticos Definir ;
" -~ L atualizar
e o perfil da formulacao do dos materiais e estratégia de .
. - - continuamenteo
qualidade do produto: avaliar 0s parametros controle

do processo

a identificagao dos atributos criticos para a qualidade, dos para-
metros do processo e das fontes de variabilidade e o controle do
processo de producao de modo que se obtenha produtos com a
qualidade consistente®.

Esta metodologia exige o estabelecimento de uma série de atri-
butos criticos para a qualidade, para o processo e para a produ-
cado. Dentre os 20 atributos criticos adotados para a qualidade
dos nanomedicamentos, ressaltam-se: o tamanho das nanopar-
ticulas, a heterogeneidade de tamanho (indice de polidisper-
sidade), a eficiéncia no encapsulamento, o potencial zeta e a
quantidade do farmaco liberada’™. Um exemplo detalhado da
aplicacao da metodologia QbD na producao de um nanomedica-
mento pode ser encontrado em Raina et al.®®.

No Brasil, a Anvisa, por meio da Resolucao de Diretoria Colegiada
(RDC) n° 301, de 21 de agosto de 2019, incorporou este conceito em
seu texto sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos®.

Mais recentemente, outra proposta tem ganho bastante atencao
especialmente na Europa: a Safe-by-Design (SbD), ou seguranca

Monitorar e

processo

Figura 3. Principais etapas de um processo de Quality by Design.
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Figura 4. Etapas constituintes do processo Safe by Design.

baseada no processo (Figura 4)¥:'%, Este conceito de seguranca
baseada no processo aplicado aos nanomedicamentos, busca
eliminar ou reduzir e controlar os perigos a saude a partir dos
riscos potenciais identificados a luz dos conhecimentos atuais e
minimiza-los desde os estagios iniciais do processo de concepc¢ao
do produto. Esta abordagem é utilizada no projeto GoNanoBioMat,
financiado pela Comunidade Econémica Europeia, mas ainda nao
foi incluido nas normas produzidas pelo International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use (ICH), EMA ou FDA.

Neste conceito procura-se antever e reduzir os riscos e as incer-
tezas relacionadas a seguranca da salde humana e do meio
ambiente tendo como base a seguranca e os requerimentos de
eficacia. Considera a seguranca como uma propriedade fun-
damental, assim como aquelas de natureza fisica ou quimica,
advinda das caracteristicas e efeitos bioldgicos e ambientais
do nanomaterial. Ou seja, envolve a integracao das etapas de
identificacdo dos perigos e gerenciamento dos riscos as etapas
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iniciais do processo de delineamento e producao dos nanomedi-
camentos e se baseia em trés pilares: 1 - nanobiomateriais segu-
ros para a salde humana e o meio ambiente; 2 - produgao segura
e controlada para garantir a seguranca e a qualidade, eliminando
0s riscos ocupacionais e a producao de residuos e 3 - uso e ciclo
de vida seguros (transporte e estocagem seguras para garantirem
a seguranca e a qualidade dos nanobiomateriais) definindo rotas
de reciclagem e de disposicao final?”19,12,

Esta abordagem tem sido utilizada nos projetos NaNOReg,
NaNOReg 2, GoNanoBioMat e CALIBRATE, todos financiados pela
Comunidade Econdmica Europeia’®1%,

Mais recentemente se introduziu o conceito de Abordagem
Segura da Inovacao (Safe Innovation Approach ou SIA), que
acrescenta ao SbD o conceito de preparacéo regulatoria, ou seja,
além de utilizar todos os critérios da metodologia SbD, adiciona
uma atitude proativa junto aos 6rgaos reguladores facilitando o
desenvolvimento de normas reguladoras e a aprovacao final dos
produtos, como mostrado na Figura 5.
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Figura 5. Representacao conceitual do Abordagem Segura da Inovacédo (SAl).

Estes procedimentos ainda estdo em fase exploratoria e, sendo
uma area relativamente nova, necessitam de mais estudos?’. Estas
abordagens exigem a producao de nanomateriais mais seguros
quanto aos riscos e as incertezas relacionadas a satde humana
e a seguranga ambiental. Mesmo assim algumas incertezas que
se originam das alteracbes das propriedades fisico-quimicas das
nanoparticulas em contato com material bioldgico (adsorcao,
agregacao, efeito corona etc.) ainda persistem e sao capazes de
afetarem suas toxicidades e suas fungoes 27190104,

Em 2016, o FDA publicou um guia para a indUstria denomi-
nado Safety consideration for product design to minimize
medication error, com recomendacdes aplicaveis a drogas e
produtos biolégicos'’.

CONCLUSOES

Com o desenvolvimento industrial, as tecnologias utilizadas
para a producao de medicamentos sofreram modificacées na
tentativa de se aumentar a eficacia, reduzir os custos e as doses
administradas aos pacientes, assim como os efeitos adversos
associados a alguns insumos farmacéuticos ativos. Desta forma,
os nanomedicamentos foram projetados para atingirem dire-
tamente o local especifico da patologia com menor dose reco-
mendada e maior dose maxima tolerada, tendo menos efeitos
adversos para o individuo.

Porém, esta tecnologia trouxe consigo uma série de fatores
que aumentaram em muito a complexidade das interacdes dos
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nanomedicamentos com os organismos vivos, exigindo uma ade-
quacao das normas regulamentadoras para os processos de pro-
ducéo, controle da qualidade, testes toxicologicos especificos e
para o registro, constituindo uma grande preocupacao mundial e
uma prioridade para as autoridades sanitarias.

Sendo assim, grupos de reguladores de diversos paises estao
estabelecendo parcerias e projetos para discutirem e exporem
0s conhecimentos para conseguirem estabelecer normas para a
producéo, avaliacao de eficacia, controle do processo produtivo
e da qualidade de nanomedicamentos, assim como a protecao
do profissional envolvido na fabricacao e do consumidor final, e
também do meio ambiente. No entanto, existem varios pontos
que ainda requerem maior desenvolvimento, como a questao da
bioequivaléncia e equivaléncia farmacéutica para os nanome-
dicamentos produzidos. Essa construcao coletiva impacta dire-
tamente os marcos regulatorios para o registro, a eficacia e a
seguranca desses produtos, porém ainda nao consegue responder
completamente as lacunas no conhecimento como apresentadas
neste trabalho.

Assim, apesar da nanotecnologia associada a medicamentos
estar no centro das pesquisas mundiais, ainda persistem inime-
ras davidas a serem sanadas. A tendéncia atual é a de se regu-
lar os processos produtivos de modo a aumentar sua seguranca,
garantir a reprodutibilidade, a qualidade, a eficacia e diminuir
os possiveis riscos de seus produtos. No entanto, isto ainda exige
dominio de uma série de variaveis e o preenchimento de varias
lacunas sendo um campo aberto para a pesquisa.

1. Barata-Silva C, Hauser-Davis RA, Silva ALO, Moreira JC.
Desafios ao controle da qualidade de medicamentos
no Brasil. Cad Saude Colet. 2017;25(3):362-70.
https://doi.org/10.1590/1414-462x201700030075

2. Soares S, Sousa J, Pais A, Vitorino C. Nanomedicine:
principles, properties, and regulatory issues. Front Chem.
2018;6(360):1-15. https://doi.org/10.3389/fchem.2018.00360

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

3. Oberdorster G, Oberdorster E, Oberdorster J.
Nanotoxicology: an emerging discipline evolving from
studies of ultrafine particles. Environ Health Perspect.
2005;113(7):823-39. https://doi.org/10.1289/ehp.7339

4. Kim BY, Rutka JT, Chan WC. Nanomedicine.
N Engl J Med. 2010;363(25):2434-43.
https://doi.org/10.1056/NEJMra0912273

Vigil. sanit. debate 2021;9(2):138-151 | 146



R

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Jesus S, Schmutz M, Som C, Borchard G, Wick P, Borges
0. Hazard assessment of polymeric nanobiomaterials
for drug delivery: what can we learn from literature
so far. Front Bioeng Biotechnol. 2019;7:1-37.
https://doi.org/10.3389/fbioe.2019.00261

Bawa R. PharmaMedDevice 2007. Issues in nanodrug delivery
and personalized medicine. IDrugs. 2007;10(7):455-8.

Nel AE, Madler L, Velegol D, Xia T, Hoek EM, Somasundaran
P et al. Understanding biophysicochemical interactions

at the nano-bio interface. Nat Mater. 2009;8(7):543-57.
https://doi.org/10.1038/nmat2442

Gil PR, Hiihn D, Mercato LL, Sasse D, Paarak WJ.
Nanopharmacy: inorganic nanoscale devices as vectors
and active compounds. Pharmacol Res. 2010;62(2):115-25.
https://doi.org/10.1016/j.phrs.2010.01.009

Weissig V, Pettinger TK, Murdock N. Nanopharmaceuticals
(part 1): products on the market. Int J Nanomedicine.
2014;9:4357-73. https://doi.org/10.2147/1JN.S46900

Monopoli MP, Aberg C, Salvati A, Dawson KA. Biomolecular
coronas provide the biological identity of nanosized
materials. Nat Nanotechnol. 2012;7(12):779-86.
https://doi.org/10.1038/nnano.2012.207

Ossa D. Quality aspects of nano-based medicines SME
workshop: focus on quality for medicines containing
chemical entities London. Amsterdam: European Medicines
Agency; 2014[acesso 2 out 2018]. Disponivel em: http://
www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_Llibrary/
Presentation/2014/04/W500165444.pdf

Caixeta AV. Nanomedicamentos e nanocarreadores de
drogas para o uso terapéutico de cancer [especializacao].
Goiania: Pontificia Universidade Catoélica de Goias;
2013[acesso 1 out 2018]. Disponivel em: http://www.
cpgls.pucgoias.edu.br/8mostra/Artigos/SAUDE%20
E%20BIOLOGICAS/Nanomedicamentos%20e%20
Nanocarreadores%20de%20drogas%20para%200%20
usoterap%C3%AAutico%20de%20C%C3%A2ncer.pdf

Falleiros JPB, Brandil AL, Fonseca ARA.
Aplicacdes da nanotecnologia no diagnostico e
tratamento de cancer. Nucleus. 2011;8(1):151-70.
https://doi.org/10.3738/nucleus.v8i1.453

Gubala V, Johnston LJ, Liu Z, Krug H, Moore CJ,
Ober CK et al. Engineered nanomaterials and
human health part 1: preparation, functionalization
and characterization (IUPAC Technical Report).
Pure Appl Chem. 2018;90(8):1283-324.
https://doi.org/10.1515/pac-2017-0101

Albanese A, Tang PS, Chan WC. The effect of
nanoparticle size, shape, and surface chemistry on
biological systems. Annu Rev Biomed Eng. 2012;14:1-16.
https://doi.org/10.1146/annurev-bioeng-071811-150124

Jabir NR, Tabrez S, Ashraf GM, Shakil S, Damanhouri

GA, Kamal MA. Nanotechnology-based approaches in
anticancer research. Int J Nanomedicine. 2012;7:4391-408.
https://doi.org/10.2147/1JN.S33838

Pavon LF, Okamoto OK. Aplicacoes de recursos
nanobiotecnologicos em cancer. Einstein. 2007;5(1):74-7.

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

Barata-Silva et al.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Qualidade e regulamentacao de nanomedicamentos

Jain KK. Advances in the field of nanooncology. BMC Med.
2010;8:1-11. https://doi.org/10.1186/1741-7015-8-83

Feitosa JPM. Funcionalizacao covalente e nao covalente
de nanotubos de carbono [dissertacao]. Fortaleza:
Universidade Federal do Ceara; 2009.

Pradhan M, Alexander A, Singh MR, Singh D, Saraf
S, Saraf S et al. Understanding the prospective
of nano-formulations towards the treatment of
psoriasis. Biomed Pharmacother. 2018;107:447-63.
https://doi.org/10.1016/j.biopha.2018.07.156

Akhter S, Ahmad I, Ahmad MZ, Ramazani F.
Nanomedicines as cancer therapeutics: current
status. Curr Cancer Drug Targets. 2013;13(4):262-78.
https://doi.org/10.2174/1568009611313040002

Som C, Schmutz M. Guidelines for implementing a
safe-by-design approach for medicinal polymeric
nanocarriers. St Gallen: Empa; 2019.

Patra JK, Das G, Fraceto LF, Campos EVR,
Rodriguez-Torres MP, Acosta-Torres LS et al. Nano
based drug delivery systems: recent developments and
future prospects. J Nanobiotechnol. 2018;16(1):71- 83.
https://doi.org/10.1186/512951-018-0392-8

Weissig V, Guman-Villanueva D. Nanopharmaceuticals
(part 2): products in the pipeline. Int J Nanomedicine.
2015;10:1245-57. https://doi.org/10.2147/1JN.565526

Ulku Y, Burcu GB. The importance of nanotechnology
and drug carrier systems in pharmacology.

GSC Biol Pharm Sci. 2020;10(2):14-23.
https://doi.org/10.30574/gscbps.2020.10.2.0018

Farjadian F, Ghasemi A, Gohari O, Roointan A,

Karimi M, Hamblin MR. Nanopharmaceuticals and
nanomedicines currently on the market: challenges and
opportunities. Nanomedicine (Lond). 2019;14(1):1-12.
https://doi.org/10.2217/nnm-2018-0120

Yan L, Zhao F, Wang J, Zu Y, Gu Z, Zhao Y. A safe
by design strategy towards safer nanomaterials
in nanomedicine. Adv Mater. 2019;31:1-33.
https://doi.org/10.1002/adma.201805391

Stern ST, Zou P, Skoczen S, Xie S, Liboiron B,
Harasym T et al. Prediction of nanoparticle prodrug
metabolismo by pharmacokinetic modeling of biliary
excretion. J Control Release. 2013;172(2):558-67.
https://doi.org/10.1016/j.jconrel.2013.04.025

Zhao F, Meng H, Yan L, Wang B, Zhao Y. Nanosurface
chemistry and dose govern the bioaccumulation and
toxicity of carbon nanotubes, metal nanomaterials
and quantum dots in vivo. Sci Bull. 2015;60(1):3-20.
https://doi.org/10.1007/s11434-014-0700-0

World Health Organization - WHO. Cancer: fact sheet 297.
Geneva: World Health Organization; 2018[acesso 1 out
2018]. Disponivel em: http://www.who.int/mediacentre/
factsheets/fs297/en/

Tinkle S, Mcneil SE, Miihlebach S, Bawa R, Borchard G,
Barenholz YC. Nanomedicines: addressing the scientific
and regulatory gap. Ann N Y Acad Sci. 2014;1313:35-56.
https://doi.org/10.1111/nyas. 12403

Vigil. sanit. debate 2021;9(2):138-151 | 147



R

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

1.

42.

43.

44,

Anselmo AC, Mitagrotri S. Nanoparticles in the
clinic. Bioeng Transl Med. 2016;1(1):10-29.
https://doi.org/10.1002/btm2.10003

Anselmo AC, Mitagrotri S. Nanoparticles in the
clinic: an update. Bioeng Transl Med. 2019;4(3):1-19.
https://doi.org/10.1002/btm2.10143

Yan L, Zhao F, Wang J, Zu Y, Gu Z, Zhao Y. A
Safe-by-Design strategy towards safer nanomaterials
in nanomedicines. Adv Mater. 2019;31(45).
https://doi.org/10.1002/adma.201805391

Brand W, Noorlander CW, Giannakou C, Jong WH, Kooi
MW, Park MVDZ et al. Nanomedicinal products: a survey
on specific toxicity and side effects. Int J Nanomedicine.
2017;12:6107-29. https://doi.org/10.2147/1JN.S139687

Giannakou C, Park MVDZ, Jong WH, Loveren HV, Vandebriel
RJ, Geertsma RE. A comparison in immunotoxic effects of
nanomedicinal products with regulatory immunotoxicity

testing requirement. Int J Nanomedicine. 2016;11:2935-52.

https://doi.org/10.2147/1JN.5102385

Roy U, Drozd V, Durygin A, Rodriguez J, Barber P,

Atluri V et al. Characterization of nanodiamond-based
anti-HIV drug delivery to the brain. Sci Rep. 2018;8:1-12.
https://doi.org/10.1038/s41598-017-16703-9

Shao J, Kraft JC, Li B, Yu J, Freeling J, Koehn J et al.
Nanodrug formulations to enhance HIV drug exposure
in lymphoid tissues and cells: clinical significance and
potential impact on treatment and eradication of
HIV/AIDS. Nanomedicine (Lond). 2016;11(5):545-64.
https://doi.org/10.2217/nnm.16.1

Roy U, Ding H, Kanthikeel SP, Raymond AD, Atluri V, Yndart
A et al. Preparation and characterization of anti-HIV
nanodrug targeted to microfold cell of gut-associated
lymphoid tissue. Int J Nanomedicine. 2015;10:5819-35.
https://doi.org/10.2147/1JN.S68348

Ibrahim S, Tagami T, Ozeki T. Effective-loading of
platinum-chloroquine into PEGylated neutral and
cationic liposomes as a drug delivery system for resistant
malaria parasites. Biol Pharm Bull. 2017;40(6):815-23.
https://doi.org/10.1248/bpb.b16-00914

Guo J, Waknine-Grinberg JH, Mitchell AJ, Barenholz Y,
Golenser J. Reduction of experimental cerebral malaria
and its related proinflammatory responses by the novel
liposome-based f3-methasone nanodrug. Biomed Res Int.
2014;2014:1-8. https://doi.org/10.1155/2014/292471

Azeem A, Ahmad FJ, Khar RK, Talegaonkar S. Nanocarrier
for the transdermal delivery of an antiparkinsonian

drug. AAPS PharmSciTech. 2009;10(4):1093-103.
https://doi.org/10.1208/512249-009-9306-2

Helal-Neto E, Pinto SR, Portilho FL, Costa MD,
Pereira JX, Nigro F et al. Development and

biological evaluation of a new nanotheranostic for
tuberculosis. Drug Deliv Transl Res. 2018;9(1):97-105.
https://doi.org/10.1007/s13346-018-0577-6

Babu A, Templeton AK, Munshi A, Ramesh R.
Nanodrug delivery systems: a promising technology
for detection, diagnosis, and treatment of

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

Barata-Silva et al.

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

Qualidade e regulamentacao de nanomedicamentos

cancer. AAPS PharmSciTech. 2014;15(3):709-21.
https://doi.org/10.1208/s12249-014-0089-8

Liu L, Ye Q, Lu M, Chen ST, Tseng HW, Lo YC et al. A

new approach to deliver anticancer nanodrugs with
reduced off-target toxicities and improved efficiency

by temporarily blunting the reticuloendothelial

system with intralipid. Sci Rep. 2017;7(1):1-13.
https://doi.org/10.1038/s41598-017-16293-6

Huang Y, Cole SPC, Cai T, Cai Y. Applications of nanoparticle
drug delivery systems for the reversal of multidrug
resistance in cancer (review). Oncol Lett. 2016;12(1):11-5.
https://doi.org/10.3892/0l.2016.4596

Zhao R, Zheng G, Fan L, Shen Z, Jiang K, Guo
Y et al. Carrier-free nanodrug by co-assembly of
chemotherapeutic agent and photosensitizer for
cancer imaging and chemo-photo combination
therapy. Acta Biomaterialia. 2018;70:197-210.
https://doi.org/10.1016/j.actbio.2018.01.028

Hare JI, Lammers T, Ashford MB, Puri S, Storm G, Barry

ST. Challenges and strategies in anti-cancer nanomedicine
development: an industry perspective. Adv Drug Deliv Rev.
2017;108:25-38. https://doi.org/10.1016/j.addr.2016.04.025

Allahverdiyev AM, Parlar E, Dinparvar S, Bagirova M,
Abamor ES. Current aspects in treatment of breast cancer
based of nanodrug delivery systems and future prospects.
Artif Cells Nanomed Biotechnol. 2018;46(Supl.3):5755-62.
https://doi.org/10.1080/21691401.2018.1511573

Xiong W, Li L, Wang Y, Yu Y, Wang S, Gao Y et al. Design
and evaluation of a novel potential carrier for a hydrophilic
antitumor drug: auricularia auricular polysaccharide-chitosan
nanoparticles as a delivery system for doxorubicin
hydrochloride. Int J Pharm. 2016;511(1):267-75.
https://doi.org/10.1016/j.ijpharm.2016.07.026

Xu Z, Kleinstreuer C. Direct nanodrug delivery for
tumor targeting subject to shear-augmented diffusion in
blood flow. Med Biol Eng Comput. 2018;56(11):1949-58.
https://doi.org/10.1007/s11517-018-1818-z

Millard M, Yakavets |, Zorin V, Kulmukhamedova A,
Marchal S, Bezdetnaya L. Drug delivery to solid tumors:
the predictive value of the multicellular tumor spheroid
model for nanomedicine screening. Int J Nanomedicine.
2017;12:7993-8007. https://doi.org/10.2147/1JN.S146927

Zhang J, Tang H, Liu Z, Chen B. Effects of major
parameters of nanoparticles on their physical and chemical
properties and recent application of nanodrug delivery
system in targeted chemotherapy. Int J Nanomedicine.
2017;12:8483-93. https://doi.org/10.2147/1JN.5148359
Zhang N, Zhang J, Wang P, Liu X, Huo P, Xu

Y et al. Investigation of an antitumor drug-delivery

system based on anti-HER2 antibody-conjugated BSA
nanoparticles. Anticancer Drugs. 2018;29(4):307-22.
https://doi.org/10.1097/CAD.0000000000000586

Kapse-Mistry S, Govender T, Srivastava R, Yergeri M.
Nanodrug delivery in reversing multidrug resistance
in cancer cells. Front Pharmacol. 2014;5:1-22.
https://doi.org/10.3389/fphar.2014.00159

Vigil. sanit. debate 2021;9(2):138-151 | 148



R

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

Bregoli L, Movia D, Gavigan-Imedio J, Lysaght J,
Reynolds J, Prina-Mello A. Nanomedicine applied

to translational oncology: a future perspective on
cancer treatment. Nanomedicine. 2016;12(1):81-103.
https://doi.org/10.1016/j.nano.2015.08.006

Li C, Lin J, Wu P, Zhao R, Zou J, Zhou M et al. Small
molecule nanodrug assembled of dual-anticancer
drug conjugate for synergetic cancer metastasis
therapy. Bioconjug Chem. 2018;29(1):3495-502.
https://doi.org/10.1021/acs.bioconjchem.8b00657

Alphandéry E, Grand-Dewyse P, Lefévre R, Mandawala C,
Durand-Dubief M. Cancer therapy using nanoformulated
substances: scientific, regulatory and financial aspects.
Expert Rev Anticancer Ther. 2015;15(10):1233-55.
https://doi.org/10.1586/14737140.2015.1086647

Ahmed S, Govender T, Khan |, Rehman NU, Ali W,
Muhammad S et al. Experimental and molecular modeling
approach to optimize suitable polymers for fabrication

of stable fluticasone nanoparticles with enhanced
dissolution and antimicrobial activity. Drug Des Devel Ther.
2018;12:255-69. https://doi.org/10.2147/DDDT.5148912

Sikwl DR, Kalhapure RS, Rambharose S, Vepuri S, Soliman
M, Mocktar C et al. Polyelectrolyte complex of vancomycin
as a nanoantibiotic: preparation, in vitro and in silico
studies. Mater Sci Eng C Mater Biol Appl. 2016;63:489-98.
https://doi.org/10.1016/j.msec.2016.03.019

Weissig V, Guzman-Villanueva D. Nanocarrier-based
antioxidant therapy: promise or delusion?

Expert Opin Drug Deliv. 2015;12(11):1783-90.
https://doi.org/10.1517/17425247.2015.1063611

Mehrizi TZ, Ardestani MS, Khamesipour A, Hoseini
MHM, Mosaffa N, Anissian A et al. Reduction
toxicity of amphotericin B through loading into a
novel nanoformulation of anionic linear globular
dendrimer for improve treatment of Leishmania
major. J Mater Sci Mater Med. 2018;29(8).
https://doi.org/10.1007/s10856-018-6122-9

Goonoo N, Bhaw-Luximon A, Ujoodha R, Jhugroo A,
Hulse GK, Jhurry D. Naltrexone: a review of existing
sustained drug delivery systems and emerging
nano-based systems. J Control Release. 2014;183:154-66.
https://doi.org/10.1016/j.jconrel.2014.03.046

Yadav A, Flora SJS. Nano drug delivery systems: a new
paradigm for treating metal toxicity. Expert Opin Drug
Deliv. 2016;13(6):831-41.

Madi M, Pavlic V, Samy W, Alagl A. The anti-inflammatory
effect of locally delivered nano-doxycycline gel in therapy of
chronic periodontitis. Acta Odontol Scand. 2018;76(1):71-6.
https://doi.org/10.1080/00016357.2017.1385096
Mohamed EA, Hashim IIA, Yusif RM, Shaaban AAA,
El-Sheakh AR, Hamed MF et al. Polymeric micelles

for potentiated antiulcer and anticancer activities

of naringin. Int J Nanomedicine. 2018;13:1009-27.
https://doi.org/10.2147/1JN.5154325

Foulkes R, Man E, Thind J, Yeung S, Joy A,

Hoskins C. The regulation of nanomaterials and

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

Barata-Silva et al.

68.

69.

70.

7.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

Qualidade e regulamentacao de nanomedicamentos

nanomedicines for clinical application: current and
future perspectives. Biomat Sci. 2020;8(1):4653-64.
https://doi.org/10.1039/D0BM00558D

Bhardwaj V, Kaushik A, Khatib ZM, Nair M, Mcgoron
AJ. Recalcitrant issues and new frontiers in
nano-pharmacology. Front Pharmacol. 2019;10:1-9.
https://doi.org/10.3389/fphar.2019.01369

Louie SM, Ma R, Lowry GV, Gregory KB, Apte SC,

Lead JR. Transformations of nanomaterials in the
environment. Environ Sci Technol. 2012;46(13):6893-9.
https://doi.org/10.1021/es300839%¢

European Chemicals Agency - Reach. Characterisation
of dose [concentration]-response for environment.

In: European Chemicals Agency - Reach. Guidance

on information requirements and chemical safety
assessment. Helsinki: European Chemicals Agency;
2008[acesso 15 jun 2020]. p. 2-65. Disponivel em:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/
information_requirements_r10_en.pdf/
bb902be7-a503-4ab7-9036-d866b8ddce69

Flihmmann B, Ntai |, Borchard G, Simoens S,
Mihlebach S. Nanomedicines: the magic bullets
reaching their target? Eur J Pharm Sci. 2019;128:73-80.
https://doi.org/10.1016/j.ejps.2018.11.019

Muhlebach S. Regulatory challenges of nanomedicines
and their follow-on version: a generic or similar
approach. Adv Drug Dellivery Rev. 2018;131:122-31.
https://doi.org/10.1016/j.addr.2018.06.024

Sainz V, Conniot J, Matos I, Peres C, Zupancic E,
Moura L et al. Regulatory aspects on nanomedicines.
Biochem Biophys Res Commun. 2015;468(3):504-10.
https://doi.org/10.1016/j.bbrc.2015.08.023

Farjadian F, Ghjasemi A, Gohari O, Roointan A,

Karimi M, Hamblin MR. Nanopharmaceuticals and
nanomedicines currently on the market: challenges and
opportunities. Nanomedicine (Lond). 2019;14(1):93-126.
https://doi.org/10.2217/nnm-2018-0120

US Food & Drug Admistration - FDA. Drug products,
including biological products that contain
nanomaterials. Silver Spring: US Food & Drug
Admistration; 2017[acesso 4 jul 2020]. Disponivel

em: https://www.fda.gov/downloads/drugs/
guidancecomplianceregulatoryinformation/guidances/
ucm588857. pdf

Schellekens H, Stegemann S, Weinstein V, Vlieger
JSB, Flihmann B, Miihlebach S et al. How to regulate
nonbiological complex drugs and they follow-on
versions: points to consider. AAPS J. 2014;16(1):15-21.
https://doi.org/10.1208/s12248-013-9533-z

Rocco P, Eberini I, Musazzi UM, Franze S, Minghetti
P. Glatiramer acetate: a complex drug beyond
biologics. Eur J Pham Sci. 2019;133:8- 14.
https://doi.org/10.1016/j.ejps.2019.03.011

European Medicines Agency - EMA. Pharmaceutical

development Q8 (R2). Amsterdam: European Medicines
Agency; 2009.

Vigil. sanit. debate 2021;9(2):138-151 | 149



R

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

Grossman JH, Crist RM, Clogston JD. Early
development challenges for drug products containing
nanomaterials. AAPS J. 2017;19(1):92-102.
https://doi.org/10.1208/512248-016-9980-4

Gottardo S, Crutzen H, Jantunen P. NANoReg framwork for
the safety assessment of nanomaterials. Brussels: European
Commision; 2017.

Zielinska A, Costa B, Ferreira MV, Miguéis D,

Louros JMS, Durazzo A et al. Nannotoxicology and
nanosafety: Safety-by-Design and testing at a glance.
Int J Environ Res Public Health. 2020;17(13):1-23.
https://doi.org/10.3390/ijerph17134657

Silva ACC. Nanotecnologia em diagnoéstico e terapia
no Brasil [mestrado]. Sao Paulo: Universidade de
Sao Paulo; 2015.

Gottardo S, Crutzen H, Jantunen P. Nanoreg framework

for the safety assessment of nanomaterials. Brussels:
European Commission; 2017[acesso 26 abr 2020]. Disponivel
em: https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/
bitstream/JRC105651/kjna28550enn.pdf

Organization for Economic Co-operation and Development
- OECD. Report of the scientific conference: science based
support for regulation of manufactured nanomaterials.
Paris: Organization for Economic Co-operation and
Development; 2016[acesso 4 ago 2020]. Disponivel em:
www.oecd.org

Kwong GA, Radu CG, Hwang K, Shu CJ, Ma C, Koya

RC et al. Modular nucleic acid assembled p/MHC
microarrays for multiplexed sorting of antigen-specific
T cells. J Am Chem Soc. 2009;131:9695-703.
https://doi.org/10.1021/ja9006707

Nel AE, Madler L, Velegol D, Xia T, Hoek EMV, Somasundaran
P et al. Understanding biophysicochemical interactions

at the nano-bio interface. Nat Mater. 2009;8(7):543-57.
https://doi.org/10.1038/nmat2442

Oliveira LPS, Marinho ME, Fumagali EO.
Nanomedicamentos e os desafios da Anvisa
diante da inexisténcia de um marco regulatorio
no Brasil. Amazon Res Env Law. 2015;3(3):36-51.
https://doi.org/10.14690/2317-8442.2015v33166

Schwirn K, Voelker D, Galert W, Quik J, Tietjen L.
Environmental risk assessment of nanomaterials in the
light of new obligations under the REACH regulations:
with challenges remain and how to approach them?
Integr Environ Assess and Manag. 2020;16(5):706-17.
https://doi.org/10.1002/ieam.4267

International Standard Organization - 1SO. ISO/TR
22019:2019 nanotechnologies: considerations for performing
toxicokinetic studies with nanomaterials. Geneva:
International Standard Organization; 2019.

Borchard G, Flilhmann B, Miihlebach S. Nanoparticle
iron medicinal products: requirements for approval

of intended copies of non-biological complex drugs

(NBCD) and the importance of clinical comparative

studies. Regul Toxicol Pharmacol. 2012;64(2):324-8.
https://doi.org/10.1016/j.yrtph.2012.08.009

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

Barata-Silva et al.

91

92.

93.

94.

95.

96.

97.

98.

99.

Qualidade e regulamentacao de nanomedicamentos

. Schellekens H, Klinger E, Muhlebach S. The
therapeutic equivalence of complex drugs.
Regul Toxicol Pharmacol. 2011;59(1):176-83.
https://doi.org/10.1016/j.yrtph.2010.09.021

Hussaarts L, Mihlebach S, Shah VP, Mcneil S, Borchard
G, Flihmann B et al. Equivalence of complex drug
products: advances, in challenges for current regulatory
frameworks. Ann N 'Y Acad Sci. 2017;1407(1):39-49.
https://doi.org/10.1111/nyas.13347

Accomasso L, Cristallini C, Giachino C. Risk assessment and
risk minimization in nanomedicine: a need for predictive,
alternative, and 3Rs strategies. Front Pharmacol.
2018;9:1-7. https://doi.org/10.3389/fphar.2018.00228

Mukhopadhyay S, Nautiyal J, Bhatt J, Durgapal S.
Nanotoxicology: assessment of toxicological properties
of nanomaterial. J Nanomed Res. 2017;6(2):1-2.
https://doi.org/10.15406/jnmr.2017.06.00149

Bastogmne T. Quality by design of nanopharmaceuticals:
a state of the art. Nanomedicine. 2017;13(7):2151-7.
https://doi.org/10.1016/j.nano.2017.05.014

Dahmash EZ, Al-Khattawl A, lyire A, Al-Yami H, Dennison
TJ, Mohammed AR. Quality by design (QbD) based
process optimisation to develop functionalised particles
with modified release properties using novel dry
particle coating technique. Plos One. 2018;13(11):1-20.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0206651

Yu LX. Pharmaceutical quality by design: product
and process development, understanding,

and control. Pharm Res. 2008;25(4):781-90.
https://doi.org/10.1007/s11095-007-9511-1

Raina H, Kaur S, Jinda AB. Development of efavirenz
loaded solid lipid nanoparticles: risk assessment, quality
by design based optimization and physicochemical
characterization. J Drug Deli Sci Tech. 2017;39:180-91.
https://doi.org/10.1016/j.jddst.2017.02.013

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Resolucdo
RDC N° 301, de 21 de agosto de 2019. Disp6e sobre

as diretrizes gerais de boas praticas de fabricacdo de
medicamentos. Diario Oficial Unido. 22 ago 2019.

100. Kraegeloh A, Suarez-Merino B, Sluijters T, Micheletti

10

102.

103.

C. Implementing a Safe-by-Design for nanomaterial
development and safe innovation: why we need a
comprehensive approach. Nanomaterials (Basel).
2018;8(4):1-12. https://doi.org/10.3390/nano8040239

1. Jacobs U, De Vries M. Design for values in nanotechnology.
In: Hoven J, Vermaas PE, Poel |, editores. Handbook of
ethics and technological design. Dordrecht: Springer
Science; 2013. p.1-19

Schmutz M, Borges O, Jesus S, Borchard G,

Perale G, Zinn M et al. A methodological
Safe-by-Design approach for the development of
nanomedicines. Front Bioeng Biotechnol. 2020;8:1-7.
https://doi.org/10.3389/fbioe.2020.00258

Australian Safety and Compensation Council - ASCC.
Guidance of the principles of safe by design for work.
Camberra: Australian Government; 2006.

Vigil. sanit. debate 2021;9(2):138-151 | 150



;QQ Barata-Silva et al. Qualidade e regulamentacao de nanomedicamentos

104. Cobaleda-Siles M, Guillamon AP, Delpivo C, 106. Poel I, Robaey Z. Safe-by-Design: from safety
Vazquez-Campos S, Puntes VF. Safer by design to responsibility. Nanoethics. 2017;11:297-306.
strategies. J Phys Conf Ser. 2017;838:1-10. https://doi.org/10.1007/s11569-017-0301-x
https://doi.org/10.1088/1742-6596/838/1/012016 107. US Food and Drug Administration - FDA. Safety

105. Soeteman-Hernandez LG, Apostolova MD, Bekker C, consideration for product design to minimize
Dekkers S, Grafstrom RC, Groenewold M et al. Safe medication error. Silver Spring: US Food and Drug
innovation approach: towards an agile system for dealing Administration; 2016[acesso 15 jul 2020]. Disponivel
with innovations. Mat Today Commun. 2019;20:1-47. em: https://www.gmp-compliance.org/guidemgr /files/
https://doi.org/10.1016/j.mtcomm.2019.100548 UCM331810.pdf

Agradecimentos

O presente trabalho foi realizado com o apoio da Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior, Brasil (CAPES) - Codigo
de Financiamento n° 001, do Programa INOVA/Fiocruz - Edital Geracao do conhecimento 2019, do projeto Edital FAPERJ n° 02/2019 -
Programa Redes de Pesquisa em Nanotecnologia no Estado do Rio de Janeiro.

Contribuicao dos Autores

Barata-Silva C, Moreira JC - Concepcao, planejamento (desenho do estudo), aquisicao, analise, interpretacao dos dados e redacao do
trabalho. dos Santos LMG, Vicentini Neto SA, Magalhaes CD, Jacob SC - Concepcao, planejamento (desenho do estudo) e redacao do
trabalho. Todos os autores aprovaram a versao final do trabalho.

Conflito de Interesse
Os autores informam néo haver qualquer potencial conflito de interesse com pares e instituicdes, politicos ou financeiros deste estudo.

Licenca CC BY-NC atribuicdo nao comercial. Com essa licenca é permitido acessar, baixar (download), copiar, imprimir,

@ @ @ compartilhar, reutilizar e distribuir os artigos, desde que para uso nao comercial e com a citacdo da fonte, conferindo
os devidos créditos de autoria e mencao a Visa em Debate. Nesses casos, nenhuma permissdo é necessaria por parte

dos autores ou dos editores.

http://www.visaemdebate.incqgs.fiocruz.br/ Vigil. sanit. debate 2021;9(2):138-151 | 151



RELATO DE EXPERIENCIA

https://doi.org/10.22239/2317-269x.01542

UlsQe©

tedehate

sociedade, ciéncia tecnologia

Avaliacao da conformidade de diferentes sais para consumo
humano comercializados na cidade do Rio de Janeiro

Conformity evaluation of different salts for human consumption
marketed in the city of Rio de Janeiro

Rafaela Pena Santos'
Kelly Alencar Silva"*

Patricia dos Santos Souza"

' Faculdade de Farmacia,
Universidade Federal Fluminense
(UFF), Niterdi, RJ, Brasil

Faculdade de Nutricao, Universidade
Veiga de Almeida (UVA), Rio de
Janeiro, RJ, Brasil

* E-mail: kelly_alencar@id.uff.br

Recebido: 20 abr 2020
Aprovado: 09 nov 2020

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

RESUMO

Introdugdo: O sal é uma via ideal de adicdo de iodo, um mineral essencial para
o desenvolvimento humano. Sua importancia e a frequéncia de seu consumo sao
consideradas uma questao de salde publica. Objetivo: Avaliar a conformidade de 12 sais,
comercializados na cidade do Rio de Janeiro, dos tipos refinado, grosso e marinho. Método:
As analises fisico-quimicas foram realizadas em triplicata de acordo com a metodologia do
Instituto Adolfo Lutz e seus resultados comparados com o Decreto n® 75.697, de 1975, que
estabelece os Padrdes de Identidade e Qualidade do produto. A avaliacdo microscopica
seguiu a metodologia AOAC n° 945.80, de 2016, e a andlise da rotulagem das RDC
n°259/2002, n° 28/2000, n°® 360/2003, n° 45/2010, n° 46/2010, n° 986/1969, n° 27/2010,
n° 23/2013 e da Portaria n° 540/1997. Resultados: Cinco amostras de sal refinado
apresentaram teores de umidade acima do estabelecido pela legislacao (> 0,20%), uma
amostra de sal refinado analisada apresentou teor de cloretos (> 98,92%) e concentracao
de ions calcio (< 0,10%) e magnésio (< 0,10%) fora do preconizado pela lei. Em relacao
ao teor de iodo, dois sais estavam abaixo do recomendado pela RDC n° 23/2013 (15 a
45 mg/kg). Seis amostras obtiveram resultado acima do esperado de insolUveis totais em
agua (> 0,10%; > 0,20%) e, através da avaliacdo microscopica, foi evidenciada a presenca
de sujidades na maioria dos sais. Conclusdes: A qualidade do sal para consumo deve ser
regularmente avaliada para assegurar o direito humano a alimentacao adequada.

PALAVRAS-CHAVE: Cloreto de Sodio; lodo; Rotulagem; Microscopia; Controle de Qualidade

ABSTRACT

Introduction: Salt is an ideal way of adding iodine, an essential mineral for human
development. Its importance and the frequency of its consumption are considered a public
health issue. Objective: To evaluate the conformity of 12 salts, marketed in the city of Rio de
Janeiro, refined, thick and marine. Method: The physicochemical analyses were performed
in triplicate according to the Adolfo Lutz Institute methodology and its results compared
with Decree n° 75697, 1975, which establishes the Standards of Identity and Product Quality.
Microscopic evaluation followed methodology AOAC n° 945.80, 2016 and analysis of labelling,
the RDC n° 259/2002, n° 28/2000, n° 360/2003, n° 45/2010, n° 46/2010, n° 986/1969, n°
27/2010, n° 23/2013 and the Portaria n° 540/1997. Results: It was identified that five samples
of refined salt presented humidity conditions above that established by the legislation (>
0.20%). It was also reported that a sample of refined salt analyzed presented chloride content
(> 98.92%) and a concentration of calcium (< 0.10%) and magnesium (< 0.10%) ions outside
the recommended by law. In tests to identify iodine, two salts were below that recommended
by RDC n° 23/2013 (15 to 45 mg/kg). Also it was observed that six samples obtained a higher
than expected result of total insoluble in water (> 0.10%; > 0.20%) and through microscopic
evaluation the presence of dirt was evidenced in most salts. Conclusions: The quality of salt
for consumption should be regularly assessed to ensure the human right to adequate food.

KEYWORDS: Sodium Chloride; lodine; Food Labeling; Microscopy; Quality Control
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Santos RP et al. Avaliacao da conformidade de diferentes sais

INTRODUCAO

O cloreto de sddio, mineral conhecido como halita, é conside-
rado um dos temperos mais antigos utilizados pelo homem para
ressaltar e aumentar de forma natural o sabor dos alimentos'.
Historicamente, ha grandes registros da sua influéncia na socie-
dade, presentes em referéncias biblicas, no surgimento de cida-
des e até mesmo na formacao de seus nomes, como nos casos das
cidades de Salzburg, na Austria, Salzgitter, na Alemanha, e em
Saltville, nos Estados Unidos da América?. Inclusive, teve grande
importancia na origem da palavra salario, decorrente da época
romana na qual o sal de cozinha era utilizado como moeda de
troca para pagamentos de soldados?.

A composicao quimica deste mineral, assim como a sua relagdo
volumétrica, depende de diversos fatores, que sao diretamente
condicionados a composigao ionica das aguas que os deram ori-
gem, a formacao da mina onde foi provido e a associacdo com
sais sedimentares, tais como: calcarios, gipsita, anidrita, argila e
outros sais evaporativos'.

Ahalita representa uma funcéo inorganica dos sais, composta pela
associacao do cation sédio (Na*) e do anion cloreto (Cl) por meio
de uma ligacdo i6nica’. O sodio é um elemento metalico de colo-
racdo prata que, por ser bastante instavel, reage violentamente
na presenca de agua. Ja o cloro representa um gas perigoso e que
pode ser letal. A reacao de sintese entre essas duas substancias,
assim como a reacao de neutralizacao entre o acido cloridrico e o
hidroxido de sodio, forma o sal de cozinha, um composto branco
essencial a vida humana“.

Além desses processos quimicos para a obtencao de sal, existem
diversas formas de extrai-los fisicamente, sendo as principais:
mineracao subterranea, mineracao por solucao e ou evaporagao
solar?. No Rio de Janeiro, é realizada principalmente a producdo
por evaporacao solar e a vacuo'.

Com o passar dos anos foi possivel constatar que o cloreto de
sodio era capaz de conservar os alimentos, atuar como agluti-
nante natural, controlar processos de fermentacao e agir como
agente desidratador de matérias-primas®. Além dessas proprie-
dades, também apresenta propriedades organolépticas capazes
de potencializar a textura, a palatabilidade e a cor de diversos
alimentos, tornando-os mais agradaveis para o consumo®. Diante
de todas essas caracteristicas, o sal de cozinha passou a ser cada
vez mais popular no cotidiano das pessoas®.

O sal de cozinha exerce papel fundamental no organismo humano
devido as diversas funcdes que desempenha para a sua homeos-
tase®. Na corrente sanguinea ele se dissocia, dando origem aos
cations sodio, responsaveis pela prevencdo da coagulacdo do
sangue, pelo combate a formacéao de calculos renais e pela parti-
cipacao na regulacéo dos liquidos corporais e da pressao arterial.
E preciso citar também os &nions cloreto, cuja participacao é
indispensavel na formacéao e constituicdo do suco gastrico (acido
cloridrico - HCl) e do suco pancreatico’.

Mais um ponto importante que deve ser ressaltado é que o clo-
reto de sodio é um veiculo ideal para a suplementacéo de iodo
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pela alimentacéo, sendo capaz de suprir a caréncia nutricional
com a usualmente adicao de iodato de potassio em sua composi-
cao®. A deficiéncia desse micronutriente pode causar cretinismo
em criancas (retardo mental grave e irreversivel), surdo-mudez,
anomalias congénitas e bocio (hipertrofia da glandula tireoide)’.
Assim, como medida de salde, a iodagao do sal se tornou obri-
gatoria no Brasil pela Lei n® 1.944, de 14 de agosto de 1953°.

E recomendado que cada individuo tenha uma ingestao minima
de 0,075 mg de iodo/dia para a prevencao de caréncias e pos-
siveis enfermidades. Nesse sentido, a Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (Anvisa) normalizou que o sal para consumo
humano deve conter um teor igual ou superior a 15 mg até o
limite maximo de 45 mg por kg do produto, por meio da Resolu-
cao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 23, de 24 de abril de 2013"".

Entretanto, tal estratégia exige acdes de monitoramento de
iodo nos sais comercializados, ja que ha risco tanto na escassez
quanto no excesso desse elemento no organismo humano. Por
isso, em 2005 foi criado o Programa Nacional para Prevencao e
Controle dos Distlrbios por Deficiéncia de lodo (Pré-lodo), pela
Portaria n° 2.362, de 1° de dezembro de 2005'2. Com o objetivo
de orientar profissionais da salide e setores comerciais sobre a
adequada operacionalizacdo e acdes destinadas a prevencao e
ao controle dos DistUrbios por Deficiéncia de lodo (DDI) no Brasil.

O mais atual Relatério do Monitoramento do Teor de lodo no Sal
Destinado a Consumo Humano foi publicado no ano de 2019. Nele
verificou-se os piores resultados de adequacdo dos Ultimos 10
anos, com percentual abaixo de 90%. Os maiores indices de néao
conformidade foram constatados nos sais rosa e grosso analisa-
dos, o que comprova a necessidade de constante fiscalizacao por
parte dos 6rgéos de Vigilancia Sanitaria locais e pela Anvisa para
que medidas sanitarias urgentes sejam adotadas®.

No Programa de Analise de Produtos, coordenado pela Diretoria
da Qualidade do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (Inmetro) em 2004, foram obtidas amostras de sal para
consumo humano de diferentes marcas, dos tipos comum, light
e marinho. Os resultados dessa analise revelaram uma tendén-
cia de conformidade no sal disponivel no mercado nacional, uma
vez que apresentou apenas duas marcas com nao conformidades,
uma com elevado teor de umidade, acima de 0,2 g, e outra com
baixo teor de iodo, abaixo de 15,0 mg'. A ndo conformidade no
teor de iodo é considerada grave por colocar em risco a satde dos
consumidores e contrariar as diretrizes da Politica Nacional de
Alimentacao e Nutrigao, do Ministério da Saude'™.

Em um estudo elaborado na cidade de Ponta Grossa, Parana,
sobre a Avaliacao da Qualidade de Amostras Comerciais de Sal de
Cozinha'®, foi identificado que todas as amostras apresentaram
teores de cloreto de sodio fora dos limites especificados pelo
Decreto n° 75.697, de 6 de maio de 1975 ". Apesar de o traba-
lho supracitado ter tido como referéncia legal a RDC n° 130,
de 26 de maio de 2003, revogada pela RDC n° 23/2013", parte
das amostras analisadas ndao atenderam ambas as legislacdes,
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visto que apresentaram valores superiores aos limites maximos
das duas legislacoes. Em seguida, foi observado que todos os sais
analisados estavam com o teor de iodo acima do estabelecido
para a legislacdo da época do estudo’. Estes resultados cau-
sam certo grau de preocupacao quando se considera a inges-
tao a longo prazo, pois tanto a falta quanto o excesso de iodo
circulante no organismo levam ao risco de desenvolvimento de
doencas tireoidianas'.

Outra pesquisa sobre determinacao de qualidade do sal de cozi-
nha também concluiu que a maioria dos sais analisados na cidade
de Zé Doca, Maranhao, apresentou teores de iodo abaixo do esta-
belecido pela resolucao vigente na época (RDC n° 130/2003)".
Ao ser observada tanto a legislacao antiga quanto a atual (RDC
n° 23/2013)", os resultados obtidos estavam fora do preconi-
zado. Dessa forma, em todos os trabalhos analisados foi eviden-
ciada a relevancia de se realizar procedimentos de fiscalizacdo
e monitoramento periodicos dos Padroes de Identidade e Quali-
dade (PIQ) do sal para consumo humano, para assim evitar possi-
veis fraudes, aumentar a qualidade do produto comercializado e
estimular novos estudos acerca do assunto™.

Todo produto alimenticio deve ser preparado conforme as Boas
Praticas de Fabricacdo, atendendo aos requisitos da RDC n° 28,
de 28 de marco de 2000%, e aos padrdes sanitarios, microbiologi-
cos, microscopicos e fisico-quimicos determinados pela Anvisa'.

Diante da relevancia e da necessidade de agdes de controle sani-
tario na area de alimentos que visem a saltde e a autonomia do
consumidor, é evidenciada a importancia da rotulagem de todo
produto embalado e comercializado para a garantia desses direi-
tos. Dessa forma, o rétulo contido nas embalagens de sais comer-
cializados deve seguir os padroes preconizados pela RDC n°® 259,
de 20 de setembro de 2002?', da Anvisa/Ministério da Saude, que
estabelece a presenca de informacoes importantes, tais como
lista de ingredientes, conteldos liquidos, prazo de validade,
identificacao do lote e de origem. Itens capazes de garantir o
controle do padrao de qualidade e composicao do produto, bem
como contribuir para as escolhas alimentares por ser um meio de
comunicacao entre a empresa e o consumidor.

Todos esses procedimentos obrigatorios sao preconizados pelo
Decreto n° 75.697/1975", que determina o PIQ para sal desti-
nado ao consumo humano, mas que, apesar de ainda estar em
vigor, nenhuma atualizagao foi realizada até o momento.

Assim, o objetivo desse estudo foi avaliar algumas caracteris-
ticas do controle de qualidade e a rotulagem de sais refinado,
grosso e marinho comercializados na cidade do Rio de Janeiro
no ano de 2019, tendo como base a legislacdo que estabelece o
PIQ do produto e as exigéncias do Codigo de Protecao e Defesa
do Consumidor'”:22,

METODO

Primeiramente, foram adquiridos em supermercados da cidade
do Rio de Janeiro 12 diferentes sais iodados, dos quais seis
eram do tipo refinado, trés do tipo grosso e trés do tipo moido.
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Em seguida, foram realizadas analises no laboratério de Bro-
matologia da Universidade Federal Fluminense (UFF), campus
Nitero6i, com base nos métodos do Instituto Adolfo Lutz** e com-
parados com o Decreto n°® 75.697/1975". Os sais comuns do tipo
grosso e moido foram analisados como do tipo I, ja que nenhum
deles apresentou no rétulo sua classificacao, nao atendendo a
legislacao atual?'. Por fim, na elaboracao do artigo foram utili-
zadas as bases de dados para busca Scientific Electronic Library
Online (SciELO) e Periddicos Capes para a revisao literaria, em
que foram encontrados oito artigos relacionados ao tema.

Determinac¢éo do peso liquido

As amostras dos sais de cozinha foram pesadas em balanca de
precisao Marte® modelo Ad3300 devidamente calibrada. A massa
obtida foi comparada com aquela especificada no rotulo - 1 kg?'.

Determinacdo de umidade

As amostras das diferentes marcas foram analisadas quanto a umi-
dade, um indicador da pureza do sal, ja que este produto contém,
em sua composicao, sais higroscopicos de magnésio e de calcio.
Os sais foram submetidos a um processo adequado de secagem,
em pesa filtro, a 150°C em estufa, usando 5 g em triplicata®.

Pureza

A determinacéo de cloretos é um parametro fisico-quimico muito
importante numa analise de sal, pois o teor encontrado é classifi-
catorio para o produto. Diante dessa relevancia, o cloreto de sodio
foi dosado diretamente pelo método argentométrico de Mohr
(titulacao), conhecido por sua exatidao e rapidez. As amostras
realizadas em triplicata continham uma solucao formada por 5 g
diluidos em 500 mL de agua destilada e mantida em repouso. Em
10 mL dessa solucao acrescida de 50 mL de agua destilada, foram
adicionadas duas gotas de solucdo de cromato de potassio a 10%
como indicador e titulada com solucao de nitrato de prata 0,1 M%.

Indicativo de qualidade do sal

A concentracao de ions calcio e magnésio sdo indicativos de qua-
lidade do sal; quanto menores seus teores, mais puro sera o sal.
Nesse sentido, o que torna o sal Umido é a presenca do cloreto
de magnésio, cloreto de calcio e sulfatos de magnésio e calcio.
Diante desse fato, a andlise de quantificacdo de célcio e mag-
nésio nos sais avaliados foi realizada por titulometria com acido
etilenodiamino tetra-acético (EDTA)%.

A principio foi formada uma solucao estoque de 50 g diluidos em
500 mL de agua destilada, mantida em repouso que seria utili-
zada na identificacdo de ambos os teores. Na determinacao de
calcio, 10 mL dessa solucao estoque foram adicionados a 50 mL
de agua destilada e 5 mL de solucao de hidréxido de sodio a 20%.
Ao alcalinizar o meio e adicionar 0,1 g de calcon a 1% com sulfato
de sddio, a solucdo mudou de cor e assim que atingiu a coloracédo
résea nitida foi iniciada a titulagdo com EDTA 0,01 M até colo-
racdo azul nitida. Ja na determinacdo de magnésio, 10 mL da
solucdo estoque foram adicionados a 25 mL de agua destilada,
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10 mL de solucao-tampao de pH 10 para alcalinizar o meio e 0,5
mL de solucédo alcodlica de negro de eriocromo T a 0,4% como
indicador. A titulacdo também foi realizada com EDTA 0,01 M até
viragem do indicador, de vermelho para azul nitido. Tanto na
determinac&o de calcio quanto na de magnésio foram realizadas
triplicatas para a obtencao dos resultados?.

Determinacéo de iodo

0 método para dosagem de iodo no sal foi fundamentado na titu-
lacao volumétrica do iodo adicionado na forma de iodato. Apos
a acidificacao da amostra com a adicao de 0,1 g de iodeto de
potassio e 5 ml de solugao de acido sulfurico 0,5 M, usou-se 2 ml
de solucao de amido a 1% como indicador. O amido reage com
o iodo liberado nas reacbes de oOxido-reducao envolvidas, for-
mando um complexo de cor azul que é descolorido pela adicao
de solucao de tiossulfato de sodio 0,005 M. Para evitar interfe-
réncia no ponto final, a titulagao foi iniciada sem a presenca do
amido e, assim que atingiu a coloracao amarelo-clara, foi adicio-
nado o indicador. O teor de iodo foi dosado em triplicata usando
em cada 10 g de amostra diluida em 500 mL de agua destilada®.

Determinacdo de insoluveis e microscopia

Foram determinados os insoluveis totais em agua, por ser uma ana-
lise capaz de avaliar o teor de impurezas totais, como particulas
de carvao, areia, fragmentos de conchas e outras, que nao tenham
sido eliminadas totalmente pelo refino. As amostras em triplicata
contendo 50 g dissolvidas em 300 mL, foram filtradas em cadinho
de Gooch com camada de fibra de 6xido de aluminio (previamente
aquecido em mufla a 550°C, resfriado em dessecador até a tempe-
ratura ambiente e pesado). O cadinho com o residuo foi submetido
a estufa a 105°C por 2 h e resfriado em dessecador até a tempe-
ratura ambiente. Esse processo foi repetido até peso constante?.

Foi realizada uma avaliagdo microscopica dos produtos em busca
de possivel adulteracdo. As amostras de sal foram analisadas
através do método de filtracdo de sujidades baseado na metodo-
logia da Official Methods of Analysis (AOAC) n° 945.80 de 2016,
que foi ajustada e consiste em diluir a amostra em agua aque-
cida, ferver e filtrar de imediato através de papel filtro em um
funil de Buchner. Logo em seguida, as amostras foram visualiza-
das sob estereoscopio optico?.

Rotulagem

Com base no estudo de Smith e Muradian?®, foram elaborados
dois formularios de avaliagdo (Quadro 1 e 2) de conformidade
e nao conformidade da rotulagem do sal para consumo humano
em concordancia a RDC n° 259/2002%'. Nela foram identifica-
dos dados sobre a presenca ou nado de rétulos, lote, adicdo de
iodo, legibilidade dos textos, identificacdo de origem, contetdo
liquido, data de fabricacdo, data de validade, frases e figuras,
dentre outros pontos de suma relevancia?'.

Por fim, foi realizado um levantamento bibliografico das legisla-
¢oes utilizadas na analise de conformidade da rotulagem geral e
especificas, apresentadas a seguir:
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e Normas basicas - Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de
1969%: Institui normas basicas sobre alimentos;

* Rotulagem de alimentos de origem vegetal - RDC n°
259/2002%": Aprova o Regulamento Técnico sobre Rotulagem
de Alimentos Embalados;

» Rotulagem - RDC n° 360, de 23 de dezembro 2003?’: Regu-
lamento técnico sobre rotulagem nutricional de alimentos
embalados;

» Isencdo da obrigatoriedade de registro sanitario do sal de
cozinha - RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010%: Dispoe sobre
as categorias de alimentos e embalagens isentos e com obri-
gatoriedade de registro sanitario;

« Boas praticas de fabricacdo para estabelecimentos benefi-
ciadores do sal de cozinha - RDC n° 28/2000%: Aprova o Regu-
lamento Técnico de Procedimentos Basicos de Boas Praticas
de Fabricacéo e o Roteiro de Inspecao Sanitaria em Estabele-
cimentos de Beneficiamento de Sal;

e Teor de iodo no sal de cozinha - RDC n° 23/2013"": Aprova o
Regulamento Técnico que estabelece o teor de iodo no sal
para consumo humano;

« Aditivos - Portaria n°® 540, de 27 de outubro de 1997%: Aprova
o Regulamento Técnico de Aditivos Alimentares - definicoes,
classificacao e empregos;

« Aditivos - RDC n° 45, de 3 de novembro de 2010%°: Aprova o
regulamento técnico sobre aditivos alimentares autorizados
para uso segundo as Boas Praticas de Fabricacdo BPF;

e Aditivos - RDC n° 46, de 3 de novembro de 2010%": Dispoe
sobre limites maximos para aditivos excluidos da lista de
“aditivos alimentares autorizados para uso segundo as Boas
Praticas de Fabricagao”.

RESULTADOS E DISCUSSAO

No periodo de novembro de 2018 a setembro de 2019 foram
coletadas e analisadas 12 amostras de sal para consumo humano
entre oito marcas distintas, sendo seis do tipo refinado (51, S2,
S3, S4, S5, S6), trés do tipo grosso (57, S8, S9) e trés do tipo
moido (510, S11, S12). Estas passaram por uma codificacao e,
em seguida, foram iniciadas analises fisico-quimicas em tripli-
cata para os testes de conformidade ou ndao conformidade a
legislacao brasileira vigente.

Vale ressaltar que todos os sais comuns do tipo grosso e moido
nado apresentaram no rotulo a identificacao do tamanho dos seus
graos, de acordo com a classificacao do Tipo | ou do Tipo Il como
determina o Decreto n° 75.697/1975". Com base no estudo ela-
borado pelo Inmetro em 2004, a granulometria é considerada
irrelevante no ponto de vista de risco a saude dos consumido-
res e, por isso, os sais do tipo grosso e moido analisados neste
estudo foram classificados como do Tipo Il, seguindo a mesma
classificacao do estudo supracitado do Inmetro™. No entanto,
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Quadro 1. Formulario de avaliagao da conformidade e nao conformidade da rotulagem de sais de cozinha.

Santos RP et al.

Avaliacao da conformidade de diferentes sais

Alimento

Sim

Nao

N/a*

Comentarios

1- O produto possui rétulo?

2- Ha legibilidade dos textos?

3- 0 tamanho da letra esta de acordo com a legislacao?

4- A denominacéo do produto esta de acordo com o estabelecido no
Padrao de Identidade e Qualidade?

5- O rotulo apresenta a marca do produto?

6- Ha indicacao de peso liquido?

7- Aindicacao de peso liquido esta de acordo com a legislagao?

8- Ha identificacdo de origem conforme estabelece a legislacao?

9- O painel principal apresenta todas as informagdes obrigatorias para
este painel?

10- Ha indicacao do tipo de sal?

11- Ha a identificacdo de adicdo de iodo?

12- Ha indicagao do atendimento ao consumidor?

13- Ha lista de ingredientes?

14- Alista de ingredientes esta de acordo com o estabelecido na legislacao?

15- Os aditivos utilizados sao permitidos para a categoria de produto
deste sal?

16- A declaragao de aditivos esta de acordo com a estabelecida pela
legislacao?

17- O modo de conservacao esta de acordo com o estabelecido
na legislacao?

18- Ha modo de conservagédo apos aberta a embalagem?

19- Ha indicacdo da data de validade?

20- Aindicacao da data de validade esta conforme o estabelecido
na legislacao?

21- Ha indicagao de validade apos aberta a embalagem?

22- Aindicagao da data de fabricacao esta de acordo com a legislacao?

23- Ha identificacao do lote?

24- A identificacao do lote segue os requisitos legais?

25- O rétulo possui nimero de registro no 6rgao competente?

26- O rétulo possui o carimbo do Servico de Inspecao Federal (SIF) ou
seu equivalente nas esferas estadual ou municipal?

27- Ha uma das expressoes “contém gliten” ou “nao contém glaten”?

28- A informagao sobre a presenca ou nao de gluten esta correta?

29- O rotulo possui figuras, simbolos, ilustracdes e/ou desenhos que
possam levar o consumidor a erro ou engano?

30- Ha as frases especificas estabelecidas nos Regulamentos Técnicos?

31- Ha frases que nao estao previstas nos Regulamentos Técnicos que
possam induzir o consumidor a compra do produto?

Fonte: Modificado de Smith e Muradian®.
* Nao se aplica.

Quadro 2. Formulario de avaliacdo de pardametros importantes, mas nao obrigatérios de acordo com as legislacdes vigentes sobre rotulagem.

Alimento

Sim

Nao

N/a*

Comentarios

1- Presenca de tabela nutricional?

2- Ha indicagéo de data de fabricacéo?

Fonte: Modificado de Smith e Muradian®.
* Nao se aplica.
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é importante frisar que a falta de declaracao do tipo de sal no
rétulo vai contra o preconizado pela RDC n° 28/2000%, presente
no Roteiro de Inspecéo Sanitaria em Estabelecimentos de Benefi-
ciamento de Sal nos itens 10.4 e 10.5.

Inicialmente, neste estudo foi realizada a determinacao de
massa de cadaembalagem (valor rotulado de 1 kg). Os resultados
obtidos, apresentados naTabela 1, mostram pequenas diferencas
quanto a massa de sal especificada na embalagem e ao conte-
Udo determinado. Entretanto, nenhum dos sais apresentou valor

Tabela 1. Classificacao, origem e valor de peso liquido das amostras para
comparacao com o descrito na embalagem.

Amostra Classificagao Origem * Massa sal (g)
S1 Refinado Brasil 1.006,9
S2 Refinado 1.009,7
S3 Refinado Brasil 1.012,3
S4 Refinado Brasil 1.001,8
S5 Refinado Brasil 1.004,2
S6 Refinado Brasil 1.014,9
S7 Grosso Brasil 1.004,6
S8 Grosso Brasil 1.002,5
S9 Grosso Brasil 1.011,7
S10 Moido Brasil 1.009,2
S11 Moido 1.015,1
S12 Moido Brasil 1.005,8

Fonte: Elaborada pelas autoras, 2020.
*Todos os sais foram comprados em mercados do Rio de Janeiro,
entretanto nem todos apresentavam identificacdo de origem no rétulo.
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Fonte: Elaborada pelas autoras, 2020.
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inferior de quantidade do produto, pelo contrario, todos conti-
nham massa ligeiramente maior, o que indica que estao dentro
do padrao?'.

Como mostrado na Figura 1, é possivel evidenciar que, dentre
os 12 tipos de sais, apenas cinco estavam em condicdes de umi-
dade consideradas fora dos parametros da legislacédo brasileira,
acima de 0,20% para os sais refinados e acima de 3,00% para os
do Tipo Il. No caso, apenas nos sais refinados verificaram-se dis-
crepancias com o Decreto vigente, o que possivelmente pode ser
justificado pelo mau armazenamento do contetido ou pelo baixo
teor de pureza do produto®.

As analises de teor de cloretos (Tabela 2) mostraram que ape-
nas a amostra S6 apresentou parametros fora do aceitavel, com
valores menores que 98,92%, o minimo estabelecido para sal
refinado. Os demais sais refinados obtiveram resultados admis-
siveis, assim como os sais do Tipo Il, que apresentaram valores
acima do preconizado pela legislacao de 95,99% de cloretos®.
Entretanto, vale ressaltar que o sal do tipo moido identificado
nas amostras 510, S11 e $12 é classificado como marinho, o que,
de acordo com o Inmetro, deveria ser composto por mais de
99,00% de cloretos'.

Em relagdo a concentracao dos ions calcio e magnésio (Tabela 2),
apenas a amostra S6 dos sais analisados apresentou valores
acima de 0,10% para calcio e 0,10% para magnésio, nos para-
metros estabelecidos pelo Decreto n°® 75.697/1975" para sais
refinados. Essa analise é indicativa de qualidade do sal, ou seja,
quanto maior a concentracdo de calcio e magnésio menos puro
é o produto®. Entretanto, assim como o apresentado no estudo
de Dantas, ficou concluido que nao necessariamente o produto

S7 S8 S9 S10 S12

Amostras

Figura 1. Valor de umidade dos diferentes tipos de sais analisados.
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analisado é impuro, apesar de haver outros indicios, pode ter
ocorrido um erro na titulacao.

Dentre os sais analisados, duas marcas distintas de sal refinado
(S3 e S4) obtiveram resultados de teor de iodo abaixo do reco-
mendado pela RDC n° 23/2013", que estabelece valores entre
15 a 45 mg/kg do micronutriente, como demonstrado na Tabela
2. Ao considerar a ingestao em longo prazo, tanto a deficién-
cia quanto o excesso de iodo no organismo humano podem levar
a casos de doencas na tireoide®. Logo, como medida de saude
publica, a nao conformidade dessas amostras é considerada
grave por colocar em risco a salide dos consumidores e contrariar
as diretrizes da Politica Nacional de Alimentacao e Nutricdo, do
Ministério da Saude™.

A investigacdo microscopica de alimentos é fundamental para a
identificacado de possiveis fraudes nos alimentos**. Apesar da RDC
n° 14, de 28 de marco de 20143 considerar que para alimentos
em geral ha um limite maximo de cinco acaros mortos, o Decreto
n° 75.697/1975" estabelece como critério de qualidade do sal
a isencdo de sujidade, microrganismos patogénicos e outras
impurezas capazes de provocar alteracoes do alimento ou que
indiquem emprego de uma tecnologia inadequada'*. Por essa
razao, foi realizada a analise de insolUveis totais em agua e em
seguida a observacao microscopica das amostras obtidas.

Como constatado na Tabela 2, seis dos sais apresentaram valo-
res maiores do que o esperado de insolUveis totais em agua, de
0,10% para sais refinados e 0,20% para sais grossos e moidos do
Tipo I1'7. Possivelmente, em decorréncia da presenca de impure-
zas totais que nao foram retiradas no processo de refino?.

Além dessa analise, foi constatada através da avaliagdo por este-
reoscopio a presenca de sujidades na maioria dos sais, princi-
palmente no S1 e S12 como apresentado na Figura 2 (A e B).
Esses dois sais apresentaram valores de insollveis acima de
1,00% como apresentado na Tabela 2'7. Outra possibilidade para

Santos RP et al. Avaliacao da conformidade de diferentes sais

a presenca de excesso de impurezas nesses produtos pode ser a
pratica inadequada de fabricacdo ou armazenamento?.

Para a avaliagdo da rotulagem dos sais, dois formularios foram
elaborados (Quadros 1 e 2), baseados no estudo de Smith e
Muradian®, para a analise da rotulagem. A partir dele® foram
encontrados nos 12 sais analisados algum tipo de nao confor-
midade de acordo com o estabelecido pela RDC n° 259/2002?'.
Como demonstrado na Figura 3, os itens que se destacaram pelo
nimero de ndo conformidades foram a presenca de frases e figu-
ras que podem induzir o consumidor a compra e a ndo indicacao
do tipo de sal nos sais grossos e moidos, respectivamente em
75,00% e 50,00% dos sais selecionados.

Na analise da rotulagem foi constatado que 16,67% das marcas de
sal analisadas nao apresentaram identificacao de origem, ou seja,
em nenhum deles havia uma das seguintes expressoes como “fabri-
cado em...”, “produto...” ou “industria...”. O que caracteriza uma
inadequacao da RDC n° 259/2002%, que estabelece a obrigatorie-

dade da identificacao da origem da fabricacao do produto.

Outro ponto destacado esta relacionado a data de fabricacao,
que, de acordo com a RDC n° 259/2002 da Anvisa?!, é conside-
rada opcional. No entanto, na cartilha do Consumidor de 1999
do Departamento de Protecao e Defesa do Consumidor (DPDC),
é informado que todo produto deve trazer a data em que foi
fabricado e o prazo de validade®.

A relevancia da verificacao desses dados esta na importancia de
se ter o conhecimento de onde e quando o alimento que sera
consumido, foi fabricado e qual a sua real vida de prateleira. Prin-
cipalmente em razao de serem inseridos aditivos, como antiumec-
tantes, no produto para prolongar ainda mais o seu consumo?'.

Apesar do tamanho da letra em todos os produtos estarem de
acordo com a legislacao, de 1 mm, as principais observacoes
feitas estavam relacionadas a dificuldade na visualizacdo e

Tabela 2. Teores de cloretos, calcio, magnésio, iodo e insollveis dos diferentes tipos de sal analisados no estudo.

PCTREED Cloretos Calcio Magnésio lodo Insoluveis

%m/m + DP %m/m + DP %m/m + DP %m/m + DP %m/m + DP
S1 99,75+ 0,10 0,06 + 0,02 0,03 + 0,03 27,85+ 0,23 1,03 £ 0,01
S2 100,96 + 0,09 0,05 + 0,01 0,01 + 0,08 21,25+ 0,25 0,57 + 0,03
S3 102,35 + 0,05 0,04 + 0,09 0,01 + 0,12 9,58 + 0,04 0,26 + 0,04
S4 104,81 + 0,03 0,05 + 0,11 0,06 + 0,15 13,63 + 0,09 0,05 + 0,04
S5 99,68 + 0,05 0,05 + 0,04 0,01 + 0,20 18,48 + 0,16 0,09 + 0,09
S6 97,91 + 0,04 0,21 + 0,03 0,23 + 0,05 21,69 + 0,05 0,44 + 0,01
S7 99,72 + 0,11 0,04 + 0,08 0,01 + 0,08 18,91 + 0,05 0,12 + 0,01
S8 99,78 + 0,04 0,01 +0,13 0,03 + 0,05 25,94 + 0,31 0,15 + 0,05
S9 98,97 + 0,12 0,02 + 0,10 0,01 + 0,14 29,39 + 0,07 0,19 + 0,16
S10 97,54 + 0,05 0,01 + 0,05 0,07 + 0,12 35,06 + 0,07 0,11 + 0,25
S11 97,61 + 0,08 0,05 + 0,05 0,03 + 0,02 25,80+ 0,19 0,39 + 0,03
S12 97,76 + 0,03 0,08 + 0,04 0,04 + 0,09 31,72 £ 0,02 1,01 £ 0,05

Fonte: Elaborada pelas autoras, 2020.
DP: desvio-padrao.
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Fonte: Capturada por estereoscopio pelas autoras, 2019.
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Figura 2. Imagem do papel de filtro em estereoscopio apos filtragem dos diferentes tipos de sal. (2A) Imagem referente ao sal S1. (2B) Imagem

referente ao sal $12.
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Fonte: Elaborada pelas autoras, 2020.

Figura 3. Nao conformidade das informacoes obrigatorias da rotulagem dos diferentes tipos de sal segundo as RDC n° 259/2002%', n° 28/2000%°,
n° 360/2003%, n°45/2010%, n°® 46/2010%", n® 986/1969%, n° 27/2010% e n° 23/2013""; e a Portaria n° 540/19972.

entendimento do conteldo, em razado do espaco reduzido entre
as letras e da coloracdao da embalagem?. Em seguida, obser-
vou-se que 25,00% dos rotulos nao continham conteldo liquido
expresso de forma adequada?'.

Mais um dado relevante observado foi a falta de identificacao
do tipo de sal (Il ou Il) descrito no rétulo de todos os sais moido
e grosso analisados. A classificacdo deve obrigatoriamente
constar no rétulo para que se confira se os sais produzidos nos
estabelecimentos beneficiadores de sal sao os mesmos comer-
cializados pela empresa em questdao. Nesse sentido, a nao
conformidade deste item vai contra os preceitos do Roteiro
de Inspecao Sanitaria estabelecidos pela RDC n° 28/2000?° e ao
proprio Decreto n° 75.697/1975' que, no Art. 13, estabelece a

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

obrigatoriedade de constar no rotulo do produto as indicacdes
correspondentes a classificacdo, portanto, em desacordo com
as duas legislacoes.

Além disso, foi verificado em 75,00% dos sais a presenca de emba-
lagens com frases, figuras, simbolos, ilustracdes e/ou desenhos
que poderiam induzir o consumidor a compra do produto e/ou
engano sobre a lista de ingredientes. Exemplo: ter imagem de
frutas, que nao fazem parte da lista de ingredientes do produto?'.

A tabela nutricional, apesar de nao obrigatoria, segundo a RDC
n° 360/2003%, foi o item avaliado que apresentou o maior nimero
de regularidades, 100,00% dos rétulos continham propriedades
nutricionais adicionais. Desta forma, os itens destacados na

Vigil. sanit. debate 2021;9(2):152-161 | 159



R

legislacao devem ser regularmente fiscalizados e monitorados,
a fim de proporcionar melhor adequagdo as necessidades e a
seguranca dos consumidores.

CONCLUSOES

Os resultados obtidos nesse estudo evidenciaram a existéncia de
problemas tanto nos padrdes fisico-quimicos quanto na analise
de rotulagem dos sais verificados. Dentre os 12 produtos analisa-
dos, foi possivel observar que cinco sais estavam em desacordo
com o teor de umidade, um sal fora dos parametros de teor de
cloretos, calcio e magnésio, dois sais com teores de iodo abaixo
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RESUMO

Introducdo: A descentralizacdo e a municipalizacdo da Vigilancia Sanitaria sdo preceitos
do sistema Unico de saude, pois sabe-se que as condicdes de gestdo que os municipios
vivenciam podem interferir nas acbes a serem realizadas. Objetivo: Descrever o perfil
da Vigilancia Sanitaria da VI Regido de Saude de Pernambuco. Método: Trata-se de um
estudo com abordagem quantitativa descritiva, com dados secundarios. Os dados fazem
parte de um questionario elaborado e aplicado pelo departamento de Vigilancia em Saude
da VI Geréncia Regional de Saude. Os dados foram analisados por estatistica descritiva e
apresentados em tabela. Resultados: Todos os municipios possuem coordenador, sendo a
maioria efetivos e com curso superior da area de saide. Estao com a equipe incompleta,
contudo grande parte possui capacitacdo no Curso Basico de Vigilancia Sanitaria. Realizam
reunido de equipe mensal, planejamento anual de acoes e também avaliacdo de indicadores
proprios. Nao participam dos gastos do Programa de Qualificacdo das Acbes de Vigilancia em
Saude. Trabalham com sistema de vigilancia sanitaria, emitem licenca de funcionamento,
ndo trabalham com cddigo sanitario e suas principais atividades sao as inspecdes. Possuem
espaco fisico adequado, com os materiais necessarios e a maior dificuldade é o transporte.
Conclusdes: Entender o perfil da Visa municipal é essencial para que haja crescimento e
eficacia na gestéo. A Visa ainda passa por situacdes desfavoraveis devido a descentralizacéo,
mas as informagoes evidenciadas no estudo demonstram um avanco.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia Sanitaria; Descentralizacao; Perfil

ABSTRACT

Introduction: Decentralization and municipalization of Health Surveillance are one of the
precepts of the single health system; for this aim, it is known that the management conditions
that the municipalities experience can interfere in the actions to be carried out. Objective: To
describe the profile of Health Surveillance in the VI Health Region of Pernambuco. Method: This
is a study with a descriptive quantitative approach, with secondary data. The data are part of a
questionnaire developed and applied by the Health Surveillance department of the VI Regional
Health Management. The data were analyzed using descriptive statistics, presented in a table.
Results: All municipalities have a coordinator, the majority of whom are effective and have
higher education in the health area. They have an incomplete team; however, most of them are
trained in the Basic Health Surveillance Course. They hold a monthly team meeting, elaborate
an annual action planning and evaluate their own indicators; they do not participate in the
expenses of the Qualification Program for Health Surveillance Actions. They work with a health
surveillance system, issue an operating license, do not work with a health code, and their main
activities are inspections. They have adequate physical space, with the necessary materials, and
the greatest difficulty is transportation. Conclusions: Understanding the profile of the municipal
Visa is essential for growth and management efficiency. Visa is still going through unfavorable
situations due to decentralization, but the information shown in the study shows progress.

KEYWORDS: Health Surveillance; Decentralization; Profile
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INTRODUCAO

0 Sistema Unico de Satde (SUS), de acordo com a lei que o
rege: Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, no seu artigo 2°
expoe que “Asaude é um direito fundamental do ser humano,
devendo o Estado prover as condicdes indispensaveis ao seu
pleno exercicio”!. Para que isso ocorresse, de forma eficaz e
com qualidade, foram constituidas as diretrizes do SUS, den-
tre elas a descentralizacao, que distribui o poder e responsa-
bilidades entre as esferas do governo: Unido, estado e muni-
cipios?, gerando grande autonomia para os municipios que se
responsabilizaram, gradativamente, pela gestdao e execucao
das agdes basicas’.

No campo de atuagdo do SUS esta incluida a Vigilancia em
Saude (VS), que tem como seus componentes: a Vigilancia Epi-
demioldgica, a Vigilancia Ambiental, a Vigilancia em Saude do
Trabalhador e a Vigilancia Sanitaria (Visa)'. A Visa, objeto desse
estudo, cabe executar acdes estratégicas referente a norma-
tizacdo, a regulacdo e a fiscalizacdo de produtos e servicos
relacionados a salde. Suas acdes sdo, acima de tudo, preven-
tivas, favorecendo a promocao, a protecao e a recuperacao da
saude*. Ela deve garantir que os produtos oferecidos a popula-
cédo tenham qualidade e nao oferecam risco a salde, utilizando
recursos como: instrumentos de controle, manuais de boas
praticas, analise de perigos e recorrendo a normas punitivas.
Assim, implementar concepcodes e atitudes éticas nas relacoes,
de ambiéncia e de servicos, que se refletem na qualidade de
vida dos cidadaos®.

A descentralizacdo e a municipalizacdo da Vigilancia Sanitaria
sdo preceitos do SUS e dao aos municipios autonomia para as pra-
ticas de salde, favorecendo o planejamento, o gerenciamento
e a qualidade dos servicos. Sabe-se que as condicoes de gestao
as quais os municipios vivenciam interferem nas acdes a serem
realizadas, contudo, é necessario que a gestao municipal obte-
nha o controle das acdes desenvolvidas e que estas representem
respostas efetivas ao perfil epidemioldgico-sanitario localé.

Tais fatos geram grande indagacao: a gestao municipal da Visa
da VI Regiao de Saude de Pernambuco vem atuando de forma efi-
ciente? Tendo presente a importancia da vigilancia para assistén-
cia integral da salde e levando em consideragao as exigéncias de
sua implantacao, a organizacao da vigilancia em nivel municipal
torna-se um desafio?.

Este estudo foi realizado na VI Geréncia Regional de Salde
(Geres) localizada em Arcoverde - PE, a qual foi idealizada para
dar suporte e apoiar os 13 municipios do Sertao do Moxoto: Arco-
verde, Buique, Custodia, Ibimirim, Inaja, Jatoba, Manari, Pedra,
Petrolandia, Sertania, Tacaratu, Tupanatinga e Venturosa. A VI
Geres tem uma populacdo total estimada em 416.751 habitan-
tes, tendo sua maior populacao em Arcoverde com 68.793 e a
menor em Jatoba, com 13.963. A maioria dos municipios sdo de
pequeno porte’.

Diante do exposto, este estudo teve como objetivo descrever o
perfil da Visa da VI Regido de Salude de Pernambuco.

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

METODO

Trata-se de um estudo com abordagem quantitativa descritiva,
tendo como técnicas de pesquisa a analise de dados quantitati-
vos. Os dados fazem parte de um questionario, intitulado “Ins-
trumento de Diagndstico da Vigilancia em Saiude Municipal”,
o qual foi elaborado e aplicado pela equipe do departamento
de VS da VI Geres, com o objetivo de analisar a situacao atual
dos municipios referente a gestao do processo de trabalho das
Vigilancias: Epidemiolégica, Ambiental, Sanitaria e Saude do
Trabalhador. Os sujeitos da pesquisa foram os coordenadores
da VS dos 13 municipios da VI Geres. O questionario foi respon-
dido presencialmente no Colegiado Regional da VS em maio de
2019. No questionario havia questdes referentes a equipe, a
organizacao do trabalho, a estrutura fisica, aos recursos mate-
riais e humanos.

Para a presente pesquisa foi analisada apenas a parte do questio-
nario referente a Visa. O questionario foi disponibilizado através
da coordenacao de VS Regional, por meio de carta de anuéncia.
O consolidado dos dados foi realizado em julho de 2019, por
meio de uma planilha de Excel e os dados analisados por estatis-
tica descritiva, apresentados em tabelas.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Pode ser observado na Tabela 1, relacionada ao perfil das equi-
pes, que todos os municipios possuem coordenacdo na Visa,
sendo que a maioria dos coordenadores (54%) possui ensino
superior na area de saude. Porém, boa parte dos coordenadores
possui outro tipo de formacao, o que faz concluir que a formacao
académica nao foi significativa para a contratacdo e a atuacao
dos coordenadores de Visa. De acordo com a Portaria n°® 1.378,
de 9 de julho de 20138, que define as diretrizes para execucao e
financiamento das acdées em VS, a forma de contratacao dos pro-
fissionais fica a cargo das prefeituras municipais, nao havendo
uma definicdo de perfil académico para os coordenadores da
Visa. Esse é um possivel obstaculo para a eficacia da coordena-
cao, da organizacao, do controle, da avaliacao, do planejamento
e da execucao das acoes.

Os achados do presente estudo também corroboram as carac-
teristicas de formac&o profissional dos coordenadores das Visa
da V Regido de Saude de Pernambuco, onde foram encontrados
18,80% de profissionais com formacdo em outras areas®. Con-
tudo, mesmo que nao seja necessaria a formacao na area, para
ser gestor em salide sdao demandadas algumas especificidades ao
processo de gestao, sobretudo, o conhecimento sobre o SUS™.
No que se relaciona ao tipo de vinculo, 46% sao coordenadores
efetivos e 39% contratados, percebe-se que, apesar de nao ser
uma maioria relevante de coordenadores efetivos, esta situacao
encontra-se dentro do patamar estudado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)'' nas Visa municipais do Brasil.
Nesse estudo foi encontrado um percentual de 50,3% de coor-
denadores efetivos, o que diverge do encontrado na V Regiao de
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Saude de Pernambuco, que apresentou 30,77% de coordenadores
efetivos. Observamos que a forma de contratacao pelos gesto-
res municipais, sendo ela por cargo comissionado ou indicacao
politica, acarreta vinculos precarios e por vezes fora dos limites
legais, resultando em prejuizos na qualidade do servico prestado
e no comprometimento dos profissionais’.

A maioria das Visa da VI Regido de Salde de Pernambuco pos-
sui entre um e dois técnicos sanitarios (46%). Apesar de exis-
tir uma quantidade minima de técnicos nas equipes, 77% dos
municipios possuem equipe incompleta. A mesma situacdo é
encontrada na X Regido de Saude de Pernambuco, na qual a
quantidade de profissionais que atuam nas Visa municipais nao
consegue lidar com as demandas do setor, ocasionando sobre-
carga de trabalho aos servidores e comprometendo o desem-
penho, a motivacao, o engajamento e, consequentemente, a
produtividade™. O trabalho em equipe atinge objetivos que,
isoladamente, sao alcancados de forma mais trabalhosa ou
inadequada, pois a complexidade do processo de producao
necessita de relacoes de complementaridade de conhecimen-
tos e habilidades'. A falta de profissionais desmotiva os muni-
cipios e os impulsiona a buscar o apoio do estado para acoes
complementares e suplementares'.

Cabral LKS et al.  Perfil da Vigilancia Sanitaria na VI GERES Pernambuco

Em relacdo a capacitagdo da equipe, a maioria dos municipios
(84%) possui capacitacao no Curso Basico de Vigilancia Sanitaria
(CBVISA), percentual maior quando comparado com os profissio-
nais da Visa que atuam na area de alimentos de Curitiba', ja que
apenas 48,83% desses profissionais afirmaram ter realizado algum
curso na area de vigilancia sanitaria no ano anterior a pesquisa.
Na X Regiao de Saude de Pernambuco, as equipes s participam
de capacitacdes quando os entes federativos superiores ao muni-
cipio as realizam'™. Na Visa estadual de Pernambuco, ha elevada
demanda por capacitacdes devido ao vinculo precario, que favo-
rece a rotatividade profissional e gera a quebra na rotina do ser-
vico'. A capacitacao traz melhorias na produtividade, aumento
das habilidades tedricas e técnicas dos profissionais, gerando
melhores resultados, além de valorizar os profissionais da Visa
e incentiva-los a ter um melhor desempenho. Com uma equipe
mais qualificada, as Visa municipais alcancam uma maior eficacia
na execucao das acoes.

A organizacao do processo de trabalho deve ser iniciada no espaco
da reuniao de equipe e, nesse processo, as trocas sao comparti-
lhadas e ha um planejamento das proximas acdes'. Para a con-
cretizacdo de agdes bem-sucedidas, é imprescindivel a adequada
aplicacao dos recursos financeiros destinados a area de vigilancia

Tabela 1. Perfil da equipe da Vigilancia Sanitaria nos Municipios da VI Regido de Saude de Pernambuco, maio de 2019.

Equipe N %
Possui coordenador?

Sim 13 100

Nao 0 0
Qual o grau de escolaridade dos coordenadores?

Superior na area de saude 7 54

Superior em outra area 3 23

Técnico 1 7

Nivel médio 1 8

Nao informado 1 8
Qual o tipo de vinculacao do coordenador da Visa?

Efetivo 6 46

Contratado 5 39

Nao informado 2 15
Qual o nimero de técnicos sanitarios que compdem a Visa?

1a2 6 46

3a4 5 39

5a6 2 15
A equipe esta completa?

Sim 3 23

Nao 10 77
A equipe tem capacitacdo em CBVISA?

Sim 11 84

Nao 1 8

Nao informado 1 8

Visa: Vigilancia Sanitaria; CBVISA: Curso Basico de Vigilancia Sanitaria.
Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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sanitaria’®. Salientando a importancia de haver reunides, pode ser
observado na Tabela 2, referente a organizacao do trabalho, que
apenas 54% dos municipios realizam reunido de equipe mensal. E
uma pequena maioria, o que nos mostra uma falha nesse quesito.
A reunido de equipe é necessaria, pois, sem ela, a eficacia em
solucionar os problemas coletivamente fica prejudicada.

Segundo o estudo realizado por Vilela’, ocorreram avancos no
trabalho da equipe quando houve a participacao dos trabalhado-
res no planejamento, o que elevou a qualidade do processo de
trabalho da Vigilancia, pois, ao realizar um planejamento, mesmo
que simplificado, as chances de se alcancar o objetivo sao muito
mais efetivas. Visto isso, pode-se identificar que grande parte dos
municipios (77%) realiza planejamento anual de agdes. Segundo
estudo realizado pela Anvisa’®, Pernambuco possui 83% de muni-
cipios que fazem o planejamento anual de acdes, comprovando
que a VI Regido de Saude corrobora com esse quantitativo. A acdo
da Visa passa a ser mais eficaz quando engloba a ideia de plane-
jamento, desenvolvimento, controle e avaliacdo, dando espaco
para uma atuacdo mais integrada e com resultados visiveis para a
sociedade. E necessario conhecer o quadro sanitario, os ambien-
tes de atuacéo, a estrutura demografica do territorio, para identi-
ficar problemas sobre os quais € preciso intervir?.

Além disso, também foi realizada avaliacao dos indicadores pro-
prios (77%), que sdo necessarios, pois demonstram o diagnostico
situacional, revelando as potencialidades e as fragilidades dos
processos de trabalho e explicitando a importancia da organiza-
cao das atividades para o alcance dos objetivos?'. O Programa de
Qualificacdo das Acodes de Vigilancia em Salde (PQA-VS) é esta-
belecido por meio de metas e indicadores que visam a melhoria
das acoes de VS, envolvendo a gestao, o processo de trabalho e
os resultados alcancados?. No entanto, ndo contém indicadores
que reflitam a qualidade das acoes desenvolvidas pela Visa. Anao
insercao de indicadores da Visa representa uma perda para sua
qualificacdo, dificultando as acdes de integracao, de planeja-
mento, de articulacdo e de execugdo conjunta das vigilancias?.

No que se refere aos recursos financeiros, nota-se que é uma pro-
blematica nos municipios, pois 69% deles revelaram que nao parti-
cipam do planejamento de gastos do PQA-VS, visto que os estados
e municipios que cumprem as metas preestabelecidas recebem
mais recursos do Ministério da Saude. De acordo com uma pesquisa
recente, grande parte dos municipios de Minas Gerais ndo participa
do planejamento dos gastos e 52,29% dos municipios desconhe-
cem o financiamento que ira receber para o desenvolvimento das
acoes?. Diante disso percebe-se as fragilidades na gestao financeira
das Visa, comprometendo os orcamentos e subsequentemente o
avanco da descentralizacao.

A maior parte dos municipios (85%) da VI Regido de Salde de
Pernambuco trabalha com o Sistema Estadual de Informacodes
em Vigilancia Sanitaria (Sevisa). Constata-se, com o estudo
da Anvisa, que os municipios da VI Regional de Saude de Per-
nambuco estdo entre os 28% que utilizam esse sistema. Ja na
X Regido de Saude de Pernambuco, apenas 28% dos municipios
trabalham com o Sevisa' e, nas Visa de Fortaleza, 88,9% nao
fazem uso do sistema?. Por meio desse sistema é possivel que a

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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Visa emita Licencga Sanitaria e registre dados referentes a produ-
cdo e a qualidade dos servigos municipais e regionais®*. Garante
agilidade, rapidez e efetividade nas intervencoes, prevenindo e
reduzindo os riscos a satde da populagao?.

Na VI Regional de Salde de Pernambuco, 100% dos municipios
liberam licenca de funcionamento, documento que é emitido
pelas Visa municipais e estaduais para os estabelecimentos,
permite o funcionamento dessas organizacdes, assegurando o
cumprimento de condigOes higiénico-sanitarias®. Esse resultado
difere de um municipio de pequeno porte em Goias onde nao
ha profissionais capacitados para realizar a liberacao da licenca,
que fica a cargo do nivel estadual®”®. A emissdo da licenca de
funcionamento para os estabelecimentos que fornecem medi-
camentos e insumos é uma competéncia da esfera municipal,
porém, devido a complexidade de acbes e ao despreparo dos
municipios, quem realizada é a Visa estadual, o que gera mais
responsabilidades e compromete sua atuacao?. Nos médios e
grandes municipios, a taxa para a licenca sanitaria tornou-se
uma fonte significativa de recursos, devido ao elevado nimero
de estabelecimentos. Porém, de acordo com o estudo realizado
em Cruzeiro do Oeste (Maringa, Parana), nos municipios meno-
res, essa taxa nao é relevante, sendo o estado ainda mais impor-
tante na complementacao e suplementacao das acoes'.

Em relacdo ao Codigo Sanitario, 54% dos municipios da VI Regido
de Salide de Pernambuco afirmaram ndo possuir codigo, o que cor-
robora com o estudo da X Regido de Saude de Pernambuco, no qual
também se percebeu a inexisténcia de um codigo sanitario em
varios municipios. Essa inexisténcia foi justificada por dificulda-
des juridicas ou codigos sanitarios em processo de construcao ou
aguardando tramites legais para aprovacéo no Legislativo e sancéo
do Executivo™. Os codigos sanitarios sdo conjuntos de medidas
e exigéncias burocraticas que tém como objetivo a promogéo, a
protec&o e a prevencao a saude®. Ha cidades em que a legislacao
esta desatualizada, o que deixa o 6rgao fiscalizador municipal sem
normas que norteiem e regulem suas acoes, o que gera problemas
tanto para a Visa do municipio quanto para a sociedade como um
todo, que nao dispoe de um instrumento legal de fiscalizacao®'.

Rezende® relatou em um estudo feito em Minas Gerais que a maio-
ria das acoes de Visa abrange as inspecoes sanitarias que podem
ser realizadas para licenciamento inicial e renovacao anual, bem
como para monitoramento em situacdes especificas, como inves-
tigacdo de denlncias ou quando envolvem um maior risco sani-
tario. O que também foi identificado na presente pesquisa em
relacdo as principais atividades realizadas, destacando-se as ins-
pecoes (37%), os cadastros e licenciamento (32%) e o atendimento
de denlncias (31%). As funcdes da Visa nem sempre se mostram
agradaveis, por se tratar de um o6rgao fiscalizador e deter o cha-
mado “poder de policia”. Esse poder, apesar de ser agressivo, pois
utiliza penalidades, interdicoes e suspensao de atividades ou pro-
dutos considerados de risco, revela-se mais eficiente em defesa da
salde da populacao'. Essas fiscalizagdes sdo realizadas por meio
de instrumentos legalizados, fundamentados em normas técnicas,
regras e legislagdes que integram um sistema de normas sanitarias
de acordo com conhecimentos cientificos e tecnoldgicos, e tam-
bém, os interesses da salde publica®.
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Tabela 2. Organizacao do Trabalho da Vigilancia Sanitaria nos municipios da VI Regidao de Saude de Pernambuco, em maio de 2019.

Organizagdo do Trabalho N %
Realiza reuniao de equipe mensal?

Sim 7 54

Nao 6 46
Realiza o planejamento anual de acdes?

Sim 10 77

Nao 3 23
Realiza avaliacao de indicadores proprios?

Sim 10 77

Nao 3 23
Participa do planejamento de gastos dos recursos do PQA-VS?

Sim 4 31

Nao 9 69
Trabalha com Sevisa?

Sim 11 85

Nao 2 15
Emite licencas de funcionamento?

Sim 13 100

Nao 0 0
Existe codigo sanitario?

Sim 6 46

Nao 7 54
Quais as principais atividades realizadas?

Inspecoes 7 37

Cadastros e licenciamento 6 32

Atendimento de denuncias 6 31

PQA-VS: Programa de Qualificacdo das Acdes de Vigilancia em Salde; Sevisa: Sistema Estadual de Informacgdes em Vigilancia Sanitaria.

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

A municipalizacao resultou na aproximacao e facilitacao da fisca-
lizacao, tanto dos estabelecimentos fiscalizados, como dos bene-
ficiados, dos usuarios e dos consumidores.

As atividades de Visa sao melhor executadas quando o servico
apresenta disponibilidade de veiculos, bem como quando ja
existem no ambito municipal diferentes instrumentos (roteiros
de inspecao especificos, termos de ajuste de conduta, autos de
infracdo etc.) para otimizar o servico dos profissionais®.

No corrente estudo, referente a estrutura fisica e os recursos
materiais da Visa (Tabela 3), constatou-se que ha uma boa estru-
tura, corroborando com o estudo de Cancian®, pois 85% das Visa
municipais possuem espaco suficiente e adequado para o desen-
volvimento das acdes necessarias, com 100% de computadores
proprios com internet e 92% com impressora. O problema ati-
pico enfrentado pelos municipios é em relacdo ao uso de tele-
fone proprio, pois 77% os dividem com outros setores, algo que
chama atencao, pois uma das principais atividades realizadas é
o atendimento de dendncias. Em Minas Gerais, a Visa apresentou
resultados negativos (24%) quanto a disponibilidade de espacos
fisicos, de recursos materiais e de equipamentos, em municipios

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

com menos de 50 mil habitantes. Isso pode estar ocorrendo por
dificuldades relacionadas ao financiamento e a articulagéo inter-
setorial, evidenciando a necessidade de investigacoes e diagnds-
ticos referentes ao desenvolvimento das acdes nos municipios®.

A grande maioria dos municipios (69%) da VI Regional de Salde de
Pernambuco utiliza veiculos oficiais compartilhados, ou seja, nao
haver disponibilidade de veiculos a todo o momento interfere na
dinamica do servico e no estar mais proximo da populacdo para
realizacdo das inspegdes e das atividades necessarias. Sendo essa
também uma das maiores dificuldades enfrentadas pelos municipios
(42%) no estudo de Medeiros', realizado na X Regional de Saude de
Pernambuco, interferindo diretamente no funcionamento das acoes
da Visa, ocasionando diminuicao na efetividade do trabalho.

De acordo com as Diretrizes Nacionais da VS, os recursos advindos
do Ministério da Salde para a Visa sao destinados também para
itens de custeios de despesas, sendo eles materiais de consumo
e despesas de capital. Porém, de forma divergente ao presente
estudo, na V Regiao de Salde de Pernambuco, esses recursos nao
vem sendo administrados de forma correta pelas Secretarias de
Salde, expondo falhas na gestao dos recursos destinados a VS°.
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Tabela 3. Estrutura fisica e recursos materiais da Vigilancia Sanitaria nos municipios da VI Regido de Salde de Pernambuco, em maio de 2019.

Estrutura fisica e recursos materiais N %
Ha espaco fisico adequado para o desenvolvimento das acées?

Sim 11 85

Nao 2 15
Dispoe de computador proprio com acesso a internet?

Sim 13 100

Nao 0 0
Dispoe de impressora propria?

Sim 12 92

Nao 1 8
Dispoe de telefone proprio?

Sim 3 23

Nao 10 77
Qual o tipo de veiculo utilizado?

Veiculos oficiais exclusivos 2 12

Veiculos oficiais compartilhados 11 69

Veiculos locados exclusivos 3 19
Quais sao as dificuldades?

Transporte 5 42

Recursos Humanos 4 33

Equipamentos 3 25

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

CONCLUSOES

0 questionario construido pelo departamento de VS da VI Regido
de Saude de Pernambuco, aplicado aos coordenadores munici-
pais, mostrou-se eficiente e relevante a fim de demonstrar o
perfil das Visa Municipais.

Entender o perfil da Visa municipal é essencial para que haja
crescimento e eficacia na gestéo. A Visa ainda passa por situacoes
desfavoraveis devido a descentralizacdo, mas as informacoes
evidenciadas no estudo demonstraram um avanco. Houve uma
analise positiva no quesito organizacao do processo de trabalho,
no qual os trabalhadores realizam planejamento das acdes, reu-
nido de equipe mensal, avaliacao de indicadores, possuem sis-
tema de informacao e liberam licenca de funcionamento. Outros
pontos positivos foram questoes referentes ao perfil da equipe,
pois os trabalhadores possuem capacitacao e ha pouca rotativi-
dade de profissionais. Foram encontradas como principais fra-
gilidades enfrentadas pela VS municipal: equipes incompletas,
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