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Prezados leitores,

A edicdo de lancamento da revista Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia &
Tecnologia (Health Surveillance under Debate: Society, Science & Technology) - Visa em
Debate ocorreu em dezembro de 2012. Assim, em 2022, nossa revista completa 10 anos.
E uma revista jovem, que vem alcancando leitores oriundos n&o s6 do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, como também da academia e da pesquisa.

Para comemorar essa data, que nos orgulha tanto, estao programados alguns eventos
para o ano de 2022. Sera realizada uma Oficina de Redagao de Artigos, o lancamento de
um numero tematico e a realizacdo de uma mesa redonda em novembro de 2022. Outros
detalhes referentes a comemoracdo serao disponibilizados em nosso site no decorrer
deste ano.

Aedicao da Visa em Debate de maio de 2022 traz diversos conteldos pertinentes a vigilan-
cia sanitaria em duas revisdes e oito artigos originais. Aspectos sanitarios e sociais asso-
ciados a produtos de interesse sanitario, como medicamentos e alimentos, foram aborda-
dos, e a COVID-19 continua a ser uma grande preocupacao presente em nossos artigos e
revisdo. Assim, uma revisao narrativa discutiu a caracterizacao dos desvios da qualidade
de medicamentos no ambito da farmacovigilancia, e os artigos abordaram: o descumpri-
mento de normas sanitarios referentes a medicamentos na atencao basica no SUS; o perfil
higiénicossanitario de unidades escolares (n = 395) do estado de Goias, no qual a maioria
se classifica como de risco regular e necessita de medidas corretivas; os principais desa-
fios nas redes de producéo e de comercializacao de alimentos organicos foram discutidos
e foi reportado o perfil dos processadores desses alimentos no estado do Rio de Janeiro;
a caracterizacao de padrdes microestruturais de pelos de roedores foi apresentada e os
autores propuseram um protocolo para a analise da qualidade de alimentos quanto a
presenca desses roedores. Em estudo sobre a avaliacao da percepcao dos profissionais
de salde quanto a ocorréncia da leishmaniose visceral em Uruguaiana, foram observadas
fragilidades na percepcao desses profissionais quanto a epidemiologia e a sintomatolo-
gia da doenca. As notificacdes das Vigilancias Sanitarias quanto ao monitoramento dos
indices de concentracdo de bromato em agua de consumo humano em municipios de Sao
Paulo permitiram que adequacdes positivas ocorressem, resultando na diminuicao dessa
contaminacdo. Ainda, no contexto da pandemia de COVID-19: foi avaliada a implantacao
do Plano de Gerenciamento de Tecnologias de equipamentos médico-assistenciais nas
unidades de terapia intensiva (UTI) de Goiania; e o perfil epidemiologico da COVID-19
em Uberaba demonstrou que a populacao jovem trabalhadora é a que mais espalha o
virus, porém os idosos sao os que mais sofrem e morrem. Em um trabalho de revisao, foi
evidenciada, mais uma vez, a presenca do SARS-CoV-2 nos esgotos, com a constatacao da
importancia da adequacao do sistema de saneamento no Brasil.

Boa leitura!
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RESUMO

Introducdo: As farmacias, no ambito do SUS, devem cumprir as normas sanitarias, bem
como seguir as diretrizes estabelecidas pelo Ministério da Salide, a fim de garantir o acesso
a medicamentos seguros, efetivos e de qualidade. Objetivo: Caracterizar a situacao
sanitaria dos medicamentos na atencdo primaria no SUS, nas capitais do Brasil, segundo
as regides, no tocante a: requisitos técnico-sanitarios, condicées de armazenamento,
itens de seguranca contra incéndio e pane elétrica, condicdes ambientais, sistema
de controle de estoque, fracionamento, gerenciamento de residuos, regulacdo da
publicidade/promocdo de medicamentos, acdes relacionadas a farmacovigilancia e ao
transporte. Método: Estudo transversal, exploratério, abarcando 455 farmacias de servicos
de atencéo primaria das capitais do Brasil que constituem uma subamostra da Pesquisa
Nacional sobre Acesso, Utilizacao e Promocao do Uso Racional de Medicamentos (PNAUM).
Utilizou-se um roteiro de observacao e entrevistas com os responsaveis pela assisténcia
farmacéutica (n = 24) e responsaveis pela entrega de medicamentos dos servicos (n = 108).
Resultados: Constatou-se o descumprimento de requisitos técnicos e sanitarios que podem
interferir na manutencao da sua estabilidade, qualidade, eficacia e seguranca, indicando
problemas de gestdo, infraestrutura e qualidade dos servicos farmacéuticos, além de
possivel incremento de custos para o sistema devido a perdas. Condicdes sanitarias
mais deficitarias foram encontradas nas capitais do Norte e Nordeste e mais favoraveis
nas demais. Conclusées: As farmacias enfrentam problemas de gestao, infraestrutura,
organizacao e qualidade dos servicos farmacéuticos que podem comprometer a qualidade
dos medicamentos oferecidos e incrementar custos para o sistema. O aprimoramento
da gestao, os investimentos em infraestrutura e na qualificacao dos recursos humanos e
o aprimoramento da fiscalizacdo da Vigilancia Sanitaria se fazem urgentes para que as
politicas de medicamentos e de assisténcia farmacéutica sejam efetivas.

PALAVRAS-CHAVE: Medicamentos para a Atencdo Primaria; Assisténcia Farmacéutica;
Farmacovigilancia; Sistema Unico de Satde; Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

Introduction: Pharmacies, within the scope of the Unified Health System (SUS), must
comply with health standards, as well as follow the guidelines established by the Ministry
of Health to guarantee access to safe, effective and quality medicines. Objective:
To characterize the technical issues and conservation conditions of medicines of primary
care in the Unified Health System, in the capitals of Brazil, grouped by regions, about
technical-sanitary requirements, storage and environmental conditions, fire safety
and electrical breakdown items, control system of inventory, fractionation, waste
management, regulation of advertising/promotion of medicines, actions related to
pharmacovigilance and transport. Method: Cross-sectional, exploratory study, covering
455 pharmacies in primary care services in the capitals of Brazil, which constitute a
subsample of the Pesquisa Nacional sobre Acesso, UtilizacdGo e Promocdo do Uso Racional
de Medicamentos (PNAUM). An observation guide and interviews were used with those
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responsible for pharmaceutical assistance (n = 24) and those responsible for delivering medicines to services (n = 108). Results: Non-
compliance with technical and sanitary conditions, which can interfere in maintaining stability, quality, efficacy, and safety, indicating
management problems, infrastructure and quality of pharmaceutical services were identified, in addition to possible increased costs for
the system due to losses. More deficient sanitary conditions in general were found in the capitals of the North and Northeast and better
conditions in the capitals of other regions. Conclusions: Pharmacies of the SUS primary health network face problems in management,
infrastructure, organization, and quality of pharmaceutical services that can compromise the quality of the medicines offered, and
increase costs for the system. Improvement of management, investments in infrastructure and in the qualification of human resources,
and improvement of inspection and health surveillance are urgently needed for essential medicines and pharmaceutical assistance
policies to be effective.

KEYWORDS: Drugs for Primary Health Care; Pharmaceutical Services; Pharmacovigilance; Unified Health System; Health Surveillance

INTRODUCAO

Com a Constituicao de 1988, o Brasil passou a reconhecer e a pro-
teger o direito a saude, entre outros direitos sociais'. Seguiu-se
a criacdo do Sistema Unico de Salde (SUS) com os objetivos de
formular politicas de saude e de prover agoes de promogao, pro-
tecdo e recuperacao da saude e acdes assistenciais e preventivas
integradas?. Incluem-se no SUS a vigilancia sanitaria e a assistén-
cia terapéutica integral, inclusive farmacéutica.

Estabelecida com a Resolucao n° 338, de 6 de maio de 2004,
do Conselho Nacional de Salde, a Politica Nacional de Assistén-
cia Farmacéutica (PNAF), parte integrante da Politica Nacional
de Salde, determina que a assisténcia farmacéutica (AF) deve
ser compreendida como uma politica puUblica norteadora para
a formulacdo de politicas setoriais, englobando um conjunto de
acoes voltadas a promoc&o, protecdo e recuperacdo da salde,
tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como
insumo essencial e visando o acesso e uso racional®. Constitui-se
como um dos eixos estratégicos da PNAF, a construcdo de uma
Politica de Vigilancia Sanitaria que garanta o acesso da popula-
¢ao a servicos e produtos seguros, eficazes e com qualidade®.

A vigilancia sanitaria dos medicamentos € uma das areas de atu-
acao do SUS. A plena estruturacéo da vigilancia sanitaria é um
dos requisitos fundamentais para a implementacao do SUS, haja
vista seu poder normativo e fiscalizador dos servicos de salde
e dos insumos terapéuticos neles utilizados; suas acdes devem
ter carater prioritario pela natureza essencialmente preventiva*
e exercidas sobre bens e servicos de salde publicos e privados.

Os medicamentos sao produtos sensiveis, elaborados com o obje-
tivo de prevenir, diagnosticar, curar doencas ou controlar sinto-
mas e devem ser produzidos, armazenados e distribuidos com
alto rigor técnico, para assegurar qualidade, eficacia e segu-
ranca. Sao objetos cientificos hibridos: um bem essencial com
valor terapéutico e econdmico, um instrumento de acumulacdo
de poder e capital. O resultado esperado de sua utilizacao é o de
prevenir doencas ou restabelecer a salide, contudo, em determi-
nadas condicoes, podem causar danos e, por comportar tal risco,
devem ser submetidos a vigilancia sanitaria®.

As farmacias, no ambito do SUS, devem cumprir as normas
sanitarias, seguir as diretrizes estabelecidas pelo Ministério da
Salde (MS) e dispor de infraestrutura fisica, recursos humanos e
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materiais que permitam a integracao dos servicos e o desenvol-
vimento das acdes de AF, possibilitando a garantia da qualidade
dos medicamentos, o atendimento humanizado e a melhoria das
condi¢bes de assisténcia a satde®.

A garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamen-
tos, uma importante diretriz ja reconhecida através da Politica
Nacional de Medicamentos (PNM) publicada em 1998, representa
um grande desafio aos sistemas regulatorios em todo o mundo.
0 controle sanitario dos medicamentos requer o cumprimento da
regulamentacdo sanitaria e atividades de inspecéo e fiscalizacdo
para a verificacdo regular e sistematica dos requisitos técnico-
-legais para as atividades com medicamentos®. Com a criacao
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 19997 e
consoante as diretrizes e eixos prioritarios da PNM e da PNAF,
diversas normas dirigidas a regulacéo sanitaria dos medicamen-
tos foram atualizadas ou elaboradas. A necessidade de avaliar
a PNAF conduziu o MS a instituir a Pesquisa Nacional sobre
Acesso, Utilizacao e Promocao do Uso Racional de Medicamentos
(PNAUM). Realizada em parceria com 11 instituicdes académi-
cas, a pesquisa foi organizada em duas estratégias, um compo-
nente populacional e um componente servico para avaliar aspec-
tos relacionados ao acesso, a utilizacdo e a promocao do uso
racional de medicamentos.

O componente servico da PNAUM teve por objetivo caracterizar
a organizacao dos servicos de AF na atencdo primaria, com vis-
tas ao acesso a medicamentos e a promogdo do seu uso racio-
nal, mediante a selecdo e investigacao de um vasto conjunto de
caracteristicas e atributos das praticas e dos servicos. Trata-se
de um estudo transversal, exploratério, de natureza avaliativa,
realizado entre 2014 e 2015, com uma amostra de 600 munici-
pios representativos das regides do Brasil e 1.143 servicos de
salde de atencao primaria/SUSS.

A pesquisa produziu um amplo conjunto de dados e informacoes
sobre AF e acesso a medicamentos e sobre os servigos farmacéu-
ticos, mediante entrevistas com secretarios de salde, farmacéu-
ticos coordenadores da AF, usuarios, médicos e responsaveis pela
entrega de medicamentos nas farmacias/unidades de dispensa-
cdo de medicamentos, além da observacao dos servicos farma-
céuticos nas unidades de atencdo primaria, conforme detalha-
mento metodolégico em Alvares et al.®.
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No Brasil, ainda sao escassas as pesquisas sobre a situacao sani-
taria dos medicamentos na esfera publica ou privada. O estudo
mais abrangente® integrou a PNAUM - Componente Servico.

Este estudo teve por objetivo caracterizar a situagao sanitaria
dos medicamentos na atencao primaria/SUS, nas capitais do Bra-
sil, segundo as regides, no que se refere a: requisitos técnico-sa-
nitarios, condicées de armazenamento, itens de seguranca con-
tra incéndio e pane elétrica, condicdes ambientais, sistema de
controle de estoque, fracionamento, gerenciamento de residuos,
regulacao da publicidade/promocao de medicamentos, acoes
relacionadas a farmacovigilancia e condicdes de transporte.

METODO

Trata-se de um estudo transversal, exploratério, de natureza
avaliativa, com utilizacdo de uma subamostra da PNAUM,
constituida pelas capitais do Brasil agrupadas por regides.
A PNAUM foi realizada entre 2014 e 2015 e os dados foram
produzidos mediante observacao direta dos servicos farma-
céuticos de uma amostra de servicos de atencao primaria e
de entrevistas com informantes chaves. Na verificacao das
farmacias/unidades dispensadoras de medicamentos, locais
de armazenamento e entrega de medicamentos, utilizou-se
um roteiro de observacao e pessoal treinado, para verificar:
a documentacéo técnico-sanitaria, as condi¢coes de armazena-
mento e entrega de medicamentos, o registro das atividades,
a disponibilidade de medicamentos selecionados, os medica-
mentos vencidos e o local para armazenagem dos medicamen-
tos improprios ao uso. Esse roteiro foi estruturado com base
nas Diretrizes para Estruturacao de Farmacias no ambito do
SUSé que seguem as normas sanitarias.

O observador foi acompanhado por um profissional da uni-
dade de saude, que conhecia os locais, preenchendo os itens
do roteiro conforme a observacao e as informacdes do acom-
panhante. As entrevistas foram realizadas por pessoal treinado,
utilizando-se um questionario especifico para cada categoria
de entrevistado, de modo presencial com os farmacéuticos res-
ponsaveis pela entrega de medicamentos e por telefone com os
coordenadores da AF.

As condicbes sanitarias dos medicamentos foram investigadas
com base nos dados da observacdo. Os dados sobre controle
da propaganda de medicamentos, farmacovigilancia, controle
de estoque e gerenciamento de residuos foram produzidos
mediante as entrevistas com os farmacéuticos responsaveis pela
entrega de medicamentos, e os dados sobre transporte de medi-
camentos originaram-se das entrevistas com os coordenadores
da AF. Na analise dos dados utilizou-se o software SPSS, versao
22, modulo de analise para amostras complexas e o Teste do
Qui-quadrado para analise de associacao estatistica, com nivel
de significancia de p < 0,05.

A PNAUM foi aprovada pelo Comité Nacional de Etica em Pes-
quisa, Parecer n° 398.131/2013, prestando-se esclarecimentos
dos objetivos da pesquisa aos entrevistados e assinatura do
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).
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RESULTADOS

Foram observadas 455 farmacias/unidades dispensadoras de
medicamentos da amostra de servicos de salde na atencéo pri-
maria das 26 capitais do Brasil, entrevistados 108 farmacéuticos
responsaveis pela entrega de medicamentos e 24 coordenadores
da AF.

A Tabela 1 apresenta as condicdes sanitarias dos medicamentos
na atencdo primaria nas capitais e revela desigualdades entre as
regides. Em geral, havia condicbes sanitarias mais deficitarias
nas regides Norte e Nordeste e mais favoraveis nas demais.

A documentacdo técnico-sanitaria mostrou-se deficiente,
com diferencas estatisticas significativas entre as regides.
Encontrou-se o menor percentual de licenca de localizacao e
funcionamento no Centro-Oeste (36,4%) e o maior no Sul (68,8%).
Essa licenca é concedida pelo 6rgao municipal responsavel pelo
controle do uso e ordenamento do solo para atividades de uso
nao habitacional em seu territorio.

Quanto a licenca sanitaria, apenas 12,1% das farmacias/unida-
des de dispensacdo de medicamentos no Sudeste a possuiam;
na regiao Sul, 68,8%. Esse documento é expedido pela Vigilancia
Sanitaria municipal, se verificado o cumprimento de requisitos
técnico-sanitarios nas farmacias publicas ou privadas. A licenca
do Corpo de Bombeiros, exigéncia legal para o funcionamento de
farmacias, foi encontrada em pouco mais de um terco (36,1%)
dos servicos investigados: a menor taxa foi na regidao Norte
(23,9%) e a maior, no Sudeste (65,6%).

0 Certificado de Responsabilidade Técnica (CRT), emitido
pelo Conselho Regional de Farmacia e obrigatorio nas far-
macias/unidades de dispensacdo de medicamentos, que devem
ter um farmacéutico na direcdo ou como responsavel pelos servi-
cos técnico-farmacéuticos, foi encontrado em apenas 20,3% dos
estabelecimentos: o menor percentual no Nordeste (9,8%) e o
maior no Sul (55,9%). No conjunto das capitais, encontrou-se mais
estabelecimentos com licenca de localizacao e funcionamento
(44,3%) do que com licenca sanitaria (21,3%) ou CRT (20,3%).

Nas capitais, o farmacéutico é responsavel por 59,2% das farma-
cias/unidades dispensadoras, encontrando indice bem menor no
Nordeste (35,9%) e bem mais alto no Sudeste (90,0%), com dife-
rencas estatisticas significativas. Identificou-se outros profissio-
nais de saude de nivel superior nessa funcdao, em uma taxa menor
no Sudeste (3,0%) e maior no Sul (17,2%) e Centro-Oeste (17,0%).

Na dimensédo “condicdes da area de armazenamento”, na maio-
ria das variaveis encontrou-se diferencas estatisticas significati-
vas entre as regides. Areas de armazenamento de medicamen-
tos das farmacias/unidades de dispensacdo de medicamentos
da rede de atencédo primaria das capitais do Norte e Nordeste
geralmente apresentaram as condicdes mais deficitarias. Dos
estabelecimentos investigados, 55,3% possuiam aparelhos para
climatizacao do ambiente; no Sudeste menos de 50,0% e no Sul
menos de 25,0%. Das unidades que dispensam medicamentos psi-
cotropicos, cerca de 50,0% cumprem o requisito legal do armario
com chave; no Nordeste, apenas 37,0%.
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Tabela 1. Condicdes sanitarias nas farmacias/unidades de dispensacdo de medicamentos (n = 455) na atencdo primaria nas capitais do Brasil segundo

as regioes.
Regides Norte Nordeste Centro-Oeste Sudeste Sul Ca;;:aa;isl e
Dimensé&o/Variavel %/1C 95% %/1C 95% %/1C 95% %/1C 95% %/1C 95% %/1C 95%

Documentagdo técnico-sanitaria*

Licenca de Localizacao e
Funcionamento

Licenca Sanitaria (Alvara visivel
e vigente)

Licenca do Corpo de Bombeiros

Certificado de Responsabilidade

Técnica

Responsavel pela Farmacia/Unidade de dispensa¢édo*

Farmacéutico

Outro profissional de satde de
nivel superior

38,8(28,4-8,7)
17,4(10,7-7,1)
23,9(14,8-36,1)

14,1(8,1-23,5)

41,3(31,4-51,9)

15,2(24,1-84,8)

Condicdes da area de armazenamento

Aparelho de ar-condicionado*

Armario com chave para
medicamentos controlados nas
unidades que os dispensam*

Refrigerador/geladeira para
armazenamento exclusivo de
medicamentos*®

Medicamentos em contato
direto com o chao ou paredes

Controle de entrada e
circulacao de pessoas*

Estantes ou prateleiras para o
armazenamento dos produtos
(medicamentos, insumos)*

Pallets/estrados*

Termometro digital
(temperatura do ambiente)*

Higrémetro (umidade do ar)*
Termometro para geladeira*

Caixas tipo Bin para
armazenamento de
medicamentos*

Existéncia de pelo menos um
medicamento vencido no estoque

Itens de seguranca contra incéndio e pane elétrica

Equipamento de prevencao
contra incéndio*

Gerador de energia elétrica

70,7(60,5-79,1)

39,1(29,4-49,8)

39,1(29,4-49,8)

22,8(15,3-32,6)

37,0(27,4-47,6)

82,6(73,4-89,1)

15,2(9,2-24,1)
18,5(11,8-27,8)

2,2(0,5-8,3)
23,9(15,9-34,4)

5,4(2,3-12,4)

18,5(11,8-27,8)

13,0(7,5-21,6)

2,2(0,5-8,3)

43,5(33,7-53,8)

15,2(9,2-24,1)
28,3(19,9-38,4)

9,8(5,2-17,8)

35,9(26,6-46,4)

12,0(6,7-20,3)

71,7(61,7-80,0)

37,0(27,6-47,4)

67,4(57,1-76,2)

22,8(15,1-32,9)

84,8(75,9-90,8)

89,1(80,9-94,1)

34,8(25,6-45,3)
26,1(17,9-36,3)

12,0(6,4-21,1)
48,9(38,8-59,2)

39,1(29,6-49,6)

18,5(11,5-18,3)

15,2(9,2-24,1)

1,1(0,2-7,3)

36,4(25,7-48,5)

20,5(11,5-33,6)
32,6(23,8-42,9)

21,6(12,5-34,7)

52,3(41,1-63,3)

17,0(10,4-26,6)

63,6(52-6-73,4)

39,8(29,0-51,6)

76,1(65,5-84,3)

17,0(10,4-26,6)

73,9(63,4-82,2)

96,6(89,9-98,9)

21,6(13,2-32,2)
31,8(21,9-43,7)

5,7(2,4-13,0)
55,7(44,4-66,4)

33,0(22,6-45,3)

17(10,4-26,6)

25,0(15,8-37,2)

0,0

40,4(31,2-50-3)

12,1(7,0-20,2)
65,6(55,4-74,5)

18,2(11,8-27,0)

90,0(83,4-95,2)

3,0(1,0-9,0)

43,4(34,0-53,3)

84,8(76,4-90,7)

91,8(84,7-95,9)

20,2(13,4-29,3)

96,0(89,7-98,5)

99,0(93,2-99,9)

88,9(81,0-93,7)
76,8(67,4-84,1)

43,4(34,0-53,3)
86,9(78,7-92,2)

63,6(53,7-72,5)

11,8(6,7-20,1)

43,4(34,0-53,3)

1,1(2,7-12,9)

68,8(58,7-77,4)

63,4(53,2-72,6)
34,3(25,7-44,2)

55,9(45,7-65,6)

57(46,8-66,7)

17,2(10,8-26,3)

24,7(17,0-34,5)

47,3(37,4-57,4)

82,8(73,7-89,2)

18,3(11,7-27,5)

84,9(76,2-90,9)

96,8(90,5-99,0)

22,6(14,2-32,2)
48,4(38,4-58,5)

26,9(18,9-36,8)
63,4(53,2-72,2)

37,6(28,4-47,9)

14,1(8,5-22,5)

71,0(61,0-79,3)

2,9(1,5-5,3)

44,3(39,4-49,3)

21,3 (17,7 -25,5)
36,1(31,5-41,0)

20,3(16,7-24,5)

59,2(54,3-64,0)

10,6(8,1-13,9)

55,3(50,3-60,2)

54,9(49,9-59,8)

73,3(68,8-77,4)

20,9(17,1-25,3)

79,3(75,3-82,8)

92,9(89,9-95,0)

46,8(41,8-51,9)
45,0(40,1-50,1)

22,2(18,1-26,9)
59,6(54,7-64,4)

40,7(35,8-45,8)

16(12,6-20,1)

32,3(27,9-37,2)

2,9(1,5-5,3)

*p<0,05.

Fonte: PNAUM Servicos - Brasil, 2015.

Em cerca de 20,0% das farmacias/unidades de dispensacao
encontrou-se medicamentos em contato direto com o chao ou
paredes e em 16,0% constatou-se existéncia de medicamentos
vencidos no estoque, nao havendo diferencas estatisticas signifi-
cativas entre as regioes.

Quanto a prevencao de sinistros, as farmacias das capitais do Sul
alcancaram o maior indice (71,0%) de existéncia de equipamen-
tos de prevencao contra incéndios e os menores indices concen-
traram-se no Norte (13,0%) e no Nordeste (15,2%). Foram raras

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

as unidades de salde com gerador de energia elétrica, portanto
a margem da legislacao™.

A Tabela 2 apresenta as condicoes ambientais e de fraciona-
mento de medicamentos nas farmacias/unidades de dispen-
sacao de medicamentos, indicando condicées mais favoraveis
no Sudeste e Sul. Identificou-se controle de temperatura em
apenas 47,2% delas, com indices menores no Norte (27,2%) e
Nordeste (23,9%). O controle de umidade era ainda menor: em
10,2% no Centro-Oeste, 16,3% no Nordeste e 17,4% no Norte,

Vigil. sanit. debate 2022;10(2):2-12 | 5



PR

regiao onde, adicionalmente, somente 25,0% dos estabeleci-
mentos tinham area especifica para armazenar medicamentos
improprios para o uso.

Encontrou-se no Centro-Oeste, no momento da observacao
para coleta de dados, temperaturas acima de 30°C em 6,8% dos
servicos. No Nordeste, 48,9% dos estabelecimentos nao possu-
iam termometro ou nao foi possivel verificar a temperatura; na

Pereira MT & Costa EA  Situacao sanitaria dos medicamentos na atencao primaria no SUS

regiao Sul esse indice foi de 37,6%. Observou-se incidéncia de
luz solar direta sobre os medicamentos em 4,8% das farmacias/
unidades de dispensacao de medicamentos das capitais do Bra-
sil; o maior percentual foi no Sul (9,7%) e o menor no Nordeste
(3,3%). Indicios da presenca de roedores e insetos foram encon-
trados em 10,9%, elevando-se para 19,6% no Norte e 22,6% no
Sul, além de mofo ou infiltracdes nas instalacdes - importante
fator de alteracao da estabilidade de medicamentos - em mais

Tabela 2. Condi¢oes ambientais e de fracionamento nas farmacias/unidades de dispensacao de medicamentos (n = 455) na atencéo basica, nas capitais

do Brasil segundo as regides.

Regides

Norte

Nordeste

Centro-Oeste

Sudeste

Sul

Capitais do
Brasil

Dimensé&o/Variavel

%/1C 95%

%/1C 95%

%/1C 95%

%/1C 95%

%/1C 95%

%/1C 95%

Condi¢des ambientais da farmacia/unidade de dispensacdo de medicamentos

aPossui controle de
temperatura*®

2Possui sistema de circulacao
de ar

2Possui controle de umidade*

2Area especifica para
armazenamento de medicamentos
improprios para o uso*

aTemperatura no momento da
observagao:* 2Até 25°C

°Entre 25°C e 30°C
bAcima de 30°C

®N&o possui termémetro/Nao foi
possivel verificar temperatura

bPermite incidéncia de luz solar
direta sobre medicamentos

bIndicios da presenca de
roedores e insetos*

®Presenca de mofo ou
infiltragoes

27,2(18,7-37,8)

42,4(32,5-53,0)

17,4(10,9-26,6)

25,0(17,2-34,9)

68,5(58,2-77,2)

14,1(8,4-22,9)

1,6(3,7-15,1)

9,8(5,2-17,8)

5,4(2,3-12,4)

19,6(12,4-29,4)

21,7(14,2-31,8)

23,9(16,1-34,0)

32,6(23,6-43,1)

16,3(9,8-25,9)

30,4(21,9-40,6)

28,3(19,8-38,6)

17,4(10,9-26,6)
5,4(2,3-12,4)

48,9(38,8-59,1)

3,3(1,1-9,6)

6,5(3,0-13,8)

21,7(14,4-31,4)

Condi¢des ambientais da area de dispensacédo de medicamentos

aPossui controle de
temperatura*®

aPossui sistema interno de
circulacao de ar

2Possui controle de umidade*

®Permite a incidéncia de luz
solar diretamente sobre os
medicamentos

®Indicios da presenca de
roedores e insetos*

®Presenca de mofo ou infiltragdes

31,9(22,8-42,6)

48,4(38,1-58,8)

17,6(11,0-26,9)

4,4(1,7-11,2)

22,0(14,4-32,1)

22,0(14,4-32,1)

Condic¢des do fracionamento de medicamentos

Area especifica para o
fracionamento*

Bancada revestida de material
liso e resistente

Material e equipamentos de
embalagem e rotulagem*

Instrumentos cortantes

1,7(0,2-11,3)

20,7(12,1-33,1)

1,7(0,2-11,3)

100,0

28,4(19,9-38,7)

40,9(31,0-51,6)

15,9(9,6-25,1)

4,5(1,7-11,5)

6,8(3,1-14,4)

26,1(18,0-36,3)

8,3(3,2-20,2)

10,4(4,4-22,8)

4,2(1,0-15,2)

95,8(84,8-99,0)

55,7(44,5-66,3)

31,8(22,6-42,7)

10,2(5,4-18,6)

55,7(44,3-66,5)

31,8(22,5-42,9)

38,6(28,0-50,5)
6,8(3,1-14,4)

22,7(15,0-32,9)

3,4(1,1-10,1)

8,0(3,0-19,6)

26,1(16,9-38,1)

55,2(43,7-66,1)

33,3(23,9-44,4)

10,3(5,4-18,8)

3,4(1,1-10,2)

9,2(3,8-20,7)

21,8(13,8-32,8)

29,6(19,1-42,7)

38,0(26,5-51,1)

22,5(12,6-37,0)

93,0(84,1-97,1)

76,8(67,4-84,1)

43,3(34,0-53,3)

48,5(38,8-58,3)

67,7(57,9-76,1)

74,7(65,3-82,3)

7,1(3,4-14,1)

18,2(11,8-27,0)

4,0(1,5-10,3)

6,1(2,7-12,9)

10,1(5,5-17,8)

80,8(71,8-87,4)

45,5(35,9-55,3)

46,5(36,9-56,3)

6,1(2,7-12,9)

4,0(1,5-10,3)

9,1(4,8-16,6)

18,9(9,3-34,7)

24,3(13,2-40,5)

37,8(23,8-54,2)

94,6(80,8-98,6)

44,1(34,4-54,3)

33,3(24,5-43,5)

31,2(22,6-41,3)

59,1(48,9-68,6)

51,6(41,5-61,6)

9,7(5,1-17,6)
1,1(0,2-7,3)

37,6(28,4-47,9)

9,7(5,1-17,6)

22,6(15,2-32,2)

18,3(11,7-27,5)

51,6(41,5-61,6)

40,9(31,4-51,1)

39,8(30,4-50,0)

10,8(5,9-18,9)

25,8(17,9-35,6)

21,5(14,3-31,0)

2,0(0,3-12,9)

6,0(1,9-17,0)

10,0(4,2-21,9)

94,0(83,0-98,1)

47,2(42,2-52,3)

38,0(33,2-43,0)

28,7(24,3-33,6)

47,6(42,7-52,7)

54,2(49,2-59,1)

14,0(11,0-17,7)
3,5(2,2-5,7)

28,3(24,0-33,0)

4,8(3,1-7,3)

10,9(8,3-14,2)

17,7(14,3-21,8)

51,9(46,9-57,0)

43,2(38,2-48,2)

29,3(24,9-34,2)

5,8(3,9-8,6)

11,3(8,6-14,6)

18,7(15,1-22,9)

11,2(7,5-16,2)

18,7(14,1-24,5)

14,8(10,4-20,6)

95,8(92,2-97,8)

2 aspectos positivos; ®aspectos negativos.

*p<0,05.

Fonte: PNAUM Servicos - Brasil, 2015.
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de 17,0% dos estabelecimentos. O menor indice foi no Sudeste
(10,1%) e o maior, no Centro-Oeste (26,1%).

As condicoes ambientais especificamente da area de dispen-
sacdo mostraram-se igualmente deficitarias. Em pouco mais
da metade (51,9%) dos estabelecimentos, o controle de tem-
peratura era realizado e em menos de 30,0%, o controle da
umidade. Nessa area, verificou-se incidéncia de luz solar direta
sobre os medicamentos em mais de 5,0% da amostra, ultrapas-
sando 10,0% na regido Sul; encontrou-se indicios da presenca
de roedores e insetos nessas areas em mais de 11,0% dos esta-
belecimentos, com maior percentual no Sul (25,8%) e menor no
Sudeste (4,0%). A presenca de mofo ou infiltracdes na area de
dispensacao foi encontrada em mais de 18,0% dos estabeleci-
mentos, com maior indice na regiao Nordeste (26,1%) e menor
no Sudeste (9,1%).

Quanto ao fracionamento de medicamentos, dos 255 estabe-
lecimentos que o realizavam, apenas 11,2% tinha area propria
para esse fim, encontrando-se diferencas estatisticas significati-
vas entre as regioes, sendo o maior percentual no Centro-Oeste
(29,6%) e o menor (1,7%) no Norte. Havia bancada revestida de
material liso e resistente em 18,7% dos servicos investigados,
o maior percentual no Centro-Oeste (38,0%) e o menor no Sul
(6,0%); e material e equipamento de embalagem e rotulagem
em apenas 14,8% deles, com taxas de 37,8% no Sudeste e de
1,7% no Norte.

No tocante a problemas no transporte, segundo os coordenado-
res da AF entrevistados, em mais da metade das capitais exis-
tem problemas de insuficiéncia e inadequagao no transporte dos
medicamentos (Figura).

No Centro-Oeste, o transporte é totalmente insuficiente e ina-
dequado, enquanto no Sudeste esse problema foi equacionado.
No Sul, o grande problema é a insuficiéncia (66,7%); no Nor-
deste ha problemas de insuficiéncia e/ou inadequacao (77,7%);
em 50,0% das capitais do Norte ha inadequacao.

Observam-se na Tabela 3 os achados sobre regulacao da pro-
paganda de medicamentos, iniciativas em farmacovigilancia e
gerenciamento de residuos. A existéncia de regulacéo da visita
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de representantes de laboratérios e de distribuidoras de medi-
camentos e da entrada de materiais de propaganda e de amos-
tras gratis na rede pUblica diferiu entre as regides. Os maiores
percentuais foram no Centro-Oeste (90,0%) e Sudeste (87,9%);
o menor, no Norte (30,0%). Identificou-se distribuicao de amos-
tras gratis - que estimula a automedicacéo e pode caracterizar-
-se como promocao abusiva de medicamentos - em 43,3%, dos
servicos na regiao Norte e em 30,0% no Centro-Oeste, contras-
tando com 1,7% no Sudeste.

No item farmacovigilancia, os indices de existéncia de meca-
nismos para notificacdo de queixa técnica e eventos adversos
por medicamentos foram mais elevados nas capitais do Sudeste
(84,5%) e Sul (80,0%) e bem menores nas demais regides. A noti-
ficacdo de queixas técnicas/eventos adversos pelos farmacéu-
ticos responsaveis pela dispensacdo de medicamentos alcancou
42,5% no Brasil, por conta do Sudeste e Nordeste; nao houve
referéncias a notificacdes nas demais regides, embora os ser-
vigos possuissem mecanismos. Os destinatarios das notificacoes
enviadas variaram entre as regides, com diferencas estatisticas
significativas. No geral, predominou a coordenacao municipal de
AF (35,2%), em seguida a Vigilancia Sanitaria (22,7%). Em 12,6%
das capitais referiu-se nao ser dado nenhum encaminhamento
para as notificacoes de eventos adversos.

Sobre os sistemas de controle de estoque, encontrou-se diferen-
cas estatisticas significativas entre as regides. Apesar do predo-
minio do sistema de controle informatizado (80,5%), no Norte
e Nordeste boa parte dos servicos conta com sistemas manuais
(43,2% e 50,0% respectivamente) e existem servicos que nao dis-
péem de nenhum sistema de controle.

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude (PGRSS), observaram-se diferencas estatisticas significan-
tes entre as regides, na maioria dos itens: as regides Norte e
Nordeste s&o as mais deficitarias, 33,0% tém o plano; o Sudeste
alcanca 77,6%.

Relativamente a existéncia de local especifico e de acordo com
as normas sanitarias para armazenar medicamentos improprios
ao uso até que sejam recolhidos, o menor indice foi observado

100,0 —
80,0 —
60,0 —
, 16,7 44,4
ES 100,0 25.0
40,0 — ¢

20,0 —
0,0 —

Norte Nordeste Centro-Oeste Sudeste Sul Capitais

do Brasil

Regides

| Insuficiente

Fonte: PNAUM Servigos - Brasil 2015.

B Inadequado

O Insuficiente e Inadequado

Figura. Problemas no transporte de medicamentos nas capitais do Brasil, segundo o responsavel pela assisténcia farmacéutica (n = 24).
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Tabela 3. Regulacdo da propaganda de medicamentos, farmacovigilancia e gerenciamento de residuos na atencao primaria, nas capitais do Brasil,
segundo os farmacéuticos responsaveis pela dispensacao (n = 108).

Regides

Norte

Nordeste

Centro-Oeste

Sudeste

Sul

Capitais do
Brasil

Dimensao/Variavel

%/1C 95%

%/1C 95%

%/1C 95%

%/1C 95%

%/1C 95%

%/1C 95%

Regulacdo da publicidade/promog¢do de medicamentos*

Norma para regular a visita

de representantes de
laboratoérios e distribuidoras de
medicamentos e material de
propaganda de medicamentos

Nao sabe

Distribuicao de amostras gratis
de medicamentos na unidade
de saude

Nao sabe

Farmacovigilancia*

Mecanismo para notificacao
de queixa técnica e eventos
adversos

Ja realizou notificacdo de
queixa técnica ou evento
adverso por medicamentos

30,0(15,9-49,3)

30,0(14,2-52,6)

43,3(25,5-63,1)

3,3(0,5-20,5)

23,3(10,5-44,2)

41,7(17,4-70,8)

16,7(4,1-48,6)

16,7(4,1-48,6)

25,0(8,0-56,3)

90,0(50,7-98,7)

30,0(6,7-71,9)

10,0(1,3-49,3)

20,0(4,3-58,0)

87,9(76,7-94,2)

8,6(3,6-19,2)

1,7(0,2-11,4)

5,2(1,7-14,9)

84,5(72,7-91,8)

62,1(49,0-73,6)

Encaminhamento de queixas técnicas e notificagdes de eventos adversos por medicamentos*

Para a central de
abastecimento farmacéutico

Para a coordenacao municipal
da assisténcia farmacéutica

Para a vigilancia sanitaria
Nenhum

Outros encaminhamentos

Sistema de controle de estoque*

Manual
Informatizado

N&ao tem

10,0(2,3-34,1)

33,3(17,7-53,8)

13,3(4,9-31,3)
6,7(1,6-23,7)
36,7(20,3-56,9)

43,2(26-62,5)
51,0(34,5-67,9)
5,4(1,3-19,3)

Gerenciamento de residuos de medicamentos

A unidade de saude tem Plano
de Gerenciamento de Residuos

*

Local especifico e adequado
para armazenamento de
residuos de medicamentos em
conformidade com as normas*

Local especifico para
armazenamento de residuos
de medicamentos sem
conformidade com as normas*

Nao ha local especifico*

Servico de recolhimento de
residuos de medicamentos
da farmacia/unidade de
dispensacao

33,3(17,3-54,4)

30,0(15,9-49,3)

23,3(10,5-44,2)

46,7(28,3-65,9)

90,0(72,8-96,8)

33,3(10,9-67,2)

16,7(4,0-49,0)

8,3(1,1-42,5)
8,3(1,1-42,5)
33,3(12,3-64,0)

50,0(32,3-67,7)

46,7(29,3-64,8)
3,3(0,5-20,3)

33,3(11,0-66,8)

41,7(16,5-72,0)

16,7(4,1-48,6)

41,7(17,4-70,8)

83,3(51,4-95,9)

10,0(1,2-49,8)

40,0(11,1-78,1)

40,0(9,6-80,7)

10,0(1,2-49,8)

21,1(7,6-46,5)
78,9 (53,5-92,4)

50,0(15,8-84,2)

20,0(4,3-58,0)

20,0(2,8-68,8)

60,0(22,2-88,7)

100,0(100,0-100,0)

12,1(5,8-23,4)

39,7(27,8-52,9)

27,6(17,5-40,6)
15,5(8,2-27,4)
5,2(1,6-15,1)

10,8(4,1-25,5)

86,5(71,3-94,3)
2,7(0,4-16,9)

77,6(65,0-86,6)

70,7(57,7-81,0)

12,1(5,8-23,3)

13,8(7,0-25,3)

93,1(82,9-97,4)

60,0(19,9-90,1)

20,0(2,7-69,4)

80,0(30,6-97,3)

14,4(8,4-23,6)

35,2(26,3-45,2)

22,7(15,4-32,2)
20,0(2,6-69,9)
20,0(2,7-69,4)

4,2(1,6-10,7)
95,8(89,3-98,4)

60,0(19,9-90,1)

60,0(19,9-90,1)

20,0(2,7-69,4)

20,0(2,7-69,4)

80,0(30,6-97,3)

70,7(61-78,8)

11,2(6,2-19,4)

12,7(7,7-20,2)

4,2(1,6-10,4)

62,6(52,8-71,5)

42,5(33,0-52,6)

14,4(8,4-23,6)

35,2(26,4-45,1)

22,7(15,5-32,0)
12,6(7,3-20,9)
15,1(9,5-23,1)

18,0(13,3-23,8)

80,5(70,7-85,5)
1,5(0,5-4,1)

62,6(52,8-71,4)

57,7(47,8-67)

15,2(9,4-23,5)

24,9(17,5-34,1)

91,2(84,0-95,3)

*p<0,05.

Fonte: PNAUM Servicos - Brasil, 2015.

DISCUSSAO

na regidao Centro-Oeste (20,0%) e o maior, no Sudeste (70,7%).
Sobre os servicos de recolhimento de residuos de medicamentos,
os resultados foram mais favoraveis, em todas as regides ultra-
passaram 80,0%. No conjunto das capitais, 91,2% dispoem desse
servico, mas nao foi possivel investigar o local de deposicao.

A situacao sanitaria dos medicamentos nas capitais apresen-
tou, no geral, melhores indicadores que os referentes a situ-
acao sanitaria dos medicamentos nas farmacias/unidades de
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dispensacdo de medicamentos na atencao primaria no Brasil
como um todo, conforme Costa et al.?, cujo estudo revelou as
inadequadas condicdes sanitarias a que os medicamentos estéo
sujeitos e o descumprimento de requisitos imprescindiveis a
preservacao de sua qualidade’.

A maioria das farmacias das unidades de atenc&o primaria das
capitais dos estados do Brasil descumpre a legislacdo sanitaria
e de uso do solo, o que pode significar que essas instalacoes
nao sofreram inspecdes sanitarias pelos 6rgaos competentes.
Também pode significar o pouco poder da Vigilancia Sanitaria
municipal no sentido de fazer cumprir os requisitos necessarios
as atividades com medicamentos nos servicos publicos de salde.

Os resultados corroboram outros trabalhos sobre AF na aten-
¢cdo primaria no Brasil no que se refere as condicdes sanita-
rias das farmacias/unidades de dispensacdo de medicamentos.
Um estudo do Banco Mundial”® constatou que, das unidades
publicas de salde que possuem area de almoxarifado propria,
23,0% nao apresentavam condicoes adequadas de estocagem,
identificando: falta de espago, poeira, infiltracao e moveis ina-
dequados. O gerenciamento da logistica de medicamentos absor-
via cerca de 20,0% dos recursos financeiros da saide, o que pode
ser causa de ineficiéncia e perda; 70,0% dos municipios brasilei-
ros nao tinham controle de estoque ou apresentavam controle
deficiente™. O estudo de Barreto e Guimaraes'' avaliou a gestao
da AF em municipios baianos e revelou que apesar de avancos,
os espacos fisicos destinados ao armazenamento e dispensacao
de medicamentos nas unidades de saide continuavam sendo os
mais reduzidos em area fisica e ndo contavam com requisitos
essenciais a preservacao da qualidade dos medicamentos.

Vieira2, ao investigar a qualificacdo dos servicos farmacéuticos
de municipios brasileiros, constatou que em 81,0% dos casos
o controle de estoque era ausente ou deficiente e em 47,0%
dos casos as condicoes de armazenamento eram inadequadas.
Orgéos de controle, como o Tribunal de Contas da Uniao (TCU)
e a Controladoria Geral da Unido (CGU) vém apontando diversos
problemas relacionados ao manejo e conservacao dos medica-
mentos no SUS, nas esferas municipal e estadual. O Relatério
de Auditoria Operacional: Farmacia Basica do TCU 2011, cons-
tatou condicdes inadequadas de armazenagem e inexisténcia
de controles no fluxo dos estoques dos medicamentos em diver-
sas Centrais de Abastecimento Farmacéutico (CAF) municipais.
Os principais problemas foram a falta de controle de tempera-
tura e umidade, a exposicao a agentes contaminantes, poeira e
poluicdo ambiental e entrada de insetos, passaros e roedores,
entre outros'.

Em 2017, a CGU publicou o Relatério de Avaliagdo da Execucao
de Programa de Governo n° 71: Apoio Financeiro para Aquisicao
e Distribuicao de Medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e revelou inadequacdes no
armazenamento de pelo menos um medicamento em 36,0% das
CAF dos estados; divergéncias entre o estoque fisico e sistemas
de controle de estoque em 56,0% das CAF e descarte de medi-
camentos devido a expiracdo do prazo de validade ou das mas
condicoes de armazenagem em 44,0%".
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No presente estudo, a questao da temperatura nos servicos
observados e do controle da umidade desperta preocupacdes:
temperaturas superiores a 30°C, principalmente nas regioes
Norte e Nordeste, ocorrem em grande parte do ano e nelas,
o controle da temperatura nem alcancou 28,0% dos estabele-
cimentos, em bem menor proporcao, o controle de umidade.
A exposicao dos medicamentos a temperaturas superiores a essa
pode ocasionar desestabilizacao da formulacao e deterioracao.
No conjunto das capitais, mais de 28,0% dos servicos nao pos-
suiam termdmetro ou nao foi possivel observar a temperatura,
sendo quase 50,0% dos estabelecimentos no Nordeste. Esta situ-
acao se mostrou mais desfavoravel na atencédo primaria no Brasil
como um todo, pois segundo Costa et al.’, em torno de 46,0%
das farmacias/unidades dispensadoras nao tinham termémetro
ou nao foi possivel observar a temperatura, sendo mais de 71,0%
no Nordeste. O controle de umidade nao alcancou 12,0%°.

Sobre o fracionamento de medicamentos, que ocorre em cerca
da metade das farmacias/unidades de dispensacdo de medica-
mentos das capitais, as condi¢cdes mostraram-se bastante defici-
tarias, desde a area especifica, existente apenas em um pequeno
percentual dos estabelecimentos em todas as regides, assim
como bancada revestida de material liso e resistente; material e
equipamento para rotulagem e embalagem; a excecao resumiu-
-se aos instrumentos cortantes.

A Anvisa regulamentou esta atividade com resolucées que esta-
belecem as necessarias condicdes técnicas e operacionais e os
requisitos para a manipulacdao de medicamentos. O medica-
mento somente pode ser fracionado a partir de embalagem origi-
nal fracionavel e deve ser realizado por farmacéutico, em esta-
belecimento regularizado na Vigilancia Sanitaria, com recursos
humanos, infraestrutura fisica, equipamentos e procedimentos
operacionais que atendam aos requisitos. Observe-se que apenas
cerca de 59,0% das farmacias/unidades dispensadoras das capi-
tais do Brasil tém farmacéutico como responsavel. Se a oferta de
medicamentos fracionados promove racionalidade e economia,
quando realizada de modo inadequado e com medicamentos em
embalagens nao fracionaveis expde o produto a condicdes de
armazenamento em embalagem na qual sua estabilidade nao foi
testada'; o fracionamento inadequado pode alterar a estabili-
dade dos medicamentos e, em consequéncia, representar riscos
a saude dos usuarios'®.

Normas para regular a visita de representantes de laboratorios
e distribuidoras de medicamentos e distribuicao de propaganda
tém elevada frequéncia em algumas regides, mas é bem limitada
no Nordeste e Norte, uma das regides onde a distribuicao de
amostras gratis de medicamentos teve alta frequéncia, junta-
mente com o Centro-Oeste. Para fomentar o consumo de medi-
camentos, estratégias de marketing sdo vastamente implemen-
tadas, incluindo a distribuicdo de amostras gratis. Quando toma
a salde como objeto de consumo, a propaganda de medicamen-
tos estimula a automedicacao e muitas vezes o uso irracional de
medicamentos'®. A automedicacdao aumenta os riscos diretos
e indiretos do uso de medicamentos, inibe condutas de preven-
cao de doencas, desvia recursos que poderiam ser direcionados
para a alimentacao e moradia e contrapde-se ao conceito de
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uso racional de medicamentos'. Pesquisa de monitoramento de
propaganda de medicamentos, realizada pela Anvisa, demonstra
que mais de 90% das pecas publicitarias apresentam informacoes
irregulares e contribuem para a desinformacao de profissionais
e consumidores?.

Sobre farmacovigilancia, os achados indicam a baixa organiza-
cado dessas acdes na atencao primaria. Constatou-se mecanismos
para a notificacdo de queixa técnica/eventos adversos por medi-
camentos distribuidos pelas regides, mas também grande diver-
sidade na destinacao das notificacoes e percentuais relevantes
de referéncia, pelos farmacéuticos, de nao notificarem eventos
adversos observados.

O incidente com a talidomida, na década de 60, um dos casos
mais marcantes na histéria da saude mundial, impulsionou a far-
macovigilancia?'. No Brasil, a criacdo da Anvisa, em 1999, desen-
cadeou a construcao do Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
contudo, passados 20 anos este sistema ainda nao se consolidou
e recentemente passou por uma reformulacdao®. Considerando
a importancia dessa pratica nos sistemas de saiude, em 2011 a
Organizacdo Pan-Americana de Salde elaborou o Documento
Técnico n° 5 que trata das Boas Praticas de Farmacovigilancia
para as Américas?.

Outro indicador deste estudo revelou deficiéncias e até ausén-
cia de controle de estoque, ja que altos percentuais de sistema
informatizado existiam apenas em duas regioes, sendo ainda fre-
quente o controle manual de estoque e até mesmo a inexisténcia
de qualquer controle, que evidencia grande déficit de investi-
mentos em equipamentos e infraestrutura, o que contribui para
0 aumento dos custos dos medicamentos, pois a falta de controle
favorece as perdas.

0 gerenciamento de residuos de saide também desperta preocu-
pacoes, principalmente nas regides Norte e Nordeste, embora no
conjunto das capitais apenas um pouco mais de 60,0% contavam
com PGRSS, item obrigatorio conforme norma?.

Residuos de medicamentos, cosméticos e produtos para a
salde tém sido detectados em aguas superficiais, subterra-
neas, de consumo humano e em solos, com deposicao de lodo
de esgoto. Estudos sobre os efeitos toxicologicos da exposicdo
ambiental de farmacos ainda nao sdo conclusivos, mas sabe-se
que esses compostos podem interferir no metabolismo de orga-
nismos aquaticos. Um estudo nos Estados Unidos constatou que
24 areas metropolitanas estavam abastecidas com agua potavel
contaminada por produtos farmacéuticos, tais como antibioti-
cos, anticonvulsivantes, estabilizadores de humor e hormonios?.
Residuos hormonais tém produzido sérios efeitos ambientais
como a efeminizac&o de peixes, e os antibidticos descartados no
meio ambiente despertam grande preocupacao pelo potencial de
promover resisténcia bacteriana®.

Outra questao relevante é o transporte dos medicamentos, etapa
importante do ciclo que influencia a qualidade. As normas sani-
tarias estabelecem que o transporte deve levar em consideracdo
as caracteristicas dos medicamentos, utilizando-se equipamen-
tos que possibilitem acondicionamento e conservacao capazes
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de assegurar os requisitos de pureza, seguranca e eficacia do
produto e condicdes de desinfeccao e higiene necessarias a pre-
servacao da salde. Conforme documento do Conselho Regional
de Farmacia de Sao Paulo, a atividade de transporte de produtos
é elemento-chave na cadeia de abastecimento, por sua impor-
tancia econémica, politica e para a integracédo social?’.

Em mais da metade das capitais do Brasil foram referidos pro-
blemas de insuficiéncia e inadequacao no transporte de medica-
mentos. A logistica de transporte constitui grande problema por
apresentar um sistema complexo que demanda tempo, treina-
mento de pessoal, roteirizacao, dimensionamento de frota de
veiculos e localizagcdo?®. Um conjunto de fatores pode interferir
diretamente na perda de eficacia dos produtos.

Dimensoes investigadas neste estudo relacionam-se com a ins-
titucionalizacao da AF, que, por seu lado tem relacdao com o
acesso a medicamentos. Souza et al.? investigaram a estrutura,
o financiamento e o investimento em qualificacdo da AF nas regi-
oes, cujos resultados revelaram que apenas 54,8% dos responsa-
veis pela AF afirmaram ter havido gastos com a estruturacao e
somente 11,9%, com a qualificacao de pessoal.

Barros et al.*® identificaram forte nexo entre aspectos da insti-
tucionalizacao da AF e o acesso a medicamentos. O acesso total
foi maior quando existia sistema informatizado para a gestao da
AF, protocolos para armazenamento, distribuicao e entrega de
medicamentos e algum tipo de qualificacao ou capacitacao dos
profissionais da AF3°.

Apresentam-se algumas limitacoes deste estudo tais como o fato
de que foram investigadas somente as farmacias/unidades de
dispensacdo de medicamentos do nivel primario da assisténcia a
salde, nas quais sao ofertados os medicamentos do Componente
Basico e parte do Componente Estratégico, como os esquemas
de tratamento de tuberculose, hanseniase e toxoplasmose. As
condicdes sanitarias dos medicamentos da AF especializada e
de outros medicamentos do Componente Estratégico, tais como
aqueles para HIV/Aids e hepatite C, geralmente ofertados em
farmacias de servicos de referéncia, nao foram investigadas.
Também nao foi possivel estudar a situacdo sanitaria dos medi-
camentos nas centrais farmacéuticas estaduais, importante local
onde insumos dos trés componentes da AF sdo recebidos, arma-
zenados e distribuidos.

Outras limitagdes relacionam-se com a natureza exploratoria da
pesquisa, tais como: nao foram investigados os determinantes
da situacdo sanitaria encontrada e suas deficiéncias, tampouco
como foram equacionados os problemas de transporte de medi-
camentos no Sudeste e maior detalhamento das iniciativas em
relacdo a farmacovigilancia. O estudo exploratério busca uma
aproximacdo a realidade do objeto de investigacdo que ainda
nao conta com muita informacao. Segundo Trivifios*', possibilita
ao pesquisador aumentar sua experiéncia sobre um determinado
problema ou fendémeno, contribuindo para que outros problemas
de pesquisa sobre o tema sejam levantados e, assim, a realiza-
cao de pesquisa futura mais precisa. A PNAUM teve o propdsito
de constituir uma linha de base para pesquisas futuras.
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CONCLUSOES

Os achados deste estudo despertam preocupacao: pode-se consi-
derar que indiretamente avaliam a Vigilancia Sanitaria e indicam
fragilidades na atuacao deste componente do SUS nos servicos
de atencdo primaria no Brasil. Revelou deficiéncias em todas
as dimensoes estudadas: déficit de profissionais farmacéuticos;
condicdes ambientais precarias das farmacias; incipiente adocéo
de procedimentos técnicos para a conservacdo, manuseio e dis-
tribuicdo dos medicamentos; debilidades nas acdes de farmaco-
vigilancia e de gerenciamento de residuos, entre outros.

Os resultados corroboram outros trabalhos que apontam lacunas
entre a AF da rede de atencédo primaria, legalmente estabele-
cida, e a AF real nos servicos, onde foram observados problemas
que vao desde a ma conservacdo dos medicamentos no processo
de armazenamento até o desabastecimento de medicamentos
essenciais, e a auséncia de orientagdo para a utilizagado correta
pelos usuarios.

Os resultados deste estudo indicam que as farmacias/unidades
de dispensacao de medicamentos enfrentam problemas de ges-
tao, infraestrutura, organizacao e qualidade dos servicos farma-
céuticos, os quais podem comprometer a qualidade dos insumos
(medicamentos e produtos de saude) oferecidos pelo SUS, além
de incrementar custos para o sistema publico. As variaveis estu-
dadas podem subsidiar o aprimoramento das politicas de salde
relacionadas a AF no SUS. Pelos resultados, observam-se avancos,
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RESUMO

Introducdo: A pandemia causada pelo coronavirus SARS-CoV-2 trouxe uma pressiao
descomunal sobre os sistemas de salde, especialmente sobre a disponibilidade de
leitos, equipamentos e recursos humanos das unidades de terapia intensiva (UTI), que
mesmo antes desse cenario ja apresentavam dificuldades, em especial na gestdo de
equipamentos. Embora se tenha passado mais de 10 anos do inicio da obrigatoriedade
da gestdo de tecnologias em servicos de saude, a sua implementacdo na pratica ainda
é um desafio e um problema de salde publica. Objetivo: Verificar a implantacdo do
Plano de Gerenciamento de Tecnologias de equipamentos médico-assistenciais nas UTI
de Goiania, parte integrante da gestao de tecnologias. Método: Como base utilizou-se
dados secundarios coletados em um guia elaborado pela Vigilancia Sanitaria, aplicado
em dois momentos durante as inspecées em UTI. Os dados foram analisados de forma
comparativa e os resultados apresentados por meio de frequéncia absoluta, relativa e de
analise estatistica. Resultados: Os niveis de implantacdo do Plano de Gerenciamento de
Tecnologias encontrados foram de 25,8% e 40,9% na 1% e 2® inspecao, respectivamente.
Conclusées: Investimentos em treinamento e em programa de educacdo permanente
podem levar a uma melhoria na implantacao do plano e, consequentemente, a um avanco
na qualidade do servico oferecido ao usuario. Considerando que a Vigilancia Sanitaria é
um importante catalisador dessa mudanca, este estudo traz dados importantes para os
gestores priorizarem acdes e formularem politicas pUblicas na Satde Coletiva que servirao
para melhorar a seguranca dos pacientes e, por consequéncia, ajudar no enfrentamento
da COVID-19.

PALAVRAS-CHAVE: Tecnologia Biomédica; Equipamentos Médicos Duraveis; Seguranca do
Paciente; Vigilancia Sanitaria; Unidades de Terapia Intensiva

ABSTRACT

Introduction: The pandemic caused by the SARS-CoV-2 coronavirus has brought a huge
pressure on health systems, in particular the availability of beds, equipment and human
resources in Intensive Care Units (ICU), which even before this scenario already had
difficulties, especially in equipment management. Although more than 10 years have
passed since the beginning of mandatory technology management in health services, its
implementation in practice is still a challenge and a public health problem. Objective:
To verify the implementation of the Medical Equipment Technology Management Plan
in the ICUs of Goiania, Goias, an integral part of technology management. Method:
As a basis, secondary data collected in a Guide prepared by the Sanitary Surveillance
was used, applied in two moments during inspections in the ICU. The data were analyzed
comparatively and the results presented through absolute and relative frequency and
statistical analysis. Results: The levels of implementation of the Technology Management
Plan found were 25.8% and 40.9% in the 1st and 2nd inspection, respectively. Conclusions:
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Investments in training and in a permanent education program can be a direction to improve the implementation of the plan and,
consequently, an advance in the quality of the service offered to the user. Considering that Health Surveillance is an important catalyst
for this change, this study provides important data for managers to prioritize actions and formulate public policies in Public Health that
will serve to improve patient safety and, consequently, help in coping with COVID-19.

KEYWORDS: Biomedical Technology; Durable Medical Equipment; Patient Safety; Health Surveillance; Intensive Care Units

INTRODUCAO

A pandemia da infecgdo pelo coronavirus da sindrome respirato-
ria aguda grave 2 (virus SARS-CoV-2), nomeada como COVID-19
(em inglés coronavirus disease 2019), se iniciou com um surto em
Wuhan, na China', em dezembro de 2019 e foi decretada pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) com status de pandemia
mundial em 11 de marco de 2020%. Deste periodo até junho de
2021, a doenca ja foi identificada em 222 paises, estando presente
nos cinco continentes, com aproximadamente 177,5 milhdes de
casos reportados e mais de 3,8 milhdes de mortes?.

Apesar da adocao de medidas preventivas como cuidados com
higiene, testagem do maior nimero de casos e isolamento social,
a COVID-19, em muitos casos, evolui para formas mais graves
da doenca, o que resultou no colapso dos sistemas de salide no
atendimento da populacao?.

Neste sentido, essa doenca trouxe consigo uma pressao des-
comunal sobre os sistemas de salde, em especial sobre a
disponibilidade de leitos de unidades de terapia intensiva
(UTI)%. Isto porque o acelerado aumento do nimero de casos
da doenca causada pelo novo coronavirus exige que os paises
aumentem as vagas nas UTI2. Além disso, doencas respirato-
rias, neoplasias, cardiopatias, hipertensao e diabetes podem
aumentar sua letalidade?.

Um estudo na cidade chinesa de Wuhan estimou que 24,9% dos
pacientes internados com diagndstico de COVID-19 tornaram-se
graves. E destes, 80,0% precisaram ser internados em leitos de
UTI3, enquanto dados de um estudo italiano indicaram que entre
9,0% e 11,0% dos pacientes admitidos em UTI naquele pais apre-
sentavam COVID-194.

Adicionalmente, pacientes em tratamento para COVID-19 inter-
nados em UTI fizeram uso intensivo de equipamentos como ven-
tiladores mecanicos, monitores multiparamétricos e outros para
a realizacdo de terapias e diagnosticos®. Esses equipamentos
s&o classificados como equipamentos médico-assistenciais (EMA)
e estdo sujeitos ao gerenciamento de tecnologias’®.

Esta classe de equipamentos é amplamente utilizada nas UTI,
onde a monitorizacdo continua de sinais vitais (diagndsticos)
e até mesmo a substituicdo da funcdo de um érgao (terapia)
necessitam ser desempenhadas’?’.

Estima-se que um paciente em tratamento submetido a um pro-
cedimento anestésico faca uso de pelo menos 12 dispositivos
médicos, podendo chegar a mais de uma centena de diferentes
produtos - entre dispositivos médicos e medicamentos - depen-
dendo de sua condicdo de salde e tempo de internacao™.
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0 uso de equipamentos médicos, porém, nao é isento de riscos''.
Para que o uso de equipamentos ocorra de modo seguro e eficaz
foram editadas legislacdes pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e normas pela Associacao Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT), como a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC)
n° 2, de 10 de janeiro de 2010 da Anvisa, substituida em maio de
2021 pela RDC (Anvisa) n° 509, de 27 de maio, em um processo
de consolidacao e padronizacado das legislacdes dessa agéncia
regulatoria, porém mantendo o contelido da legislacdo anterior,
RDC (Anvisa) n° 63, de 25 de novembro de 2011 e da norma ABNT
NBR 15.943, respectivamente’®1213,

Esse arcabouco normativo impele os estabelecimentos de salde
(ES) a gerenciar essas tecnologias, estabelecendo um Plano de
Gerenciamento de Tecnologias (PGT) com o objetivo de garan-
tir a rastreabilidade, a qualidade, a eficacia, a efetividade,
a seguranca e, em alguns casos, o desempenho das tecnologias
de saude utilizadas na prestacdo de servicos de saide’. O PGT
deve abranger cada etapa do gerenciamento, desde o planeja-
mento e a entrada no ES até o seu descarte, visando a protecao
dos trabalhadores, a preservacdo da saude publica e do meio
ambiente e a seguranca do paciente’.

A escolha pelo desenvolvimento do estudo em UTI se deu pela
conjuncao de trés fatores: i) a complexidade e importancia dos
EMA para o diagnostico e terapéutica; ii) a sua utilizacdo em
grande escala em UTI; e iii) a demanda por cuidados intensivos
altamente dependentes de tecnologia.

Além disso, o PGT de EMA é a ferramenta para a gestdo de tec-
nologia em uma UTI, e conhecer cada etapa de sua implanta-
cdo, os seus pontos fortes e fracos e o antes e apds da inspecao
especifica da Vigilancia Sanitaria e Ambiental municipal de Goi-
ania, conforme proposto na metodologia deste trabalho, pode
balizar gestores e a propria Vigilancia Sanitaria e Ambiental
para a tomada de acoes e a proposicao de melhorias, visando,
em ultima analise, a melhoria da qualidade dos servigos presta-
dos nas UTI da cidade de Goiania em sua dimensao mais impor-
tante: a seguranca do paciente.

Nesse cenario, este estudo teve como objetivo apresentar o
nivel de implantacdo do PGT de EMA em UTI do municipio de
Goiania, em Goias, considerando ainda que nao ha estudos desta
natureza sobre as UTI do Brasil.

Espera-se que os resultados deste estudo possam servir como
parametro de comparacdo para gestores de UTI e Vigilancias
Sanitarias de outras unidades da federacéo verificarem suas rea-
lidades de implantacao do PGT, proposto na legislacao, com a
situacao encontrada nesse estudo.
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METODO

Trata-se de um estudo transversal e descritivo. Os dados foram
coletados por meio de um guia especifico denominado “Guia de
avaliacao de implantacao do plano de gerenciamento de tec-
nologias em equipamentos médico-assistenciais em UTI”, elabo-
rado pela equipe de auditores fiscais da Vigilancia Sanitaria e
Ambiental municipal de Goiania. O guia foi elaborado com base
nas RDC Anvisa n° 2/20107 e n°® 63/2011"3 e na norma ABNT NBR
15.9438. Este instrumento foi utilizado durante o projeto-piloto
de verificacdo da implantacdo do PGT de EMA em UTI do munici-
pio de Goiania, local do estudo.

0O municipio de Goiania é a capital do estado de Goias e esta
localizado na regiao Centro-Oeste do Brasil. Conta com uma
populacao de 1.302.001 habitantes, sendo a 12? cidade mais
populosa do Brasil de acordo com o Ultimo censo realizado pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) em 2010,

A coleta de dados ocorreu em dois momentos. No primeiro,
ocorreu uma inspecao in loco nas UTI do municipio entre 19 de
dezembro de 2017 e 4 de maio de 2018, e cada item do guia foi
avaliado de acordo as seguintes categorias: “conforme”, “nao
conforme” ou “néo se aplica”. Além da aplicacado do guia pelos
auditores, o estabelecimento inspecionado foi também intimado

a corrigir as nao conformidades apontadas no guia.

Posteriormente, o segundo momento ocorreu no periodo de 19
de junho de 2018 a 14 de dezembro de 2018, com uma nova
inspecao nas UTIl e cada item do guia foi novamente avaliado
de acordo com as categorias ja citadas, bem como houve a
verificacao das adequacoes das nao conformidades levantadas
na 12 inspecao.

Foi considerado como critério de inclusao neste estudo todas as
UTI do municipio de Goiania que estavam em funcionamento e
que foram inspecionadas nos dois momentos relatados anterior-
mente. Quando em um mesmo hospital existiam duas ou mais
UTI com diferentes gestores, estas foram contabilizadas indivi-
dualmente. Foram excluidas do presente estudo as UTI que, no
momento da inspecao (12 ou 2%), encontravam-se inativas e nao
foram vistoriadas pela equipe da Vigilancia Sanitaria e Ambiental
municipal de Goiania. Ao todo, 47 ES atenderam aos critérios de
inclusao e foram contemplados no estudo.

Foi, entdo, solicitado ao Departamento de Vigilancia Sanitaria e
Ambiental do Municipio de Goiania a anuéncia para a utilizacdo
dos dados obtidos nos guias especificos arquivados na Vigilancia
Sanitaria e Ambiental municipal de Goiania, sendo utilizados,
portanto, dados secundarios.

Os dados disponibilizados nos guias foram digitados, estrutura-
dos e processados sob a forma de um banco de dados. Durante
todo o processo de analise, as informacoes referentes a identi-
ficacao dos ES e dos colaboradores contactados foram descarta-
das, garantindo a anonimidade dos resultados.

A analise dos dados foi realizada por meio de estatistica descritiva
e inferencial com uso do pacote estatistico SPSS, versao 23. Para
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além da exposicdo dos dados a partir de estatistica descritiva, foi
utilizado o Teste T de Student no contexto da analise inferencial.

Ressalta-se que, em termos de exposicao, os dados foram apre-
sentados de forma a garantir o anonimato dos participantes de
estudo, bem como das instituicdes de salide envolvidas e que este
projeto foi submetido a apreciacdo do Comité de Etica em Pes-
quisa (CEP) da Universidade Federal de Goias (UFG), tendo sua
aprovacao em 25 de setembro de 2018, sob o parecer n®2.916.336.

Para a apresentacao dos resultados, o Guia de Avaliacao foi
dividido em trés grandes grupos denominados: A - Antes do Uso;
B - Durante o Uso; e C - Depois do Uso. Cada grande grupo foi
subdividido em grupos, totalizando 13 grupos. Cada grupo foi
composto por uma ou mais secoes do guia, conforme a Figura 1.

Para os calculos do nivel de implantacdo do PGT em cada grupo,
inicialmente obteve-se os valores das categorias relacionadas a
implantacao em cada secdo. Em seguida, foi calculada a média
simples entre os valores das secoes dentro de um mesmo grupo,
nos casos em que o grupo continha mais de uma secao. E final-
mente, os resultados do nivel geral de implantac&do do PGT foram
calculados pela média dos valores em relacdo ao de nivel de
implantacao do PGT dos 13 grupos.

No contexto da apresentacao dos resultados do dimensiona-
mento das UTI no municipio de Goiania, optou-se por se utilizar
dos dados relativos a 22 inspecao, por serem mais recentes.

RESULTADOS

Dimensionamento da rede de unidades de terapia intensiva

No periodo de pesquisa, 47 ES que possuiam pelo menos uma UTI
foram identificados com status de funcionamento no municipio
de Goiania.

Em termos de composicdo de cenario, os 47 ES ofereciam ao todo
907 leitos de UTI, distribuidos na seguinte quantidade e proporcao:
189 leitos (20,8%) de UTI neonatal (UTI-N); 72 leitos (7,9%) de UTI
pediatrica (UTI-P) e 646 de leitos (71,2%) de UTI adulto (UTI-A).

Foram encontrados seis ES (12,8%) que possuiam exclusivamente
leitos de UTI-N, um (2,1%) com UTI mista (UTI com leitos de
UTI-P e UTI-N, na mesma estrutura), 31 (66,0%) com UTI-A e nove
(19,1%) que possuiam mais de um tipo de UTI abrangidas pelo
mesmo PGT em um mesmo ES.

Ressalta-se que os nove ES com mais de um tipo de UTI em sua
estrutura se dividiram em: trés unidades (33,3%) com UTI-N e
UTI-P; trés unidades (33,3%) com UTI-N e UTI-A; duas unidades
(22,2%) com UTI-P e UTI-A; e uma unidade (11,1%) com UTI-N,
UTI-P e UTI-A.

Nivel geral de implantacdo do Plano de Gerenciamento de
Tecnologias de equipamentos médico-assistenciais

Pela analise de todos os itens constantes do guia, observou-
-se que o nivel geral de implantacdo do PGT foi de 25,8% na
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Figura 1. Fluxograma da composicao dos grupos do Plano de Gerenciamento de Tecnologias.

12 inspecao e de 40,9% na 2? inspecao. Assim, verificou-se um
incremento de 15,1 pontos percentuais (p.p.), 0 que equi-
vale a um aumento de 58,2% no nivel de implantagéo do PGT.
Observou-se que houve diferenca estatistica significativa entre
as médias dos 13 grupos (t = -438,12 e p < 0,001) entre a 1 e
a 2° inspegao.

Os resultados referentes ao nivel de implantacdo do PGT de EMA
em cada grupo estao dispostos na Tabela.

a) Nivel de Implantacao do PGT de EMA dos grupos componentes
do Grande Grupo A - Antes do Uso

Observou-se que o grupo “A5 - Recebimento, verificacao e ins-
talacao” obteve as maiores porcentagens de itens na categoria
“conformes” em nUmeros absolutos, tanto na 1* quanto na 22
inspecao, que apresentou 58,3% e 77,9% de conformidade, res-
pectivamente (Tabela).

Ja o Grupo “A6 - Ensaio de aceitacdo” apresentou a menor
porcentagem de itens em conformidade nos dois momentos,
1?* (10,6%) e 22 (34,0%) inspecdes. No entanto, foi o grupo
que obteve a maior evolucao entre as duas inspecoes, quando
comparado com os outros grupos pertencentes aos Grandes
Grupos (Tabela).
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Dentro do Grande Grupo A, 0 grupo que menos avangou entre as
duas inspecoes foi 0 “A2 - Gestao de pessoal e Treinamento” com
incremento de +8,9 p.p. de conformidade. Enquanto, os Grupos
A1, A2, A4, A5 e A6 apresentaram uma diferenca entre as médias
das duas inspecdes estatisticamente significativa a um nivel de
confianca de 95% (Tabela).

b) Nivel de Implantacdo do PGT de EMA dos grupos componentes
do Grande Grupo B - Durante o Uso

Verifica-se na Tabela que o Grupo “B1 - Inventario e registro his-
torico do equipamento” chamou atencao por apresentar a maior
proporcao absoluta de itens conformes com 31,7% e 51,9% de
conformidade na 1? e 22 inspecdes, respectivamente.

Ja o Grupo “B3 - Uso” obteve os menores valores médios quando
comparado a todos os outros grupos nos dois momentos de vis-
toria: 1* (4,2%) e 2® (9,6%) inspecdes, respectivamente. Tam-
bém foi o grupo que apresentou a menor evolucao em termos
absolutos entre as médias das inspecdes de todo o estudo com o
incremento de +5,4 p.p. (Tabela).

O grupo que mais avancou entre as duas inspecoes desse Grande
Grupo B, em termos absolutos, foi 0 “B4 - Intervencéo técnica”, com
0 aumento de +22 p.p. entre as médias da 12 e 2° inspecdes (Tabela).
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Tabela. Diferenca entre o percentual de implantacao do Plano de Gerenciamento de Tecnologias de equipamentos médico-assistenciais da 1% para a 2?

inspecao, por grupos.

" " Porcentagem Porcentagem Diferenca entre 5
Variavel Variavel a s o s o o t p-valor
(1? inspecéo)? (2? inspegdo)? as médias p.p.

A1 - Organizacao e documentacao 30,0 49,7 19,7 -3,40 0,00

A2 - Gestao de pessoal e treinamento 36,4 45,3 8,9 -1,96 0,00

A- Antes do A3 - Infraestrutura 43,2 63,6 20,4 -1,79 0,07

uso A4 - Planejamento, selecéo e aquisicio 17,4 31,2 13,8 -2,18 0,03

A5 - Recebimento, verificacao e instalacao 58,3 77,9 19,6 -3,92 0,00

A6 - Ensaio de aceitacao 10,6 34,0 23,4 -3,55 0,00

B1 - Inventario e registro historico do equipamento 31,7 51,9 20,2 -3,18 0,00

B2 - Armazenamento e transferéncia interna 29,8 38,5 8,7 -1,60 0,11

B - Durante

0 uso B3 - Uso 4,2 9,6 5,4 -1,49 0,13

B4 - Intervencao técnica 23,8 45,8 22 -3,06 0,00

C1 - Desativacdo e descarte 13,8 33,7 19,9 -3,42 0,00

SS;ADOS 0 C2 - Evento adverso relacionado ao equipamento 27,1 33,0 5,9 -0,94 0,34

C3 - Avaliacao do PGT de EMA 9,2 17,0 7,8 -1,27 0,20

Nota: valores em negrito denotam uma diferenca entre as médias estatisticamente significativas a um nivel de confianca de 95%.
2 Denota a porcentagem de itens conformes, no momento da 12 ou 2° inspecdes; ® Valor da estatistica de teste com 92 graus de liberdade (N = 47 UTI);
p.p.: pontos percentuais; PGT: Plano de Gerenciamento de Tecnologias; EMA: equipamentos médico-assistenciais.

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Ja os Grupos B1 e B4 apresentaram diferenca estatisticamente
significativa entre as médias das duas inspecdes (p < 0,05).

c) Nivel de Implantacdo do PGT de EMA dos grupos componentes
do Grande Grupo C - Apés o Uso

Os resultados em que ocorreram os maiores indices absolutos
de conformidade, na 1? inspecao, foram visualizados no Grupo
“C2 - Evento adverso relacionado ao equipamento” com 27,1%
de conformidade. Ja na 2 inspecao, o Grupo “C1 - Desativacao e
descarte” foi o que apresentou maior indice de conformidade em
termos absolutos, com 33,7%, e foi também o que apresentou a
maior diferenca entre as médias em termos absolutos da 1* para
a 2® inspecao, aumento +19,9 p.p. (Tabela).

O Grupo “C3 - Avaliacao do PGT de EMA” obteve as menores
médias deste grande grupo com 9,2% (1% inspecdo) e 17,0%
(22 inspecao), enquanto o Grupo “C2 - Evento adverso relacio-
nado ao equipamento” apresentou a menor evolucao em termos
absolutos entre as médias das inspecoes desse Grande Grupo C
com a diferenca de +5,9 p.p. entre a 1® e 22 inspecao (Tabela).

Verifica-se na Tabela que houve diferenca estatisticamente sig-
nificativa entre as médias das duas inspecdes a um nivel de con-
fianca de 95% no Grupo C1.

Na Figura 2 sdo apresentados os valores da estatistica de teste
com 92 graus de liberdade (gl) (N = 47 UTI). Verifica-se que os
Grupos A5 e A6 apresentaram os maiores valores de t (acima de
3,5), o que representa as maiores mudancas entre a 1* e a 22
inspecdes, nas quais foram contabilizados os itens “conformes”
de acordo com o guia aplicado.
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Ja entre os menores valores de t, ou seja, no qual a inspecdo da
Vigilancia Sanitaria e Ambiental municipal de Goiania provocou
menores mudancas, destacaram-se: i) no Grande Grupo A - Antes
do uso os Grupos A2 e A3 com valores de t de 1,96 e 1,79, res-
pectivamente; ii) no Grande Grupo B - Durante o uso os Grupos
B2 e B3 (t = 1,6 e 1,49, respectivamente) e iii) no Grande Grupo
C - Apds o uso os Grupos C2 e C3 foram os que apresentaram os
menores valores de t, 0,94 e 1,27, respectivamente. Em todos
esses grupos citados nao houve diferenca estatisticamente signi-
ficativa, considerando um nivel de confianca de 95% (Figura 2).

Verifica-se que, dos 13 grupos do estudo, oito (61,5%) apresenta-
ram diferenca estatisticamente significativa entre as médias da
12 e 2% inspecoes (p < 0,05).

DISCUSSAO

A disseminacdo da COVID-19 tem testado a resiliéncia de siste-
mas de salde e exigido respostas rapidas e eficazes de governos
nacionais e locais. A antecipacao de problemas, a identificacao
de areas vulneraveis e o dimensionamento de necessidades séo
decisivos para a coordenacao de respostas que possam fazer
frente a doenca. Em um quadro generalizado de incertezas,
estes esforcos tornam-se mais dificeis, porém se fazem ainda
mais necessarios’.

Segundo a OMS, dados da China em 2020 sugeriram que, embora
a maioria das pessoas com COVID-19 tivessem tido uma doenca
leve (40%) ou moderada (40%), cerca de 15% dos infectados tive-
ram doencas graves necessitando de terapia de oxigénio e 5%
estiveram gravemente doentes, necessitando de tratamento em
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W Sériet; A1 -
Organizacao e
documentacao; 3,40

B Sériet; A2 -
Gestao de pessoal
e treinamento; 1,96

W Sériet; A3 -
Infraestrutura; 1,79

W Sériel; A4 -
Planejamento,
Recebimento

aquisicao; 2,18
verificacao e
instalacéo; 3,92

W Sériet; A6 -
Ensaio de
aceitacao; 3,55

W Sériet; B1 -
Inventario e
registro histérico
do equipamento; 3,18

Grupos

B Sériet; B2 -
Armazenamento
e transferéncia

interna; 1,60

W Série1; B3 -
Uso; 1,49

W Sériel; B4 -
Intervencao
técnica; 3,06

W Sériet; C1 -
Desativacao e
descarte; 3,42

W Sériet; C2 -
Evento adverso
relacionado ao

equipamento; 0,94

B Sériet; C3 -
Avaliacdo do
PGT de EMA; 1,27

Valor da estatistica de teste (t)

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.
Nota: Valor de t em modulo.

Figura 2. Valor da estatistica de teste (t) entre a 1* e a 22 inspecao, separado por grupo.

UTI'®. Entretanto, dependendo da velocidade de propagacao do
virus na populagao, os sistemas de saude podem sofrer forte
pressao decorrente da demanda extra gerada pela COVID-19".
Neste sentido, torna-se imprescindivel a analise situacional da
rede de UTI disponivel para uma populagcdao em um territorio.

Dimensionamento da rede de Unidades de Terapia Intensiva

Segundo Cotrim Junior e Cabral'®, ha desigualdades regionais na
distribuicao/alocacao de leitos de UTI - Sistema Unico de Satde
(SUS) e nao SUS no Brasil. A regiao Sudeste concentra (51,9%) dos
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leitos de UTI, enquanto as regides Norte (5,2%) e Centro-Oeste
(8,5%) nao alcancam 10,0% dos leitos totais. Adicionalmente, os
autores observaram um salto no nimero de leitos de UTI no pais,
saindo de 46.045 em dezembro de 2019 (momento pré-pande-
mia) para 60.265 (pds-pandemia) em abril de 2020%. Ou seja,
em quatro meses, aproximadamente, houve um incremento de
14.220 leitos, o que representa um aumento total de 23,5%,
e que é bastante significativo's.

No que tange a distribuicdo espacial das taxas de cobertu-
ras assistenciais, vale destacar que, segundo Moreira?, com
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relacdo ao numero total de UTI, o Brasil contava com 29.891
unidades, sendo 14.094 UTI do SUS e 15.797 de UTI privadas.
Ja segundo Noronha et al.", o Brasil conta com 270.880 leitos
gerais (clinicos e cirurgicos) e 34.464 leitos de UTI adultos,
sendo 66,0% e 48,0% disponiveis para o SUS, respectivamente.
Ainda segundo os autores'’, as macrorregides com menor
oferta de leitos estao em sua maioria no Norte e Nordeste do
pais. Em contraposicao, Goias esta entre as 30 macrorregioes
que apresentaram maior oferta na proporcao de 30,3 leitos
para 10 mil habitantes'. Enquanto, segundo as recomenda-
¢coes da OMS e do Ministério da Saude, a relacao ideal de leitos
de UTI é de um a trés leitos para cada 10 mil habitantes', dos
quais o SUS tem média de 1,4 leito para cada 10 mil habitan-
tes, contra 4,9 da rede privada®.

Neste presente estudo, considerando o tamanho da populacao do
municipio de Goiania segundo o Censo IBGE (2010)' e o levanta-
mento do estudo quanto a quantidade de leitos de UTI na cidade,
verificou-se que ha uma oferta de 6,96 leitos de UTI para cada
10 mil habitantes. Entretanto, a fragilidade na area hospitalar
é tamanha que, em um cenario em que 10,0% da populacdo é
infectada pelo coronavirus em um periodo de 6 meses, o défi-
cit de leitos de UTI estimado seria de 40.770'. Este numero é
superior a quantidade de leitos de UTI existentes hoje em todo o
pais, no setor publico ou privado®.

Neste cenario, com as noticias de instalacdo de hospitais de
campanha, de criacao de leitos e de tentativas de reabrir ou
disponibilizar leitos publicos nao utilizados, observa-se uma
expansao desses leitos em todo o pais, segmentando os resulta-
dos por regido geografica’®. Entretanto, é importante ainda con-
siderar que parte significativa dos novos leitos SUS criados para
combater a COVID-19 nédo constituem patrimonio permanente do
sistema pUblico, uma vez que estdo dispostos nos hospitais de
campanha, sabidamente temporarios®.

Nivel da implantacdo do Plano de Gerenciamento de Tecnologias

Como resultado geral da 1? inspecao da implementacao do PGT
de EMA foi verificado pouco mais de um quarto do que seria con-
siderado adequado de acordo com o guia baseado na legislacao
entao vigente e na NBR especifica”®". Este dado demonstra que
as UTI pesquisadas nao estavam preparadas adequadamente
durante o periodo pré-pandemia de COVID-19. Porém, apds a
solicitacdo de adequacéo pela equipe da Vigilancia Sanitaria e
Ambiental municipal de Goiania na 12 inspecéo, verificou-se uma
melhora significativa em itens do guia que foi novamente apli-
cado em uma 22 inspecao.

Os dados deste estudo enfatizam a importancia das agdes desen-
volvidas pela Vigilancia Sanitaria na busca em contribuir para
uma maior protecdo a salde da populacdo, evitar possiveis
danos, agravos ou riscos e proporcionar melhora na seguranca
dos pacientes das UTI do municipio avaliado®, mas também
demonstram o longo caminho para a adequagao dos equipamen-
tos das UTI pesquisadas para o enfrentamento da pandemia de
COVID-19 e para os outros tratamentos que necessitam de cui-
dados intensivos.
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Em um estudo que avaliou riscos em servicos de hemoterapia do
Brasil utilizando um método de avaliacdo baseado nos roteiros
de inspecdo aplicados pelas Vigilancias Sanitarias de estados e
municipios do Brasil, nos anos de 2011 e 2012, Silva Junior e
Rattner?! relataram que, dos 64 pontos avaliados, 62 apresenta-
ram melhora no indice de conformidade, sendo que todos os dez
itens que compunham a categoria “Materiais e equipamentos”
apresentaram evolucao de uma inspecao para a outra, condi-
zente com os achados deste estudo.

Também vai ao encontro do descrito no estudo de Groseclose e
Buckeridge?, que apontaram a Vigilancia Sanitaria como central
na pratica moderna de Salde Coletiva, coletando e analisando
dados e informacoes para avaliar e caracterizar a carga e a dis-
tribuicao de eventos adversos, priorizando acées, monitorando
o impacto de medidas de controle e identificando condicées de
salde emergentes que podem ter um impacto significativo sobre
a salde da populacdo. Reforcando, assim, a relevancia do tema
proposto neste estudo em conhecer o gerenciamento de tecno-
logias em ES e o monitoramento da implantacao do PGT de EMA.

Este estudo também demonstrou que as acdes de Vigilancia
Sanitaria realizadas com planejamento, metodologia, objetivos
definidos e com ferramenta adequada (Guia) podem ser eficazes
no sentido de promover mudancas em situacdes especificas. No
entanto, nossos dados revelam um amplo campo para se avancar
na implantacao do PGT de EMA nas UTI do municipio em questéao,
pois, mesmo apods a 2° inspecdo, mais da metade dos itens do
guia ainda foram considerados nao conformes com a legislacao.

Além disso, a comparacao da evolugdo de cada grupo entre as
inspecoes e a porcentagem final de implantacao de cada grupo
fornece dados importantes, tanto para a Vigilancia Sanitaria e
Ambiental municipal de Goiania quanto para os servicos, sobre
quais areas do PGT de EMA necessitam maior atencao. Constatou-
-se que nao houve diferenca estatisticamente significativa (IC =
95%), nos grupos A3, B2, B3, C2 e C3, enquanto os grupos A4, A6,
B2, B3, C1, C2 e C3 apresentaram resultados absolutos abaixo da
média geral de implantacao de PGT de EMA na 22 inspecdo. Neste
sentido, sugere-se que o planejamento das acdes da Vigilancia
Sanitaria e Ambiental municipal de Goiania pode se basear em
dados como estes para balizar as futuras inspecoes em ES.

Grupos do Plano de Gerenciamento de Tecnologias de
equipamentos médico-assistenciais

Ao analisar quais foram os grupos que apresentaram os maiores
percentuais de itens conformes, observa-se que foram aqueles
em que a evidéncia verificada para concluir se um item esta ou
nao em conformidade com o guia estava relacionada a aspectos
burocraticos como a elaboracdo de procedimentos, estabeleci-
mento de fichas de verificacao, registro de equipamentos e rela-
tivos a condicdes fisicas do ambiente. Destacaram-se os Grupos
A3 - Infraestrutura, A5 - Recebimento, verificacdo e instalacao e
B1 - Inventario e registro historico.

Ja os grupos em que a evidéncia avaliada estava ligada a exe-
cucao de acdes como treinamentos para o uso de equipamentos

Vigil. sanit. debate 2022;10(2):13-22 | 19



R

(Grupo B3), a elaboracao e avaliagao de indicadores para veri-
ficacdo da eficacia do PGT de EMA (Grupo C3) e a avaliacdo
de eventos adversos relacionados a equipamentos (Grupo C2)
obtiveram os menores percentuais de itens conformes nas
duas inspecoes.

Esses resultados demonstraram algo ja esperado: ao serem ins-
pecionados, os ES que ainda nao haviam implantado um servico
de gestao de tecnologias ou que estavam em um processo inicial
e incipiente de implantacao desse servico fizeram a opcao por
organizar primeiramente as nao conformidades mais acessiveis
de serem sanadas, justamente as questdes documentais e que
demandam pequenas reformas na estrutura fisica. A correcao
dessas nao conformidades exige menos tempo, investimentos
financeiros e mudancas culturais no ES para acontecer.

Tal fato expde, em nossa avaliacdo, a importancia do trabalho
da Vigilancia Sanitaria no estimulo a esses ES para irem além,
avancarem em temas complexos e que exigem a mobilizacao
de diversas areas do ES e de parcela importante dos colabora-
dores, como: a implantacao e implementacao de um programa
de educacéo continuada, o incentivo a cultura de seguranca do
paciente, com a consequente conscientizacao da importancia da
notificacdo de eventos adversos, a avaliacao desses e as acoes
tomadas para evitar a sua recorréncia.

Observando os resultados dos grupos separadamente, no Grande
Grupo “Antes do Uso”, o destaque negativo foi o Grupo A2 (Ges-
tao de pessoal e treinamento), em que a diferenca entre a 1% e
a 2® inspecao representou o segundo pior resultado do levanta-
mento, a frente apenas do Grupo C2 - Evento adverso relacio-
nado ao equipamento.

Esse resultado atrai ainda mais atencao, pois as acoes avaliadas
no Grupo A2 sao importantes para a melhora dos demais, como,
por exemplo: i) na identificacdo de eventos adversos (Grupo
C2), que exige uma equipe com conhecimentos adequados dos
equipamentos utilizados e seus potenciais riscos, conscientes da
importancia da notificacdo de eventos para a melhoria da segu-
ranca do paciente e da qualidade do servico; e ii) no uso dos
equipamentos (Grupo B3) que, como o proprio titulo ja revela,
espera-se um profissional que tenha treinamento a respeito da
utilizacao de todos os equipamentos manuseados nos cuidados
diarios dos pacientes e que participe de programa de educacao
continuada, com registro formal desses treinamentos, inclusive
com a avaliacdo da eficacia destes’®.

Em um estudo realizado por Reis et al.?, verificou-se que
0 sucesso na implantacdo de estratégias de seguranca do
paciente passa pela necessidade de investimentos em iniciati-
vas de educacéo continuada e permanente, além de envolver
desde a alta gestdo até os colaboradores da ponta nos pro-
cessos de salde. Como a implantacdo do PGT de EMA em UTI
é uma ferramenta para aumentar a seguranca dos pacientes,
por analogia pode-se inferir que o treinamento das pessoas
envolvidas em cada etapa do PGT é a chave para oferecer
atencao segura e de qualidade para os pacientes em uso de
EMA nessas unidades.
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Nesse mesmo sentido, no Grande Grupo “Durante o Uso”, os pio-
res resultados, tanto na 1* quanto na 22 inspecao, foram verifi-
cados no uso dos equipamentos (Grupo B3), fato preocupante
quando consideramos que a principal causa dos eventos adversos
relacionados a equipamentos esta vinculada ao uso incorreto
destes?. Por sua vez, o uso incorreto pode estar associado a
falhas em outras etapas do gerenciamento dos EMA, como trei-
namento deficiente dos colaboradores que utilizam esses equi-
pamentos, equipamentos inadequados para o uso pretendido
(falha no processo de planejamento e selecao dos equipamen-
tos, Grupo A4) e até mesmo erros de fabricacdo dos equipamen-
tos, como os relacionados ao desenho fisico e espacamento dos
botoes; a intuitividade do desenho do equipamento, reversao ao
modo padrao sem aviso, interface grafica superlotada e transpa-
réncia das operagoes?.

No Grande Grupo “Apos o Uso”, o Grupo C2 - Evento adverso
relacionado ao equipamento foi o menos sensivel ao traba-
lho da Vigilancia Sanitaria e Ambiental municipal de Goiania,
evidenciando um tema importante para a tomada de atitude
(definicdo de acdes) por parte dos reguladores e dos proprios
servicos de salde. Segundo Ribeiro et al.", a preocupagao com
a seguranca dos equipamentos no Brasil é recente e as estraté-
gias para evitar eventos adversos relacionados ao seu uso ainda
sao incipientes. A adocao de checklists de verificacao de equi-
pamentos e a capacitacao formal de todos os usuarios sao rela-
tadas por Soltner? como estratégias para evitar a ocorréncia de
erros no uso dos equipamentos e, por consequéncia, melhoria
na seguranca dos pacientes.

Nesse contexto, o treinamento da equipe associada a uma cul-
tura de seguranca do paciente nao punitiva também sao impor-
tantes para, primeiro, fomentar o relato de casos de quase-erros,
erros e eventos adversos relacionados ao uso de EMA e, segundo,
conhecendo os riscos advindos do uso dos EMA, estabelecer bar-
reiras e protocolos para evitar a ocorréncia de novos eventos e,
terceiro, com a notificacao desses eventos no Sistema de Notifi-
cacgdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), fomentar a construcéao
de uma rede eficaz de tecnovigilancia, fornecendo material para
os orgdos reguladores tomarem acdes em nivel nacional. O fator
humano no uso do equipamento vem sendo observado como o
mais relevante para explicar a ocorréncia de eventos adversos
nos pacientes hospitalizados?*%, o que ratifica a necessidade de
priorizar a atencao nos operadores dos equipamentos para ofere-
cer servicos com maior seguranca e melhor qualidade.

Segundo Mattox?, o primeiro passo para reduzir riscos relacio-
nados ao uso de equipamentos é conhecer e reconhecer os erros
e eventos adversos nos quais os equipamentos estao envolvidos.
0 segundo passo é relatar os eventos superando a etapa de sen-
timento de culpa do usuario/operador, pois, quando um evento
relacionado a um equipamento ocorre, é natural que, em um
primeiro momento, o usuario culpe a si mesmo pelo evento?®.
E preciso romper essa etapa de culpabilizacao e partir para a
notificacao do evento, incluindo, inclusive, informacoes sobre
o ambiente que geralmente sao usadas como desculpas para o
ocorrido, como: falta de iluminacao ambiente, cansaco, polui-
cao sonora e confusao com a interface do equipamento, que

Vigil. sanit. debate 2022;10(2):13-22 | 20



R

sdo cruciais para entender os eventos e evitar sua recorrén-
cia?®. O terceiro passo seria rejeitar os equipamentos inade-
quados. Antes de serem adquiridos, a equipe técnica deveria
ser consultada para avaliar a adequabilidade do equipamento
ao uso pretendido e os potenciais riscos advindos do uso da
tecnologia?. As equipes de enfermagem dos servicos estao em
posicao privilegiada dentro dos ES para avaliar esses quesitos
e a sua inclusao nas comissdes de planejamento e selecao de
equipamentos é importante para a diminuigao dos riscos advin-
dos do uso de equipamentos?.

Portanto, sugere-se que outros estudos explorem mais clara-
mente a possibilidade de correlacao indicada nesse estudo, em
que as fraquezas apresentadas no treinamento da equipe cola-
borem para problemas relacionados ao uso de EMA e a falta de
identificacao de eventos adversos relacionados a EMA.

Correlacionando com a condicao pandémica da doenca COVID-19,
um estudo elencou os desafios para a preparacao de UTI baseado
na experiéncia de paises asiaticos para o fazer frente a comple-
xidade do cenario introduzido pela pandemia de COVID-19. Esse
estudo destacou que nao € necessario apenas ampliar o nimero
de leitos disponiveis, mas também equipa-los com equipamen-
tos apropriados, especialmente ventiladores mecanicos, além da
necessidade de treinamento dos trabalhadores®.

Nessa visdo, a pandemia esta sendo um marco na revolugao tec-
noldgica do setor, pois imp0s a necessidade de novas estratégias
e adequacao dos servicos para a atuacao frente a realidade cri-
tica epidemioldgica e sanitaria?®. Ou seja, embora a pandemia de
COVID-19 seja uma situacdo critica e nao desejada, entende-se
que as experiéncias vivenciadas neste periodo podem oportunizar
a melhoria de processos e fluxos no uso de tecnologias na saude?.

CONCLUSOES

O estudo apresentou um panorama da implantacao do PGT em
EMA em UTI na cidade de Goiania. No entanto, como os itens
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do guia utilizado pela Vigilancia Sanitaria e Ambiental munici-
pal de Goiania para a coleta dos dados ndo possuem ponderagao
de acordo com o risco sanitario, ndao é possivel concluir ape-
nas se baseando no quantitativo de itens conformes que houve
melhora na seguranca dos pacientes atendidos nos ES pesqui-
sados, embora esse seja um indicativo. Também nao foi possi-
vel comparar o nivel de implantagdo do PGT de EMA com outros
municipios ou Estados devido a caréncia de estudos publicados
relativos a esse tema, o que também reforca a importancia deste
trabalho, que é o pioneiro nesta abordagem.

A interconexao entre os grupos do PGT de EMA avaliados e a
literatura sugerem que iniciativas de educacao permanente
direcionadas aos profissionais envolvidos no processo podem
melhorar os niveis de implantagao deste, porém a metodologia
desse estudo ndo nos permite fazer essa inferéncia. Sugere-se a
realizacao de outros estudos, inclusive utilizando metodologias
qualitativas para investigar essas correlacoes.

Se mesmo antes do inicio da pandemia causada pela COVID-19
a questao de gerenciamentos de tecnologias ja alertava ges-
tores, profissionais de saude e usuarios dos servicos para os
riscos advindos da utilizacao dessas tecnologias, acredita-se
que, em meio a maior crise sanitaria dos ultimos tempos,
faz-se premente a implantacao efetiva de um PGT na unidade
de UTI para melhorar a qualidade da assisténcia e seguranca
aos pacientes.

Embora ndo seja uma limitacao do estudo, o desenho ecoldgico
ndo permite que inferéncias no nivel individual sejam estabele-
cidas. Outro fator importante é a transversalidade do estudo,
que nado permite a realizacdo de hipdteses causais, contudo,
o objetivo nao foi o de estabelecer relacdes causais, mas de
associacdo e de progndstico assistivo. O conhecimento espa-
cial das ocorréncias de mortalidade e de cobertura assistencial
intensiva pode revelar locais onde intervencdes sdo necessarias,
de modo a evitar que a chegada massiva da COVID-19 no Brasil
potencialize o colapso no SUS?.
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ABSTRACT

Introduction: The new coronavirus pandemic (COVID-19) is unprecedented in recorded
human history. It spread from Wuhan, China, in early December, 2019, crossing the entire
planet and reaching Brazilian shores in the following February. It was declared a pandemic
on March 11, 2020, with the first case recorded in the city of Uberaba, state of Minas
Gerais, Brazil, on March 18, 2020. Since then, we have been collecting data and assessing
the evolution of this fatal disease. Objective: In this work, we report the epidemiological
characteristics of one year of the COVID-19 in Uberaba, and discuss its implications to
the general public. Method: This is an observational, descriptive, documentary and
retrospective study to describe the epidemiological profile of COVID-19 cases in the city
of Uberaba from March 18, 2020 to March 17, 2021. Results: The study shows that the
young-working age population are those who most spread the virus; however, the elderly
are those who suffer and die the most, with slight differences regarding sex. This is in
line with the reported national and international epidemiological profiles that show a
shifting tendency of younger generations to be increasingly active on the evolution of
the pandemic. We observed two major peaks on the two epidemiological time-series,
confirmed cases and deaths, with an average age of 41 years old for the confirmed cases
and 68 for the confirmed deaths. It was also reported that the lethality rate was 2.45%,
and 80.00% of the confirmed deaths suffered from some previous health condition.
Conclusions: In this sense, a permanent epidemiological surveillance has to take place in
order to guide public health counter-measurements. The epidemiological characteristics
of COVID-19 in Uberaba and related analyses are reported in the online observatory at
https://coviduberaba.github.io.

KEYWORDS: COVID-19; Epidemiological Characteristics; Surveillance; Statistical Analysis;
Coronavirus; Public Health

RESUMO

Introducdo: A pandemia do novo coronavirus (COVID-19) é inédita na histéria humana
registrada. Espalhou-se de Wuhan, na China, no inicio de dezembro de 2019, cruzando
todo o planeta e chegando a costa brasileira no més de fevereiro seguinte. Foi declarada
pandemia em 11 de marco de 2020, com o primeiro caso registrado na cidade de Uberaba,
estado de Minas Gerais, Brasil, em 18 de marco de 2020. Desde entdo, estamos coletando
dados e avaliando a evolucao dessa fatalidade doenca. Objetivo: Neste trabalho, relatamos
as caracteristicas epidemioldgicas de um ano da COVID-19 em Uberaba e discutimos suas
implicacoes para o pUblico em geral. Método: Trata-se de um estudo observacional,
descritivo, documental e retrospectivo para descrever o perfil epidemioldgico dos casos
de COVID-19 na cidade de Uberaba no periodo de 18 de marco de 2020 até 17 de margo de
2021. Resultados: O estudo mostra que a populacao jovem em idade ativa é a que mais
espalha o virus, no entanto, os idosos sdao os que mais sofrem e morrem, com pequenas
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diferencas em relagéo ao sexo. Isso esta de acordo com os perfis epidemioldgicos nacionais e internacionais relatados que mostram uma
tendéncia de mudanca das geragdes mais jovens a serem cada vez mais ativas na evolucéo da pandemia. Observamos dois grandes picos
nas duas séries temporais epidemioldgicas, casos confirmados e dbitos, com média de idade de 41 anos para os casos confirmados e 68
para os obitos confirmados. Também foi relatado que a taxa de letalidade foi de 2,45%, e 80,00% das mortes confirmadas sofriam de
alguma condicéo de saude anterior. Conclusdes: Nesse sentido, uma vigilancia epidemioldgica permanente deve ocorrer para orientar
as contramedidas de saude publica. As caracteristicas epidemioldgicas da COVID-19 em Uberaba e analises relacionadas sao relatadas

no observatorio online em https://coviduberaba.github.io.

PALAVRAS-CHAVE: COVID-19; Caracteristica Epidemioldgicas; Vigilancia; Analise Estatistica; Coronavirus; Saide Publica

INTRODUCTION

Coronaviruses are positive-stranded RNA viruses that taxono-
mically come under the family Coronaviridae and subfamily
Coronavirinae, which can be divided into four genera: Alpha-
coronavirus, Betacoronavirus, Gammacoronavirus and Deltaco-
ronavirus. In their structure, they are enveloped viruses with
a positive-sense single-stranded RNA genome having spherical,
oval or pleomorphic shape. Viruses from this family may infect a
wide variety of hosts, producing symptoms and diseases that can
be mild, moderate or fatal, such as the Severe Acute Respiratory
Syndrome (SARS), caused by the SARS-CoV, and the Middle East
Respiratory Syndrome (MERS), caused by MERS-CoV. The Severe
Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) belongs
to genus Betacoronavirus'?.

The SARS-CoV-2, baptized by the International Committee on
Taxonomy of Viruses (ICTV), contains higher conserved sequen-
ces in open reading frame (ORF) 1a/1b. SARS-CoV-2 infects
humans, and it is the etiologic agent of the Coronavirus Dise-
ase 2019 (COVID-19)"2. The structure of SARS-CoV-2 contains a
positive-sense single-stranded RNA genome packed in the virus
membrane envelope. The ORF1a is the longest ORF that occu-
pies almost two thirds of the genome. The ORF1b overlaps with
ORF1a following shorter subgRNAs (sgRNA) that encodes four
structural proteins, spike (S), membrane (M), envelope (E) and
nucleocapsid (N), in addition to others accessory proteins. The
M protein promotes membrane curvature that helps to bind
the nucleocapsid. Protein E executes an important role in viral
pathogenesis. The N protein assembles two domains that are
able to bind the viral RNA genome by different mechanisms.
N protein also interacts with nsp3, helping to pack and to encap-
sulate the genome structure inside the virions. The SARS-CoV-2
virus surface possesses S proteins that play pivotal roles in
viral attachment, fusion and entry, establishing a hot spot to
the development of therapeutics against the virus. SARS-CoV-2
S protein includes the receptor binding domain (RBD), known
to interact strongly with the receptor angiotensin converting
enzyme 2 (ACE2)234,

On March 11, 2020, the outbreak of COVID-19 was elevated to a
pandemic status by the World Health Organization (WHO), mea-
ning that the disease affects several different countries’. The
first case was described in the Chinese city of Wuhan on Decem-
ber 1, 2019. In Brazil, the first case was reported on February 25,
2020, in the city of Sao Paulo, whereas the first case in Uberaba
was reported on March 18, 2020°¢.

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

The high transmission of SARS-CoV-2 has caused a greater abso-
lute number of deaths than the combination of the epidemics
caused by SARS-CoV and MERS-CoV. By the end of this work, at
the end of October, Brazil had a lethality rate of 2.8%, a mor-
tality rate of 289 per 100,000 inhabitants®. The epidemiological
data of individuals infected by the virus, as analyzed in a Bra-
zilian study, showed a number of 514,200 patients in the period
ranging from February 25 to May 31 of 2020. Patients were pre-
dominantly male, with an average age of 59 years. The death
rate was approximately 5.7% and 83.7% of these individuals con-
firmed with COVID-19 showed at least one medical condition:
66.5% had cardiovascular disease and 54.5% had diabetes’.

Several studies have been carried out in Brazil with the aim of
evaluating the incidence and prevalence of COVID-19 in states
such as Ceara®?, Roraima'?, Parana'!, regions such as the Ribeira
Valley'?, Amazonia', South' and Brazilian municipalities such as
Uberlandia®™ and Patos de Minas, in the State of Minas Gerais'e,
and Teixeira de Freitas in Bahia'.

Uberaba, a city in the Tridangulo Mineiro, has a land area of
4,539.57 km? and an estimated population of 340,277 people®.
Isolation measures in the city of Uberaba began on March 18,
2020, with the suspension of surgical services, attendance in cli-
nics and other areas related to health. Soon after, the isolation
measures took greater proportions, with the closing of commer-
cial establishments, leisure places and restaurants, leaving only
services considered essential, such as supermarkets, pharma-
cies and hospitals open. Establishments were allowed to reopen
with mandatory protective measures, such as social distancing,
hygiene, and mandatory use of masks in May 2020. By the end
of 2020, a decree prevented the operation of in-person teaching
networks, restaurants, gyms, parties and the like™.

With the continuous unfolding of the pandemic, the COVID-19
Observatory - Uberaba?® was created - an initiative by resear-
chers from the Federal University of Triangulo Mineiro (UFTM)
in partnership with the Uberaba City Hall. The group presents
weekly reports with information about the epidemiology of the
disease, helping to provide the population with safe information
via website (https://coviduberaba.github.io) and contributing
to raise awareness about the situation.

Given that, this work aimed to outline an epidemiological profile and
to understand the dynamics of the disease in the city of Uberaba.
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METHOD

Study region

The city of Uberaba is a Brazilian municipality located in the
Triangulo Mineiro region of the State of Minas Gerais (MG). Accor-
ding to the Brazilian Institute of Geography and Statistics (IBGE),
the estimated population of Uberaba in 2020 is 340,277 inhabi-
tants, of which 48.8% are male and 51.2% are female.

Data collection

This is an observational, descriptive, documentary and retros-
pective study to describe the epidemiological profile of COVID-19
cases in the city of Uberaba from March 18, 2020 to March 17,
2021. The variables analyzed were: number of cases and dea-
ths by epidemiological weeks, sex and age range of confirmed
cases, sex and age range of confirmed deaths and previous indi-
cation of medical conditions in the confirmed deaths. Data were
organized, tabulated and analyzed using the software Microsoft®
Excel version 2000 and the software R-Project 4.0 version 2016
(https://www.r-project.org).

Ethics statement

Strict ethical and professional aspects were followed, main-
tained, and respected as set by the National Health Council
in the Resolution n° 466 of December 12, 2012. The resolution
recommends that research involving only secondary data from
public domain, without nominal identification of the rese-
arch participants, does not require analysis by the Research
Ethics Committees.
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Statistical analysis

Data were compiled and tabulated to determine simple frequen-
cies (n), relative frequencies (%), means and standard deviation
(£). Results are presented in contingency tables and graphs.

RESULTS

The study presents an analysis of reported cases of COVID-19 in
the city of Uberaba, state of MG, Brazil, during one year of the
pandemic. The first reported case was on March 18, 2020 and, by
March 17, 2021 the city accounted for 17,254 reported cases of
people infected by the new coronavirus. The first peak in the city
occurred on September 21, 2020, with a moving average of daily
cases of 107 cases. After this date, the moving average of daily
cases started to decelerate, returning to break records in the
second wave that started in the first half of January 2021, with
120 daily cases reported in the moving average and a new peak on
March 10, 2021, with a moving average of daily cases of 129 cases.

Figure 1 shows the frequency of reported cases of COVID-19 by
epidemiological weeks. The first peak occurred in epidemiologi-
cal week number 38 (S38) in the year 2020, with 735 cases, while
the second peak, in the studied period, was in S10 in the 2021,
with 885 cases. This represents a 20.00% increase of the repor-
ted cases. In addition, the city reported 9,741 cases in the year
2020. Until March 17, 2021, the city already had 7,513 cases,
which represents 77.00% of the total of the previous year.

Considering the sex variable, in Figure 2(a) 51.69% of the reported
cases of COVID-19 were female, whereas 48.31% were male. The
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Figure 1. Total number of confirmed cases organized by epidemiological weeks in the city of Uberaba, state of Minas Gerais (MG), Brazil, during one

year of the pandemic, from March 18, 2020, to March 17, 2021.
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female group was, on average, older (41.64 years + 16.97) than
the male group (40.67 years + 16.27). Figure 2(b) shows, in green,
the relative frequency of reported cases of COVID-19 by age group
in the city of Uberaba from March 18, 2020, to March 17, 2021.
The most affected age group was the one ranging from 30 to 39
years, with 25.83% of total cases. The 20 to 49 age group accounts
for 64.75% of the reported cases of COVID-19 in Uberaba. The
average age of the total number of cases was 41 years + 16.64.

COVID-related deaths were also investigated and can be visuali-
zed in Figure 3 according to the epidemiological weeks. The first
peak occurred in S41 in the year 2020 with 12 deaths, while the
second peak appeared in S11 in the year 2021 with 38 deaths.

A B 40% —
30% —
48.3%
51.7%

>

2
S 20%

(7]

fra

Gender

10% —
0% —

Maldonado M et al.

[ Notified cases

[J Lethality rate

The epidemiological characteristics of COVID-19 in Uberaba

This represents a 216.00% increase. The record in confirmed daily
deaths was registered in March 2021, with ten reported deaths.
Figure 4(a) shows that the average age of confirmed deaths was
68.85 years (+ 15.68). Figure 4(b) shows the relative frequency
of reported deaths of COVID-19 in the city of Uberaba grouped
by age. As of March 17, 424 deaths were reported, indicating
a general lethality rate of 2.45%. The minimum age was one
year and the highest age was 103 years. 75.00% of the deceased
were older than 59. Figure 4(b) indicates that the age group that
stands out is the one from 70 to 79 years, 26.18%.

It is possible to analyze the lethality degree of the new coro-
navirus by age group. Figure 2(b), in purple, also compares
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Figure 2. Total number of confirmed cases organized by the groups gender (2a) and gender (2b) in the city of Uberaba, state of Minas Gerais (MG),
Brazil, during one year of the pandemic, from March 18, 2020, to March 17, 2021.
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Figure 3. Total number of confirmed deaths organized by epidemiological weeks in the city of Uberaba, state of Minas Gerais (MG), Brazil, during one

year of the pandemic, from March 18, 2020 to March 17, 2021.
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confirmed deaths with reported cases of COVID-19 by age group
of affected population. The younger age population shows the
highest incidence of cases, yet with a very low lethality rate.
The highest lethality was found in the age group of 90 years or
older, with 34.62% of deaths among the reported cases from
this age group, as shown in Figure 4(b). Most deaths were
from the male sex (57.78%). The lethality rate among men was
2.93%, whereas among women, the rate was 2.00%. The fema-
les showing higher average age (71.41 years + 15.92) than male
(67.00 years + 15.30).

Medical conditions of the deceased were also analyzed and orga-
nized in Figure 5(a). According to the frequency of diagnosis,
the prevailing medical conditions were: hypertension (39.00%),
heart disease (21.43%), diabetes (21.43%), obesity (8.30%) and
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other medical conditions (18.15%), as indicated in Figure 5(a).
The mean age of the group with no comorbidities who died was
lower (61.90 years + 17.01) than the group that reported having
medical conditions (70.58 years + 14.86).

Figure 5(b) groups the number of comorbidities in individuals who
died from coronavirus. In relation to 424 deaths, 85 (20.04%) did
not indicate any previous comorbidities. Among these, 32.94%
were female and 67.05% were male.

DISCUSSION

This study traced the epidemiological profile of the city of
Uberaba-MG in the first year of the COVID-19 pandemic. The
results of this epidemiological investigation indicate a greater

1a5 6a19 20a29 30a39 40a49 50a59 60a69 70a79 80a89 >90

Source: Elaborated by the authors, 2021.
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Figure 4. Total number of confirmed deaths organized by the groups age and gender in the city of Uberaba, state of Minas Gerais (MG), Brazil, during

one year of the pandemic, from March 18, 2020, to March 17, 2021.
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Figure 5. Most frequent medical conditions among the 424 recorded deaths from COVID-19 in the city of Uberaba, MG, Brazil, during one year of the

pandemic, from March 18, 2020, to March 17, 2021.
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involvement of females, aged between 20 and 49 years. Regar-
ding deaths, there is a higher mortality rate in males, aged over
60 years, with a history of hypertension, heart disease, diabetes,
obesity, among others.

With respect to contamination, our results show that the most
affected age group is the 30-39-year age category, and the most
affected sex - despite the slight difference - is the female one.
On average, the age of the infected individuals is 41 and fema-
les were older than males. That is, infected men are younger
than women.

With respect to deaths, the occurrence is more frequent in indi-
viduals over 60, with at least one medical condition. The letha-
lity rate for men is 1.5 times higher than that of women, and
men were, on average, younger than women. Men dying from
COVID-19 are younger and have fewer medical conditions com-
pared to women.

As of March 17, 2021, the COVID-19 pandemic in Uberaba
resulted in 17,254 reported cases, with a peak of 129 cases on
March 10, 2021. It is observed that the total number of cases
in 2021 until March 17, in just eleven weeks, represents more
than 77.00% of the total cases in 2020. The biggest peak of the
second wave in the city of Uberaba happened in epidemiologi-
cal week number 20, in mid-June, with more than 1,300 cases
per week?. The difference in the total number of cases from
the first peak to the second, in the period studied and throu-
ghout the rest of the year, is explained by the new variants
that emerged in the country that contributed to the increase
in the incidence of cases and deaths?'. The disease was also
responsible for 424 deaths in the city, of which 42.60% were
notified in the period studied in 2021, coinciding again with the
emergence of new variants.

The first peak of reported cases in Brazil occurred on July 29,
2020¢, and a possible explanation to this difference relates to the
fact that the pandemic started in the Brazilian capitals, mainly
those with international airports. Based on the sequencing and
analysis of viral genomes, another Brazilian study showed that
there were more than 100 international entries of the virus in
Brazil, mainly from European countries. During the initial stage
of the pandemic, capitals with international airports suffered
the first peaks of the disease, progressively spreading to interior
regions such as the Triangulo Mineiro.

Our study also revealed that the 20-49-year age category gathe-
red the highest number of contaminated individuals. On ave-
rage, they were 41 years old. These data are in accordance with
studies carried out in Pakistan, where contaminated individuals
were, on average, 47 years old, with the 20-69 age category
showing a higher frequency of infections?2. Similar results were
observed in one of the first descriptions of the epidemiological
characteristics in Wuhan, with a mean age of 49 years old®* and
Australia, mean age of 37%%. National studies also came to the
same conclusions with the example of Macapa?, with a mean
age of 40 years old, and the state of Santa Catarina?, with
the same age group revealed as the most affected one. This
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scenario can also be explained by the risk factors to which this
group is exposed, such as professional occupations, lifestyle,
absence of comorbidities or use of medications, which may
reflect social and cultural factors?’. Possible genetic explana-
tions will be necessary to complete the interaction of age, sex
and risk factors?.

With respect to the biological sex of reported cases, our study
shows that, although subtle, there are differences both in the
frequencies of man and women and in the rate of incidence
between the sexes. Women stand out in this phase of the study,
a result that differs from the investigation that analyzes the pan-
demic in Brazil and reveals that 57.00% of those affected are
men’. However, the frequency of infected men (49.10%) and
women (50.90%) is identical to the results presented in January
2021 in Southeast Asia and the Western Mediterranean and is
also close to African frequencies (47.00% and 53.00%, respecti-
vely)?. The statistical analysis of the data supports that there is
a relationship between age and biological sex, and that infected
women are older than men?.

Our data revealed that until March 17,2021, 305 deaths from
COVID-19 were registered, indicating a general lethality rate of
2.45%. the mortality rate in Uberaba is higher than the average
mortality rate in Brazil (2.45, Uberaba, 2.40, Brazil)®, and that
of the state of Minas Gerais - 2.09%, considering the same period
of study®.

The median age of the individuals who died in the city was
71 years old, most of them were older than 60 and the age cate-
gory with the highest lethality was that of 90 years old or over.
This age pattern found in Uberaba relates with data found in the
USA, where 80.00% of the deceased were elderly patients aged
65 or older, and patients aged 853'. Also, in national studies such
as the one in the state of Macapa®, the highest lethality rate was
observed in elderly people older than 70. One of the possible
explanations is that, in general, infections in older people are
atypical and some factors may contribute to the high incidence
of death, such as physiological changes caused by the aging pro-
cess, medical conditions and use of various medications. Advan-
ced age, therefore, is considered the main risk factor for compli-
cations of COVID-193', The senescence also affects immune cells,
and features of immunosenescence characterized by decreased
native T-cells, increased memory T-cells, and poor response to
newly encountered antigens®.

In addition to the age factor, some investigations reveal that
the biological sex may be associated with the increase in deaths
from COVID-19%. In our study, most deaths are from the male
sex. Investigations conducted in China, South Korea, USA and
Italy showed a higher death rate in male patients??343, This dif-
ference between sexes may be due to a combination of biolo-
gical factors, such as differences in chromosomal composition,
reproductive organs and sex-related hormones. Gender-spe-
cific factors may also play a role, such as behavioral differen-
ces (smoking and drinking habits) and many medical conditions
which are more frequent in men2?:3,
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Regarding the chromosome difference, human females have two
X chromosomes, while human males have just one. It is known
that the process of X-inactivation in women occurs so that, phy-
siologically, there can be dosage compensation. However, 15% to
20% of the genes escape from inactivation in humans, resulting
in a higher number of copies in women than in men?”:*, Hence,
as the X chromosome encodes some genes related to immune
responses, women have a lower level of viral load and less
inflammation compared to men3. Our data showed no difference
between contamination of men and women, yet it is documen-
ted that women have stronger innate and humoral immune res-
ponses than men, and therefore are less susceptible to bacterial,
fungal, parasitic and viral infections®.

When it comes to hormonal differences, sex steroids, including
testosterone, estrogen and progesterone are potent regulators
of immune and inflammatory regulatory responses. Estrogen in
women can have immune-boosting effects while testosterone
secreted by testicles can have immunosuppressive ones®#'.
Testosterone can also predispose men to COVID-19 infection by
means of co-regulation of the expression of the angiotensin-
-converting enzyme 2, which may facilitate the entry of virus
in cells, thus increasing the number of infected men and the
disease severity“.

When analyzing the age of death in men and women, it can
be noticed that male individuals have a lower mean age than
females. A study that investigated the immune response to
SARS-CoV-2 infection showed that male patients have a high
level of interleukin 18 (IL-18) with a more robust induction
of non-classical monocytes, while women have a more robust
activation of T cells than men during infection. A low correla-
tion between the patients’ age was associated with a worse
prognosis in men than women®, which may also explain the
higher frequency of deaths in men at an earlier age. It is also
important to note that many factors can accelerate the indivi-
dual’s biological age, including diet, physical exercise, habits
and some comorbidities*.

Studies analyzing COVID-19 clinical and epidemiological data
suggest that some medical conditions increase the risk of
infections with worsening lung injury and death. The most
common medical conditions are hypertension, cardiovascular
diseases and diabetes®, in line with our study in which the
majority of patients who died presented these medical con-
ditions. Our study shows that the mean age of those from the
group with no medical condition who died is lower than those
from the group with at least one medical condition who died.
In addition, women, on average, have more medical condi-
tions than men.

It is well established that the virus uses angiotensin-converting
enzyme 2 (ACE2) receptors, which are on the surface of host
cells, to enter the cell. Several comorbidities are associated
with this receptor. Hypertensive patients often use ACE2 inhi-
bitors and angiotensin receptor blockers in their treatments.
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These inhibitors increase the expression of the ACE2 receptor,
leading to an increased susceptibility to SARS-CoV-2 infec-
tion*. This increase in the expression of recipient cells in the
lungs raises the chances of severe lung injury and respiratory
failure®. When it comes to cardiac patients, there is a high
risk due to the presence of ACE2 receptors in the cardiac mus-
cles, increasing the occurrence of acute coronary syndrome
that can lead to myocardial injury or infarction. An increase in
inflammatory cytokines in COVID-19 can lead to ischemia and
thrombosis*. In relation to diabetes, there is a protein called
furin that is expressed at high levels in patients with this dise-
ase. The SARS-CoV-2 spike protein (S) is activated by increased
levels of furin. This pre-activation of the protein S allows the
entry of the virus into the cell by the ACE2 receptors, which can
be life-threatening to diabetic patients®.

CONCLUSIONS

Finally, as we already know, the COVID-19 pandemic has brou-
ght relevant impacts on people’s health and on the mobility
dynamics of populations. In Uberaba, the epidemiological
characteristics of the pandemic showed a total of more than
17,000 reported cases and more than 400 deaths recorded in a
year of the pandemic. The beginning of the year 2021 contri-
buted with many cases and deaths and this increase coincided
with the emergence of new variants. The patterns of incidence,
age group and biological sex found in this study are similar in
different regions of the country and the world. Young people
are more affected by the disease; however, older adults show
higher lethality rates. Factors such as lifestyle and prevalence
of medical conditions are associated with the results and con-
clusions found.

The analysis of the epidemiological characteristics of individuals
affected by the COVID-19 is important so that all branches of
the government can determine actions and measures in favor
of public health. The dissemination of the epidemiological cha-
racteristics and its analysis also serve to alert the population
of their conduct in the midst of an unprecedented pandemic
like this. The recent vaccination of the population should not
be used as a relief to reduce care and prevention against the
virus. New variants are spreading faster than the December 2019
Wuhan version, which makes the coronavirus epidemiological
surveillance permanent.

Vaccination in the city of Uberaba began on January 20th with
health professionals. Until the period studied on March 17, 2021,
only the elderly over 85 years old had received the doses. Within
the period, it was not possible to affirm a decrease in the morta-
lity rate of the elderly.

We must make sure we use those tools effectively, which
means using them in all countries to protect the most
at-risk groups. That’s the best way to save lives, end
the pandemic, restore confidence and reboot the global
economy. But we’re making progress¥.
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RESUMO

Introducgdo: Para a oferta de refeicoes seguras aos estudantes, preconizado pelo Programa
Nacional de Alimentacdo Escolar, se faz necessaria uma condicdo higiénicossanitaria
adequada da Unidade de Alimentacdo e Nutricdo. Objetivo: Avaliar as condicdes
higiénicossanitarias das Unidades de Alimentacao e Nutricdo de escolas participantes do
Programa Nacional de Alimentacdo Escolar em municipios goianos, bem como verificar
possiveis associacdes com: indices municipais, caracteristicas da escola e supervisao de
nutricionista. Método: Estudo transversal, realizado entre 2017 e 2019, com amostra de 395
escolas, de 103 municipios de Goias. As condicdes higiénicossanitarias foram verificadas por
nutricionistas, por meio de um checklist baseado na RDC n° 216, de 15 de setembro de 2004
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e nos indices municipais de desenvolvimento
humano e da educacao basica em base de dados pUblicas. As caracteristicas da escola e
o recebimento de supervisao foram perguntados aos diretores escolares. Realizou-se uma
analise descritiva dos itens do checklist e testes de hipoteses e correlacdo. Resultados:
A maioria das unidades (69,4%) foi classificada como de risco sanitario regular, de acordo
com o checklist. Obteve-se diferencas significativas entre: as escolas municipais e estaduais
(p = 0,02); a mesorregido Norte das outras (p = 0,00) e o baixo indice de Desenvolvimento
Humano das demais categorias (p = 0,02). Ademais, o alto indice de Desenvolvimento da
Educacédo Basica (5° ano) apresentou uma associacdo com o muito baixo risco sanitario
(p = 0,04). Conclusdes: Infere-se que ha necessidade de medidas corretivas. Sugere-se a
implementacao de manuais de boas praticas; a formacdo de manipuladores; a supervisao
continua do nutricionista e do Conselho de Alimentacao Escolar; e o investimento da gestao
com vistas a Seguranca Alimentar e Nutricional dos escolares.

PALAVRAS-CHAVE: Risco Sanitario; Seguranca Alimentar; Alimentacdo Escolar; Servicos
de Alimentacao; Manipulacao de Alimentos

ABSTRACT

Introduction: In order to offer safe meals to students, recommended by the Brazilian
School Feeding Program (PNAE, in Portuguese), an adequate hygienic-sanitary condition
of “Units of Food and Nutrition” is necessary. Objective: To evaluate the hygienic-sanitary
conditions of the “Units of Food and Nutrition” at schools participating in the Brazilian
School Feeding Program in municipalities in Goias, as well as to verify possible associations
with municipal indexes, school characteristics and supervision by a nutritionist. Method:
Cross-sectional study, carried out between 2017 and 2019, with a sample of 395 schools,
from 103 municipalities in Goias. The hygienic-sanitary conditions were collected by
nutritionists, through a checklist based on Anvisa’s RDC n° 216/2004 and municipal
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indexes of human development and basic education in public databases. The school’s characteristics and the existence of supervision
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by a nutritionist were asked to school directors. Descriptive analysis of the checklist items and hypothesis and correlation tests were
performed. Results: Most units (69.4%) were classified as having regular health risk, according to the checklist. Significant differences
were obtained between municipal and state schools (p = 0.02); difference of northern mesoregion from the others (p = 0.00) and low
Human Development Index of the other categories (p = 0.02) were observed. Furthermore, the high Basic Education Development
Index (5t grade) was associated with a very low health risk (p = 0.04). Conclusions: It is inferred that there is a need for corrective
measures. Manuals of good practices should be implemented, along with training of handlers, ongoing supervision by the nutritionist
and the School Feeding Council, and investment in management with a view to the Food and Nutritional Security of schoolchildren.

KEYWORDS: Health Risk; Food Security; School Feeding; Food Services; Food Handling

INTRODUCAO

0O consumo de alimentos ou agua contaminados por micro-or-
ganismos patogénicos, como fungos, bactérias, protozoarios ou
virus, pode ocasionar doencas transmitidas por alimentos (DTA)".
No Brasil, entre 2007 e 2015, registraram-se 123.455 surtos de
DTA, com o adoecimento de 140.223 pessoas e 108 oObitos, uma
média anual de 725 surtos e 13.917 casos, sendo que 7,4% ocor-
reram em escolas e creches?. A contaminacao dos alimentos
pode ocorrer ao longo de toda a cadeia de producédo e o monito-
ramento dos riscos representa um maior controle higiénicossani-
tario, imprescindivel para evitar DTA3.

Para tanto, no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), orgao do Ministério da Saude, atua na regulacao, fisca-
lizacdo, monitoramento, registro de produtos e controle sanita-
rio de Unidades de Alimentacao e Nutricao (UAN)*. A publicacao
pela Anvisa da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 216,
de 15 de setembro de 2004°, representa um marco no controle
sanitario, ao fornecer informacdes sobre os procedimentos que
devem ser adotados para garantir que os alimentos produzidos
em UAN sejam higiénicos e que sua qualidade esteja em confor-
midade com a legislacao sanitaria®.

Outra acdo brasileira que se tornou uma politica publica de
grande forca e longevidade no Brasil € o Programa Nacional
de Alimentacao Escolar (PNAE). O programa busca garantir a
Seguranca Alimentar e Nutricional (SAN) e o Direito Humano a
Alimentacao Adequada (DHAA) a todos os escolares brasileiros
matriculados na rede publica de ensino’. No ano de 2020, foram
atendidos pelo PNAE, 47,3 milhdes de escolares nas 179,5 mil
escolas de educagdo basica no Brasil®. Com isso, a maioria das
escolas puUblicas brasileiras possui Unidades de Alimentacdo e
Nutricao Escolares (UANE), para producao de refeicdes seguras,
com qualidade e com acompanhamento do nutricionista respon-
savel técnico (RT)°.

Vale destacar que o PNAE atende, em sua maioria, escolares vul-
neraveis quanto aos aspectos nutricional e socioeconémico, em
que a alimentagao escolar pode ser a Unica refeicao do dia®'™.
Com isso, a producao de alimentos seguros tanto do ponto de
vista higiénicossanitario quanto nutricional nesse ambiente é
uma pratica extremamente necessaria. A ndo garantia da SAN
pode favorecer o risco de surtos alimentares que advém do con-
sumo de alimentos contaminados por manipulacao inadequada,
condicao determinante de adoecimento dos escolares''.
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Neste sentido, o objetivo deste estudo foi avaliar as condicoes
higiénicossanitarias das UAN de escolas participantes do PNAE
em municipios goianos, bem como verificar possiveis associacoes
com os indices municipais (Desenvolvimento Humano e da Edu-
cacao Basica), as caracteristicas da escola (dependéncia admi-
nistrativa, divisao territorial, nivel educacional e localidade na
mesorregiao) e o recebimento de supervisao do nutricionista e
do Conselho de Alimentacgao Escolar.

METODO

Tipo de estudo e aspectos éticos

Estudo transversal, recorte do projeto “Avaliacao do Programa
Nacional de Alimentacéo escolar em municipios goianos”, execu-
tado pelo Centro Colaborador em Alimentacao e Nutricao Escolar
(CECANE) da Universidade Federal de Goias (UFG), entre os anos
de 2017 e 2019, com financiamento do Fundo Nacional de Desen-
volvimento da Educacdo (FNDE), 6rgao responsavel pela gestao
do programa no Brasil. A pesquisa foi aprovada pelo Comité de
Etica e Pesquisa da Universidade Federal de Goias, sob o parecer
n° 2.616.421/2018.

Amostra

0 tamanho da amostra foi de 395 UAN de escolas escolhidas por
conveniéncia em reunido presencial com os secretarios de edu-
cagao e o nutricionista RT do PNAE dos municipios selecionados
pelo FNDE.

Para a escolha da escola, o CECANE da UFG estipulou critérios
com base na quantidade possivel para avaliagao, no nivel educa-
cional e na localizagao. Ja a selecdo dos municipios foi realizada
pelo FNDE e abarcou entidades executoras com possivel gestdo
negativa do PNAE, além de uma subamostra de municipios com
possivel gestao positiva, de acordo com os dados extraidos dos:
Sistema de Gestao de Conselhos (SIGECON), Sistema de Gestao
de Prestacao de Contas (SiGPC), Sistema Integrado de Gestao
da Alimentacao Escolar (SIGAE), Sistema Integrado de Gestao
Financeira (SIGEF) e Sistema de Vigilancia Alimentar Nutricional
(SISVAN) (Figura).

Neste sentido, as 395 escolas selecionadas estavam distribui-
das em um total de 103 municipios goianos e foram visitados
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Municipios com possivel gestao positiva do PNAE:

« Aquisicao de géneros alimenticios da agricultura familiar acima do percentual de 30%;
« Prestacao de contas aprovada pelo Conselho de Alimentacao Escolar (CAE),

sem nenhuma intercorréncia;

« Nao existéncia de saldo em conta no final do exercicio, além do maximo de 30%
permitido pela legislacao’;

« Existéncia de pelo menos trés acoes de educagao alimentar e nutricional;

« Volume de recursos proprios utilizados na aquisicao de géneros alimenticios de,

no minimo, 50% do valor repassado pelo FNDE a conta do PNAE;

« Alcance da meta prevista, para os anos iniciais, no indice de Desenvolvimento

da Educacéo Basica.

(1) Escolha dos municipios pelo FNDE, dentre
aqueles que atendiam o maior nimero de

critérios pré-estabelecidos

Municipios com possivel gestao negativa do PNAE:

« Nao adquiriram géneros alimenticios da agricultura familiar;

« Tiveram a prestacao de contas nao aprovada pelo CAE;

« Tiveram a prestacao de contas nao enviada pelo CAE;

« Denuncias formalizadas junto ao FNDE;

« Demanda oriunda de 6rgao(s) de controle (Tribunal de Contas da Unido,
Controladoria-Geral da Unido e Ministério PUblico da Unido);

» Monitorados pelo FNDE, ha mais de dois exercicios, e que tenham sido devidamente
notificadas, mas nao se pronunciaram quantos as orientacoes;

« Permaneceram com mais de 30% dos recursos repassados na conta especifica
(reprogramacéo de recursos além do previsto na Resolucao?7);

« Percentual de sobrepeso ou obesidade acima de 50%.

da educacao fundamental e média;

(2) Escolha das escolas pelos secretarios de educacao e nutricionistas RT dos municipios, de acordo com os seguintes critérios do CECANE UFG:
» Quantidade média de quatro escolas por municipio relativo a um dia de visita (duas no turno matutino e duas no vespertino);
« Diferentes niveis educacionais, com o intuito de avaliar tanto escolas de educacao infantil que ofertam mais refeices diarias quanto

« Prioridade para as escolas em area remanescente de quilombos, assentamentos da reforma agraria ou de zona rural.

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

FNDE: Fundo Nacional de Desenvolvimento da Educacdo; PNAE: Programa Nacional de Alimentacao Escolar; CAE: Conselho de Alimentacao Escolar;
CECANE: Centro Colaborador em Alimentacao e Nutricao Escolar; UFG: Universidade Federal de Goias; RT: Responsavel Técnico.

Figura. Critérios para a selecdo dos municipios e das escolas. CECANE UFG, 2020.

32 municipios em 2017, 41 em 2018 e 30 em 2019. Desses, de
acordo com a classificacdo elaborada pelo FNDE, nove (trés em
cada ano avaliado) foram considerados com possivel gestao posi-
tiva do PNAE e 95 (29 em 2017, 38 em 2018 e 27 em 2019) com
possivel gestao negativa do PNAE.

Instrumento de coleta e variaveis

O instrumento aplicado para avaliacdo das condicdes higiéni-
cossanitarias foi a “Lista de Verificacdo em Boas Praticas para
UAN”, desenvolvida pelo CECANE da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul (UFRGS)™>'3, que consiste em um checklist vali-
dado e adaptado para escolas, com base na RDC n° 216/2004 da
Anvisa’. A lista é dividida em seis blocos tematicos, como: edi-
ficios e instalacdes da area de preparo de alimentos (36 itens),
equipamentos de temperatura controlada (nove itens), manipu-
ladores de alimentos (oito itens), recebimento de mercadoria
(quatro itens), processos e producdes de alimentos (35 itens),
higienizacao ambiental (20 itens)'>"3.

Além disso, um questionario elaborado pelos proprios pes-
quisadores foi aplicado aos diretores das escolas para obter
dados sobre as caracteristicas da escola, como: dependéncia
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administrativa, divisao territorial, nivel educacional, localidade
na mesorregiao e recebimento de supervisao do nutricionista e
do Conselho de Alimentacao Escolar (CAE).

Adicionalmente, foram coletados por pesquisa documental em
bases de dados plblicas o indice de Desenvolvimento Humano
Municipal (IDHM) e o indice de Desenvolvimento da Educacio
Basica (IDEB). O IDEB municipal foi obtido no site oficial do Ins-
tituto Nacional de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio Tei-
xeira (Inep)™e o IDHM, pelo Atlas do Desenvolvimento Humano
no Brasil™.

As variaveis estudadas foram do tipo qualitativa e quantitativa.
As qualitativas foram: dependéncia administrativa (municipal ou
estadual), divisao territorial (urbana ou rural), mesorregides de
Goias (Norte, Sul, Centro, Leste ou Noroeste), nivel educacional
(creche ou nao creche), supervisao da nutricionista na escola
(sim, parcialmente ou nao) e visita do CAE na escola (sim, par-
cialmente ou nao), categorizacao do risco sanitario (muito alto,
alto, regular, baixo ou muito baixo) e IDHM (muito alto, alto,
médio, baixo ou muito baixo). Ja as variaveis quantitativas anali-
sadas foram: os indices IDHM, IDEB e os escores de risco sanitario
do checklist.
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Coleta de dados

Previamente, as nutricionistas do CECANE da UFG foram capaci-
tadas para padronizacao do instrumento de coleta e realizaram
um teste-piloto em uma escola de Goiania, a qual nao fez parte
da amostra. Em seguida, foi realizado contato telefonico e enca-
minhado um oficio do FNDE e do CECANE de UFG para o agenda-
mento das visitas, via correio eletrénico, aos gestores do PNAE
(prefeitos e secretarios de educacdo) de municipios selecionados.

A partir disso, em data agendada, as nutricionistas do CECANE
de UFG visitaram os municipios e suas respectivas escolas. Nes-
sas escolas, primeiramente, os pesquisadores se reuniram com
os diretores escolares para a coleta da assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido e aplicacdo do questionario
de dados gerais da escola.

Também foram inspecionadas as UANE e preenchidas as listas de
verificacdo das condicdes higiénicossanitarias'>'>. Assinalou-se
uma opcao de resposta, de acordo com o que foi observado na
UANE e a descricao do item na lista, sendo computados como:
SIM, quando as observacgdes estavam de acordo com a descricao do
item, e NAO, quando teve discordancia, e aqueles nao pertinentes
a avaliac&o do estabelecimento foram nao aplicaveis (NA).

Andlise dos dados

Os itens do checklist foram tabulados no programa “Boas Praticas
na Alimentacao Escolar”, desenvolvido pelos CECANE da UFRGS
e o da Universidade Federal de Sao Paulo (Unifesp), em parceria
com o FNDE. E um aplicativo que contém a lista de verificacao
de boas praticas e classifica o risco sanitario em graus, de acordo
com a pontuacao estabelecida pelo instrumento de coleta: grau
muito alto de risco sanitario entre 0 e 25 pontos; alto, de 26 a
50; regular, de 51 a 75; baixo, de 76 a 90; e muito baixo risco
sanitario, de 90 a 10'>'3, Para analisar a situac&do sanitaria, con-
siderou-se as avaliagbes de cada bloco tematico referentes:
a classificacdo categorica relacionada ao nivel de atendimento
aos requisitos sanitarios (variando de risco sanitario muito alto
a muito baixo) e a pontuacao relativa ao grau de risco (variando
de 0 a 100)".

Além disso, o programa calculou a classificacdo e a pontuacdo
geral da UANE a partir dos somatorios dos pontos encontrados
por bloco e multiplicados por pesos atribuidos ao bloco™ ™.
As pontuacdes do checklist e a categorizacdo do risco sanita-
rio, de cada bloco e geral da UANE, juntamente com os indices
municipais e os dados gerais da escola foram tabulados no Excel.

Realizou-se uma analise descritiva na qual foram apresentadas
as frequéncias absoluta e relativa simples para dados categoricos
e a mediana e o desvio interquartilico para dados numéricos,
visto que apresentaram assimetria.

Posteriormente, avaliou-se a distribuicao dos dados pelo teste
de normalidade de Kolmogorov-Smirnof. Como os dados apresen-
taram uma distribuicdo nao normal, aplicaram-se os testes nao
paramétricos de Mann-Whitney para variaveis com duas catego-
rias de respostas e Kruskal-Wallis para mais de duas categorias
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e, neste, quando houve significancia estatistica, foi realizado o
post-hoc de Dunn. Também foi calculada a correlacdo de Spe-
arman entre o valor bruto das pontuacdes gerais das condi-
coes higiénicossanitarias e os indices municipais (IDMH e IDEB).
As correlagoes foram classificadas em muito baixo (0,01 a 0,09),
baixo (0,10 a 0,29), moderado (0,30 a 0,49), substancial (0,5 a
0,69), e categorias muito fortes (maior que 0,70), sugerido por
Davis™. Os dados foram analisados no software SPSS Statistics®
versao 23, considerando um nivel de significancia de p < 0,05 e
intervalo de confianca de 95%.

RESULTADOS

Foram avaliados 103 municipios goianos, distribuidos nas seguin-
tes mesorregides do estado de Goias: 34,0% (n = 35) no Sul;
26,2% (n = 27) no Centro; 16,5% (n = 17) no Leste; 13,6% (n = 14)
no Noroeste; e 9,7% (n = 10) no Norte.

Em relacdo ao IDEB, os municipios apresentaram uma média de
5,90 + 0,67 relativa a 4* série/5° ano escolar do ensino funda-
mental; de 5,10 + 0,49 referente a 82 série/9° ano do ensino
fundamental e de 4,20 + 0,44, da 32 série do ensino médio. Con-
siderando o IDHM, 2,0% deles (n = 2) apresentaram indice baixo;
50,0% (n = 51), médio; e 49,0% (n = 50), alto, com uma média
de 0,698 + 0,040, dentro da faixa média de desenvolvimento
humano no Brasil'".

No que se refere a presenca de comunidades tradicionais na
area de jurisdicdo dos municipios, constatou-se que nenhum
abrangeu comunidades indigenas, mas 13 apresentaram comuni-
dades quilombolas registradas pela Fundacao Cultural Palmares
(seis municipios visitados em 2017, seis em 2018 e um em 2019),
e 34 contavam com assentamentos da reforma agraria (11 em
2017, dez em 2018 e 13 em 2019).

Foram avaliadas 395 escolas, em sua maioria de dependéncia
administrativa municipal (72,4%, n = 286), localizadas na zona
urbana (83,8%, n = 331) e de nivel educacional fundamental
e/ou médio (76,7%, n = 303). Nenhuma escola estava localizada
em area indigena, mas 4,3% (n = 17) estavam em comunidades
remanescentes de quilombos e 1,5% (n = 6) em assentamentos
da reforma agraria.

Destaca-se que nove municipios ndo possuiam nutricionistas RT
pelo PNAE, o que significou que 20 escolas (5,0% da amostra) nao
tinham um profissional para o controle das boas praticas sanita-
rias, porém nao foi avaliado se a quantidade de nutricionistas
era adequada a quantidade de alunos conforme os parametros
numéricos minimos de referéncia da Resolucdo n° 465, de 23 de
agosto de 2010"7, do Conselho Federal de Nutricionistas. Dentre
0s que possuiam nutricionista, foi perguntado ao diretor escolar
e/ou coordenador pedagogico se o profissional visita a escola e
grande parcela respondeu que sim (64,6%; n = 255). Quanto a
supervisao do CAE, foi observado que a maioria nao realizava
visita a escola (65,8%, n = 260).

A pontuacédo geral do risco sanitario das UANE foi regular em
69,4% (n = 274) da amostra. Porém, ressalta-se que 7,0% (n = 28)
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Tabela 1. Frequéncia da situacao de risco sanitario das Unidades de Alimentacgao e Nutricao segundo a Lista de Verificacdo em Boas Praticas em 395

escolas de Goias, Brasil.

Frequéncia n (%)

Item
Muito alto Alto Regular Baixo Muito baixo

Edificios e instalacdes da area de preparo de alimentos 7 (1,8) 54 (13,7) 239 (60,5) 81 (20,5) 14 (3,5)
Equipamentos para temperatura controlada 16 (4,1) 32 (8,1) 92 (23,3) 237 (60,0) 18 (4,6)
Manipuladores de alimentos 6 (1,5) 68 (17,2) 171 (43,3) 78 (19,7) 72 (18,2)
Recebimento de mercadoria 6 (1,5) 9(2,3) 14 (3,5) 6 (1,5) 360 (91,1)
Processos e producdes de alimentos 6 (1,5) 130 (32,9) 212 (53,7) 40 (10,1) 7(1,8)
Higienizacdo ambiental 3(0,8) 84 (21,3) 233 (59,0) 52 (13,2) 23 (5,8)
Pontuacao geral 5(1,2) 23 (5,8) 274 (69,4) 82 (20,8) 11 (2,8)

Fonte: Lista de Verificacdo em Boas Praticas para Unidades de Alimentacédo e Nutricao Escolar (CECANE UFRGS)'1"3.

Tabela 2. Pontuacao geral das condigdes de risco higiénicossanitario de
Unidades de Alimentacao e Nutricao Escolares, pelos testes de hipoteses
(n = 395).

Variavel .Me.diana . Ll
(Desvio-interquartil) dep
Dependéncia administrativa’
Municipal 67,87 (14,69) 0,022%
Estadual 70,93 (11,38)
Divisdo territorial'
Urbana 69,89 (13,97) 0,075
Rural 66,01 (13,56)
Nivel educacional’
Bergario/creche 71,25 (12,37) 0,209

Pré-escola, fundamental e médio 68,56 (14,54)

Localizacao em area diferenciada (quilombola ou em assentamento da
reforma agraria)’

Sim 65,36 (22,02) 0,938
Nao 69,42 (13,78)
Mesorregides de Goias?
Norte 61,45 (18,54) 0,000*
Noroeste 70,58 (10,07)
Centro 72,13 (14,75)
Sul 67,61 (12,87)
Leste 67,36 (16,23)
indice de Desenvolvimento Humano Municipal?
Baixo 56,85 (7,33) 0,020*
Médio 69,83 (14,73)
Alto 69,39 (12,80)
Supervisdo do nutricionista?
Sim 69,83 (13,87) 0,383
Nao 69,56 (17,38)
Parcialmente 70,08 (12,96)
Supervisdo do Conselho de Alimentacao Escolar?
Sim 70,59 (13,20) 0,349
Nao 68,56 (14,53)

Parcialmente 67,96 (9,76)

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.
Teste Mann-Whitney; “Teste de Kruskal-Wallis e post-hoc de Dunn; *p < 0,05.
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apresentaram risco sanitario muito alto e alto. Percebe-se que
as categorias com maior média de pontuacéo de risco sanitario
muito baixo ou baixo foram: “recebimento” e “equipamentos
para temperatura controlada”, respectivamente. As demais
categorias foram classificadas com maior pontuacao em risco
sanitario “regular” (Tabela 1).

Além disso, as condicdes higiénicossanitarias entre as escolas
municipais e estaduais, as mesorregides de Goias e os IDHM
apresentaram diferencas estatisticas (Tabela 2). Observa-se
que, nas variaveis mesorregioes de Goias e IDMH, a mesorregiao
Norte e o baixo IDMH se diferenciam de suas demais categorias,
respectivamente.

Observa-se também que ha uma correlacéo positiva forte entre
as condicdes higiénicossanitarias gerais e o IDEB 4° série/5° ano
(p < 0,05), ou seja, o maior valor do IDEB 4° série/5° ano foi
associado a maior pontuacéo do risco sanitario (classificacao
muito baixo risco sanitario) (Tabela 3).

DISCUSSAO

Varios estudos avaliaram as condigdes higiénicossanitarias de
UANE6,9,10,11,18,19,20,21,22,23,24,25,26,27,28,29,30,31,32,33,34,35,36. Porém, este é
pioneiro por investigar as escolas participantes do PNAE no estado
de Goias, que representam aproximadamente 42,0% dos munici-
pios de todas as mesorregiées de Goias, e por relacionar os dados
das condicdes higiénicossanitarias com os principais indices muni-
cipais, de desenvolvimento social e educacional, assumindo posi-

cao de vanguarda na producao deste tipo de associacao.

Evidenciou-se diferencas estatisticamente significativas das con-
dicdes higiénicossanitarias entre as escolas municipais e esta-
duais, da mesorregiao Norte com as demais regides de Goias e
da classificacdo “baixo” do IDHM em relagéo as outras classifi-
cagoes (médio e alto). Além disso, o valor aumentado do IDEB
42 série/5° ano apresentou uma correlagdo com muito baixo risco
sanitario das UANE.

O IDEB foi formulado para mensurar a qualidade do aprendizado
no Brasil e definir metas para o aperfeicoamento do ensino. Este
indice permite o monitoramento por meio de dados concretos,
calculado a partir da taxa de rendimento escolar (aprovacao dos
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Tabela 3. Correlacdo entre a pontuacgao geral das condicoes higiénicossanitarias e os indices municipais.

Correlacédo de Spearman

< Mediana
Variavel Desvio-int rtil
(Desvio-interquartil) Coeficiente r valor de p
IDMH 0,698 (0,04) 0,041 0,422
IDEB 4° série/5° ano do ensino fundamental 5,900 (1,10) 0,101 *0,045
IDEB 82 série/9° ano do ensino fundamental 5,200 (0,70) 0,074 0,144
IDEB 32 série do ensino médio 4,200 (0,60) 0,059 0,244

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.
*p < 0,05.

IDHM: indice de Desenvolvimento Humano Municipal; IDEB: indice de Desenvolvimento da Educacéao Basica.

alunos) e as médias de desempenho dos estudantes nos exames
aplicados pelo Inep, indices que sdo obtidos a partir do Censo
Escolar anualmente®.

No contexto do estado de Goias, a nota do IDEB referente ao ano
de 2019 para anos iniciais do ensino fundamental (rede publica)
é de 6,0 pontos e para anos finais do ensino fundamental (rede
publica) é de 5,1 pontos®. No presente estudo, identificou-se
que uma maior nota do IDEB se relaciona a um menor risco sani-
tario, resultado corroborado pelo estudo de Gomes et al.*, que
evidenciou que municipios que cumpriram a legislacdo do PNAE,
a qual também dispée sobre condicdes higiénicossanitarias,
apresentaram maior nota no IDEB.

Estudos que avaliaram as boas praticas sanitarias de UANE aten-
didas pelo PNAE em diversas realidades brasileiras encontraram
que parte expressiva nao atende adequadamente aos requisitos
normativos®®11.18.19,2021,22,23.2425  |sso corrobora com o presente
estudo, que identificou que 69,4% das escolas avaliadas tinham
risco sanitario regular, ou seja, atendiam de forma regular as
normativas sanitarias.

Ja em outros estudos foram apresentados indices da situacdo
de risco sanitario alto e muito alto maiores do que os resulta-
dos encontrados nas escolas em Goias, ou seja, as UANE goianas
apresentaram melhores condi¢bes sanitarias em comparacao
com municipios da Paraiba'', de Alagoas', de Sao Paulo® e do
Rio Grande do Sul?'. Mesmo que o presente estudo nao tenha
avaliado se a quantidade de nutricionistas nos municipios condi-
zia com a quantidade de alunos, acredita-se que a presenca do
nutricionista em 95,0% das UANE avaliadas no presente estudo
pode ter favorecido as melhores condi¢bes sanitarias, quando
em comparacgao a outros estudos, ja que o nutricionista é o res-
ponsavel por orientar e supervisionar as acoes de controle higié-
nicossanitario no ambito do PNAE".

A presenca de um nutricionista no local de manipulagdo esta
intrinsecamente relacionada a alta adequacdo nos locais de
manipulacdo de alimentos? e a um controle higiénicossanita-
rio mais efetivo do processo produtivo de refeicoes’. Por isso,
é fundamental uma maior insercao do nutricionista como agente
gerencial e de educacdo em salde, com o quantitativo adequado
proporcional aos alunos atendidos, de forma a atender as exigén-
cias sanitarias em vigor e se tornar parceiro efetivo na promocao
da alimentacao adequada e saudavel*'.
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Acredita-se que, para melhorar o risco sanitario das escolas, sao
necessarios: mais investimentos para reformas estruturais, instala-
cao de telas milimétricas nas janelas, instalacdo de luminarias com
grade de protecao acrilica, aquisicido de termdmetros e de balcoes
térmicos e compra de equipamentos de protecao individual'" 1?2021,
Além da necessidade de intervencao imediata dos setores compe-
tentes para intermediar acdes que minimizem a médio/curto prazo
os danos a qualidade das refeicoes produzidas, tais como: formacéo
continuada com manipuladores de alimentos, implementacao do
manual de boas praticas com os procedimentos operacionais padro-
nizados, padronizacao de servico, diminuicao no tempo de espera
da distribuicdo das refeicdes expostas a temperatura ambiente e
acompanhamento da producao de alimentos® %2021,

Entre as escolas municipais e estaduais, as condicdes higiéni-
cossanitarias apresentaram diferencas estatisticas significantes.
As escolas estaduais apresentaram maior mediana, ou seja, risco
sanitario baixo em comparacao as municipais com risco regular.
Foi observado pelos pesquisadores deste estudo que as UANE das
escolas estaduais possuem uma melhor infraestrutura quando
comparada as escolas municipais, o que pode ter favorecido em
uma melhor pontuacdo quanto ao risco sanitario.

ASecretaria de Educacéo do Estado de Goias (SEDUC-GO), em seu
Plano Estadual de Educacéo (2015-2025)%, prevé o planejamento
da infraestrutura das escolas estaduais e melhorias necessarias
para o bom funcionamento. Com isso, nota-se escolas com cozi-
nhas planejadas. Ja nas escolas municipais, foi observado que,
geralmente, ndo ha um planejamento para a sua construcao. Elas
s&o, em sua maioria, adaptadas a partir de espacos ja existentes
e, aparentemente, grande parte das UANE possui estrutura fisica
de uma cozinha doméstica®?"2.,

Diferentemente, em escolas de Vicosa (Minas Gerais), nenhuma
diferenca estatistica foi encontrada ao se comparar a infraestru-
tura entre escolas municipais e estaduais, mas foi observada ina-
dequacao da infraestrutura nas areas de preparo e de distribuicéo
das refeicoes. Ademais, as escolas estaduais apresentaram maiores
irregularidades na execucdo do PNAE em relac&o as municipais™.

Em relac&o as escolas em zona rural e urbana, nao foram encon-
tradas diferencas estatisticamente significantes do risco sanita-
rio, apesar de as escolas da zona rural apresentarem um valor
menor de mediana na pontuacdo da situacdo de risco sanitario,
ou seja, um maior risco sanitario.
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A mesorregiao Norte de Goias apresentou diferenca estatistica-
mente significante com as demais regides de Goias. As UANE dos
municipios da regidao Norte apresentaram menor mediana, ou
seja, maior risco sanitario. Essa regiao é limitada pela porcéo Sul
do estado do Tocantins, no Leste pela regiao Nordeste do estado
de Goias e no Oeste pelo estado do Mato Grosso e é composta por
26 municipios. Em comparacao com as demais, a regidao Norte
apresenta menor dinamicidade econémica, o que pode provocar
menor geracao de emprego e renda, menor receita propria na
forma de arrecadacao de impostos, taxas e contribuicdes*. Acre-
dita-se que essa situacdo econdmica da regido possa ter influen-
ciado um maior risco sanitario nas escolas, com uma possivel
reducdo na verba direcionada a estrutura e a organizacdo da
alimentacao escolar.

Ressalta-se que o estudo encontrou algumas limitacoes, dentre
elas a selecao dos municipios realizada pelo FNDE, sendo que a
maioria dos municipios ja evidenciava alguma irregularidade no
PNAE junto ao 6rgdo e retrata a realidade de um estado. Tam-
bém durante as visitas in loco nao foi possivel observar todas as
etapas de producao de alimentos, com isso, alguns itens foram
marcados conforme o relato das manipuladoras de alimentos.

CONCLUSOES

A classificacdo de risco sanitario regular foi observada em parte
expressiva das UANE avaliadas, mesmo nas escolas que foram
selecionadas pelos gestores do PNAE nos municipios. Destaca-se
que os itens que contribuiram para o risco sanitario alto foram
“processos e producdes de alimentos” e “higienizacao ambien-
tal”, os quais podem ser solucionados por capacitacao de mani-
puladores de alimentos, supervisdo continua do nutricionista RT
e investimento por parte da gestao em infraestrutura das UANE.

Ademais, foram encontradas diferencas significativas das con-
dicdes higiénicossanitarias entre: as escolas municipais e
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RESUMO

Introducdo: Roedores estdao entre as mais importantes pragas do mundo e, quando
estes individuos ou seus pelos sdo encontrados nos alimentos, sao considerados matérias
estranhas indicativas de risco a saude. Por outro lado, a presenca de pelos humanos e dos
demais mamiferos é considerada indicativa de falhas das boas praticas. Sendo assim, a
caracterizacado dos pelos dos roedores sinantropicos e a diferenciacdo dos pelos das demais
espécies de mamiferos mostram-se relevantes e necessarias. Objetivo: Caracterizar
os padroes microestruturais dos pelos-guarda das trés principais espécies de roedores
que infestam ambientes de armazenamento de alimentos e apresentar uma proposta
de protocolo para analise tricoldgica de pelos isolados. Método: Amostras de pelos de
roedores das espécies Mus musculus, Rattus rattus e Rattus norvegicus foram coletadas
de espécimes colecionados e pelos-guarda integros foram selecionados para a preparacao
de laminas para observacao da microestrutura. No total, 20 pelos-guarda foram analisados
para caracterizacao dos padrées medulares e 91 impressées cuticulares de pelos-guarda
foram examinadas para caracterizacao de padroes cuticulares. Resultados: Observou-se
que M. musculus apresentou medula alveolar e cuticula losangica com variaces na forma
e tamanho das escamas. R. rattus e R. norvegicus apresentaram medula reticulada e
cuticula losangica, também com variacdes. Um protocolo com fluxograma de identificacao
foi apresentado para a analise dos pelos estudados. Conclusdes: Os pelos das espécies
de roedores sinantropicos estudados podem ser diferenciados das demais espécies de
mamiferos de interesse sanitario pela presenca dos padrées medulares alveolar e
reticulado no escudo de pelos-guarda. Para as espécies estudadas, somente o padrao
medular do escudo dos pelos-guarda confere carater diagndstico.

PALAVRAS-CHAVE: Controle Sanitario de Alimentos; Matérias Estranhas; Sujidades Leves;
Risco a Salde Humana; Roedores Sinantrdpicos

ABSTRACT

Introduction: Rodents are among the most important pests in the world and when these
individuals or their fur are found in food, they are considered foreign matter indicative
of health risk. On the other hand, the presence of human and other mammalian hair is
considered indicative of failures in good practices. Thus, the characterization of the hair
of synanthropic rodents and its differentiation from other mammal species are relevant
and necessary. Objective: To characterize the microstructural patterns of guard hairs of
the three main species of rodents that infest food storage environments and to present
a proposal for a protocol for the trichological analysis of isolated hairs. Method: Hair
samples were plucked from collected specimens of the rodent species Mus musculus,
Rattus rattus and Rattus norvegicus. Intact guard hairs were selected for the preparation
of slides for observation of the microstructure. In total, 20 guard hairs were analyzed for
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the characterization of medullary patterns and 91 guard hair cuticular impressions were examined for the characterization of cuticular
patterns. Results: It was observed that M. musculus presented alveolar medulla and losangic cuticle with variations in the shape and
size of the scales. R. rattus and R. norvegicus presented reticulated medulla and losangic cuticle, also with variations. A protocol with
an identification fluxogram was presented for the analysis of the studied hairs. Conclusions: The hairs of the studied synanthropic
rodent species can be differentiated from other mammalian species of health interest by the presence of alveolar and reticulated
medullary patterns in the guard hair shield. For the studied species, only the medullary pattern of the guard hair shield confers a

diagnostic character.

KEYWORDS: Food Inspection; Foreign Matter; Light Filth; Health Risk; Synanthropic Rodents

INTRODUCAO

Roedores estao entre as mais importantes pragas do mundo'23.
Estes mamiferos ndo causam somente danos fisicos, mas também
contaminam os produtos com substancias alergénicas*, patoge-
nos>®, fungos toxigénicos’ e contaminantes fisicos, como pelos,
urina e fezest. E de conhecimento da saide publica que urina e
fezes de roedor podem conter parasitas, bactérias patogénicas
e virus, como: Toxoplasma gondii, Salmonella, Staphylococcus
aureus, Enterococcus spp., Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella
pneumoniae, Escherichia coli, Serratia sp., Proteus sp. e Hanta-
virus spp.°. Historicamente, roedores tém sido responsaveis por
mais doencas e mortes em humanos do que qualquer outro grupo
de mamiferos™.

Além das commodities agricolas, roedores também contaminam
os alimentos processados. Apds invadirem um novo local, como
armazéns ou supermercados, camundongos inevitavelmente
comecam a roer os alimentos e as embalagens, contaminando o
ambiente com seus pelos e excrecdes''. As principais espécies de
roedores que infestam ambientes de armazenamento de alimen-
tos sdo as exoticas introduzidas: Mus musculus Linnaeus, 1758
(camundongo), Rattus rattus Linnaeus, 1758 (rato de telhado)
e Rattus norvegicus Berkenhout, 1769 (ratazana)’.

Roedores ingerem diariamente uma quantidade de alimento
equivalente a 10% do seu peso' e contaminam muito mais que
isso por suas fezes, pelos e urina, tornando o alimento impro-
prio para o consumo humano®. Por essa razao, a Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa) n° 623, de 9 de marco de 2022, que dispde sobre
os limites de tolerancia para matérias estranhas em alimentos,
os principios gerais para o seu estabelecimento e os métodos de
analise para fins de avaliacao de conformidade, considera que
os roedores (rato, ratazana e camundongo) e morcegos, intei-
ros ou em partes, siao matérias estranhas indicativas de risco
a saude por veicularem agentes patogénicos para os alimentos
(art. 3°, inciso IX, alineas b e c). Adicionalmente, a presenca
de pelos humanos e dos demais mamiferos é considerada ape-
nas indicativa de falhas das boas praticas (art. 3°, inciso X, ali-
nea c¢)'. Sendo assim, nas investigacoes de matérias estranhas
em alimentos é fundamental caracterizar os pelos dos roedores
sinantrdopicos mais comuns, quais sejam, os camundongos (Mus
musculus) e as ratazanas (Rattus spp.), para diferencia-los dos
pelos de outras espécies de interesse sanitario segundo a refe-
rida resolucao (ou seja, de seres humanos e das demais espécies
de mamiferos).

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

Entre os diferentes tipos de pelos dos mamiferos (ou seja,
vibrissas, sobrepelos, subpelos, pelos-guarda), os pelos-guarda
primarios e secundarios sdo os mais Uteis na identificacdo
microscopica por apresentarem as caracteristicas microestru-
turais mais diagnosticas para os taxons. Os pelos-guarda apre-
sentam, da base para o apice: o bulbo, a haste e o escudo
(Figura 1A). Na maior parte das espécies de mamiferos os pelos-
-guarda sdo formados por trés camadas concéntricas de células,
de dentro para fora: a medula, o cortex e a cuticula (Figura
1B). Os principais caracteres diagndsticos sao os padroes cuti-
culares observados na haste e os padroes medulares observa-
dos no escudo dos pelos-guarda’™. A identificacdo microscopica
de pelos de mamiferos é uma técnica Gtil na identificacao de
pelos em diferentes contextos como, por exemplo: no controle
de qualidade de fibras animais comercializadas''"'®'920 em
investigacoes forenses?"?%2* e no controle de qualidade dos ali-
mentos??42, Exceto pelos esforcos desses Ultimos autores, que
tratam os roedores no nivel taxondomico de familia (ou seja,
Muridae), nao foram encontradas publicacoes ilustradas, tam-
pouco protocolos de identificacao dirigidos a auxiliar o perito
nas analises laboratoriais de pelos contaminantes de alimen-
tos, no sentido de caracterizar os pelos dos roedores sinan-
tropicos mais comuns e enquadrar a matéria estranha como
indicativa de risco a saude ou nao, conforme preconiza a
RDC Anvisa n°® 623/2022.

Nesse sentido, o presente estudo teve como objetivo caracte-
rizar os padroes cuticulares e medulares de pelos-guarda das
trés espécies de roedores que mais comumente contaminam
alimentos: Mus musculus (camundongo), Rattus rattus (rato de
telhado) e Rattus norvegicus (ratazana) e apresentar um proto-
colo de auxilio para analise tricologica de pelos isolados.

METODO

Tufos de pelos de roedores taxidermizados das espécies Mus
musculus (dois individuos), Rattus rattus (um individuo) e Rattus
norvegicus (dois individuos) foram coletados manualmente do
dorso de espécimes colecionados no Laboratério de Citogenética
e Genética da Conservagao do Departamento de Genética da Uni-
versidade Federal do Parana (UFPR). As amostras de pelos foram
levadas ao Laboratorio de Microscopia e Morfologia do Setor
Litoral da UFPR, onde foram selecionados pelos-guarda inteiros
(com bulbo e apice) com o auxilio de microscopio estereoscopico
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Fonte: Quadros?.

Figura 1. Desenho esquematico (A) dos tipos de pelos presentes na pelagem dos mamiferos segundo Teerink', sendo: a) pelo-guarda primario; b) pelo-
guarda secundario com haste reta; c) pelo-guarda secundario com haste ondulada; d) subpelo. (B) camadas que formam os pelos da maioria das espécies
de mamiferos, sendo a mais externa para a mais interna: a) cuticula; b) cortex; c) medula.

Tabela. Quantidade de laminas confeccionadas e pelos-guarda utilizados para observacao da medula e da cuticula de pelos de Mus musculus, Rattus

rattus e Rattus norvegicus.

Numero de laminas para

Espécies de roedores observacio da medula

Numero de pelos-guarda
analisados

Numero de impressées

Numero de ldaminas para R
cuticulares de pelos-

Mus musculus 1
Rattus rattus 1
Rattus norvegicus 1

observacao da cuticula guarda examinadas
6 34
5 22
8 35

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

marca Bioval®. As laminas foram preparadas contendo de trés
a oito pelos-guarda selecionados para observacao da medula e
da cuticula segundo o protocolo de Quadros e Monteiro-Filho?”
(Anexo |, p. 278). No total, 20 pelos-guarda foram analisados
para caracterizacao dos padroes medulares e 91 impressoes cuti-
culares de pelos-guarda foram examinadas para caracterizacao
de padroes cuticulares (Tabela).

Tanto o estudo da microestrutura dos pelos-guarda quanto as
fotomicrografias foram feitos utilizando o microscopio optico
Leica DM 2500 (Microsystems, Wetzlar, Alemanha), aumento
de 100, 200 e 400 vezes, no Laboratério de Microscopia de
Alimentos do Nlcleo de Ciéncias Quimicas e Bromatoldgicas
do Centro de Laboratoério Regional do Instituto Adolfo Lutz
de Ribeirao Preto VI. A analise e a descricdo da microestru-
tura dos pelos dos roedores foram realizadas de acordo com
Teerink' e Quadros e Monteiro-Filho?®. A nomenclatura dos
padrées medulares e cuticulares utilizada segue a proposta
de Quadros e Monteiro-Filho?. As denominacdes em inglés
ou francés, propostas por outros autores e mencionadas no
presente estudo, bem como sua correspondéncia com padrées
medulares e cuticulares observados neste trabalho podem
ser consultadas em Quadros e Monteiro-Filho® (Tabelas Il e
IV, p. 287). Estudos pretéritos utilizados para a compreensao
da morfologia dos pelos das trés espécies de roedores aqui
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abordadas foram realizados por Teerink's, Brunner e Coman?’,
Keogh?® e Keller'.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados apresentados descrevem os padroes cuticulares
e medulares das trés espécies de roedores sinantropicos estu-
dadas com foco na diferenciacdo destas em relacdo a outras
espécies de mamiferos de interesse sanitario. Também evi-
denciam diferencas e inconsisténcias em relacdo a literatura,
cujas causas sao discutidas. Adicionalmente, é sugerido um pro-
tocolo de analise tricoldgica para pelos isolados encontrados
em alimentos.

Com as técnicas empregadas foi possivel observar que os pelos-
-guarda das trés espécies se apresentam achatados dorso-ven-
tralmente, evidenciando a face cOGncava e a convexa nas pre-
paracoes de laminas com os pelos inteiros e nas impressoes
cuticulares. Brunner e Coman? basearam-se especialmente nas
caracteristicas dos cortes transversais para a diagnose, o que
torna as comparagdes com o presente estudo limitadas. Porém,
a percepcao de que os pelos analisados aqui sao reniformes ou
concavo-convexos esta de acordo com as descricoes de Brunner e
Coman? e Teerink', como detalhado nas descrigcdes das espécies
a seguir.
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Caracterizagdo dos pelos-guarda das espécies estudadas com
vistas a identificacdo de amostras de pelos desconhecidas

Mus musculus

0 padrao medular no escudo dos pelos-guarda é do tipo alveolar,
apresentando quatro alvéolos com contornos bem definidos na
largura dos pelos-guarda (Figuras 2A e 2B), o que corrobora a
descricao de Teerink' para a espécie. Segundo a nomenclatura
utilizada pelo referido autor, este padrao é denominado isola-
ted. As ilustracoes apresentadas por Brunner e Coman? para
a medula de Mus musculus mostram o padrao reticular para a
espécie, que o autor denomina wide aeriform lattice. Isto difere
do que foi observado aqui para Mus musculus.

O padréo cuticular na haste é losangico?, porém, como descrito
também por Teerink', observou-se que pode apresentar varia-
¢coes na forma e tamanho das escamas entre as faces concava
e convexa dos pelos-guarda (Figuras 2C e 2D). Keogh?® descreve
a presenca de escamas largas com margens lisas na cuticula de
Mus musculus, assim como observado no presente estudo, porém
denomina o padrao de petal.

0O comprimento médio dos pelos-guarda primarios de M. muscu-
lus é de 12 mm, segundo Teerink'. Nao foi objeto desse estudo

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.
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mensurar comprimento dos pelos, porém observou-se que, para
Mus musculus, os pelos sao sempre menores do que para Rattus
rattus e R. norvegicus, o que esta de acordo com o aferido pelo
autor, entre 15 e 25 mm para Rattus spp.

Rattus rattus

O padrao medular do escudo é reticulado, com cinco a seis espacos
delimitados na reticula na largura do pelo. A delimitacéo dos espa-
¢os da reticula apresenta formas irregulares, as vezes de dificil visu-
alizacao (Figuras 3A e 3B). O padrao observado esta de acordo com
Brunner e Coman? que o denominam wide aeriform lattice. Tee-
rink'® ndo diferencia os padrdes alveolar e reticulado como fazem
Quadros e Monteiro-Filho?, e Keller’' descreve o padréo reticulado
para roedores como uma trelica e o denomina en treillis.

0 padrao cuticular na face concava da haste de pelos-guarda apre-
senta escamas com orientacao obliqua dupla em relacdo ao eixo
longitudinal do pelo, como descrito por Quadros e Monteiro-Filho?.
As escamas na reentrancia sdo tao largas quanto longas e asse-
melham-se ao padrao losangico (Figura 3C). Da mesma forma,
na face convexa, o padrao cuticular se aproxima do losangico
descrito por Quadros e Monteiro-Filho®, porém as escamas tém
variagcdes na forma e tamanho (Figura 3D). Isso é reportado por
Teerink™, que se refere a este padrao como irregular (irregular

100 pm

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Figura 2. Fotomicrografias opticas dos padrées medulares e cuticulares
dos pelos-guarda de Mus musculus. Medula visualizada sob aumento de
(A) 200x e (B) 400x; e cuticula visualizada sob aumento de (C) 200x na

face concava e (D) 400x na face convexa.
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Figura 3. Fotomicrografias opticas dos padrées medulares e cuticulares
dos pelos-guarda de Rattus rattus. Medula visualizada sob aumento de
(A) 200x e (B) 400x; (C) lado concavo e (D) lado convexo da cuticula
visualizados sob aumento de 200x.
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diamond petal). Para Keogh®, o padrao cuticular de R. rattus é
denominado mosaico (mosaic). Embora o nome do padrao utili-
zado por Keogh® seja diferente, as ilustracdes apresentadas por
essa autora evidenciam um padrao losangico segundo a nomencla-
tura utilizada no presente estudo, o que coincide com o observado
aqui na reentrancia da face concava e na face convexa.

Rattus norvegicus

A medula do escudo é reticulada, como também descrito por
Brunner e Coman?, e apresenta de cinco a sete espacos da reti-
cula na largura dos pelos-guarda. Porém, diferentemente de R.
rattus, a delimitacdo dos espagos € inconspicua e estes estdo
arranjados transversalmente, nao raramente fusionados, apa-
rentando a formacao de listras transversais dispostas ao longo
do escudo dos pelos-guarda (Figuras 4A e 4B). Quadros e Montei-
ro-Filho?® apresentam a formacao do padrao listrado para roedo-
res sigmodontineos (por exemplo, Akodon sp.), entretanto, para
estes autores, o padrao medular listrado é resultante do arranjo
e fusdo transversal de alvéolos do padrao alveolar, uma transi-
cao de alveolar para listrado. Silveira et al.’?, estudando nove
espécies do género Akodon, corroboram a existéncia desta modi-
ficacao do padrao alveolar em listrado, o que denomina “padrao
medular misto de alveolar e listrado”. Neste trabalho, no caso
de R. norvegicus, optou-se por nao denominar o padrao de lis-
trado apesar da aparéncia das listras, porque o padrao medu-
lar de R. norvegicus advém da fusdo de espacos da reticula do
padrao reticular, e nao do padrao alveolar, como descrito origi-
nalmente por Quadros e Monteiro-Filho?® para o padrao listrado.
Como reportado para R. rattus, Teerink' nao diferencia o padrao
reticulado do padrao alveolar, entao, para este autor, a medula
de R. norvegicus é isolated.

O padrao cuticular observado na porcao central da haste dos
pelos-guarda é do tipo losangico conforme descrito por Tee-
rink'™. Na face cOncava, as escamas variam mais em forma e
tamanho e estdo discretamente dispostas no padrdo obliquo
duplo em relacao ao eixo longitudinal dos pelos-guarda (em “V”)
quando comparado a R. rattus. Ja na face convexa o padrao
losangico apresenta maior regularidade na forma e tamanho das
escamas (Figuras 4C e 4D). Na regiao proximal da haste ha um
padrao cuticular em mosaico que faz a transicao entre o bulbo e
o padréao cuticular losangico, caracteristico da haste dos pelos-
-guarda dessa espécie. Isto também foi observado por Teerink'.
Para Keogh®, o que diagnostica R. norvegicus é a presenca desse
padrao mosaico de transicao na haste (waved mosaic).

Silveira et al.? reportaram-se aos padroes cuticulares e medula-
res de pelos de roedores no nivel taxonémico de familia (ou seja,
Muridae), porém o fizeram com base nas trés espécies aqui estu-
dadas (ou seja, M. musculus, R. rattus, R. norvegicus). Segundo
os autores, a cuticula das referidas espécies é folidacea, contra-
riando o observado neste trabalho. Como alertado por Quadros e
Monteiro-Filho®, analisando pelos de felinos “as diferencas nos
padrées cuticulares folidaceo e losangico sao sutis e de dificil
observacao”. Ainda nesse sentido, para Silveira et al.%, a medula
é alveolar em Mus musculus, como relatado neste trabalho; mas
também em Rattus spp., em desacordo com o presente estudo,

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

Aquino Cl & Quadros J Identificacao de pelos de roedores em alimentos

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Figura 4. Fotomicrografias opticas dos padrées medulares e cuticulares
dos pelos-guarda de Rattus norvegicus. Medula visualizada sob aumento
de (A) 200x e (B) 400x; (C) lado concavo e (D) lado convexo da cuticula
visualizados sob aumento de 200x.

que identificou o padrao reticulado. Certos autores nao dife-
renciam esses padroes (alveolar e reticulado)’™?3!, sugerindo que
possa se tratar do mesmo padrao visualizado de duas formas
diferentes por razdes nao exploradas nos estudos. Ainda nesse
sentido, Brunner e Coman? consideram o padrao reticulado de
Quadros e Monteiro-Filho?® como lattice e o alveolar como aeri-
form lattice, ou seja, para os autores os dois padroes se apro-
ximam e tém a aparéncia de uma trelica. No padrao aeriform
lattice espacos com ar aparecem como uma rede ou trelica®.

Protocolo de analise tricolégica para pelos encontrados em
alimentos

0 padrao cuticular losangico, recorrente com pequenas variagoes
nas espécies de roedores sinantropicos estudadas, esta presente
em roedores silvestres sigmodontineos e em varias espécies de
outras ordens de mamiferos como Didelphimorpha e Carnivora®,
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incluindo gatos domésticos?’. Dessa forma, a identificacdo de
fragmentos de pelos formados apenas por haste, em que a cuti-
cula é carater diagnostico, conduz a um parecer inconclusivo no
sentido de enquadramento no inciso IX ou X do artigo 3° da RDC
Anvisa n°® 623/2022" (Figura 5).

O padrao alveolar da medula dos pelos-guarda de Mus musculus
também pode ser observado em pequenos roedores silvestres,
como em espécies de Sigmodontinae®**. No entanto, estes roedo-
res silvestres ndo tém a sinantropia como habito. Ainda nesse sen-
tido, embora o padrao reticulado observado nas ratazanas (Rattus
spp.) também seja relatado para outros roedores como Nectomys
squamipes e Holochilus brasiliensis; e para o marsupial Chironec-
tes minimus®, todos sao silvestres e de habito semiaquatico, o que
reduz as possibilidades dessas espécies contaminarem alimentos.

Adicionalmente, os padroes medulares observados (alveolar
e reticulado) sao diferentes dos observados em pelos huma-
nos ou de outros grupos de mamiferos aos quais a RDC Anvisa
n°® 623/2022'" se refere. Segundo Silveira et al.?, em humanos a
medula esta ausente ou é unisseriada; caes e gatos domésticos
apresentam medula matricial e trabecular, respectivamente; nos
morcegos, a medula é ausente; e nos gambas é do tipo crivada?.
Felix et al.34, trabalhando com racas brasileiras de bovinos utili-
zadas na producao de alimentos, observaram a medula trabecu-
lar. De Marinis e Asprea®, estudando a morfologia dos pelos de
ungulados domésticos (vacas, ovelhas, cabras, cavalos e burros),

Aquino ClI & Quadros J
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relataram a presenca de medula unisseriada ou multisseriada,
com ou sem a formacéo de vacUolos, podendo apresentar-se des-
continua e estreita. Todas essas caracteristicas diferem acentu-
adamente das observadas nos roedores.

Nesse sentido, a presenca dos padroes alveolar e reticulado no
escudo de pelos-guarda inteiros conduz ao diagnéstico de roedor
(Figura 5) e possibilita o enquadramento no inciso IX do art. 3°
da RDC Anvisa n° 623/2022". Adicionalmente, outro padrao que
conduz ao diagndstico de roedor por ter sido observado exclusi-
vamente nesse grupo de mamiferos é o padrao listrado. Embora
este nao tenha sido descrito para as trés espécies de roedores
sinantropicos estudadas aqui, ja foi descrito para outras espécies
de pequenos roedores silvestres (Sigmodontinae)?3.

CONCLUSOES

A analise tricoldgica dos pelos de roedores estudados mostrou que
estas espécies sinantrdpicas podem ser diferenciadas das demais
espécies de mamiferos de interesse sanitario pela presenca dos
padroes medulares alveolar e reticulado no escudo de pelos-
-guarda. Os padrdes cuticulares na haste, por outro lado, apre-
sentam sobreposicoes interespecificas, tornando-os inGteis para
a referida diagnose. Portanto, ao analista interessa mais especi-
ficamente dominar o reconhecimento de pelos-guarda e a identi-
ficacdo dos padroes medulares na porcao do escudo desses pelos.

—

Pelo-guarda
(Figura 6A)

Subpelo
(Figura 6B)

’ Fragmentado
NAO

Escudo Apenas Apenas
nteiro com medula escudo haste
alvgolar ou definivel definivel
reticulada? (Figura 6D) (Figura 6C)

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Ver descricao dos
pelos-guarda de

M. musculus, R. rattus
e R. norvegicus

Figura 5. Fluxograma aplicado a identificacao de pelos de roedores contaminantes de alimentos.
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200 pm

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

500 pm
——

Figura 6. Fotomicrografias dos tipos de pelos e seus fragmentos. (A) pelo-guarda, (B) subpelo, (C) fragmento de pelo-guarda apenas com haste definivel
e (D) fragmento de pelo-guarda apenas com escudo definivel (barra de escala A, D = 500 um; B, C = 200 pm).

0 protocolo de analise tricologica, contendo o fluxograma ilus-
trado, evidencia aqueles casos em que o parecer € inconclusivo
(subpelos e fragmentos de haste) e, especialmente, possibilita
enquadrar, Unica e exclusivamente, pelos-guarda inteiros ou
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RESUMO

Introducdo: O processamento de alimentos organicos por pequenos produtores contribui
para um sistema alimentar economicamente, socialmente e ambientalmente sustentavel.
E importante conhecer o perfil e as potenciais dificuldades dos processadores de alimentos
organicos, organizados sob a modalidade do Sistema Participativo de Garantia da qualidade
organica, devido ao seu crescimento e relevancia social, para direcionamento de acdes e
politicas publicas com consequente fortalecimento da agricultura de bases agroecologica.
Objetivo: Descrever o perfil dos processadores de alimentos organicos do estado do Rio
de Janeiro e identificar os principais desafios nas redes de producao e comercializagao.
Método: Estudo exploratoério e descritivo com delineamento transversal realizado por
pesquisa documental aos planos de manejos, manual de boas praticas, atas do Sistema
Participativo de Garantia, certificados emitidos pela Associacao de Agricultores Biologicos
do Estado do Rio de Janeiro, assim como outros documentos de atualizacao de Organismos
Participativos de Avaliacdo da Conformidade Organica em relacdo aos produtores
credenciados. Resultados: Observou-se que 60% dos processadores organicos no estado
do Rio de Janeiro sao vinculados ao Sistema Participativo de Garantia da qualidade
organica. A unidade de processamento mais utilizada é a anexa ao domicilio. A maioria
sao agricultores ou microempreendedores familiares que recebem ajuda da familia no
processo produtivo e a atividade mais desenvolvida é a fabricacao de conservas, geleias,
molhos e doces. Menos de 70% possuiam alvara de funcionamento e licenca sanitaria, 97%
tinham plano de manejo organico; 79% possuiam manual de boas praticas e 78%, plano
de rastreabilidade. Das principais dificuldades, destacam-se: aquisicao de matéria-prima,
adequacao as normas sanitarias e logistica de distribuicao. Conclusdes: O estudo desvelou
a potencialidade do processamento de produtos organicos para o desenvolvimento
socioecondmico regional e a necessidade de mais incentivos para viabilizar a inclusao
produtiva de pequenos empreendimentos.

PALAVRAS-CHAVE: Alimentos Organicos; Sistema Participativo de Garantia; Processamento
de Alimentos; Legislacdo Sanitaria; Inclusao Produtiva

ABSTRACT

Introduction: Smallholder organic food processing contributes to an economically,
socially and environmentally sustainable food system. It is important to know the profile
and potential difficulties of organic food processors, organized under the modality
of the Participatory Organic Quality Assurance System, due to its growth and social
relevance for targeting actions and public policies with the consequent strengthening of
agriculture with an agroecological basis. Objective: Describe the profile of organic food
processors in Rio de Janeiro state and identify the main challenges in the production and
commercialization schemes. Method: This is an exploratory and descriptive study with
transversal design developed by documental research of different documents: handling
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plans, good practices manual, minutes of the Participatory Organic Quality Assurance System, certificates issued by the Association of
Biological Farmers of the State of Rio de Janeiro, and other updated documents of the Participative Organism of Organic Conformity
Assessment related to the accredited producers. Results: Sixty per cent of the organic processors in the Rio de Janeiro state were
linked to the Participatory Organic Quality Assurance System. The processing unit mostly used is the one attached to their homes. Most
of them are farmers or family micro-entrepreneurs that have assistance of family members in the production process and the main
activity carried out is the production of canned foods, jams, sauces, and homemade desserts. Less than 70% of the producers had an
operation permit and sanitary license, 97% had an Organic Handling Plan; 79% had a Good Practices Manual and 78% had a Traceability
Plan. Among the main difficulties, there were: raw resource acquisition, sanitary rules adequacy and logistics in supplies. Conclusions:
The study demonstrated the potentiality of organic products processing for the local social and economic development, and the need
of greater inducements to make an inclusive production of small enterprises feasible.

KEYWORDS: Organic Food; Participative Organic Quality Assurance System; Food Processing Quality; Sanitary Legislation; Productive Inclusion

INTRODUCAO

A alimentacdo adequada e saudavel deve ser proveniente de
um sistema alimentar socialmente e ambientalmente susten-
tavel, por isso, é importante considerar o impacto das formas
de producao e da distribuicao dos alimentos e a integridade no
ambiente. Assim, deve-se preferir obter alimentos de produtores
e comerciantes que vendem seus alimentos in natura ou minima-
mente processados e, mais ainda, daqueles que comercializam
alimentos orgdnicos e de base agroecoldgica'.

Em geral, a producao, o processamento e a distribuicao de ali-
mentos organicos e de bases agroecologicas permanecem no
entorno de nlcleos urbanos pequenos e médios, muitas vezes
conectados a circuitos regionais, com relacées de proximidade
entre producao e consumo. Os circuitos curtos de comerciali-
zacao (CCC) sao caracterizados, principalmente, pela interacao
entre produtor e consumidor, o que permite que o consumidor
tenha informacoes sobre o local de producao, quem produziu e
o sistema de producao em detrimento ao modelo padronizado
de abastecimento industrial de alimentos?. Os CCC - feiras do
produtor, entrega de cestas, pequenas lojas de produtores,
venda no estabelecimento rural (agroturismo, venda para os
mercados institucionais), alimentacao escolar, outras compras
governamentais, entre outras formas de venda direta - envolvem
uma grande diversidade de pessoas e produtos alimentares que
expressam identidades culturais, guardam relacao com a base de
recursos naturais e a biodiversidade local e garantem seguranca
alimentar e nutricional (SAN)®. A proximidade, a escala de pro-
ducao e o consumo fazem com que os alimentos cheguem mais
frescos aos consumidores e com minimo teor de aditivos quimi-
cos, estando, portanto, em consonancia com o Guia Alimentar
para a Populacao Brasileira’.

A demanda nacional e internacional por produtos organicos
tende a ascender continuamente ao longo dos proximos anos,
uma vez que esses produtos tém sido progressivamente associa-
dos a: menores impactos ambientais, menores riscos a saude,
valores éticos no processo produtivo e no abastecimento, valori-
zacao dos produtores e dos trabalhadores rurais etc.*®. De 2000
a 2017, a area agricultavel mundial destinada a cultivos orga-
nicos aumentou 365%, quase 10% ao ano. Em termos absolutos,
a agricultura organica saltou de 15 milhdes de hectares de terras
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para 69,8 milhGes de hectares nesse periodo®. Para o acompa-
nhamento da producdo, o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) disponibiliza no site do governo federal o
Cadastro Nacional da Producao Organica (CNPO), sendo esse a
principal fonte de informacdes da producao organica no Brasil.
Segundo o MAPA, em 2012, havia no Brasil quase 5,9 mil produ-
tores registrados e, em dezembro de 2019, cerca de 21 mil®’.
Houve também o aumento do nimero de unidades de producao
organica, saindo de 5,4 mil unidades registradas em 2010 para
mais de 22 mil em 2018, variacao de mais de 300%°.

Considera-se sistema organico de producao todo aquele em que
se adotam técnicas especificas, mediante a otimizacdo do uso
dos recursos naturais e socioeconémicos disponiveis e o respeito
a integridade cultural das comunidades rurais, tendo por obje-
tivos: a sustentabilidade econémica e ecoldgica, a maximizacao
dos beneficios sociais, a protecdo do meio ambiente, a minimi-
zacdo da dependéncia de energia ndo renovavel, empregando,
sempre que possivel, métodos culturais, biolégicos e mecanicos,
em contraposicdo ao uso de materiais sintéticos, e a eliminacéao
do uso de organismos geneticamente modificados e radiacoes
ionizantes, em qualquer fase do processo de producao, pro-
cessamento, armazenamento, distribuicdo e comercializacao.
0 produto da agricultura organica ou produto organico, seja ele
in natura ou processado é aquele obtido em sistema organico
de producéo agropecuario ou oriundo de atividade extrativista
sustentavel e ndo prejudicial ao ecossistema local®. Para fins de
comercializacdo, o alimento s6 podera ser denominado como
orgénico se for submetido a avaliacdo da conformidade orgéanica
pelos organismos credenciados pelo MAPA. Ja as Organizagoes
de Controle Social (OCS), que sao destinadas aos agricultores
familiares para venda direta, a certificacdo é dispensada. No
entanto, estes agricultores nao podem utilizar o selo do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade Organica (SisOrg)® 10!,

Os produtores organicos que podem usar o selo do SisOrg estdo
vinculados aos Sistemas Participativos de Garantia (SPG) da
qualidade organica e Organismos Participativos de Avaliacdo da
Conformidade Organica (OPAC) ou sao clientes de certificadoras,
organismos de avaliacao da conformidade credenciados no MAPA
para operar o SisOrg.
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A regulamentacao brasileira da producao organica reconhece trés
mecanismos de certificacao: por auditoria, pelos SPG da qualidade
organica e por OCS. O SPG da qualidade organica, além de um sis-
tema de garantia, é também um instrumento que contribui para a
construcao de uma agricultura ecoldgica, democratica, inclusiva e
acessivel a todos os produtores e consumidores®™. O SPG da qua-
lidade organica permitiu que, no Brasil, os pequenos agricultores
ingressassem no crescente mercado de produtos organicos'?.

0 SPG da qualidade organica é responsavel pela avaliacdo de
aproximadamente 30% dos produtores organicos brasileiros, sendo
composto pelos membros fornecedores (produtores, processado-
res, comercializadores, transportadores, distribuidores e armaze-
nadores) e pelos membros colaboradores (consumidores, técnicos
e organizagdes publicas ou privadas que atuam na rede de produ-
¢do organica) e por um OPAC credenciado pelo MAPA™7. A verifi-
cacao da conformidade nas unidades produtoras é realizada por
uma comissao formada pelos membros e decidida de forma parti-
cipativa e coletiva pelo cumprimento e atestado de Conformidade
Organica. Sendo assim, todos os membros do SPG da qualidade
organica sdo responsaveis pela garantia da qualidade organica e o
certificado é emitido pelo OPAC, responsavel legal pelo processo
perante os 6rgaos oficiais e perante a sociedade® '3,

No estado do Rio de Janeiro, desde o ano de 2009, a Associacao
dos Agricultores Biologicos do Estado do Rio de Janeiro (ABIO
RJ) é credenciada junto ao MAPA como OPAC. Em maio de 2020,
a ABIO RJ possuia 665 produtores por ela certificados, sendo
aproximadamente: 91% em producao primaria vegetal, 1,8% em
producéo primaria animal, 3,5% em processamento vegetal, 1,3%
em cogumelos comestiveis, 1,8% em processamento de origem
animal e 0,5% em producao de sementes e mudas™.

Desta forma, faz-se necessario conhecer o perfil dos produtores
organicos, assim como as dificuldades encontradas desde a produ-
¢do até a comercializacdo, destacando os desafios e oportunida-
des, uma vez que sdo de grande relevancia para direcionamento
de acdes e politicas publicas com consequente fortalecimento da
agricultura de bases agroecologica. Diante do exposto, o presente
trabalho teve como objetivo descrever o perfil dos produtores e
da producéao de alimentos organicos processados no estado do Rio
de Janeiro e identificar os principais desafios na cadeia produtiva.

METODO

Trata-se de um estudo exploratorio e descritivo com delinea-
mento transversal aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa,
atendendo a Resolucdo do Conselho Nacional de Salde n° 466,
12 de dezembro de 2012, sob o n° CAAE: 72021717.7.0000.5257
(BRASIL, 2012), contemplado no projeto intitulado “Desenvolvi-
mento de instrumento de avaliacdo da qualidade de alimentos
organicos processados: elaboracdo e validacdo de aparéncia,
conteldo e confiabilidade interavaliadores”’.

Para a caracterizacdo da producédo de alimentos organicos pro-
cessados, foi realizada pesquisa documental e foi utilizado o
banco de dados da ABIO RJ, OPAC credenciada ao MAPA. Foram
analisados os seguintes documentos: planos de manejos, manual
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de boas praticas (MBP), atas de reunies dos grupos de SPG da
qualidade organica, certificados emitidos pela ABIO RJ, assim
como outros documentos de atualizacao do OPAC em relacao
aos produtores credenciados. As informagoes foram coletadas no
cadastro de cada unidade processadora de alimentos organicos
entre abril e maio de 2019. Ressalta-se que a ABIO RJ é a Unica
OPAC operando no estado do Rio de Janeiro, sendo responsavel,
em dezembro de 2019, por mais de 80% dos produtores organicos
do estado do Rio de Janeiro registrados no CNPO/MAPA.

Nos documentos e bancos de dados foram pesquisadas informa-
¢oes relacionadas aos produtores certificados no escopo de pro-
cessamento de origem vegetal (POV), processamento de origem
animal (POA) e cogumelos comestiveis.

As informacdes coletadas foram: municipio da unidade produ-
tiva, mecanismos de controle, escopos produtivos, alimentos/
produtos processados, tipo de unidade de processamento; ori-
gem da matéria-prima utilizada no processamento; formas de
comercializacdo e mercado alcancado; forca de trabalho; logis-
tica de distribuicao; existéncia de producao paralela; planos de
rastreabilidade dos produtos, Declaracao de Aptidao ao Programa
Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar (Pronaf),
alvara de funcionamento, licenca sanitaria, plano de manejo
organico (PMO), MBP e selo do servico de inspecdo agropecuaria
federal, estadual ou municipal para produtos de origem animal.

Para complementar e/ou asseverar as informacdes foram utili-
zados os dados do CNPO de dezembro de 2019, disponiveis no
site do MAPA’.

Os dados coletados foram categorizados com auxilio do software
Microsoft Excel® e, para isso, foram utilizadas as medidas de
frequéncia absoluta e relativa para a estatistica descritiva.

Para a identificacao e avaliacao dos principais desafios enfrentados
por processadores de alimentos organicos, foi utilizado o método
de analise de contelido proposto por Bardin' e foram adotados trés
procedimentos sistematicos: pré-analise; exploracdo do material e
inferéncias; e interpretacdes’. O proposito da analise de conteldo
é oferecer ao leitor o maximo de informagdes (aspecto quantita-
tivo) com o maximo de pertinéncia (aspecto qualitativo).

Para a fase de pré-analise foi realizada a chamada “leitura flu-
tuante”, que permitiu conhecer os documentos, fazer anotacoes
e obter algumas impressoes. Apos essa leitura, os documentos
foram relidos atentamente, procurando-se frases, trechos ou
conjunto de ideias que fizessem alusao com os objetivos especi-
ficos desta pesquisa.

Na etapa de exploracao do material foi realizada a categoriza-
cdo semantica das informacdes, para isso, foram identificadas
as expressoes e palavras-chave reincidentes e representativas
nos documentos, as quais foram organizadas de acordo com uma
ideia central apresentada pelas mensagens.

A (ltima etapa compreendeu o tratamento dos resultados obti-
dos e as interpretacoes. Os dados categorizados foram subme-
tidos a uma analise estatistica-descritiva utilizando o software
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Microsoft Excel®, a fim de facilitar a visualizacao e a interpre-
tacao dos resultados.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Caracterizacao da producdo de alimentos organicos processados

De acordo com o CNPO, em dezembro de 2019, no estado do Rio de
Janeiro, havia 102 processadores de alimentos organicos, sendo 42%
vinculados a certificadoras e 60%, ao SPG da qualidade organica.

0 perfil dos processadores de alimentos organicos pertencentes
ao SPG da qualidade organica da ABIO RJ pode ser observado
na Tabela 1.

0 tipo de unidade mais frequentemente utilizada para o processa-
mento dos alimentos organicos é a anexa ao domicilio, ou seja, ape-
sar de serem instalacdes modestas, elas sao separadas da cozinha
doméstica utilizada pelos membros da familia. Além disso, a maio-
ria é formada por agricultores ou microempreendedores familiares
que recebem ajuda de membros da familia no processo produtivo.
Ambas sao caracteristicas de uma producédo de pequeno porte com
0 uso minimo de maquinarios e mao de obra. Por isso, € importante
que a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n° 49, de 31 de outubro de 2013,
seja regulamentada no estado do Rio de Janeiro ou nos munici-
pios". Em relacdo aos documentos exigidos para o funcionamento
da unidade produtiva, verificou-se que 68% possuiam alvara de fun-
cionamento e 58% tinham a licenca sanitaria. Dentre os processado-
res de produtos de origem animal (n = 12; 31%), estavam disponiveis
na documentacao consultada oito (67%) registros de inspecao fede-
ral, estadual e/ou municipal (Tabela 1).

O Projeto Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria (PIPSS) da
Anvisa tem como objetivo contribuir para maior integracao das
acoes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) junto
aos empreendimentos exercidos pela populacao de baixa renda,
contribuindo para criar oportunidades de desenvolvimento local
garantindo a seguranca sanitaria'®. Esse projeto foi substituido, em
2017, pelo Programa para Inclusdo Produtiva e Seguranca Sanitaria
(PRAISSAN), através da Portaria n® 523, de 29 de marco de 2017%.

Neste contexto, um dos principais desdobramentos da PIPSS foi a
RDC/Anvisa n® 49/2013, que trata da regularizacao para o exerci-
cio de atividades de interesse sanitario dos microempreendedo-
res individuais (MEl), empreendimentos familiares rurais (EFR) e
empreendimento da economia solidaria (EECS), incluindo a pro-
ducao de alimentos. Entre suas diretrizes estao: razoabilidade
quanto as exigéncias aplicadas, protecao a producédo artesanal
a fim de preservar costumes, habitos e conhecimentos; fomento
de politicas publicas e programas de capacitacdo como forma
de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e promover a
seguranca sanitaria além de favorecer e facilitar a solicitacdo e
processo de obtencao da licenca sanitaria, que ainda hoje é um
importante gargalo para a regularizacao de unidades processa-
doras de alimentos artesanais e/ou de pequeno porte'.

No entanto, apesar do avanco na legislacdo sanitaria visando a
simplificacdo e desburocratizacao das normas para favorecer a
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regularizacao das atividades produtivas de pequenos empreendi-
mentos, as instancias de regulacéo e fiscalizagdo descumprem ou
desconhecem o contelido da RDC/Anvisa n° 49/2013. A legislacéo
sanitaria ndo leva em conta na andlise de risco as realidades locais/
regionais e nao diferenciam escalas de producao permanecendo
baseada em um modelo de producao agroindustrial em larga escala,
padronizado e com uso intensivo de insumos quimicos tornando-se
uma barreira para regularizacao de pequenos empreendimentos?®?'.

Sem a formalizacdo do empreendimento ndo é possivel obter
e/ou renovar a certificacdo organica, nem tao pouco participar
de licitacoes, pregdes e concorréncias publicas, em especial do
Programa de Aquisicao de Alimentos (PAA) da agricultura familiar
e do Programa Nacional de Alimentacao Escolar (PNAE), que bus-
cam incluir nas compras governamentais alimentos produzidos
pela agricultura familiar e de circuitos locais ou regionais, além
de resolver as dificuldades de acesso a crédito junto a institui-
coes financeiras e programas do Estado'®22.

Em relacdo a alguns documentos obrigatdrios, quase todos os
produtores tinham PMO (97%). Aqueles que nao tinham, possuiam
o certificado de produtor organico invalido e aproximadamente
80% possuiam MBP e plano de rastreabilidade e 87% possuiam o
certificado de produtor organico valido (Tabela 1).

0 PMO é um instrumento gerencial que possibilita o controle e a
melhoria das atividades que envolvem os diferentes tipos de pro-
ducdo e o extrativismo sustentavel, ele deve contemplar os pro-
cedimentos para pos-producdo, envase, armazenamento, processa-
mento, transporte e comercializacdo; as inter-relacdes ambientais,
econdmicas e sociais; entre outros. Dentro do PMO ha o plano de
rastreabilidade que é fundamental para garantir a qualidade orga-
nica. Além desse documento, é necessario ter um MBP com a descri-
cao de todos os métodos adotados para atender aos requisitos higi-
énico-sanitarios estabelecidos na legislacdo sanitaria vigente?>?.

O Decreto n° 6.323, de 27 de dezembro de 2007, permite que
na mesma unidade de producao haja a coleta, o cultivo, a cria-
¢ao ou o processamento de produtos organicos e ndo organicos
(denominado de produgao paralela). Mas é necessario que acon-
tecam em espacos isolados ou em momentos distintos, sendo
necessaria a descricao de todo processo produtivo no PMO°.
Neste estudo apenas 13% dos processadores realizavam producao
paralela (Tabela 1).

Destaca-se que o MBP, o plano de rastreabilidade e o PMO sao
instrumentos que auxiliam na identificacao e correcao das nao
conformidades e ajudam na implementacao das boas praticas de
fabricacdo, além de assegurarem a qualidade organica e a ras-
treabilidade dos produtos. A elaboracao desses documentos nao
é simples e, em alguns casos, ha necessidade de assisténcia téc-
nica, principalmente quando ha baixo nivel de escolaridade ou
analfabetos. Segundo o Censo Agropecuario de 2017, no estado
do RJ, cerca de 10% dos produtores disseram nunca ter frequen-
tado escola, 29% frequentaram somente o ensino primario e 25%,
somente o ensino fundamental?®.

A ABIO RJ mantém uma equipe técnica remunerada para apoiar
a organizacao, a implantacao e o funcionamento dos grupos,
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Tabela 1. Perfil da producao de alimentos organicos processados pertencentes ao Sistema Participativo de Garantia (SPG) da qualidade organica da

Associacao de Agricultores Biologicos do Estado do Rio de Janeiro (ABIO RJ).

Variavel FA FR
Tipo de unidade de processamento (n = 29)

Unidade de processamento anexa ao domicilio 12 41%

AgroindUstria familiar 6 21%

Agroinddstria 4 14%

Cozinha domiciliar 3 10%

Industria 2 7%

Cozinha em imével comercial 2 7%
Agricultor familiar/microempreendedor familiar (n = 32)

Nao 15 47%

Sim 17 53%
Ha Declaragéo de Aptidao ao Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar (n = 30)

Nao 23 77%

Sim 7 23%
Mao de obra familiar envolvida na producao (n = 36)

Nao 13 31%

Sim 23 63%
Forca de trabalho extrafamiliar (n = 36)

Nao 15 42%

Sim, contrata empregados eventuais 7 19%

Sim, contrata empregados permanentes 12 33%

Sim, recebe voluntarios 2 6%
Empregados com carteira assinada (n = 24)

Nao 9 38%

Sim 15 63%
Ha manual de boas praticas (n = 34)

Nao 7 21%

Sim 27 79%
Ha plano de manejo organico (n = 38)

Nao 1 3%

Sim 37 97%
Ha licenca sanitaria (n = 38)

Nao 16 42%

Sim 22 58%
Ha alvara de funcionamento (n = 38)

Nao 12 32%

Sim 26 68%
Escopo do produto (n = 38)

Processamento de POA 12 31%

Processamento de POV 23 61%

Processamento de cogumelos comestiveis 3 8%
Registro no servico de inspecdo para POA (n = 12)

Nao possui 4 33%

Registrado no Servico de Inspecao Estadual (SIE) 4 33%

Registrado no Servico de Inspecao Municipal (SIM) 2 18%

Continua
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Variavel FA FR
Registrado no Servico de Inspecdo Federal (SIF) 1 8%
Registrado no SIM e SIE 1 8%

Ha plano de rastreabilidade (n = 37)

Nao 8 22%
Sim 29 78%

Origem da matéria-prima (n = 30)

Producao de terceiros 8 27%
Producao propria 12 40%
Mista (propria e de terceiros) 10 33%

Producao paralela (n = 36)

Nao 23 64%
Sim 13 36%

Logistica de distribuicao (n = 29)

Transporte publico 1 3%
Veiculo proprio 23 79%
Veiculo terceirizado 5 17%

Certificado valido (n = 39)

Nao 5 13%
Sim 34 87%

Fonte: Banco de dados da ABIO RJ.

FA: frequéncia absoluta; FR: frequéncia relativa; n: nimero total de cadastros avaliados; POA: produto de origem animal; POV: produto de origem vegetal.

para acompanhar as visitas de verificacdo as unidades de pro-
dugdo e prestar assisténcia técnica para a adequagao das nao
conformidades e o aperfeicoamento dos sistemas de producao’.
Porém, com o maior acesso de produtores ao sistema, ha maior
necessidade de assisténcia técnica especializada, que nem sem-
pre esta disponivel nos 6rgaos de Assisténcia Técnica e Extensao
Rural (ATER), ressaltando-se que a assisténcia técnica do SPG da
qualidade organica nao exclui a necessidade e a importancia de
outras formas de prestacao desse servico e nem exime o Estado
de suas funcoes e atribuicoes?.

E importante ressaltar que para acessar programas governamen-
tais € necessario ter a Declaracao de Aptidao ao Pronaf. Esse ins-
trumento permite identificar os agricultores familiares e/ou suas
formas associativas organizadas em pessoas juridicas que bene-
ficiam, processam ou comercializam produtos agropecuarios.
A Declaracao de Aptidao pode ser um dos gargalos para acesso
as politicas publicas por eles ndo se enquadrarem em todos os
critérios estabelecidos pelo programa?. A ATER publica também
pode auxiliar na legalizacao do empreendimento e adaptacao de
tecnologias e apresentar alternativas adequadas a realidade de
cada produtor para sanar possiveis inconformidades?.

A maior parte dos processadores de alimentos organicos esta
localizada na Regiao Serrana do estado do Rio de Janeiro, con-
forme pode ser observado na Figura 1.

As formas de comercializacdo dos produtos organicos estdo apre-
sentadas na Figura 2, sendo as feiras organicas permanentes os
principais meios de comercializacao utilizados pelos processadores.
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Segundo os dados do CNPO, o POV (75%) se destaca em relacao
ao POA e as atividades mais desenvolvidas sao: fabricacao de
conservas, e/ou geleias, e/ou molhos e/ou doces a base de fru-
tas, legumes ou verduras, producao de graos e farinhas, panifi-
cacao e confeitaria (Figura 3).

A ABIO RJ coordena 13 feiras organicas, sendo 12 pertencentes
ao Circuito Carioca de Feiras Organicas (CCFO), no municipio
do Rio de Janeiro, distribuidas da seguinte forma: 54% na Zona
Sul, 23% na Zona Oeste e 15% Zona Norte, além de uma feira no
municipio de Niter6i®*. Nessas feiras, a maioria dos alimentos
comercializados sdo in natura, mas ha também produtos proces-
sados manualmente ou em pequenas agroindustrias, como bolos,
biscoitos, produtos sem gluten, doces e compotas, estimando-se
uma média de 30% a 40% das barracas vendendo produtos proces-
sados em cada feira®'.

Desafios na cadeia produtiva de alimentos organicos processados

Diante dos resultados obtidos a partir da analise de contetdo®,
os principais desafios para a producao e comercializacao dos pro-
dutos organicos foram identificados e categorizados em: dificul-
dades de processamento, com cinco categorias, e dificuldades
de comercializacao, com oito categorias, conforme pode ser
observado na Tabela 2.

Com relacédo a dificuldade de processamento, a mais evidente
estava relacionada a aquisicao da matéria-prima, pois o sistema
organico de producéo respeita a capacidade de producao natural
dos alimentos de acordo com a sazonalidade e caracteristicas
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[ Regido Serrana

Il Regido Norte Fluminense
Il Regido Noroeste Fluminense
I Regido Metropolitana

[ Regido do Médio Paraiba
I Regido das Baixadas Litoraneas
I Regido da Costa Verde

I Regido Centro-Sul Fluminense

Fonte: Banco de dados da ABIO RJ, adaptada de Clemente et al.?.
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Figura 1. Localizacdo das unidades de processamento de alimentos vinculadas ao Organismo Participativo de Avaliacao da Conformidade Organica
(OPAC) da Associacédo de Agricultores Bioldgicos do Estado do Rio de Janeiro (ABIO RJ) segundo o Cadastro Nacional da Producao Organica (CNPO).

Feiras organicas permanentes
Vendas em feiras e eventos pontuais
Lojas de produtos naturais
Entrega a domicilio
Distribuidores/comercializadores
Restaurantes/lanchonetes
Mercearias

Supermercado

Alimentacao escolar

Workshop

Emporios

Exportacao

Porta de casa

Fonte: Banco de dados da ABIO RJ.

84%

Figura 2. Pontos de comercializacdo dos produtos organicos produzidos pelos processadores de alimentos pertencentes ao Organismo Participativo de
Avaliacdo da Conformidade Organica (OPAC) da Associacao de Agricultores Biologicos do Estado do Rio de Janeiro (ABIO RJ).

climaticas das regides. Além disso, ha limitada oferta de maté-
rias-primas organicas em determinados periodos do ano, o que
dificulta a producao de produtos mais elaborados®2. Além disso,
os ingredientes culinarios organicos tém precos mais elevados
que os similares convencionais, o que pode tornar os alimentos
organicos processados menos competitivos. A seguir estao descri-
tas as dificuldades apontadas pelos processadores nos documen-
tos avaliados: “[...] disponibilidade, acesso a matéria-prima in
natura”; “[...] disponibilidade de matéria prima in natura e nao
conseguir fazer compra em volume por produzir pouco, nesse
caso o custo da matéria-prima para mim fica mais caro porque
compro pequenas quantidades”; “[...] as vezes, falta de forne-
cedores” e “[...] compra de insumos no RJ (capital)”.

De acordo com a Instrucdo Normativa Conjunta do MAPA e do
Ministério da Saude n° 18, de 28 de maio de 2009, que trata
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dos processamentos de alimentos organicos, para ter informa-
¢&o no roétulo e uso do selo do SisOrg, este s6 pode apresentar
no maximo 5% de matérias-primas nao organicas em sua com-
posicao®. Neste estudo, os processadores produziam sua maté-
ria-prima e/ou compravam de terceiros (Tabela 1). O processa-
mento é uma forma de aumentar a vida de prateleira e renda,
agregar valor e evitar desperdicio para aqueles que possuem
producéo primaria vegetal e/ou animal®.

A segunda maior dificuldade de processamento estava rela-
cionada a adequacdo as normas sanitarias, conforme pode
ser observado nos comentarios dos processadores: “Conse-
guir alvara, pois a prefeitura ndao reconhece o produtor rural
que processa sua producao pela RDC n° 49/2013”; “Adequa-
-se agroindUstria as exigéncias sanitarias. Nao por serem exa-
geradas as exigéncias, mas pelo investimento necessario e
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Proc. de produtos a base de banana

Fab. de tapiocas

Fab. de racoes

Fab. de produtos a base de biomassa de banana
Fab. de granola

Fab. de ghee

Fab. de derivados do leite de cabra

Fab. de chocolates

Fab. de produtos processados de cana-de-agucar
Proc. de ovos de galinha

Fab. de temperos

Fabricacao de farinhas

Fabricacdo de massas

Desidratacao de frutas

Proc. de mel de abelhas

Proc. minimo de frutas, legumes e verduras
Fab. de laticinios

Confeitaria

Panificacao

Fab. de conservas, doces, geleias, molhos a base
de frutas, legumes, verduras e cogumelos

Fonte: Banco de dados da ABIO RJ.
Proc.: processamento; Fab.: fabricacao.
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32%
32%
n =60

Figura 3. Atividades desenvolvidas pelos processadores pertencentes a Organismos Participativos de Avaliacdo da Conformidade Organica (OPAC) da
Associacao de Agricultores Bioldgicos do Estado do Rio de Janeiro (ABIO RJ) no estado do Rio de Janeiro.

Tabela 2. Desafios para a producédo e comercializagao dos produtos organicos: dificuldades de processamento e comercializacao.

Variavel FR FA

Dificuldades de processamento (n = 27)
Aquisicdo de matéria-prima 11 41%
Adequacao as legislagdes sanitarias 7 26%
Méo de obra 5 19%
Rotulagem 2 7%
Gerenciamento de processos 2 7%

Dificuldades de comercializagao (n = 25)
Distribuicao e logistica 11 44%
Preco do produto final 3 12%
Acesso a clientes, PNAE e PAA 3 12%
Adequacao a legislacao sanitaria 2 8%
Falta de tempo para vender os produtos 2 8%
Custo elevado do processo produtivo 2 8%
Poucas feiras organicas 1 4%
Falta de mao de obra 1 4%

Fonte: Banco de dados da ABIO RJ.
FA: frequéncia absoluta; FR: frequéncia relativa; n: nimero total de cadastros avaliados; PNAE: Programa Nacional de Alimentacao Escolar; PAA:

Programa de Aquisicao de Alimentos.

dificuldade financeira para aquisicao de equipamentos maio-
res e mais eficientes (fornos, embaladoras a vacuo) também

é limitante”.

A regulacéo sanitaria de produtos alimenticios no Brasil é com-
plexa e se encontra dispersa entre a politica agricola e a politica
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de salde. A inspecao sanitaria dos produtos de origem animal
durante o processo produtivo é de responsabilidade no ambito
federal do MAPA através do Servico de Inspecédo Federal (SIF) e
no ambito estadual, do Distrito Federal e municipal das Secreta-
rias de Agricultura dos Estados e Municipios por meio do Servico
de Inspecao Estadual (SIE) e Municipal (SIM), respectivamente.
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Na politica de salde, a Anvisa e a Secretaria de Vigilancia Sani-
taria de estados, Distrito Federal e municipios sdo os 6rgaos res-
ponsaveis pela fiscalizacao dos estabelecimentos de produtos de
origem vegetal (exceto inspecao bebidas em geral e classificacao
de produtos vegetais que sao de responsabilidade do MAPA)>%,
Sendo assim, para regularizar o empreendimento é necessario se
reportar a esses 0rgaos.

Desde 2006, um novo sistema de inspecao para produtos de
origem animal vem sendo implantado no Brasil, o Sistema Uni-
ficado de Atencéo a Sanidade Agropecuaria (Suasa) com o obje-
tivo de reorganizacao do sistema de inspecao de forma descen-
tralizada e integrada®. O MAPA ¢ a instancia central e coordena
todo o sistema. Os servicos de inspecao dos estados e dos muni-
cipios precisam solicitar a adesao, que é voluntaria. A adesao
pode ser individual ou os municipios podem formar consorcios.
Os produtos de agroindUstrias inspecionados por um servico de
inspecao integrante do Suasa podem ser comercializados em
todo o territério nacional®.

Entretanto, segundo o Conselho Nacional de Seguranca Alimen-
tar e Nutricional (Consea)®, o Suasa permanece complexo, com
uma multiplicidade de normativas e competéncias. Os estados
e municipios encontram dificuldades para estruturar seus SIM e
atender as exigéncias feitas pelo MAPA, e sem o SIM o municipio
e/ou consorcio nao pode aderir ao Suasa. Algumas dificuldades
apontadas para adesao sao: falta de recursos financeiros para
adequar o SIM as normas do Suasa, falta de apoio técnico do
MAPA, escassez de recursos humanos, legislacdo do municipio
nao atende as exigéncias do sistema, entre outras. A ndo adesao
dos municipios ao Suasa representa um gargalo para a inclusao
dos produtos da agricultura familiar e dos pequenos produtores
(rurais, periurbanos e urbanos) no mercado, pois as instancias do
MAPA responsaveis pelo servico de inspecao animal nao conse-
guem estar presentes em todos os municipios?.

A distribuicdo e a logistica dos alimentos processados foram
as maiores dificuldades encontradas para comercializacao dos
produtos. Podemos também observar que se adequar as normas
sanitarias também dificulta a comercializagdo dos produtos, pois
sem a legalizacdo do empreendimento nao é possivel vender para
redes de supermercados, programas institucionais e ter acesso
a mais clientes, ou seja, dificulta o escoamento da producao.
Algumas das dificuldades encontradas relacionada a distribuicao
e logistica: “Logistica. Estradas precarias. Distancia”; “Longo
caminho até as feiras no Rio”; “Deslocamento para o Rio”.

A distribuicao é realizada na maioria dos casos em carro proprio,
seguido de transporte terceirizado e transporte publico (Tabela 1).

Em estudo realizado por Valenca®' com produtores do CCFO foi
apontado que, com a ajuda de crédito do Pronaf, alguns produ-
tores conseguiram comprar um veiculo e outros formaram grupos
para compartilhar o préprio carro ou o aluguel do transporte do
local da producao até as feiras’'.

Tem-se como desafios a criacdo de estruturas para o apoio
a distribuicdo e a comercializacdo nas feiras, com suporte
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institucional e financeiro, e a criacao de novas feiras em dife-
rentes municipios e bairros, pois a venda em CCC por peque-
nos empreendimentos esta relacionada ao conceito de SAN
na medida em que promovem a geracao de renda, emprego,
trabalho, inclusdo social e desenvolvimento socioeconémico
local/regional®:3,

O custo elevado do processo produtivo e consequentemente o
valor elevado do produto final em comparacao ao convencional
sao dificuldades importantes para a comercializacao dos produ-
tos organicos e, nesta comparacdo, o produto organico nao se
demonstra competitivo®. Por sua vez, o consumidor esta cada
vez mais exigente, preocupado nao somente com a qualidade
dos produtos consumidos, mas também com sua procedéncia.
Para esse consumidor, interessa saber as condicées em que o
alimento foi produzido, isto é, se foi de forma sustentavel, sem
agressao ao meio ambiente. Essa mudanca de comportamento
abre possibilidades para novas frentes de mercado, com a conse-
quente valorizacao de produtos organicos e saudaveis®.

CONCLUSOES

A partir da caracterizacdo da producao de alimentos organicos
processados no estado do Rio de Janeiro foi possivel observar
que grande parte é realizada por agricultores ou microempre-
endedores familiares que recebem ajuda de membros da familia
no processo produtivo e produzem seus produtos em cozinhas
anexas ao domicilio. As feiras organicas sao os principais meios
de comercializacao desses produtos e os principais produtos sao
a fabricacao de conservas, e/ou geleias, e/ou molhos e/ou doces
a base de frutas seguida da producao de gréos e farinhas e pro-
dutos da panificacao e confeitaria. Ha necessidade de esclarecer
os gestores estaduais e municipais sobre a RDC n° 49/2013 e de
regulamenta-la para possibilitar a inclusao produtiva.

Um dos principais desafios encontrados foi a adequacdo as
normas sanitarias, pois, apesar da existéncia do PRAISSAN, os
pequenos empreendedores ainda enfrentam desafios para a
legalizacdo sanitaria que dificultam a comercializacao de seus
produtos. Além disso, observou-se que a maioria dos produto-
res nao possui a Declaracao de Aptidao ao Pronaf, o que difi-
culta o acesso aos mercados institucionais tais como o PAA e o
PNAE. Ressalta-se a importancia dos servicos de ATER no auxilio
da legalizacao do empreendimento, adaptacao de tecnologias e
alternativas a realidade de cada produtor.

No estado do Rio de Janeiro, o processamento de produtos orga-
nicos é uma oportunidade de aumentar a vida de prateleira,
agregar valor aos produtos, diminuir desperdicio e promover o
desenvolvimento socioecondmico regional, geracdo de trabalho
e renda, desde que sejam oferecidos mais incentivos para viabi-
lizar a inclusao produtiva de pequenos empreendimentos. Perce-
be-se a necessidade de estimular a profissionalizacao/qualifica-
cao, a capacitacao e a formacao de multiplicadores, a partir das
instituicoes de assisténcia técnica e de ensino, além do acesso a
crédito e a tecnologias para facilitar o acesso a canais de venda
direta e indireta.
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RESUMO

Introducdo: A leishmaniose visceral (LV) é considerada uma das zoonoses mais relevantes
das Américas devido a acentuada magnitude, a ampla distribuicdo geografica e a alta
taxa de letalidade. Objetivo: Avaliar a percepcdo dos profissionais de salde quanto a
ocorréncia da LV em Uruguaiana (Rio Grande do Sul). Método: Estudo observacional
transversal empregando um questionario autoaplicavel durante o periodo de dezembro
de 2016 a janeiro de 2017. Resultados: Participaram 183 profissionais de salde, sendo
136 integrantes da Estratégia Salude da Familia, 20 agentes de controle de endemias e
27 veterinarios. ldentificaram-se deficiéncias de percepcao dos profissionais de salde a
respeito da epidemiologia e da sintomatologia da doenca. Conclusées: Fragilidades na
percepcao dos profissionais de salde quanto a epidemiologia e a sintomatologia da LV
ficaram evidenciadas, o que podera impactar na deteccao precoce de casos da doenca e,
consequentemente, na execucao das acoes preconizadas para o controle e prevencao da
doenca. E necessario investir em estratégias de capacitacéo sobre a LV, visando corrigir
lacunas no conhecimento e fomentar discussoes que englobem a complexidade do tema.

PALAVRAS-CHAVE: Leishmaniose; Satde Unica; Politicas Publicas em Saude; Educacéo
para a Saude

ABSTRACT

Introduction: Visceral leishmaniasis (VL) is considered one of the most relevant zoonoses
in the Americas due to its high magnitude, wide geographic distribution, and high fatality
rate. Objective: Evaluate the perception of health professionals regarding the occurrence
of VL in Uruguaiana (RS). Method: A cross-sectional observational study was carried out
using a self-administered questionnaire from December 2016 to January 2017. Results:
One hundred eighty-three health professionals participated in the study (one hundred
thirty-six members of the Family Health Strategy, twenty endemic control agents and
twenty-seven veterinarians). Health professionals’ perception deficiencies were identified
regarding the epidemiology and symptomatology of the disease. Conclusions: This study
showed weaknesses in the knowledge of health professionals about the epidemiology
and symptoms of VL, which may impact the early detection of cases and, consequently,
their favorable resolution. It is necessary to invest in training strategies on VL, aiming to
correct gaps in knowledge and foster discussion on the subject.

KEYWORDS: Leishmaniasis; One Health; Public Health Policies; Health Education
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Leishmaniose visceral: mensuracao dos profissionais de salde em Uruguaiana (RS)

INTRODUCAO

Aleishmaniose visceral (LV) é considerada uma das zoonoses mais
relevantes das Américas devido a acentuada magnitude, a ampla
distribuicdo geografica e a alta taxa de letalidade. A reducao das
formas graves da doenca pode ser alcancada pela realizacao do
diagnostico precoce, pelo tratamento adequado dos casos e pela
reducdo do contato homem-vetor. Nas Américas, a letalidade,
em 2019, alcancou o patamar de 7,7%, com uma ligeira queda
quando comparada a 2018 (8,0%). O Brasil concentra 97,0% dos
casos de LV do continente americano’.

O estado do Rio Grande do Sul (RS) era considerado indene para
LV até 2008, ano em que ocorreu o primeiro caso autoctone de
leishmaniose visceral canina (LVC) do estado no municipio de
Sao Borja?, local onde também foi registrada a presenca de Lut-
zomya longipalpis, vetor da enfermidade3?. Em janeiro de 2009,
a Secretaria Estadual da Saude (SES) do RS notificou o primeiro
caso autdctone confirmado de leishmaniose visceral humana
(LVH) no mesmo municipio*. No periodo compreendido de 2009
até setembro de 2021 (Semana Epidemiologica 38/2021), foram
confirmados 43 casos no RS, distribuidos nos municipios de Sao
Borja, Uruguaiana, Itaqui, Porto Alegre, Viamao e Santa Maria.
Destes, 36 casos evoluiram para cura e sete para 6bito®. Uru-
guaiana é classificada como area de transmissao para LV, por ter
registros da presenca do vetor, de casos humanos e de caninos
autoctones da doenca®. Entre 2009, ano da ocorréncia do pri-
meiro caso de LVC no municipio, até dezembro de 2019, foram
confirmados, pela Vigilancia Ambiental em Salide de Uruguaiana,
1.478 casos de LVC por meio de notificacao espontanea da popu-
lacédo (sistema passivo de vigilancia). Nos inquéritos soroldgicos
caninos, realizados para investigacao de casos caninos e casos
humanos, as prevaléncias de LVC encontradas foram de 1,0%
(2009), 8,0% (2010), 25,0% (2011), 48,0% (2016) e 29,0% (2017).
Com relacéo aos casos humanos, o municipio registrou trés casos
autdctones de LV, nos anos de 2011, 2016 e 20177.

0 Manual de Vigilancia e Controle da Leishmaniose Visceral do
Ministério da SaUde (MS) apresenta normas e recomendagoes
para a vigilancia e o controle da enfermidade, tendo como prin-
cipal objetivo a estruturacao e a implementacao de acdes pelos
municipios que visem reduzir a morbimortalidade da LV em
nosso pais. As medidas preconizadas estdo centradas no diag-
nostico e tratamento precoce dos casos humanos, na reducao
da populacado de flebotomineos, na eliminacdo ou tratamento
de reservatorios e nas atividades de educacdao em saude®. No
municipio de Uruguaiana (RS), o setor de Vigilancia Ambien-
tal em Salde da Secretaria Municipal de Saude (SMS) realiza o
diagnostico de triagem da LVC por meio do teste rapido Dual
Path Platform (TR-DPP) de Bio-manguinhos. Ja a confirmacéo
do diagnostico, pela técnica de Enzyme-Linked Immunosorbent
Assay (ELISA), é executada no Laboratoério Central de Salde
Publica (LACEN) do RS de Porto Alegre. Uma vez confirmado o
caso de LVC, a recomendacéao é optar pelo tratamento ou euta-
nasia. A eutanasia era realizada como politica publica munici-
pal de controle ap6s a confirmacao do diagnostico em animais
enfermos pertencentes a tutores sem condicées financeiras. A
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partir de 2017, houve descontinuidade dessa politica publica
por parte da gestao municipal. Na confirmacao de caso humano,
0 municipio executa inquérito canino e borrifagcdo para con-
trole do vetor. Acdes de comunicacao e educacao em salde sao
continuamente realizadas por diversos veiculos (redes sociais,
pagina oficial da prefeitura e visitas dos agentes comunitarios
de saude e de combate as endemias).

A educacdo em salde é uma estratégia importante para o con-
trole da LV e mitigacao de seus efeitos, visando elaborar concei-
tos de ciclo e sintomatologia das zoonoses a partir dos habitos
e atitudes da populacdo local’. A acentuada gravidade do pro-
blema demanda estratégias inovadoras em vigilancia para ava-
liar a eficacia das medidas de controle no contexto urbano.

A situacao atual de Uruguaiana como municipio com baixo risco
de transmissao'®requer que sejam adotadas medidas preventivas
e de controle tanto pelos profissionais de saide como também
pela comunidade. A eficacia das acoes é fortemente influenciada
pela falta de conhecimento e de articulacao entre os principais
atores responsaveis pelo sucesso das intervencoes preconizadas.
Identificar a percepcao dos profissionais de saude torna-se fun-
damental para a construcao de uma abordagem participativa
e dialogada entre os diferentes atores nos cenarios de saude
humana e animal, juntamente com a populacdo assistida. Essa
uma etapa essencial para a elaboracao de um Sistema de Vigilan-
cia de LV sob a perspectiva de Saude Unica.

O presente estudo tratou de uma proposta para mensurar a
percepcao dos profissionais de salde atuantes na salde pUblica
(médicos, enfermeiros, agentes comunitarios de salde, agentes
de controle de endemias e médicos veterinarios) a respeito da LV
no municipio de Uruguaiana.

METODO

O projeto de pesquisa foi autorizado pela SMS de Uruguaiana
e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Univer-
sidade Federal do Pampa (Unipampa), sob o protocolo de
n° CAAE 58534316.9.0000.5323.

Area de estudo e populacéo

O municipio de Uruguaiana esta localizado no extremo oeste do
estado do RS, a 29° 46’ 55” de latitude Sul e 57° 02’ 18” de longi-
tude Oeste, na fronteira com a Argentina. O clima é subtropical,
com topografia de coxilha, vegetacdo de campos e a média anual
de chuvas é de 1.650 mm. Possui altitude de 74 metros e tempe-
ratura média maxima de 25,8°C e minima de 9,7°C"'. Uruguaiana
tem 125.435 habitantes, sendo que a populacao rural corres-
ponde a 7% do total da populacdo do municipio?. Uma ponte de
2,4 km sobre o Rio Uruguai liga a cidade a Paso de Los Libres,
na Argentina, por isso, a cidade é considerada a principal porta
de entrada de turistas para o RS, registrando mais de 100.000
turistas provenientes da Bacia do Prata, do Chile, do Paraguai e
de outros paises''.
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Delineamento do estudo

Foi conduzido um estudo observacional transversal para avalia-
cdo da percepcao dos profissionais de salde em atividade no
Programa Estratégia Satde da Familia (ESF) - médicos, enfermei-
ros, agentes comunitarios de satde (ACS), agentes de controle
de endemias (ACE) e médicos veterinarios quanto a LV e a LVC,
considerando os principais aspectos relacionados a epidemio-
logia, sinais clinicos, medidas de controle e prevencao preco-
nizados nas normas técnicas®'>. Optou-se por avaliar os profis-
sionais diretamente relacionados com as acoes de notificacao e
investigacdo de LV, contemplando todos os bairros do municipio
de Uruguaiana.

A coleta de dados foi realizada nos meses de dezembro de 2016
e janeiro de 2017 em 21 equipes de ESF, sendo que estavam
registrados como atuantes 21 enfermeiros, 21 médicos e 150
ACS, correspondendo a uma cobertura de 61,45% da popula-
cao'™. Vinte e oito ACE integravam a Vigilancia Ambiental em
Salde municipal. Quanto aos médicos veterinarios, optou-se
por elencar apenas aqueles que estavam cadastrados na Vigi-
lancia Sanitaria do municipio, totalizando 28 profissionais aut6-
nomos. Os médicos veterinarios vinculados ao setor publico ndo
foram entrevistados por estarem envolvidos na realizacao do
estudo (dois atuantes na Vigilancia Ambiental em Salde e um
na Vigilancia Sanitaria municipal). Como critério de exclusao,
considerou-se a auséncia dos profissionais do local de trabalho
por motivo de férias, licenca-salde, licenca-maternidade ou
término de contrato.

Utilizou-se um questionario padronizado, semiestruturado e
autoaplicavel. Foram considerados os principais determinantes
bioldgicos, sociais e ambientais reconhecidos na literatura pela
importancia na disseminacao e perpetuacao da LV&™. O questio-
nario também buscou avaliar as agcoes dos médicos veterinarios
com relacdo a LVC. Para validacdo, o questionario foi aplicado
em cinco individuos (médico, enfermeiro, médico veterinario e
ACS) atuantes na Policlinica Municipal e na Vigilancia Sanitaria
municipal. O preenchimento do questionario ocorreu apos leitura
e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Na compilacdo das informagdes, o somatorio das alternativas
assinaladas de forma correta recebeu o valor final de um ponto.
Para fins de direcionar as fortalezas e fragilidades do Manual de
Vigilancia e Controle de Leishmaniose Visceral®, as perguntas
foram agrupadas de acordo com quatro eixos de atuacao desta-
cados nas diretrizes relacionadas: 1 - aos seres humanos (nove
perguntas; nove pontos), 2 - ao reservatorio canino (cinco per-
guntas; cinco pontos), 3 - ao vetor (duas perguntas; dois pon-
tos) e 4 - as acbes de prevengao e controle (duas perguntas;
dois pontos).

A codificacao para integrar um banco de dados estruturado e
a analise exploratoéria dos dados foram realizadas no Programa
Microsoft Excel 2010. Ja a comparagao entre os profissionais
de saude foi realizada pelo teste ndao paramétrico de Kruscal-
-Wallis no pacote estatistico R versao 4.0.1 (R Core Team, 2020),
supondo o nivel de 5% de significancia.
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RESULTADOS

Dos 248 profissionais previstos para serem entrevistados nesse
estudo, 183 (73,79%) responderam ao questionario, 65 (26,21%)
preencheram os critérios de exclusdo por estarem em férias,
afastados por laudos de salude ou por término de contrato e
um (0,40%) se recusou a responder o instrumento da pesquisa.
As exclusdes ocorreram nos ACS (56), nos ACE (oito) e em um
médico veterinario (uma). O maior nimero de ACS que nao esta-
vam em atividade no momento da aplicacdo do questionario
deveu-se ao fato de que o periodo de aplicacdo coincidiu com o
término de contrato desses profissionais, realizado via processo
seletivo publico por tempo limitado. Assim, entre os 183 parti-
cipantes, 94 eram ACS, 21 enfermeiros, 21 médicos, 20 ACE e 27
médicos veterinarios.

A maioria dos entrevistados (79,03%) era do sexo feminino,
na faixa etaria de 31 a 40 anos (41,71%), com curso superior
(52,69%). A renda variou de acordo com as categorias profissio-
nais avaliadas. Os médicos e enfermeiros apresentaram a maior
renda média, com valor acima de trés salarios-minimos (81,00%).
Os ACS e ACE apresentaram as menores rendas médias, sendo
que 74,00% e 81,80% informaram ter renda média de um a dois
salarios-minimos, respectivamente.

De acordo com os eixos de atuacao presentes no Manual de Vigi-
lancia e Controle de Leishmaniose Visceral, os ACE apresenta-
ram os melhores desempenhos nas perguntas relacionadas aos
seres humanos e ao vetor (primeiro lugar). Os médicos apresen-
taram otimo desempenho nas perguntas relacionadas aos seres
humanos (segundo lugar) e ao controle e a prevencédo da doenca
(primeiro lugar). Ja os médicos veterinarios foram melhores nas
perguntas referentes aos reservatoérios caninos (primeiro lugar)
e naquelas que remetiam estratégias de controle e prevencao
(segundo lugar). Os demais profissionais entrevistados nao se
destacaram em nenhum dos eixos (Quadro).

Ao considerar as nove perguntas que integram o eixo “humanos”,
os médicos obtiveram a segunda maior pontuacao pelos elevados
escores obtidos nas questdes relativas as formas de apresenta-
cao, transmissao e tratamento da LV. Entretanto, quando sao
analisados os escores obtidos em duas questdes relevantes para o
diagndstico precoce de casos de LV (ocorréncia de casos e forma
de apresentacao em Uruguaiana), o desempenho dessa categoria
profissional evidenciou deficiéncias na percepcao da LV, uma vez
que, dos 21 médicos, nove (42,86%) nao sabiam sobre a ocor-
réncia de casos no municipio e 15 (71,43%) nao apontaram a
forma visceral como a incidente. Os ACS e enfermeiros também
tiveram menores escores nestas duas questdes, sendo que 47 ACS
(50,00%) e 11 enfermeiros (52,38%) nao sabiam dos casos huma-
nos de LV no municipio e 59 (62,76%) ACS e 16 (76,19%) enfer-
meiros nao identificaram corretamente a forma da enfermidade
que ocorre em Uruguaiana. Os ACE (100,00%) e os médicos vete-
rinarios (92,59%) tiveram melhor nivel de informacdo sobre a
ocorréncia de casos de LVH em Uruguaiana. Considerando todos
os profissionais entrevistados, 58,70% afirmaram saber da ocor-
réncia de casos de LVH no municipio.
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Quadro. Desempenho dos profissionais entrevistados de acordo com os eixos de atuacao do Manual de Vigilancia e Controle de Leishmaniose Visceral.

Eixos de atuagdo do Manual de Vigilancia e Controle de Leishmaniose Visceral
Profissionais N
Humanos* Clas. Reservatorio* Clas. Vetor* Clas. Controle* Clas.

ACE 20 138,88 1° 93,10 2° 150,75 1° 72,90 5°
ACS 94 69,90 5° 81,70 4° 84,80 3° 87,02 3°
Enfermeiro 21 91,60 4° 90,93 3° 78,90 4° 81,98 4°
Médico 21 137,10 2° 68,83 5° 71,57 5° 132,50 1°
Médico veterinario 27 99,46 3° 145,89 1° 99,61 2° 99,78 2°

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.
*Ocorreu diferenca significativa no nivel de 5% entre as categorias.

ACE: agentes de controle de endemias; ACS: agentes comunitarios de saude; Clas.: classificagao.

Dentro do eixo vetor, 122 (66,66%) entrevistados tiveram escore
igual ou menor que 0,5 na questao que abordava a percepcao
sobre caracteristicas do vetor como tamanho, local de multi-
plicacdo das formas imaturas e horario de atividade do inseto.

Na avaliacdo das respostas as perguntas dirigidas somente aos
veterinarios, a pesquisa revelou que 17 (62,96%) acharam ade-
quada a realizacao do tratamento da LVC, mesmo que 24 (88,89%)
entrevistados tenham afirmado que o tratamento nao levaria a
cura. Seis veterinarios (22,22%) consideraram a eutanasia como
medida de controle da LV e nove (33,33%) assinalaram o trata-
mento. Ainda nessa questéo, sete (25,92%) veterinarios marcaram
somente medidas voltadas para o vetor ou para as pessoas e cinco
(18,52%) veterinarios optaram por nao responder a pergunta.

Nas questoes sobre atitudes preventivas voltadas para os caes,
todos os veterinarios afirmaram indicar a coleira repelente
para prevencao da LVC. Com relacdo a vacinacédo, 17 profissio-
nais (62,96%) realizavam a vacinacao em seus estabelecimentos
veterinarios. Outras medidas também foram marcadas como:
produto spot on (66,66%); utilizacao de repelente (85,18%)
e limpeza do patio (92,59%).

Ficou constatado que os veterinarios adotavam varios métodos
de diagnostico da LVC. Em todos os casos, o diagndstico sorolo-
gico era utilizado, podendo ser realizado: no proprio consultorio
(51,85%), em laboratorio veterinario (33,33%), em laboratério
humano (33,33%) e em laboratorio oficial (29,63%). Dentre os
27 médicos veterinarios avaliados, nove (33,33%) realizavam o
diagnostico parasitologico associado a alguma técnica sorologica
de diagndstico.

DISCUSSAO

O viés de selecdo foi considerado como um dos potenciais erros
deste estudo, uma vez que os individuos que participaram provavel-
mente diferiam daqueles que preencheram os critérios de exclusao.
Para diminuir as perdas, varias visitas as unidades basicas de saide
foram realizadas para acessar os profissionais que nao haviam par-
ticipado das reunides nas quais os questionarios foram aplicados.

O desconhecimento de 41,30% dos entrevistados sobre a ocor-
réncia de casos humanos em Uruguaiana pode ser explicado
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pela baixa notificacdo de casos humanos até a data de realiza-
cao deste estudo, com apenas dois casos confirmados de LV no
municipio (em 2011 e em 2016). Contudo, como o segundo caso
foi notificado para a Vigilancia Epidemioldgica municipal apenas
dois meses antes da aplicac&o do questionario, era esperado que
os profissionais de salde estivessem melhor informados sobre a
ocorréncia do mesmo.

A hipotese de subnotificacdo de casos humanos na populacéo
deve ser considerada. Os resultados encontrados nas questoes
que obtiveram baixa taxa de acertos refletem a falta de percep-
cao sobre a forma de leishmaniose e sintomas sugestivos, o que
justifica essa possibilidade. A subnotificacdo da enfermidade é
preocupante, pois as medidas preventivas e de controle depen-
dem da classificacdo epidemioldgica da area que é estabelecida
por um indice composto utilizado pelo Programa de Vigilancia e
Controle da Leishmaniose Visceral (PVC-LV) do MS, que contem-
pla a média de casos e incidéncia da LV nos ultimos trés anos'’.
Por se tratar de um municipio com casos confirmados, os servi-
¢os de vigilancia epidemioldgica devem buscar alternativas para
melhorar as investigacoes de casos suspeitos considerando a sub-
notificacdo como um potencial problema a ser averiguado, uma
vez que a sintomatologia da LV é inespecifica'’.

As prevaléncias de LVC encontradas nos inquéritos sorologicos
e nos exames solicitados por demanda espontanea dos tutores
de caes revelam a elevada ocorréncia e ampla distribuicao da
enfermidade canina na area urbana de Uruguaiana’. Muitos estu-
dos demonstraram que casos caninos de LV precedem a ocor-
réncia de casos humanos em uma determinada area'®'”'s. Neste
contexto, a capacitacdo dos profissionais de salide para identi-
ficacao de casos suspeitos de LV pode contribuir significativa-
mente para a sensibilidade dos servicos de salide na deteccao de
casos novos e na mensuracao da intensidade da transmissao da
LV no municipio. Além disso, o diagndstico precoce é uma acao
imprescindivel para o sucesso no controle da enfermidade, sendo
considerado um dos principais fatores associados a reducao da
letalidade da LV?.

Ao analisar as respostas dos profissionais de salde quanto ao tra-
tamento para LV, observou-se que um em cada cinco profissio-
nais desconhecia o tratamento disponivel. E muito importante
que os profissionais estejam informados e atualizados quanto a
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possibilidade de tratamento para LV, ja que o tratamento precoce
€ uma das medidas de controle fundamentais para a reducao da
letalidade®. O conhecimento sobre a eficacia do tratamento da
LVC também é importante, pois os cdes tratados nao tém cura
parasitologica e continuam como reservatoérios da enfermidade
e, portanto, as medidas de repeléncia do vetor devem ser man-
tidas continuamente nos caes enfermos™.

Outra questao que merece énfase nas capacitacoes refere-se as
caracteristicas do vetor. E fundamental que os profissionais de
salde conhegam os habitos da Lu. longipalpis para que possam
recomendar corretamente as medidas preventivas relacionadas
a repeléncia do inseto para a populacédo, sem confundir com as
medidas ja recomendadas para o controle de Aedes aegypti®.

Em relacdo as medidas preventivas e de controle da LVC,
os resultados da pesquisa revelaram que 100,00% dos vete-
rinarios recomendavam o uso da coleira repelente e 62,96%
veterinarios realizavam a vacinagdo contra LVC. Em Cuiaba,
Igarashi et al.?' encontraram resultados diferentes, sendo a vaci-
nacao a medida mais utilizada (71,64%), seguida pela recomen-
dacéo das coleiras repelentes (58,20%). Na provincia de Lleida,
Espanha, Ballart et al.?? também constataram que 100,00% dos
veterinarios entrevistados recomendavam coleiras repelentes.
Ja Le Rutte et al.?, em pesquisa realizada com 459 veterina-
rios da Espanha e do norte da Franca, constataram que 88,00%
dos profissionais recomendavam o uso de repelentes nos caes e
45,00% indicavam a vacinacao contra LVC. As coleiras impreg-
nadas com deltametrina tém um potente efeito repelente e
inseticida contra Lu. longipalpis e podem reduzir o risco de
infeccoes*. Todavia, o impacto dessa estratégia na comunidade
depende da cobertura da distribuicao e da baixa taxa de perda
das coleiras®. Além disso, essa pratica nao é comum entre os
tutores de caes pelo alto custo financeiro. Nesse sentido, o MS
incorporou a distribuicao de coleiras impregnadas com inseticida
(deltametrina a 4%) para o controle da LV em municipios priorita-
rios?. Entretanto, Uruguaiana é considerada area de baixo risco
para transmissao da LV'®e nao se enquadra nesse projeto do MS
para o fornecimento de coleiras repelentes.

Houve divergéncia entre os veterinarios entrevistados quanto as
medidas de controle para o cao, com marcacodes tanto para euta-
nasia quanto para o tratamento dos animais. Varios estudos colo-
caram em ddvida a eficacia da eutanasia na reducao da incidén-
cia de LV?28, Questdes éticas e econdmicas também dificultam a
adoc&o da eutanasia como método de controle da LV?°. Contudo,
a eutanasia ainda aparece como medida de controle da enfer-
midade recomendada nas normas técnicas do MS, bem como no
guia do Conselho Federal de Medicina Veterinaria®*°. Quando o
tratamento da LVC foi abordado especificamente com os veteri-
narios, ficou constatado que 62,96% consideraram essa medida
adequada. Em Cuiaba, um nimero menor de clinicos veterina-
rios (38,80%) nao considerou o tratamento proibido?'. A menor
porcentagem de veterinarios que recomendavam o tratamento
em Cuiaba pode dever-se a data de realizacdo da pesquisa, ja
que, em 2014, ainda nao havia um medicamento aprovado para
o tratamento de caes. A terapia com drogas leishmanicidas pode
levar a cura clinica e ndo a cura parasitologica, ou seja, os caes
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continuam infectantes para o vetor®'. O MS brasileiro autorizou o
tratamento com a miltefosina (milteforan) registrado no Ministé-
rio da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento', mas ressaltou que
essa ndo é uma medida de saude publica por se tratar de uma ini-
ciativa de carater individual, sem garantir a cura parasitologica.

Os veterinarios afirmaram usar diferentes métodos para diag-
nostico da LVC, sem a devida padronizacdo na confirmacao do
diagnostico. O emprego de diversas técnicas soroldgicas dificulta
a comparacao dos resultados, uma vez que tanto os parame-
tros inerentes ao teste (sensibilidade e especificidade) quanto
os relacionados ao reservatorio (prevaléncia de casos caninos,
sintomatologia presente ou ausente) podem exercer influén-
cia nos resultados encontrados®>. Em um estudo conduzido por
Ballart et al.?2, na provincia de Lleida, Espanha, os 32 veterina-
rios entrevistados também relataram diversos métodos de diag-
nostico sorologico, sendo 78,1% dos exames realizados em labo-
ratorios privados e 65,6% em laboratorios proprios. O emprego
de varios testes que mensuram diferentes respostas e parame-
tros pode acarretar falsas percepcdes acerca da real situacao
epidemioldgica do municipio. A padronizagao dos critérios labo-
ratoriais de confirmacao da LVC reduziria o risco de erros, conse-
quentemente aumentando a acuracia do diagnostico.

A analise das questdes respondidas corretamente destacou a
posicao dos ACE com um desempenho mais consistente quando
considerados os quatro eixos avaliados. Provavelmente esse
achado indica a importancia dos treinamentos continuos realiza-
dos em Uruguaiana para atualizacdo de estratégias de controle
e prevencao de doencas, uma vez que este profissional, ao visi-
tar as residéncias, atua na veiculacdo de informacdes referen-
tes aos principais problemas relevantes no municipio. Ja quanto
aos médicos veterinarios, a maior frequéncia de acertos no eixo
relacionado ao reservatorio pode ser atribuida a elevada casuis-
tica de LVC nas clinicas veterinarias.

Os médicos veterinarios afirmaram recomendar medidas preven-
tivas da enfermidade. Contudo, demonstraram ter conhecimento
insuficiente sobre a LV e sobre as caracteristicas do vetor, além
de divergirem quanto as medidas de controle e de diagnostico
da LVC. As acdes de enfrentamento e combate a LV deveriam
considerar os médicos veterinarios como importantes aliados no
controle da enfermidade, devendo inclusive inseri-los nas capa-
citacdes, discussoes e planejamento das medidas. A complexi-
dade da LV demanda uma abordagem multiprofissional, inter e
transdisciplinar, capaz de incorporar todos os fatores que de
alguma forma possam comprometer as estratégias de controle e
prevencao preconizadas.

A elaboracao do questionario para obtencéo de indicadores refe-
rentes aos quatro eixos componentes do programa de LV demons-
trou ser uma ferramenta adequada e simples para a avaliacao
da percepcao dos profissionais da ESF, tanto por ter evidenciado
os principais aspectos a serem melhorados na prevencao e no
controle da enfermidade quanto por propiciar visibilidade as
diferentes fortalezas e fragilidades de cada categoria profis-
sional. Instrumentos alternativos de diagndstico situacional s&o
oportunos para que a tematica seja compreendida sob diferentes
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perspectivas e olhares, considerando a complexidade e a abran-
géncia do problema.

Além disso, a relevancia da participacdo do médico veterina-
rio nas equipes multidisciplinares envolvidas no enfrentamento
da LV deve ser enfatizada, uma vez que nao ha estratégia de
controle, mitigacao e prevencao adequada que nao considere a
interconectividade entre a salde humana, animal e ambiental
como uma questao central. Considerando que o indicador pro-
posto pelo MS para classificacdo de risco dos municipios quanto
a LV considere a incidéncia de casos humanos como Unico para-
metro, o método apresentado neste estudo podera ser adotado
em locais considerados de baixo risco por apresentar poucos
casos humanos incidentes e que, por este motivo, permanecerao
desassistidos pelas politicas pUblicas de controle e prevencao
da doenca.

CONCLUSOES

Este estudo evidenciou fragilidades na percepcao dos profissio-
nais de salde a respeito da epidemiologia e da sintomatologia
da LV, o que podera impactar na deteccado precoce de casos e,
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RESUMO

Introducdo: Bromato é mutagénico e um provavel carcinogénico em seres humanos.
Normalmente ndo ocorre em aguas para consumo humano, mas a contaminacdo pode ocorrer
por aguas residuarias industriais e pela desinfeccdo por ozonizacdo (se brometo estiver
presente) ou pelo uso de solucdo de hipoclorito de qualidade insatisfatoria. Objetivo:
Descrever as concentracdes de bromato nas aguas de abastecimento de 89 municipios do
estado de Sao Paulo (Brasil), os perfis fisico-quimicos das aguas nas quais o contaminante
ocorre e uma acao conjunta entre Laboratorio de Saude Plblica, Grupo de Vigilancia
Sanitaria e de duas Vigilancias Sanitarias dos municipios onde foram encontrados niveis
importantes de bromato. Método: Foram analisadas 4.853 amostras em 21 parametros
fisico-quimicos (incluindo concentracao de bromato) e dois microbiolégicos. Para analise
multivariada foram incluidos quatro parametros demograficos. Resultados: O bromato
foi encontrado em 224 amostras (4,6% do total) de 17 municipios. As concentracoes
variaram entre 3 e 199 pg L' e 56 amostras (1,1% do total) apresentaram teores acima
do valor maximo permitido. A Analise de Componentes Principais nesses 17 municipios
indicou KBrO, como a forma predominante de contaminac&o. Os indices de contaminacao
de dois municipios diminuiram a partir da disponibilizacdo para as Vigilancias Sanitarias
de laudos que incluiram os resultados de bromato. Conclusdes: Os dados sugerem que o
monitoramento das concentracdes de bromato deveria ser incluido na rotina do Programa
de Vigilancia da Agua para Consumo Humano do estado de Sdo Paulo. As notificaces
das Vigilancias Sanitarias junto aos responsaveis pelo abastecimento de agua de dois
municipios foram importantes para a melhoria da qualidade da agua fornecida a populacéao
em relacdo a contaminacao.

PALAVRAS-CHAVE: Bromato; Agua para Consumo Humano; Controle da Contaminacao da
Agua; Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

Introduction: Bromate is mutagenic and a probable carcinogen in humans. It usually does
not occur in water for human consumption, but contamination can occur by industrial
wastewater and in the disinfection process by ozonization (if bromide is present) or by
the use of hypochlorite solution of unsatisfactory quality. Objective: Describe bromate
concentrations in the water supply of 89 municipalities in the state of Sao Paulo (Brazil),
the physicochemical profiles of the waters in which the contaminant occurs, and a joint
action between the Public Health Laboratory, the Sanitary Surveillance Regional Group
and two Sanitary Surveillance of municipalities where important levels of bromate
were found. Method: 4,853 samples were analyzed in 21 physicochemical parameters
(including bromate concentration) and 2 microbiological parameters. For multivariate
analysis, 4 demographic parameters were included. Results: Bromato was found in 224
samples (4.6% of the total) from 17 municipalities. The concentrations ranged between
3 and 199 pg L' and 56 samples (1.1% of the total) presented levels above the Maximum
Allowed Value. Principal Component Analysis in these 17 municipalities indicated KBrO, as
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the predominant form of contamination. The contamination rates of two municipalities decreased from the availability to the Sanitary
Surveillance of reports that included bromate results. Conclusions: The data suggest that the monitoring of bromate concentrations
should be included in the routine of the Water Surveillance Program for Human Consumption in the state of Sao Paulo. The notifications
of the Sanitary Surveillance with those responsible for the water supply of two municipalities were important to improve the quality of

the water supplied to the population in relation to contamination.

KEYWORDS: Bromate; Water for Human Cosumption; Water Contamination Control; Health Surveillance

INTRODUCAO

0O ion bromato (BrO,) é um agente oxidante forte com poten-
cial padrao E” igual a 1,44 V em H,S0, 1 mol L, cuja forca
¢ similar a dos oxidantes permanganato (MnO,, E”’ = 1,51 V)
e cério IV (Ce*, E” = 1,44 V)'. A maioria dos bromatos metali-
cos, como bromato de sédio (NaBrO,) ou de potassio (KBrO,),
é sollvel em agua. NaBrO, e KBrO, sdo substancias usadas
principalmente em produtos cosméticos para cabelos e no tin-
gimento de tecidos que utilizam corantes contendo enxofre.
A Agéncia Internacional de Pesquisa sobre o Cancer da Orga-
nizagdo Mundial da Saude concluiu que existe evidéncia sufi-
ciente para considerar o ion bromato como cancerigeno, base-
ando-se em experimentos envolvendo altas doses em animais.
Porém, para seres humanos, os dados sao ainda insuficientes
para a mesma conclusdo e, nesse caso, afirma-se que é possi-
velmente cancerigeno. Nao obstante, o bromato é reconheci-
damente mutagénico, tanto in vitro como in vivo?.

A agua destinada ao consumo humano normalmente ndo con-
tém o ion bromato, e a legislacdo brasileira estabelece um
valor maximo permitido (VMP) igual a 0,01 mg L' (ou 10 pg L"),
Porém, a contaminacdo pode ocorrer por trés modos principais?:
(i) quando os mananciais sdo atingidos por aguas residuarias
industriais contendo NaBrO, ou KBrO,; (ii) quando da desinfeccao
por ozonizacao, se na agua estiver presente o ion brometo (Br-)
- a reacao quimica entre brometo e ozénio (0,), resultando na
conversao de brometo para bromato, depende de varios fatores
como concentragdes de Br e O,, pH e quantidade de matéria
organica na agua; (iii) quando se utiliza solucao de hipoclorito
de sddio (NaOCl) de qualidade inadequada para o processo de
desinfeccdo - a solucdo de NaOCl é produzida pela eletrolise de
solucdo aquosa de cloreto de sdédio (NaCl) que pode, natural-
mente, conter pequenas quantidades de brometo de sodio (na
eletrdlise, brometo é transformado em bromato e a qualidade
da solucao de hipoclorito para fins de desinfeccao de agua é, em
parte, funcdo do conteldo desse contaminante).

No Brasil, o Programa Nacional de Vigilancia da Qualidade da
Agua para Consumo Humano (Vigiagua) é constituido de um
conjunto de agbes adotadas pelas autoridades de Saude Publica
para que exista um controle nao somente sobre a presenca de
bromato e de outros contaminantes, mas também para garantir
0 acesso da populagado a agua em quantidade adequada e qua-
lidade compativel com o padrao de potabilidade estabelecido
pela legislacao vigente?. As acdes do Vigiagua sdo atribuicoes das
Secretarias de Saide municipais, estaduais e do Distrito Federal,
além do Ministério da Salde, por meio da Coordenacao Geral de
Vigilancia em Saude Ambiental.

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

No estado de Sao Paulo (Brasil), a qualidade dos mananciais de
agua é monitorada pela Companhia Ambiental do Estado de Sao
Paulo (CETESB), uma agéncia vinculada a Secretaria de Infraes-
trutura e Meio Ambiente. A CETESB periodicamente publica rela-
torios sobre a qualidade das aguas interiores, costeiras e subter-
raneas*>¢. O monitoramento da qualidade da agua para verificar
a potabilidade, por sua vez, é uma das a¢des do Programa de
Vigilancia da Agua para Consumo Humano (Proagua), coordenado
pelo Centro de Vigilancia Sanitaria da Coordenadoria de Con-
trole de Doencas da Secretaria de Estado da Saude. Esse moni-
toramento, feito por agentes das Vigilancias Sanitarias Munici-
pais, inclui a coleta de amostras para analise e, no momento
da coleta, sao avaliados: pH, temperatura e cloro residual livre
(CRL). Apos a refrigeragao, as amostras sao enviadas ao labora-
torio para analise de: cor aparente, turbidez, concentracao de
fluoreto, coliformes totais e Escherichia coli, totalizando oito
parametros na avaliagdo da qualidade da agua. O laboratério
responsavel pelas analises do Proagua de 90 municipios da regiao
nordeste do estado de Sao Paulo (Figura 1) é o Nucleo de Cién-
cias Quimicas e Bromatolodgicas do Instituto Adolfo Lutz - Regio-
nal de Ribeirao Preto (NQBRP). Segundo dados do censo de 2010
do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), nessa
regidao vivem aproximadamente 3,3 milhdes de habitantes, e a
acao antrodpica sobre os mananciais esta aumentando pela urba-
nizagao e industrializacao crescentes.
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Fonte: Adaptada pelos autores a partir de http://www.igc.sp.gov.br e
https://portaldemapas.ibge.gov.br, 2021.

Figura 1. Regidao em que o laboratorio Nucleo de Ciéncias Quimicas e
Bromatologicas do Instituto Adolfo Lutz - Regional de Ribeirao Preto
(NQBRP) colabora no monitoramento da qualidade da agua destinada ao
consumo humano (em azul).
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Em virtude da ocorréncia de altas concentracdes de nitrato nas
aguas de abastecimento de um municipio da regiao’, o Depar-
tamento de Aguas e Energia Elétrica do estado de Sdo Paulo
decidiu pela restricdio da captacdo da agua subterranea na
area urbana desse municipio por seis anos®. Em 2014, o NQBRP
aumentou o numero de parametros analisados pelo Proagua de
oito para 23, com o objetivo de obter uma caracterizacao mais
detalhada da qualidade da agua fornecida a populacao e, assim,
foram incluidas a medida da condutividade e as determinacoes
das concentracbes de 14 ions (litio, sodio, aménio, potassio,
calcio, magnésio, clorito, bromato, cloreto, brometo, clorato,
nitrato, fosfato e sulfato). Os principais resultados incluiram:
um mapeamento pormenorizado da qualidade da agua por meio
da Analise de Componentes Principais (ACP)°, com a identifica-
¢ao de um municipio com perfil fisico-quimico Unico na regiao';
um segundo municipio com importante contaminacao da agua
subterranea por nitrato foi identificado na regiao'; descricdao
detalhada das correlacées entre as concentragées de nitrato nas
aguas e os demais parametros analisados'?; e avaliacdo da quali-
dade da fluoretacao das aguas dos municipios por meio de duas
abordagens diferentes's.

Motivado pelos resultados obtidos descritos no paragrafo ante-
rior, em 2018, o NQBRP iniciou uma segunda fase de estudos
cujas principais caracteristicas foram: (i) aumento do nimero de
amostras analisadas para aqueles municipios onde foram encon-
trados niveis relevantes de nitrato, litio e bromato no estudo
anterior; (ii) introducao das determinacdes das concentracoes
do herbicida glifosato e de seu principal metabolito, o acido ami-
nometilfosfonico (AMPA), pois nao existiam estudos abrangentes
no Brasil sobre a presenca de glifosato e AMPA nas aguas de abas-
tecimento, como os ja realizados pelo NQBRP para o nitrato,
por exemplo; e (iii) introduc&o de variaveis demograficas na ACP,
com o objetivo de realizar uma investigacao preliminar sobre a
influéncia dos fatores sociais, econémicos e de saude nos perfis
fisico-quimicos associados as aguas contaminadas, obtidos por
analise multivariada de dados.

O objetivo deste trabalho foi descrever os resultados obtidos
na segunda fase da pesquisa em relacao ao bromato, realizada
durante um ano de forma ininterrupta, seguindo a estratégia de
analisar ndo somente a presenca do contaminante, mas também
os perfis fisico-quimicos das aguas nas quais o contaminante
ocorre. Esses resultados provocaram uma acao conjunta entre
o NQBRP, o Grupo de Vigilancia Sanitaria de Ribeirdo Preto e
as Vigilancias Sanitarias Municipais das duas cidades onde foram
encontrados niveis importantes de bromato.

METODO

No total foram analisadas 4.853 amostras de agua, com a amos-
tragem ocorrendo entre 18 de marco de 2019 e 17 de marco de
2020, seguindo plano estabelecido no estudo anterior®. Para ana-
lise fisico-quimica, foram coletadas amostras de agua em frascos
plasticos limpos (capacidade entre 250 e 1.000 mL). Para analise
microbiologica, foram coletadas 100 mL de amostra de agua em
frascos plasticos ou bolsas (modelo Thio Bag) com capacidade de
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120 mL, estéreis e descartaveis, que continham tiossulfato de
sodio para neutralizagdo do CRL. As coletas foram realizadas por
agentes das Vigilancias Sanitarias em cada um de 89 municipios
da regido (as analises das amostras do Proagua do municipio de
Franca nao foram realizadas pelo NQBRP). Esses agentes também
realizaram as medi¢ées de temperatura, pH e CRL no momento
da coleta. Por fim, as amostras foram refrigeradas (4°C) e envia-
das ao NQBRP.

No laboratdrio de analises microbiologicas, as determinagdes da
presenca ou auséncia de coliformes totais e E. coli foram reali-
zadas pelo método cromogénico e fluorogénico (sistema Colilert,
Idexx Laboratories/USA).

No laboratério de analises fisico-quimicas, os reagentes utiliza-
dos (marcas Sigma-Aldrich e Merck) eram de grau analitico. No
preparo de solugbes aquosas utilizou-se agua tipo |, obtida em
purificador marca Millipore, modelo Milli-Q Direct 8. Medidas de
condutividade foram realizadas usando-se condutivimetro da
marca Metrohm, modelo 912. A cor aparente foi determinada
usando-se colorimetro da marca Digimed, modelo DM-COR. Para
as medidas de turbidez foi usado um turbidimetro da marca Tec-
nopon, modelo TB-1000. As concentracoes dos ions litio, sodio,
amoénio (expresso como NH,), potassio, calcio e magnésio foram
determinadas por cromatografia de ions usando cromatografo
marca Metrohm, modelo 930 Compact IC Flex Deg, por método
validado'™™. O bromato foi determinado por cromatografia de
ions em um método desenvolvido e validado (limites de detec-
cao e de quantificacdo de bromato iguais a 3 e 8 pg L, res-
pectivamente)®. Esse método incluiu também as determinagées
de glifosato, AMPA, fluoreto, clorito, cloreto, nitrato, fosfato e
sulfato. Em relacdo ao correspondente método cromatografico
para anions desenvolvido e validado no estudo anterior', no pre-
sente método nao foram incluidas as determinacdes de brometo
e clorato uma vez que nao foi possivel obter uma resolucéao satis-
fatoria dos respectivos picos cromatograficos sem prejuizo da
resolucao e quantificacao dos analitos que estavam sendo intro-
duzidos no estudo (glifosato e AMPA), sobre os quais 0 NQBRP tem
particular interesse.

Para se obter quatro variaveis demograficas, as informagdes de
cada municipio sobre o nimero de habitantes (variavel NHAB),
produto interno bruto per capita (variavel PIBpc) e indice de
desenvolvimento humano municipal (variavel IDHM) foram pes-
quisados no website do IBGE (https://cidades.ibge.gov.br),
enquanto o numero de hospitalizacdes devido a diarreia e a
gastroenterite foi obtido no website do Ministério da Saude do
Brasil (http://www2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php) - esse
numero foi transformado em hospitalizages para cada mil habi-
tantes (variavel HOSP).

No processamento dos dados foram usados os softwares Microsoft
Excel® 2013, Origin® 9.1Pro e The Unscrambler®X 10.3. Para
reducdo da matriz inicial de dados experimentais, constituida
de 4.853 linhas/amostras e 23 colunas/variaveis, inicialmente
cada municipio foi representado pela respectiva série de médias
nas 21 variaveis fisico-quimicas, e os dois resultados microbio-
logicos (presenca/auséncia de coliformes totais e E. coli) foram
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combinados calculando-se a porcentagem de resultados positi-
vos para cada municipio (variavel %MB+). Finalmente, os quatro
dados demograficos foram incluidos, resultando na matriz cons-
tituida de 89 linhas (municipios) e 26 colunas (variaveis).

RESULTADOS E DISCUSSAO

O bromato foi encontrado em 224 amostras (4,6% do total) oriun-
das de 17 municipios da regido, destacando-se Ribeirdao Preto
(121 amostras contaminadas) e Batatais (38 amostras contamina-
das). As concentracdes variaram entre 3 e 199 pg L', e 56 amos-
tras (1,1% do total) apresentaram teores acima do VMP - as
amostras com concentragoes entre os limites de deteccao e de
quantificacao foram incluidas na analise por serem consideradas
informacodes relevantes'® a Satde Publica em relacédo a presenca
do contaminante mutagénico e provavel carcinogénico. Esses
numeros sao muito superiores aos obtidos no estudo anterior em
que 42 amostras de oito municipios estavam contaminadas (1%
do total, concentracées entre 5 e 30 pg L', 16 amostras com
teores acima do VMP). Naquele estudo, Ribeirao Preto e Batatais
também haviam se destacado, com 19 e sete amostras contami-
nadas, respectivamente. O aumento na proporcao de amostras
contaminadas com bromato (de 1% para 4,6%) pode ser atribu-
ido, pelo menos em parte, ao aumento do numero de amostras
analisadas para os municipios onde se suspeitou inicialmente
de contaminacao de acordo com os dados do estudo anterior.
Por outro lado, o aumento no nimero de municipios nos quais

Tabela. Ocorréncia de bromato em aguas destinadas ao consumo humano

Dovidauskas S et al.
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bromato foi encontrado (de oito para 17) pode ser atribuido,
pelo menos em parte, ao fato de também terem sido aumen-
tados os nimeros de amostras analisadas onde se encontraram
niveis importantes de litio e nitrato, o que favoreceu a detec-
¢ao do bromato em municipios onde nédo havia sido encontrado.
Em resumo: o aumento do nimero de amostras analisadas onde
haviam sido encontrados niveis relevantes de bromato, litio e
nitrato contribuiu para a elevacao dos indices de contaminacao
das aguas da regido por bromato.

A Tabela exibe alguns detalhes importantes sobre a ocorréncia
de bromato nas aguas dos 17 municipios, dispostos em ordem
decrescente de concentracdo média de bromato: (i) embora
representem apenas 19% do total de municipios, a populacao
associada atinge mais de 1,3 milhdao de habitantes (40,5% do
total da regido); (ii) as quatro maiores concentragbes médias
obtidas sao de municipios que utilizam exclusivamente manan-
cial subterraneo para o abastecimento, contudo, neste estudo
nao foi possivel relacionar caracteristicas deste tipo de manan-
cial com as contaminagdes por bromato observadas; (iii) exis-
tem municipios com elevadas porcentagens de contaminacéo
(%Cont), como Ribeirao Preto (41,2%), Batatais (25,0%) e Prado-
polis (24,1%), evidenciando que parte significativa das popula-
¢oes desses municipios ficou exposta ao contaminante (%Cont foi
definida como a relagao entre o nimero de amostras contamina-
das e o nUmero de amostras analisadas, expressa em porcenta-
gem); (iv) o nUmero de amostras com concentracoes de bromato

de 17 municipios do nordeste do estado de Sao Paulo.

Bromato

Cidade N° hab. Manancial n, n.. %Cont

Média pg L' c>10pg L 8<cs<10pglL"
Ribeirdo Preto 604.682 subterraneo 294 121 41,2 3,90 40 12
Dobrada 7.939 subterraneo 57 3 53 3,60 1 0
Brodowski 21.107 subterraneo 29 1 3,4 3,30 1 0
Pradépolis 17.377 subterraneo 29 7 24,1 2,90 3 1
Batatais 56.476 subterraneo-+superficial 152 38 25,0 2,00 5 3
Patrocinio Paulista 13.000 subterraneo+superficial 33 5 15,2 1,70 2 1
Viradouro 17.297 subterraneo+superficial 27 2 7,4 0,90 0
Sales Oliveira 10.568 subterraneo 24 3 12,5 0,90 1 0
Ipua 14.148 subterraneo+superficial 29 3 10,3 0,72 0 0
Barretos 112.101 subterraneo+superficial 167 15 9,0 0,50 0 0
Sao Carlos 221.950 subterraneo+superficial 56 1 1,8 0,44 0 1
Borborema 14.529 subterraneo+superficial 71 5 7,0 0,42 1 0
Orlandia 39.781 subterraneo+superficial 24 1 4,2 0,41 0 1
Jaboticabal 71.662 subterraneo+superficial 155 6 3,9 0,27 0 2
santa Rita do Passa 26.478 superficial 94 9 9,6 0,21 0 0
Quatro
Olimpia 39.781 subterraneo+superficial 128 2 1,6 0,09 0 0
Porto Ferreira 51.400 superficial 115 2 1,7 0,08 0 0
TOTAL 1.340.276 - 1.484 224 15,1 1,31 56 21

n,: nmero de amostras; n__: nimero de amostras contaminadas; %Cont: percentagem de amostras contaminadas.

cont®

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.
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proximos ao VMP (8 pg L < c < 10 pg L) é significativo (21 amos-
tras, 0,4% do total) - quando somado ao numero de amostras
que apresentaram teores acima do VMP (1,1%), verifica-se que
1,5% do total de amostras exibiu nivel de bromato que requer
atencao especial.

A Figura 2 exibe a localizacdo dos municipios indicados na
Tabela. E possivel constatar que os cinco municipios com maio-
res concentracoes médias de bromato estdo préximos entre si,
aproximadamente no centro da regiao, e outros cinco municipios
com concentracdes médias intermediarias estao dispersos prin-
cipalmente no centro-norte da regiao, e os demais localizam-se
principalmente no centro-sul.

No intuito de se obter informacdes sobre a distribuicao de aguas
contaminadas exibida na Figura 2, investigou-se a possibilidade
da realizacao de uma ACP. Contudo, a matriz de correlacdes,
calculada a partir da matriz de 89 municipios e 26 variaveis,
mostrou que a concentracdo média de bromato nas aguas dos
municipios ndo se relacionou significativamente com nenhuma
das outras 25 variaveis (considerou-se como significativa uma
correlacao de Pearson r maior ou igual a |0,3[, ou r > |0,3])".
Dessa forma, nao foi possivel associar um perfil fisico-quimico
as aguas contaminadas por bromato, nem relacionar a variavel
microbioldgica (%¥MB+) ou as demograficas (NHAB, PIBpc, IDHM
e HOSP). Em particular, tendo em vista que tem sido sugerido
que o nitrato possa ser usado como um indicador para a identifi-
cacao de outras substancias de interesse para a Saude Publica'™®
como, por exemplo, os contaminantes emergentes'’, e conside-
rando que a regidao apresenta municipios com aguas subterra-
neas contaminadas por nitrato”%'"'2, deve ser ressaltado que a
correlacao extremamente baixa entre as concentracoes de bro-
mato e nitrato (r = -0,06) sugere que sao diferentes as formas
de contaminacdo de ambos - em areas urbanas do estado de
Sao Paulo, estudos relacionaram altas concentracdes de nitrato
nas aguas subterraneas a locais densamente povoados e/ou com

Fonte: Adaptada pelos autores a partir de http://www.igc.sp.gov.br, 2021.
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ocupacao mais antiga, presenca de cemitérios, latrinas e fossas
mal construidas e redes antigas de coleta de esgoto (com maior
probabilidade de vazamentos)*.

Constatada a auséncia de variaveis correlacionadas com a conta-
minacao de bromato nas aguas quando foram considerados todos
os municipios, procedeu-se a investigacdo das variaveis apenas
daqueles incluidos na Tabela, com o objetivo de pesquisar carac-
teristicas comuns dentro do grupo. Assim, foi construida uma
nova matriz incluindo os 17 municipios e as 26 variaveis. A res-
pectiva matriz de correlagdes indicou que a concentracao média
de bromato se correlacionou significativamente (r > |0,3|) com
12 variaveis: NHAB, %MB+, condutividade, turbidez, cor apa-
rente, pH, temperatura e com as concentracdes médias de fos-
fato, sulfato, cloreto, potassio e sodio. Porém, a ACP envolvendo
os 17 municipios da Tabela e essas 13 variaveis apresentou uma
variancia explicada baixa, sendo 29,0% para a primeira compo-
nente principal (CP1), 21,0% para a segunda componente princi-
pal (CP2) e 13,0% para a terceira componente principal (CP3),
totalizando 63,0% no espaco CP1/CP2/CP3, comprometendo
inferéncias mais robustas a respeito da disposicdo dos munici-
pios no grafico de escores e da disposicdo das variaveis no grafico
de pesos.

No intuito de se obter um modelo descritivo de maior varian-
cia explicada, selecionaram-se as variaveis que apresentaram as
maiores correlagées com as concentracées médias de bromato
no grupo de municipios da Tabela, dessa forma, foram selecio-
nadas as concentracées médias de cloreto (r = -0,539), potassio
(r = 0,524) e sulfato (r = -0,500). A ACP resultante apresentou
uma variancia explicada em trés dimensoes igual a 93,0%, distri-
buidas da seguinte forma: 54,0% em CP1, 23,0% em CP2 e 16,0%
em CP3 (Figura 3). No grafico de escores do espaco CP1/CP2
(Figura 3A), é possivel observar que os municipios com as maio-
res concentracdes médias de bromato se localizam a direita,
mesma posicdo das variaveis bromato e potassio no grafico de

Bromato, conc. média

. >2pg L!

I:l entre 0,5e 2 ug L*

D menor que 0,5 pg L™
D nao detectado
|:| sem dados

Figura 2. Mapeamento da ocorréncia de bromato em aguas destinadas ao consumo humano da regiao nordeste do estado de Sao Paulo.
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Figura 3. Analise de Componentes Principais (ACP) das aguas contaminadas por bromato (17 municipios, quatro variaveis).
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pesos (Figura 3B), o que sugere que a forma predominante de
contaminagdo nos cinco municipios de maiores concentracoes
médias é KBrO,. Os demais municipios distribuem-se na Figura 3A
em ordem decrescente de concentracées médias de bromato a
medida que o escore em CP1 diminui, mas a separacao entre
as concentragdes intermediarias e as baixas ndo é evidente,
embora se distribuam ao longo de CP2 conforme apresentem
maiores teores de sulfato (como os municipios de Olimpia, Orlan-
dia e Barretos, na parte positiva de CP2) ou de cloreto (como o
municipio de Santa Rita do Passa Quatro, na parte negativa de
CP2), como indica o grafico de pesos (Figura 3B). Em particu-
lar, a posicao do municipio de Barretos, aparentemente distante
dos demais municipios que apresentam concentragées médias
intermediarias de bromato, é resultado de sua concentracdo
média de sulfato, a 32 maior entre os 17 municipios. Sulfato nao
€ uma variavel importante em CP3 (Figura 3D), e o escore de
Barretos nessa componente (igual a -0,53) é compativel com
os escores dos municipios de concentracao intermediaria, que
variam de -0,17 a -1,44, assim, no espaco CP1/CP3 (Figura 3C)
€ possivel constatar a aproximagao de Barretos aos outros muni-
cipios de concentracgdes intermediarias de bromato. A Figura 3E
exibe a distribuicdo dos 17 municipios no espaco tridimensional
CP1/CP2/CP3, em que se pode constatar a direcao preferencial
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das maiores concentracoes entre CP1 e CP3 (definidas principal-
mente pelas concentragées médias de bromato e potassio), uma
direcao preferencial das concentragées menores visualizada com
a inclusao de CP3 (influenciada principalmente pela concentra-
cdo média de cloreto) e os municipios com concentracgoes inter-
mediarias em posicoes também intermediarias entre as duas
principais direcoes.

A constatacdo de que KBrO, é a forma predominante de conta-
minacdo nos cinco municipios de maiores concentracées médias
de bromato poderia sugerir que atividades industriais estariam
impactando os mananciais de agua da regido. Contudo, desde
o estudo anterior, o NQBRP investiga essa contaminacao e, até
o momento, nao foi possivel localizar fontes de contaminacao
desse tipo, em adicéo, as ocorréncias sdo aleatorias, em regides
diferentes de um mesmo municipio. Considerada improvavel a
contaminacéo da agua por residuos industriais contendo KBrO,,
resolveu-se pesquisar outras possiveis fontes - esse fato sera dis-
cutido a seguir.

No inicio desse estudo constatou-se que, com a elevacdo dos
indices de contaminacéo devido ao aumento do nimero de amos-
tras analisadas com niveis relevantes de bromato, litio e nitrato,
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Figura 4. Concentracoes médias mensais de bromato nas aguas de Ribeirdo Preto (A) e Batatais (C), € nUmero mensal de amostras de agua com teores
acima do valor maximo permitido (VMP) em Ribeirao Preto (B) e Batatais (D), no periodo de 18/03/2019 a 17/03/2020.
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havia a necessidade de uma intervencdo. Por exemplo: nos trés
primeiros meses de aquisicdo de dados, foram encontrados niveis
importantes de bromato em todas as areas urbanas do munici-
pio de Ribeirao Preto (central, norte, sul, leste e oeste). Uma
vez que no nordeste do estado de Sao Paulo a desinfeccao da
agua é realizada pelo uso de solucado de hipoclorito, resolveu-se
investigar se havia alguma relacao entre essa solucédo e os niveis
de bromato encontrados. Inicialmente escolheram-se dois muni-
cipios, Ribeirdo Preto e Batatais, cujos niveis eram altos e que
apresentavam as maiores porcentagens de contaminacao. Como
o estudo nao previa agdes nos municipios, o0 NQBRP reuniu-se
com o respectivo Grupo de Vigilancia Sanitaria e, como primeiro
passo, resolveu-se adicionar os resultados de bromato nos laudos
de qualidade das amostras de agua do Proagua dos dois munici-
pios, com o objetivo de criar instrumentos para que as Vigilan-
cias Sanitarias Municipais notificassem os servicos responsaveis
pelo abastecimento a respeito das contaminagoes, visto que uma
provavel fonte de contaminagao poderia ser a utilizacdo de pro-
duto de qualidade insatisfatoria para o processo de desinfeccao
da agua (por exemplo: solucdes de hipoclorito para uso industrial
podem conter bromato). A inclusao dos resultados de bromato
comecou a partir de agosto de 2019 e, a partir do més seguinte,
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observou-se uma queda acentuada tanto na média mensal da
concentracao de bromato como no nimero de amostras com con-
centracdes acima do VMP, principalmente para o municipio de
Ribeirdo Preto (Figura 4). Em vista dessas reducdes nos indices
de contaminacao, nao foram planejadas outras acdes nos muni-
cipios uma vez que os servicos de abastecimento, apds as notifi-
cagdes, conseguiram melhorar a qualidade da agua fornecida a
populacédo no que tange a presenca do contaminante bromato.

CONCLUSOES

Considerando que o bromato é mutagénico e um provavel car-
cinogénico em seres humanos, os niveis desse contaminante
encontrados nas aguas de abastecimento da regido nordeste
do estado de Sao Paulo, bem como a frequéncia com que esses
niveis ocorreram, sugerem que o monitoramento desse ion deve-
ria ser incluido na rotina do Proagua. Em adic&o, esse trabalho
mostrou que as notificacdes das Vigilancias Sanitarias aos respon-
saveis pelo abastecimento de agua dos municipios em relacdo
as contaminagdes foram cruciais para a tomada de medidas que
resultaram na melhoria da qualidade da agua fornecida a popu-
lacdo em relacao a presenca do bromato.
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Riscos associados a presenca do SARS-CoV-2 em esgotos
e possiveis abordagens para limitar sua propagacao
através de matrizes aquaticas

Risks associated with the presence of SARS-CoV-2 in sewage and
possible approaches to limit its spread through aquatic matrices

RESUMO

Pedro Henrique Mainardi* Introducdo: O SARS-CoV-2 é um novo tipo de coronavirus capaz de infectar humanos
e causar a Coronavirus Disease (COVID-19), enfermidade que tem causado enormes
impactos no Brasil e no mundo. A doenca, devido as suas altas taxas de disseminacao
e letalidade, foi declarada pandémica pela Organizacdo Mundial da Saide no primeiro
semestre de 2020. Varios estudos tém frequentemente indicado a deteccédo de fragmentos
de RNA do SARS-CoV-2 em amostras de redes de esgoto, estaces de tratamento e aguas
naturais. A presenca do SARS-CoV-2 nesses ambientes tem levantado a possibilidade de
transmissao pelo contato com aguas contaminadas e aerossois gerados durante seus
fluxos ou tratamentos. Objetivo: Descrever relatos de deteccdo do novo coronavirus
em amostras obtidas em redes de esgotos, em lodos residuais de plantas de tratamento
e em corpos d’agua naturais, e apresentar a viabilidade desse virus quando inoculado
artificialmente nesses ambientes. Método: Revisao integrativa de literatura fundamentada
em artigos cientificos escritos em inglés ou portugués, indexados nas bases de dados do
Web of Science, Scopus, PubMed, ScienceDirect, Google Scholar e MedRxiv. Resultados:
Foi possivel destacar os riscos que o SARS-CoV-2 proporciona as populacdes de humanos
e de animais selvagens quando presente nas aguas residuais, estratégias cabiveis de
serem utilizadas para limitar a propagacdo desse patdgeno nas matrizes aquaticas,
e a importancia da implementacéo de sistemas de monitoramento epidemiologico nesses
locais. Conclusdes: A fim de reduzir os riscos de surtos emergentes e reemergentes da
COVID-19 por meio de matrizes aquosas, abordagens preventivas em relacdo a presenca
do SARS-CoV-2 nesses ambientes tém sido fortemente recomendadas.

Ederio Dino Bidoia

PALAVRAS-CHAVE: Monitoramento Epidemiologico; Surtos de Doencas; Aguas Residuais;
Recursos Hidricos; Medicina Preventiva

ABSTRACT

Introduction: SARS-CoV-2 is a new type of coronavirus capable of infecting humans and
cause the Coronavirus Disease (COVID-19), an illness that has causing enormous impacts
in Brazil and worldwide. The disease, due to its high-level dissemination and lethality
rates, was declared pandemic by the World Health Organization in the first half of 2020.

Instituto de Biociéncias, Several studies have frequently indicated the detection of SARS-CoV-2 RNA fragments in
Universidade Estadual Paulista Jllio samples from sewage networks, treatment plants and natural waters. The presence of
de Mesquita Filho (Unesp), Rio SARS-CoV-2 in those environments has raised the possibility of transmission through the

Claro, SP, Brasil contact with contaminated waters and aerosols generated during their flow or treatment.

Objective: Describe detection reports of the new coronavius in samples obtained from
* E-mail: pedro.h.mainardi@unesp.br sewage networks, from waste sludges of treatment plants and from natural water bodies,
and present the viability of this virus when artificially inoculated in those environments.
Method: Integrative literature review based on scientific articles written in English or
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Scholar and MedRxiv databases. Results: It was possible to highlight the risks that the SARS-CoV-2 poses to human and wildlife
populations when present in wastewater, appropriate strategies to be used to limit the spread of this pathogen in aquatic matrices,
and the importance of implementing epidemiological monitoring systems in those places. Conclusions: In order to reduce the risks
of emerging and re-emerging outbreaks of COVID-19 through aqueous matrices, precautionary approaches regarding the presence of

SARS-CoV-2 in those environments have been strongly recommended.

KEYWORDS: Epidemiological Monitoring; Disease Outbreaks; Residual Waters, Water Resources; Preventive Medicine

INTRODUCAO

O coronavirus da Sindrome Respiratéoria Aguda Grave 2
(SARS-CoV-2) é um novo tipo de coronavirus infeccioso aos
humanos e causador da Coronavirus Disease (COVID-19), uma
doenca fatal, altamente transmissivel, e responsavel por enor-
mes impactos sociais e econdmicos em todo o planeta Terra'.
A COVID-19, de acordo com estudos clinicos, tem sido respon-
savel por causar manifestacbes em varios sistemas humanos,
incluindo o cardiovascular, renal, musculoesquelético, neuro-
légico, imunoldgico, visual, gastrointestinal e principalmente
0 respiratorio>>+>¢78, Pacientes sintomaticos tém apresentado
febre, fadiga, disfuncoes do paladar e olfato, rinorreia, letargia,
tosse seca, dispneia, dor de cabeca, dores musculares, vomito,
diarreia e pneumonia grave®'™. Segundo a Organizacao Mundial
de Salde, no ano de 2020, houve aproximadamente 81,5 milhdes
de casos e 1,8 milhdo de 6bitos ocasionados pela COVID-19 em
cerca de 222 paises, areas e/ou territorios no mundo'.

O SARS-CoV-2 pertence a familia Coronaviridae e ao género
Betacoronavirus. O virus detém um genoma aproximado de
30 mil nucleotideos de fita simples de RNA de sentido positivo,
e é envolto por um fragil envelope lipidico que contém em sua
superficie glicoproteinas denominadas spike, estrutura em forma

de coroa de onde derivou seu nome (corona é a palavra latina
para coroa)'>' (Figura 1). O SARS-CoV-2 apresenta uma taxa
de variacdo de sequéncia de aproximadamente 1,1 x 107 sitios
por ano, o que representa duas mutacdes por més quando con-
siderada a populacao mundial'#'>. Embora a maioria das muta-
coes ocasionadas no genoma desse virus tenha provavelmente
sido deletéria ou neutra, uma pequena propor¢ao originou
alteracoes significativas em sua infectividade e interacao com
os hospedeiros®. As variantes mais importantes, chamadas de
variantes de interesse, foram classificadas como Alpha (B.1.1.7),
Beta (B.1.351, B.1.351.2, B.1.351.3), Gamma (P.1, P.1.1, P.1.2)
e Delta (B.1.617.2, AY.1, AY.2, AY.3)".

A variante Alpha, descrita pela primeira vez no Reino Unido em
dezembro de 2020, foi observada por apresentar 23 mutacdes,
17 alteracoes de aminoacidos e um aumento de 46% na transmis-
sibilidade™'”. A variante Beta, relatada inicialmente na Africa do
Sul em outubro de 2020, foi observada por apresentar 23 muta-
coes, 17 alteracdes de aminoacidos e um aumento de 32% na
transmissibilidade'®'”. A variante Gamma, relatada pela primeira
vez no Brasil em janeiro de 2021, foi observada por apresen-
tar 35 mutacoes, 17 alteracées de aminoacidos e um aumento

Fonte: National Institute of Allergy and Infectious Diseases - Rocky Mountain Laboratories (NIAID-RML).

Figura 1. Micrografia eletronica de transmissao de particulas do SARS-CoV-2 isoladas de um paciente.
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de 43% na transmissibilidade'". Ja a variante Delta, descrita
inicialmente em fevereiro de 2021 na india, foi observada por
apresentar aproximadamente 15 mutacoes, seis alteracoes de
aminoacidos e um notavel aumento de 60% na transmissibilidade
em relacdo a variante Alpha'®®. Todas as variantes de interesse,
Alpha, Beta, Gamma e Delta, demonstraram maiores propen-
s0es a causarem internacdes hospitalares'?. A variante Delta,
além disso, apresentou um significativo aumento na carga viral e
maiores riscos de progressao da doenca?"22,

O SARS-CoV-2 tem sido disseminado pelo contato direto com
secrecoes contaminadas que sao transportadas e dispersadas
pelo ar, como goticulas respiratorias, saliva e particulas aero-
lizadas?*?*. Além disso, relatos também tém indicado a possivel
transmissdo viral por meio do contato indireto com superficies
contaminadas?®. De acordo com estudos de persisténcia viral,
particulas aerolizadas foram capazes de propiciar a infectividade
do SARS-CoV-2 por até 16 horas?, enquanto superficies como o
plastico, aco inoxidavel e mascara cirlrgica, por até 7 dias?’%.
As melhores praticas para conter a transmissao da doenca tém
sido medidas de protecdo, como higiene pessoal, uso de mascara
facial, protetor ocular, distanciamento fisico, ventilacdo ade-
quada de espacos fechados, desinfeccao de superficies e imuni-
Zacao por vacinas?30,31,32,33,34,

A eliminacdo de particulas virais do SARS-CoV-2 por meio da
urina e de fezes foi comumente observada em pacientes com
COVID-19, incluindo casos leves, pré-sintomaticos e assintoma-
ticos®>3%, A presenca de particulas virais do novo coronavirus
nessas amostras, infecciosas em alguns casos, tem evidenciado
a possibilidade de transmissao viral pelo contato direto ou
pelos aerossodis gerados pelas excretas de pacientes contamina-
dos®3%.40:41 Além disso, a excrecdo do SARS-CoV-2 pelas fezes e
urina de pacientes com COVID-19 também trouxe a importancia
do monitoramento viral em esgotos e em corpos d’agua naturais,
que coletam e concentram os excrementos humanos, e acondi-
cionam as aguas utilizaveis para o abastecimento publico, irriga-
cao de plantacdes ou atividades recreativas®+.

Nesse contexto, esta revisao teve o objetivo de descrever rela-
tos de deteccao do SARS-CoV-2 em amostras obtidas em redes
de esgotos, lodos de plantas de tratamento e em corpos d’agua
naturais, e a infectividade que esse virus apresenta quando
inoculado artificialmente nesses ambientes. A revisao destacou
os riscos que o SARS-CoV-2 proporciona aos seres humanos e a
animais selvagens quando presente nos esgotos, e abordagens
cabiveis de serem aplicadas como forma de limitar a dissemi-
nacao desse patogeno através de matrizes aquaticas, incluindo
a implementacéo de estratégias de monitoramento epidemiolo-
gico nesses ambientes.

METODO

Base de dados e critérios da busca

A revisao integrativa de literatura foi fundamentada em artigos
cientificos escritos em inglés ou portugués e disponibilizados em
repositorios virtuais de acesso publico ou acessados através de

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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instituicdes académicas. O procedimento metodoldgico foi feito,
primeiramente, conduzindo pesquisas eletronicas entre os dias 22
de julho de 2020 a 21 de setembro de 2021 nas bases de dados do
Web of Science, Scopus, PubMed, ScienceDirect, Google Scholar e
MedRxiv. Nessa etapa, as pesquisas, quando procedidas em portu-
gués, foram feitas utilizando a combinacado dos seguintes termos:

” o«

“SARS-CoV-2”, “presenca”, “deteccao”, “aguaresidual”, “esgoto”,

» o« ”

“tratado”, “agua natural”, “agua de rio”, “infectividade”, “viabi-

lidade”, “variantes”, “risco ambiental”, “vigilancia” e “monitora-

mento”. Quando procedidas em inglés, as pesquisas foram feitas

mediante a combinacao dos termos: “SARS-CoV-2”, “presence”,

“detection”, “wastewater”, “sewage”, “treated”, “natural
» o » o« » o« » o«

water”, “river water”, “infectivity”, “viability”, “variants”, “envi-
ronmental risk”, “surveillance” and “monitoring”.

Classificacado e refinamento dos trabalhos cientificos

Apos a obtencao dos documentos, eles foram triados quanto aos
seus titulos e resumos, a fim de constatar se atendiam ao tema
proposto e de eliminar os duplicados. Em seguida, os trabalhos
foram classificados de acordo com os seguintes temas: (i) pre-
senca e deteccdo do SARS-CoV-2 em &guas residuais ou naturais,
(if) infectividade e viabilidade do SARS-CoV-2 em aguas residuais
ou naturais, (iii) riscos associados a presenca do SARS-CoV-2 em
aguas residuais ou naturais, (iv) abordagens para limitar a pro-
pagacdo do SARS-CoV-2 através de matrizes aquaticas e (v) moni-
toramento epidemiolégico do SARS-CoV-2 e de suas variantes em
aguas residuais e naturais. Apos a classificacao, os artigos foram
lidos na integra e refinados mediante aos critérios citados abaixo
com o intuito de determinar a possibilidade de inclusao como
referencial tedrico na construcdo deste trabalho:

» As amostras utilizadas nos estudos foram coletadas a partir
de matrizes aquaticas ou em etapas de processos de trata-
mento de esgoto;

» Os estudos apresentavam descricbes detalhadas referentes ao
local de origem das amostras e a data da coleta das amostragens;

» Os estudos apresentavam descricoes detalhadas sobre os
procedimentos utilizados para determinar a viabilidade do
SARS-CoV-2 e detectar e/ou quantificar fragmentos do mate-
rial genético desse virus;

o Os estudos de quantificacdo do material genético do
SARS-CoV-2 estavam com os valores expressos na forma de
“copias por volume de amostra”;

» As revisbes sistematicas, narrativas ou integrativas aborda-
vam pesquisas inéditas e discussoes relevantes referentes ao
tema deste artigo.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A revisdo integrativa, apds busca nas bases de dados mediante a
combinacao das palavras-chave citadas no topico anterior, loca-
lizou o total de 445 trabalhos cientificos. Apos a triagem inicial,
constatou-se que 221 artigos apresentavam aderéncia quanto
ao tema proposto nesta revisao e que 224 nao apresentavam
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aderéncia ou eram duplicados. Dos 221 artigos que continham
conteldos relevantes: 110 foram classificados como pertencen-
tes ao tema (i); nove como pertencentes ao tema (ii); 24, ao
tema (iii); nove, ao tema (iv); e 69, ao tema (v). Apos o refi-
namento dos trabalhos, feito a partir dos critérios de inclusao
descritos anteriormente, 118 artigos cientificos foram escolhidos
para serem utilizados como base tedrica na elaboracéo deste
trabalho, enquanto 103 foram excluidos. Dos 118 trabalhos sele-
cionados e incluidos nas referéncias desta revisao, 53 tratavam-
-se de investigacOes inéditas, 42 eram revisdes de literatura e 23
eram preprints. O percurso metodolégico utilizado na constru-
cao desta revisao foi ilustrado na Figura 2.

A presenca do SARS-CoV-2 em esgotos e em aguas naturais

O SARS-CoV-2, frequentemente presente em fluidos corpo-
reos expectorados, vomitos, fezes e urina de individuos com
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COVID-19, tem entrado nos sistemas de esgoto pelo lancamento
de aguas residuais provindas de hospitais, centros de isolamento
e residéncias habitadas ou frequentadas por pessoas infecta-
das**4_ Através de vazamentos ocasionados por falhas na infra-
estrutura e/ou lancamentos de aguas residuais sem tratamento,
0 SARS-CoV-2 tem sido capaz de contaminar corpos d’agua
receptores, como: corregos, rios, lagoas, estuarios, lagos e len-
¢ois freaticos¥ 4450, Além disso, transbordamentos de esgotos
combinados, geralmente devido as precipitacdes pluviométri-
cas, tém aumentado a possibilidade da entrada do SARS-CoV-2
nos sistemas de aguas naturais'>“. A Figura 3 ilustra os possiveis
caminhos que o novo coronavirus pode percorrer até atingir o
esgoto e as aguas naturais.

A deteccdo do SARS-CoV-2 em amostras provindas desses
ambientes tem sido feita por meio de procedimentos de biologia
molecular, baseados na técnica de Transcricdo Reversa seguida
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Tema iv
(n=9)

(n = 224)

Tema v
(n = 69)

(n = 103)

Figura 2. Percurso metodolégico empregado na elaboragdo desta revisao.
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Figura 3. Principais rotas que o SARS-CoV-2 pode ter para alcancar esgotos e aguas naturais.
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de Reacao em Cadeia da Polimerase em Tempo Real (RT-qPCR).
Os métodos, também chamados de PCR quantitativos, tém pro-
piciado a copia e a quantificacdo da presenca de fragmentos
de material genético do virus através de replicagbes in vitro®'.
Os métodos de RT-gPCR tém sido considerados como padrao ouro
na deteccéo de baixas quantidades de material genético de forma
sensivel e especifica em diferentes tipos de matrizes®?. Relatos
indicaram que a técnica foi capaz de determinar com sucesso a
diversidade e a abundancia de varios patdgenos virais em amos-
tras de aguas residuarias e naturais, incluindo os da Hepatite Ae
E, Poliomavirus, Papilomavirus, Enterovirus, Rotavirus, Adenovi-
rus, Parechovirus, Salivirus, Astrovirus e Zika3?54%%56,57,58,

As analises, embora altamente influenciaveis por diversos para-
metros fisico-quimico-bioldgicos e metodoldgicos, foram capazes
de detectar concentracdes que variaram de 5,6 x 10 a 4,6 x 108
particulas do genoma viral do SARS-CoV-2 por litro de agua resi-
dual nado tratada®*®°. Quando procedidas em amostras oriundas
de aguas residuais tratadas, ou seja, a partir do efluente gerado
por plantas de tratamento de esgoto (ETE), foram detectadas
quantidades aproximadas de até 1,09 x 10¢ particulas génicas
virais do novo coronavirus por litro®’. Em aguas naturais, como
aguas de rios e de corregos, os métodos analiticos foram capa-
zes de detectar concentracdes de até 3,28 x 10¢ particulas do
genoma do SARS-CoV-2 por litro de amostra®?. A Tabela 1 suma-
riza estudos que detectaram particulas do genoma viral do
SARS-CoV-2 em diferentes amostras de ambientes aquaticos.

Viabilidade do SARS-CoV-2 em esgotos e aguas naturais

Métodos aplicados em virologia, baseados em técnicas de cultura
de células in vitro, tém sido utilizados para fornecer estimativas
referentes ao potencial infeccioso, ou viabilidade, que o virus
SARS-CoV-2 apresenta quando presente em aguas residuais ou
naturais®. Os protocolos tém sido feitos por meio de técnicas e
reagentes que nao interferem com a integridade da bicamada
lipidica que envolve o SARS-CoV-2?7. Esses estudos tém sido
utilizados para avaliar os potenciais riscos que aguas residuais
e naturais contaminadas apresentam aos humanos, principal-
mente quanto a possiveis transmissoes por aerossois e/ou via
fecal-oral“.

A avaliacao dos riscos que uma amostra apresenta a hospedei-
ros humanos e também a animais, assim como a compreensao
detalhada de como um virus animal ultrapassou os limites das
espécies para infectar humanos, como ressaltado por Ander-
sen et al.®®, tem propiciado subsidios a estudos voltados para
a prevencao de eventos zoonoticos futuros. Além disso, as
pesquisas, com o intuito de fomentar modelos epidemiologi-
cos com maiores precisdes, tém considerado a influéncia que
diversos fatores fisico-quimico-bioldgicos apresentam sobre a
sobrevivéncia do SARS-CoV-2 em ambientes aquaticos, como
a temperatura, o pH, o tempo de retencao, a quantidade
de matéria organica, os reagentes quimicos e a presenca de
microrganismos antagonistas®>%1%,

Embora até o momento ndo haja estudos que tenham compro-
vado a existéncia de particulas infectantes do SARS-CoV-2 em
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amostras provindas de esgotos, estudos reportados na literatura
indicaram que o novo coronavirus, quando inoculado artificial-
mente, foi capaz de permanecer viavel por até 4 dias nesse
ambiente na temperatura de 24°C e 17,5 dias na temperatura de
4°C'"', Em aguas naturais, foi visto que o SARS-CoV-2 foi capaz
de permanecer ativo e infeccioso por até 6,4 dias em agua de rio
a 24°C e 18,7 dias a 4°C"', Além disso, a transmissao do novo
coronavirus através de esgoto contaminado foi evidenciada em
uma pesquisa conduzida em uma comunidade de baixa renda na
China'®?, A Tabela 2 sumariza a viabilidade que particulas infec-
ciosas do SARS-CoV-2 podem apresentar quando inoculadas de
forma artificial em diferentes matrizes aquosas.

Riscos associados a presenca do SARS-CoV-2 em esgotos e
aguas naturais

A presenca de fragmentos do genoma viral do SARS-CoV-2 em
esgotos e aguas naturais tem gerado grande preocupacdo por
parte dos pesquisadores devido aos possiveis riscos da transmis-
sao indireta da COVID-19 via rota fecal-oral'®'%, Os pesquisa-
dores tém enfatizado a possibilidade de infeccdo do SARS-CoV-2
por meio do contato direto com esgotos ou aguas contaminadas,
aerossois gerados nos sistemas de drenagem e tratamento, na
descarga de vasos sanitarios e também por conexdes defeituo-
sas de ralos e canos de esgoto em residéncias e edificios®*3*4,
A transmissao por essa rota, inclusive, foi evidenciada durante
o surto de SARS-CoV-1 de 2003, no qual, estudos indicaram que
goticulas aerolizadas de agua contaminada com fezes foram res-
ponsaveis pela disseminacao do virus em um prédio residencial
em Hong Kong*1%7,

A presenca de particulas do genoma do SARS-CoV-2 em aguas
naturais, como em lagos, em rios, em mananciais e em corregos,
também tem indicado a possibilidade de disseminacdo do novo
coronavirus em humanos através de atividades de recreacao e
de pesca, como frequentemente ocorrido por outras doencas
transmitidas por patodgenos virais entéricos**1%, A ocorréncia
do virus nesses ambientes também tem levantado a possibili-
dade da disseminacdo do SARS-CoV-2 em animais domésticos e
selvagens, novos hospedeiros que tenderiam a propiciar a propa-
gacdo, o ressurgimento e a adaptacao evolutiva do patégeno em
surtos futuros por meio de infeccdes cruzadas'® 110111112113 Além
disso, a disseminacdo do SARS-CoV-2 por meio de aguas residu-
arias nao tratadas tem demonstrado grande potencial em gerar
consequéncias devastadoras em populagdes de espécies susceti-
veis, como mamiferos terrestres e marinhos'4 ",

A reutilizacdo da agua tratada e do lodo ativado provindo das
estacoes de tratamento, como na irrigacao e fertilizacao de
plantacdes e espacos verdes urbanos, na recarga de aguas sub-
terraneas e na utilizagdo em processos industriais, também tem
sido considerada preocupante'? 116117118119 Fstudos, embora até
o0 momento nao tenham fornecido dados suficientes para deter-
minar os riscos relacionados a propagacdo do SARS-CoV-2 por
essas vias, evidenciaram a existéncia de particulas do genoma
viral do novo coronavirus em aguas residuais tratadas e no lodo
ativado gerado em plantas de tratamento, ressaltando possi-
veis riscos associados a sua reutilizacao®>#. Virus semelhantes,
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Tabela 1. Relatos de deteccao de fragmentos do genoma viral do SARS-CoV-2 em amostras de esgotos nao tratados, lodos residuais de plantas de
tratamento, esgotos tratados e aguas naturais.
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Pais Localizagdo Fonte da amostra Carga viral (cépias por litro) Referéncia
Australia Sudeste de Queensland Esgoto nao tratado 0,19 x 102- 1,2 x 10? 63
Brasil Floriandpolis, Santa Catarina Esgoto nao tratado I l&gé‘) s 64
10
Brasil Niterdi, Rio de Janeiro Esgoto nao tratado 30,7 -71,2 65
China Distrito de Dongxihu Esgoto nao tratado 0-1,4x10 66
Espanha Barcelona Esgoto nao tratado 0-8,3x10? 67
Espanha Valéncia Esgoto nao tratado 0-5,99 log,, 68
Estados Unidos da América Sudeste da Virginia Esgoto nao tratado 102 - 10° 69
Estados Unidos da América Massachusetts Esgoto nao tratado ~10% 70
Estados Unidos da América Bozeman, Montana Esgoto nao tratado 0-1710,8 71
Estados Unidos da América Sul da Louisiana Esgoto nao tratado 0-3,2+0,4 log,, 72
Estados Unidos da América Detroit, Michigan Esgoto nao tratado 1,24 x 10* - 2,85 x 10° 73
Finlandia Helsinque Esgoto nao tratado 2620,2 log,, - 44+0,2 log,, 74
Holanda Tilburgo Esgoto nao tratado 0-2,2x10° 75
india Amedabade, Gujarat Esgoto nao tratado 5,6 x 10 - 3,5 - 10% 59
Italia Bolonha Esgoto nao tratado 0-3,3x10* 76
Japao Prefeituril_(s)ydai‘]l;hikawa € Esgoto nao tratado 0-4,4x10* 77
Japao Prefeitura de Yamanashi Esgoto nao tratado 0-2,4x10° 78
Paquistao Lahore, Punjab Esgoto nao tratado 0-4,00x 10° log,, 79
Reino Unido Regido Sudeste Esgoto nao tratado 0-5,78+0,07 log,, 80
Espanha Ourense Lodo primario 0-24,5x10° 81
Estados Unidos da América New Haven, Connecticut Lodo primario 1,7 x 100 - 4,6 x 108 60
México Santiago de Queretaro Lodo ativado 0-10,753 x 10° log,, 82
Turquia Istambul Lodo ativado 1,17 x 10* - 4,02 x 10* 83
Alemanha Renania do Norte-Vestfalia Esgoto tratado 2,7x10°x 37 x 10° 84
Chile Santiago Esgoto tratado 0-167 x 10° 85
Franca Paris Esgoto tratado ~10° 86
Ira Sul de Teera Esgoto tratado Qualitativo 87
Ira Teera Esgoto tratado 7,18 x 10* - 1,09 x 10¢ 61
Israel Jerusalém Esgoto tratado >100 x 103 88
Italia Padua, regido de Veneto Esgoto tratado Qualitativo 89
Suécia Gotemburgo Esgoto tratado 0,14 log,, - 6,27 log,, 90
China Wuhan Efluente i‘r’ntﬁgsq:i‘aép““ de 0-14,7 x 10° 91
Brasil Estado de Minas Gerais Agua de rio 0-1,1x10° 92
Brasil Cidade de Sao Paulo Agua de riacho 1,40 x 10* - 3,28 x 10° 62
Equador Quito Agua de rio 2,07 x 10° - 3,19 x 10° 47
Italia Area metropolitana de Milao Agua de rio Qualitativo 48
México Cidade do México Agua de rio 0-79x103 93
México Area mNt\-:;:rr](zg:rl;;ana e Agua subterranea 0 - 38,3 x10° 94
Sérvia Belgrado Agua de rio 0-1,32x10* 95

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.
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Tabela 2. Persisténcia da viabilidade do SARS-CoV-2 em diferentes amostras de esgoto e aguas naturais (inoculacao artificial).

Tempo de
Pais Localizacdo Matriz Temperatura T,, (dias)* T,, (dias)** sobrevivéncia Referéncia
do virion (dias)
. 24°C 1,9 6,4
Agua de rio
. . 4°C 7,7 18,7
Brasil Nova gma_, Minas 101
erais 24°C 1,2 4,0
Esgoto
4°C 5,5 17,5
) 4°C 3,8 -
Agua de rio
20°C 2,3 s
Irlanda Dublin 103
) 4°C 2,2 s
Agua do mar
20°C 1,1 -
Esgoto 20°C 1,6 - 2,1 3,2-4,3
Est‘addos Indiana do Norte . 104
nidos Agua da torneira 20°C 2,0 3,9
Agua da torneira 23°C - - 6
: Inje-gun e [ o R R
Coreia Sokeho Agua fresca 23°C 2 105
Agua do mar 23°C - - 1

*Tempo de reducao de 90% dos virions viaveis'™; **Tempo de reducdo de 99% dos virions viaveis'®.

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

como o Coronavirus humano 229E (CoV229E) e o Coronavirus
bovino (BCoV), inclusive, foram capazes de permanecer infec-
tantes por até quatro e 14 dias em folhas de alface (Lactuca
sativa), respectivamente'?%'2!,

Limitacdo da propagacao do SARS-CoV-2 por matrizes aquaticas

O saneamento inadequado e o lancamento de esgoto nao tra-
tado diretamente para as aguas superficiais tém sido conside-
rados possiveis fontes de contaminacdo das aguas e solos pelo
SARS-CoV-2'21%,122_ Consequentemente, tem sido hipotetizada a
possivel propagacdo da COVID-19 na populacdo humana e de ani-
mais, domésticos ou selvagens, que tenham tido contato com as
aguas contaminadas®'2. A possibilidade de transmissdo secun-
daria do SARS-CoV-2 via esgoto ou aguas naturais contaminadas
tem sido majoritariamente preocupante em paises com poucos
recursos financeiros, que frequentemente possuem infraestru-
turas de saneamento e salde insatisfatorias'?*'?>. Nesses locais,
onde comprovadamente tem havido uma maior chance da trans-
missao de patdgenos de veiculacdo hidrica', é altamente reco-
mendada a adequacéo da infraestrutura de tratamento de agua
e esgoto existente.

Visando reduzir a carga viral e limitar a transmissao secundaria,
os pesquisadores tém recomendado que o tratamento de ina-
tivacdo do SARS-CoV-2 em aguas residuais seja feito de forma
descentralizada, especialmente em pontos criticos que tendem
a apresentar maiores probabilidades de receber o novo corona-
virus, como hospitais, clinicas comunitarias e lares de idosos**.
As estacoes de tratamento de aguas residuais, que convencional-
mente ndo garantem a inativacdo do SARS-CoV-2, tém sido reco-
mendadas a implementarem sistemas de desinfeccao eficazes,
que garantam que o virus nao se espalhe por meio de descarte de
aguas residuais ou esquemas de reutilizagao'"7.12,

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

Diante do risco relativamente alto de infec¢do do SARS-CoV-2
através da exposicdo aos aerossoéis contaminados, também
tem sido amplamente recomentado que os trabalhadores
das ETE sigam procedimentos de precaucao e seguranca con-
tra a exposicao viral, como a utilizacao de equipamento de
protecao individual (EPl) apropriados, higienizacdes pesso-
ais e instalacionais constantes, e treinamentos operacionais
regulares''®126,127,128,129  Além disso, tem sido enfatizada a neces-
sidade de se investigar o impacto da presenca de SARS-CoV-2
na comunidade microbiana que realiza a degradacao bioldgica
dos contaminantes nas aguas residuais, incluindo a possibili-
dade da ocorréncia de eventuais transferéncias horizontais de
genes para hospedeiros microbianos#: 123130,

Monitoramento epidemiolégico do SARS-CoV-2 em esgotos e
aguas naturais

Os pesquisadores, considerando os estudos procedidos até o
momento, tém defendido uma abordagem de precaucdo e
vigilancia relacionada a disseminacdo do SARS-CoV-2 e de suas
variantes através do esgoto e agua natural contaminados.
O monitoramento ambiental, considerado como uma medida
econdmica e eficaz na avaliagdo da circulacao de patdgenos em
uma comunidade, poderia ser utilizado como uma ferramenta de
diagnostico da disseminacdo das particulas virais do SARS-CoV-2
em amostras coletadas em esgotos e aguas naturais'?»'>', A estra-
tégia, chamada de Epidemiologia Baseada em Aguas Residuais
(EBAR), poderia ser utilizada como uma ferramenta nao invasiva
para alertar as comunidades sobre novas infec¢ées por COVID-19
e, assim, promover a aplicacao de melhores medidas para conter
a propagacao viral'32133,134,

A abordagem possibilitaria a enumeracao de casos leves,
pré-sintomaticos e assintomaticos, de pessoas que nao tém
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acesso aos cuidados de salde, que frequentemente nao sao
detectadas por diagnosticos clinicos, mas que ainda podem
disseminar a COVID-19"5136137.13%  Dessa forma, as estratégias
voltadas para a vigilancia epidemioldgica em esgotos poderiam
ser utilizadas para inferir com maior precisao o nimero real de
pessoas infectadas com SARS-CoV-2 nas comunidades e fomentar
melhores praticas para coordenar esforcos, alocar recursos de
salde e administrar a vacinagao'% 40141142,

0 monitoramento dos esgotos também poderia ser utilizado para
detectar de forma rapida e simplificada as variantes virais do
SARS-CoV-2 de interesse que estao circulando nas comunida-
des, e avaliar a dindamica da propagacado dessas variantes nas
populagoes’!-80,86,127,143,144,145,146,147 * Fssas analises, por exemplo,
foram capazes de monitorar o espectro mutacional e as tendén-
cias evolucionarias das variantes Alpha, Beta, Gamma e Delta
do SARS-CoV-2 em diferentes bairros de cidades na Franca e
nos Estados Unidos™®'. Pesquisas desse tipo, mais ainda, tém
demonstrado a propensao de serem procedidas em amostras
de aguas residuarias previamente congeladas e arquivadas e,
assim, promover futuros estudos voltados para a compreensao
da ancestralidade do SARS-CoV-21%0,

O monitoramento do SARS-CoV-2 em esgotos também poderia
ser utilizado para avaliar os impactos ambientais e os riscos a
saude publica associados a transmissibilidade viral através de
corpos d’agua, chorume, biossolidos, particulas aerossolizadas
e hospedeiros animais''®'>:152153 Os estudos poderiam ser reali-
zados para determinar a eficiéncia dos sistemas de desinfeccdo
e promover estratégias quanto a adequacéo de estacoes de tra-
tamento de agua e esgoto, incluindo os procedimentos de trans-
porte e descarga dos residuos®-'". As pesquisas, além disso, tam-
bém possibilitariam a avaliagcdo dos riscos associados as aguas

Coordenacao de
intervencoes
de saude publica

Pesquisas de
propagacao e
ancestralidade viral

Alerta precoce
de epidemias

Epidemiologia
~ Baseada em
Aguas Residuais
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naturais e reaproveitadas, por exemplo, em atividades recrea-
tivas, pesca, irrigacdo de lavouras e areas urbanas, recarga de
lencais freaticos e em processos industriais'>#28118,

Sobretudo, o monitoramento regular de esgotos e aguas natu-
rais, como ilustrado na Figura 4, possibilitaria avaliar de forma
aprimorada a propagacao do SARS-CoV-2 no ciclo hidroldgico, seu
impacto no meio ambiente e na salide dos seres humanos*:%177,
Os programas de monitoramento poderiam apoiar repositorios
colaborativos internacionais de vigilancia do novo coronavirus
em aguas residuais (www.covid19wbec.org)'* para, de tal modo,
propiciar a comparacao dos resultados de deteccao em escalas
globais e aprimorar os métodos de vigilancia epidemioldgica nes-
ses ambientes®1231%, Os esforcos de deteccao, juntamente com
outros modelos epidemiologicos, como: dados sorologicos, diag-
nosticos rinofaringeos, registros clinicos e internagées hospitala-
res, poderiam ser utilizados para proporcionar maior eficacia de
futuras intervencoes de saude publica''?’. A abordagem tem se
demonstrado uma ferramenta valiosa para as autoridades avalia-
rem e agirem rapidamente frente a surtos epidémicos, seja pelo
SARS-CoV-2 ou por qualquer outro patdgeno no futurg 159160,

CONCLUSOES

Embora ainda sem comprovacéo cientifica, a possivel transmis-
sdo do SARS-CoV-2 através do contato direto ou pelos aeros-
sOis gerados durante o escoamento e tratamento de esgotos,
manuseio dos lodos residuais, e também por aguas naturais
contaminadas com o novo coronavirus, tem gerado grande
repercussao por parte dos pesquisadores. A possibilidade de
haver contaminagdes cruzadas do novo coronavirus por meio
de hospedeiros intermediarios, selvagens ou domésticos, tem

Modelos
epidemiologicos
mais precisos

Deteccao e
monitoramento de
variantes virais

(EBAR)

Avaliacao da
eficacia de sistemas
de desinfeccao

Colaboracao
internacional por meio
de repositorios

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Estudos referentes a
transmissibilidade
de patogenos

Riscos ambientais e
de reutilizacdo de
aguas residuais

Figura 4. Possiveis aplicacdes do monitoramento epidemioldgico do SARS-CoV-2 em esgotos pela Epidemiologia Baseada em Aguas Residuais.
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aumentado ainda mais a atencéao relacionada a presenca desse
patogeno viral e de suas variantes nesses ambientes. A situa-
cdo tende a se agravar em paises com baixas disponibilidades
de recursos, que notoriamente possuem infraestruturas de
saneamento precarias.

Sendo assim, com o intuito de reduzir os riscos de surtos emer-
gentes e reemergentes do SARS-CoV-2 através de matrizes aqua-
ticas, tém sido fortemente recomendadas abordagens de pre-
caucdo quanto a presenca do novo coronavirus nesses locais.
Nesse ambito, tem sido enfatizada a importancia da definicao de
novas politicas publicas na area de saneamento, principalmente
em paises com altos indices de infeccdes relacionadas as doen-
cas de veiculagao hidrica.

As recomendacées, em especial, tém visado:

1. Estabelecimento de métodos eficientes para detectar e
quantificar as particulas virais do SARS-CoV-2, bem como a
patogenicidade e as condicbes de sobrevivéncia desse virus e
de suas variantes em esgotos, em lodos residuais, em aguas
de reliso e em aguas naturais.

2. ldentificacdo das melhores estratégias de tratamento de
efluentes, manuseio de residuos e readequacéo das plantas
de tratamento de agua e esgoto, visando a reducdo da pos-
sibilidade de transmissao do SARS-CoV-2 através do sistema
hidrico. Nesse contexto, recomenda-se também a conside-
racao dos riscos que as plantas de tratamento podem ofere-
cer a funcionarios e a comunidades proximas, assim como o
estudo e a implementacao de medidas profilaticas.
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3. Avaliacdo da possibilidade de implementacdo de métodos
que inibam a disseminacao do SARS-CoV-2 e de suas varian-
tes por meio da utilizagao das aguas de reliso ou dos residuos
solidos gerados nas ETE na indUstria e/ou na agricultura,
incluindo em processos industriais, recarga de lengois freati-
cos, irrigacao de plantacoes e espacos verdes urbanos.

4. Planejamento e implementacdo de um sistema de vigilancia
baseada na analise de esgotos e aguas naturais (EBAR) a fim de
monitorar a dindmica espacial e temporal do SARS-CoV-2 e pro-
piciar um sistema de alerta precoce para futuros surtos emer-
gentes e/ou reemergentes desse e de outros virus patogénicos.

5. Fomento de pesquisas voltadas para a compreensao da
sobrevivéncia e da propagacdo do SARS-CoV-2 e de suas
variantes através de ecossistemas aquaticos, incluindo a elu-
cidacdo das interacdes que o novo coronavirus detém com
biota aquatica, seus mecanismos de infeccéo, e os aspectos
que propiciaram sua transmissao aos humanos.

Finalmente, considerando o enorme potencial prejudicial que
doencas pandémicas como a COVID-19 podem causar, e que trés
surtos de coronavirus ja ocorreram e que possivelmente ocor-
rerao outros em um futuro proximo, tém sido extremamente
necessarios maiores investimentos nas areas de saneamento,
recursos hidricos e monitoramento ambiental. Os investimentos
em agua, saneamento e afins, como enfatizado por Melo et al.™',
além de terem a capacidade de gerar uma acgao impulsionadora
da economia e de reestabelecer padroes de producao global-
mente recomendados, tém sido capazes de impactar direta-
mente a saude publica e a qualidade de vida dos seres humanos.
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RESUMO

Introducéao: Os desvios da qualidade de medicamentos (DQM) apresentam grande relevancia
no ambito da farmacovigilancia, devendo ser investigados e monitorados, uma vez que podem
levar a uma grande variedade de desfechos clinicos. Objetivo: Discutir sobre a caracterizacao
dos DQM no ambito da farmacovigilancia por meio de uma revisdo narrativa da literatura.
Método: Foi realizada uma busca abrangente em bases de dados utilizando-se os descritores:
“farmacovigilancia”, “queixas técnicas (QT)”, “DQM” e “sistemas de notificacdo”, incluindo
estudos relacionados diretamente ao tema proposto, realizados no Brasil e publicados no
periodo de 2005 a 2020. Resultados: Os DQM podem estar relacionados a alteragdes no proprio
medicamento, ao conteldo e integridade da embalagem e a rotulagem. Dos 18 estudos
selecionados (14 artigos, dois capitulos de livro e duas dissertacdes) contendo notificacdes
de DQM na forma de QT de medicamentos, dois avaliaram exclusivamente notificacoes de QT
de medicamentos (100,0%), enquanto o restante apontou que estas representavam de 0,6% a
70,0% do total de notificacdes realizadas em estabelecimentos de salde do pais. Os principais
DQM evidenciados foram alteragdes no aspecto do produto, auséncia/reducdo na quantidade
do medicamento e problemas nas embalagens. Conclusdes: Considera-se que as notificagcoes
envolvendo DQM representem um excelente indicador de qualidade dos medicamentos
disponiveis no mercado, vindo a contribuir na qualificacdo de fornecedores e distribuicdo de
produtos conformes a populacéo.

PALAVRAS-CHAVE: Farmacovigilancia; Notificacdo; Controle de Qualidade; Preparacdes
Farmacéuticas

ABSTRACT

Introduction: Substandard drugs (SD) present great relevance in the area of pharmacovigilance
and should be investigated and monitored as they can lead to several clinical outcomes.
Objective: To discuss the characteristics of SD in the area of pharmacovigilance through a
narrative review. Method: A comprehensive search was performed on databases using the
descriptors “pharmacovigilance”, “technical complaints (TC)”, “SD” and “notification systems”
including studies directly concerning the subject conducted in Brazil and published between
2005 and 2020. Results: SD issues might be associated with drug product alterations, content
and integrity of the package and labeling. Among the 18 selected studies (14 articles, two book
chapters and two dissertations) regarding SD notifications reported as drug TC, two exclusively
evaluated drug TC notifications (100.0%), while the rest showed that this type of notification
represented 0.6% to 70.0% of the total of notifications made in national health establishments.
The main SD issues found were: alterations on the product aspect; absence/reduction in the
amount of drug product; and, package problems. Conclusions: Notifications involving SD issues
are considered an excellent quality indicator for the drugs available in the market, which
contributes to suppliers’ qualification and provision of consistent products for the population.

KEYWORDS: Pharmacovigilance; Notification; Quality Control; Pharmaceutical Preparations
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INTRODUCAO

O monitoramento dos medicamentos disponiveis no mercado
farmacéutico se faz por meio da farmacovigilancia, objeti-
vando a deteccao, a avaliacao, a compreensao e a prevencao
nao somente das reacoes adversas a medicamentos (RAM), mas
também de quaisquer problemas relacionados a medicamentos
(PRM). Considera-se como PRM qualquer resultado indesejavel
que esteja relacionado com o tratamento farmacoterapéutico,
interferindo de modo real ou potencial nos resultados espera-
dos para tal tratamento’.

Diante disso, o escopo das atividades de farmacovigilancia com-
preende: 1. suspeita de RAM; 2. eventos adversos por desvio da
qualidade de medicamentos (DQM); 3. eventos adversos decor-
rentes do uso nao aprovado de medicamentos (uso off-label); 4.
interagcbes medicamentosas; 5. inefetividade terapéutica total
ou parcial; 6. intoxicacoes relacionadas ao uso de medicamen-
tos; 7. uso abusivo de medicamentos e 8. erros de medicacao,
potenciais e reais"2.

Os PRM sao frequentes em pacientes hospitalizados e podem
resultar em prolongamento do periodo de internacao, incapaci-
dade, lesao e/ou obito, acarretando o aumento do consumo dos
recursos sanitarios**. Acoes visando a identificacdo rapida dos
PRM para a prevencao, a minimizagao ou a eliminacao dos riscos
de danos a saude dos pacientes tornam a farmacovigilancia um
importante meio de conexao entre a regulacao de medicamentos
e a pratica clinica®®. Salienta-se que essas acdes ocorrem prin-
cipalmente por meio de atividades de seguimento terapéutico®.

Embora as RAM sejam mais exploradas, a investigacao de DQM
apresenta grande relevancia no ambito da farmacovigilancia®.
Os DQM se definem pelo afastamento dos parametros de qua-
lidade estabelecidos para o produto ou processo exigidos para
seu registro e comercializacdo, podendo causar danos a salde
do paciente ou nao'.

Desta forma, nem todo DQM leva a um desfecho clinico nega-
tivo, pois, se constatado antes da dispensacao/administracao do
medicamento, nao ocorrera dano ao usuario, caracterizando-se,
entdo, como queixa técnica (QT)'. Define-se como QT a suspeita
de alteracao ou irregularidade de um produto ou empresa rela-
cionada a aspectos técnicos ou legais, tais como os problemas
de nao conformidade do medicamento associados ao seu desem-
penho, qualidade ou seguranca®. No entanto, quando é possi-
vel estabelecer uma associacao positiva entre o DQM e o dano
ao paciente, tem-se, entdo, o evento adverso ao medicamento
(EAM)'. De qualquer forma, as suspeitas de desvio da qualidade
devem ser investigadas e monitoradas, pois podem levar a uma
grande variedade de desfechos clinicos.

Este estudo se propds a discutir sobre a caracterizacdo dos
DQM no ambito da farmacovigilancia por meio de uma revisao
narrativa da literatura. Para tal, diversas fontes bibliograficas
foram recuperadas tanto para a contextualizacao do assunto
quanto para o levantamento da representatividade dos DQM
em ambito nacional.

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

METODO

Estudo de revisao narrativa visando explorar a seguinte per-
gunta: Qual a representatividade dos DQM descrita em estudos
cientificos realizados no Brasil e como caracteriza-los a partir
dos achados em questao?

Foi realizada uma busca abrangente nas bases de dados
Scientific Eletronic Library Online (SciELO) e Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS),
utilizando-se os seguintes descritores: “Farmacovigilancia”,
“Queixa Técnica”, “Desvio da Qualidade de Medicamentos”
e “Sistemas de Notificacdo”, nos idiomas portugués e inglés.
Além disso, foi realizada uma busca suplementar nas referén-
cias dos estudos encontrados, utilizando-se também documen-
tos oficiais de 6rgaos de Vigilancia Sanitaria, livros didaticos e
dissertacdes académicas. Foram incluidos contetdos publica-
dos no periodo de 2005 a 2020.

No total, foram recuperados 782 artigos nas duas bases. Apos
aplicacdo dos critérios de exclusdo (periodo selecionado e
idioma), 526 artigos foram excluidos. Foi feita uma leitura cri-
tica do titulo/resumo dos 256 artigos restantes, excluindo-se os
que nao eram de interesse ao tema proposto por esta revisao,
ou seja, que envolvessem a analise exclusiva de outros tipos de
PRM ou realizados fora do territorio nacional, e aqueles repeti-
dos entre as bases consultadas.

Por fim, a revisdo foi baseada em 18 artigos, trés livros, trés dis-
sertacoes e dez normas e documentos de 6rgaos oficiais, incluin-
do-se também estudos selecionados a partir das referéncias dos
materiais previamente identificados, totalizando 36 referéncias.
A representatividade dos DQM foi obtida utilizando-se o menor
e o maior valor referentes as notificacoes de QT descritos nos
artigos selecionados.

Os resultados e a discussao foram organizados de acordo com
os seguintes topicos: “Representatividade de desvios da quali-
dade de medicamentos na forma de queixas técnicas no cenario
nacional”, “Caracterizacao dos desvios da qualidade de medi-
camentos”, “Vigilancia dos desvios da qualidade de medica-
mentos” e “Desvios da qualidade de medicamentos e assistén-
cia farmacéutica”. Estes temas foram selecionados de modo a
contextualizar o assunto central discutido, além de comple-
mentar a narrativa inserindo a discussao sobre DQM no ambito
da assisténcia farmacéutica.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Representatividade de desvios da qualidade de medicamentos
na forma de queixas técnicas no cenario nacional

Todos os estudos encontrados (14 artigos, dois capitulos de livro
e duas dissertacoes) abordando dados de notificacoes de DQM
publicados no periodo descrito (2005-2020) e realizados em ter-
ritorio nacional foram incluidos neste levantamento (Quadro).
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Quadro. Resumo dos estudos selecionados por meio do levantamento bibliografico sobre a representatividade de desvios da qualidade de medicamentos

na forma de queixas técnicas no cenario nacional.

perigosos)

(6,6%); auséncia de produto no

Estudo dze?:l::a Hospital Municipio Total de Nz:fg;qdoees DQM Outras Categoria profissional
e bt sentinela (Estado) notificacdes e notificacdes do notificador
276 (cinco
Nao (unidades excluidos Contetdo da embalagem (47%);
Bitencourt 04/2016 de assisténcia Bglo por motivos 100,0% (total' d_e integridade da embalagem (26%);
; - AN Horizonte P 329 DQM - média = N .
etal. 09/2016 primaria e (MG) técnicos, de 1,21/registro) alteragbes no medicamento (22%);
secundaria) totalizando ’ S rotulagem (5%)
271)
Corpo estranho/material em
suspensao (32,6%); rachadura/ Enfermeiros (57,2%);
bolha/vazamento (28,6%); auséncia farmacéuticos (26,5%);
de rétulo/contelido (8,2%); estagiarios de farmacia
01/2016 Fortaleza 100,0% (total de | quantidade menor que a informada (4,1%); técnicos de
Chaves et al.? - Sim (CE) 49 92 DQM - média (8,2%); alteragao de cor (6,1%); enfermagem (4,1%);
06/2017 de 1,88/registro) inefetividade ou diminuicao de médicos assistentes
efeito terapéutico (6,1%); alteragao (2,0%); técnicos de
de cor com presenca de corpo laboratério (2,0%); nao
estranho (4,1%); rotulo ilegivel/ informado (4,1%)
inadequado (4,1%); outros (2,0%)
Vazamento (17,3%); alteracao da P .
coloracao (10,8%); dificuldade Fz:pearcr:lejitggsosa(zt!%’z:)é.),
01/2009 B de abertura do frasco (10,0%); Inefetividade G o
q o q otucatu P A médicos (20,1%);
Lima et al. - Sim (sP) 199 70,0% auséncia de produto no frasco terapéutica (21,0%) aanitens @ eV Ees d
12/2010 (9,4%); comprimidos quebrados e RAM (9,0%) enfermagem (4,5%)
(6,5%); solucao precipitada (6,5%); s€ g
Sl G e secretarios (0,5%)
Problemas de embalagem (54,1%);
aspecto do conteudo (21,1%);
0412010 Porto xcluida por | formacoes (16,5%); quantidade
Caon et al. " - Sim Alegre 169 xcluido p o coes (16, o q o RAM (33,7%)
03/2011 (RS) motl_vos técnicos, ) 1n_ erior a rotulada (5,5 2, _
totalizando 64,5%) | integridade da forma farmacéutica
(4,6%); auséncia do medicamento
na embalagem (0,9%)
- . ) Farmacéuticos
01/2008 Joao :ll:ee:aagg:: g:rca;i ﬁz}' :J;Z;, (73,5%); enfermeiros
1 . i ) i -
Duarte et al. Sim Pessoa 34 61,8% inefetividade (14,4%); alteracdes RAM (38,2%) (11,8%); técnicos de.
12/2012 (PB) fisico-quimicas (9,5%) enfermagem (8,8%);
q ’ médicos (5,9%)
Frascos/ampola quebrados
(20,9%); auséncia ou reducao da
quantidade do produto (20,9%);
alteracoes fisico-quimicas (11,7%);
. . 2 . - auséncia de identificacao (11,6%);
Visacri et al. 2010 Sim (5P) 68 60,3% problemas na embalagem (11.6%): RAM (39,7%)
presenca de material estranho
(9,3%); baixa qualidade de
informacao (7,0%) e alteracdes
organolépticas (7,0%)
QTde mate'nal Enfermeiros
médico hospitalar s
(26,0%); eventos (35%); técnicos de
Bezerra OLZ0Co Goiania a’dveros de S (KSR
B = Sim 100 55,0% = . farmacéuticos (13%);
et al. (GO) hemoderivados am N
08/2008 (11,0%) e médicos (5%); outras
S areas (7%); sem
medicamentos . P
(8,0%) identificacao (26%)
Campina Ampola sem rétulo; rompimento Eventos adversos
Sobreira 2015 Sim Grande 71 50,7% de ampola; ampola contendo corpo (8,5%) _e'QAT d?
etal.™ PO tecnovigilancia
(PB) estranho; auséncia de dosador
(40,8%)
Atualmente Embalagem/rétulo (38,4%); enfz‘-::g?rco?tgggrsﬁ'cos
Mahmud 04/2002 | sim, porém nao Porto alteragées fisico-quimicas (24,1%); de medic,a o
et al.’s - menciona se Alegre 254 35,8% alteragdes organolépticas (25,2%); RAM (64,2%) TR, (e dgent’es a
: 07/2003 | era na época do (RS) inefetividade terapéutica (10,9%); técnicos}auxiliares de
estudo outras alteragoes (1,4%)
enfermagem
Auséncia de rotulo (21,3%);
dificuldade de abertura (11,4%); .
: Inefetividade
presenca de material estranho terapéutica
(8,2%); alteracédo de coloragao P N
! < ° (36,7%); RAM
(8,2%); reducao de contelido . X .
; (16,0%); Enfermeiros (41,5%);
188 (8,2%); frasco inadequado (6,6%); | papite’ (7 45); médicos (28,7%);
01/2009 X alteracao do aspecto (6,6%); o) PR
: 1 : Botucatu | (medicamentos P extravasamento | farmacéuticos (16,5%)
Basile et al. - Sim (sP) otencialmente 32,4% auséncia/quebra de ampola (5,1%); erro de e profissionais que
12/2014 P (6,6%); alvéolo vazio no blister P P! N

dispensacao

ndo se identificaram
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frasco/ampola (4,9%); comprimido (z:é:n%i::iset:rao ;: (13,3%)
quebrado (3,3%); vazamento (3,3%); <
; ; . (0,5%) e erro de
conteldo a mais (1,6%); frasco com medicacio (0,5%)
problema (1,6%); dificuldade de < et
aspiragao do conteudo (1,6%)
Continua
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Estudo dl’ee::)()l:(t’a Hospital Municipio T(.)t'al d? Nz:fg.??:s DQM (?tftras~ Categoria Proﬁssional
dos dados sentinela (Estado) notificagdes e Gs notificagdes do notificador
Blisteres vazios (26,7%);
problemas no rétulo (26,7%); . .
Azulino 03/2009 Si Belém problemas na embalagem (26,7%); ,QT de art}gos Equipe de
et al.” - im (PA) 50 30,0% alteracbes organolépticas (13.4%), meédico-hospitalares enferma}gern (80,0%) e
06/2011 ol (70,0%) farmacéuticos (20,0%)
frasco/ampola lacrado sem
substancia (6,7%)
Erros de
dispensacao,
prescricao e
administracao
(50,6%); Enfermeiros;
08/2015 Ribeirao RAM (9,8%); farmacéutico,S'
Furini® = Sim Preto 807 27,4% inefetividade s £ o
07/2016 (SP) terapéutica au>fll1are? dejfarmacia;
(3,1%); problemas médicos; entre outras
com receitudrio
(1,6%); uso
off-label (0,3%);
entre outras
Cavalcante 2015 Nao < 66 21,0% RAM (79,0%)
Extravasamento de liquido do
material de acondicionamento
Oliveira 06/2012 B (40,7%); mudanca de colo!'agéo
et al.®° - Nao (sP) 178 15,2% (18,5%); presenca de particulas RAM (84,8%)
: 07/2014 estranhas (14,8%); material de
acondicionamento danificado
(14,8%); precipitacao (11,1%)
Mudanca de coloracéo (47,1%); Enfermeiros (56,2%);
Nao (Centro de inefetividade terapéutica (22,3%); médicos (18,2%);
1997 Farmacovigilancia Fortaleza formacao de precipitado (10,7%); farmacéuticos
Francelino?' - - Universidade (CE) 1.293 9,4% liquido de dificil aspiracao (5,8%); RAM (90,6%) (18,2%); auxiliares de
2005 Federal do presenca de corpo estranho (3,3%); enfermagem (4,1%);
Ceara) erro de descricao na rotulagem familiares (2,5%) e
(2,5%); entre outros pacientes (0,8%)
Eventos
8,2%, relacionadas advelrsqs (9(11’8%)
a: medicamentos re. allc1?na 0s
(053 e e
2016 Regido med1co-hosp.1talar Tk S (61,9%); técnicos de.
Ribas et al.? - Nao Sudoeste 232 (57,9%); (24,1%); CRISTIESS (23598
2017 (BA) cosme.tlco (5,3%); cirurgia (7,5%); estaglangs (11 ,?%},
equipamento identificacko do farmacéuticos/médicos
médico-hospitalar . 2 3 (1,5%)
(15,8%) e pac@nte (5,7%);
saneanée (10,5%) flebitel(5,7%);
’ queda (4,2%);
outros (14,6%)
Erros de
Rodrigues 01/2015 A medicacao (73,7%);
et al.?® - Nao (PA) 1.256 0,6% RAM (25,5%);
) 12/2016 inefetividade
(0,2%)
Problemas nas embalagens
primarias (27,7%); problemas
na reconstituicao de pos Profissionais da
01/2008 Porto liofilizados (19,4%); suspeita Erros de medicacao farmacia (48,7%);
Santos et al.** - Sim Alegre 191 de falha terapéutica (11,0%); (12,6%) e RAM TR (3‘5 1%’) a
07/2012 (RS) presenca de corpo estranho graves (8,9%) médicos (8 9%)
(9,4%); reacoes adversas ’
importantes ao medicamento
(6,8%); entre outros

DQM: desvio da qualidade de medicamentos; QT: Queixa técnica; RAM: Reacdes adversas a medicamentos; MG: Minas Gerais; CE: Ceara; SP: Sao Paulo;
RS: Rio Grande do Sul; PB: Paraiba; GO: Goias; PA: Para; BA: Bahia.
Fonte: Elaborado pela autora, 2021.

Os estudos selecionados por meio do levantamento bibliografico
apontaram que as notificacoes de QT de medicamentos represen-
tam de 0,6% a 70,0% do total de notificacdes realizadas nos esta-
belecimentos de SaUde descritos‘?,m,ﬂ,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24‘
Foram contabilizados ainda dois estudos que analisaram exclusi-
vamente notificacdes de QT de medicamentos (100,0%)72.

Dentre os outros tipos de notificacoes analisadas nos estu-
dos, as notificacoes de RAM foram as mais comuns (90,6%)%,
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seguidas por erros de medicacdao (73,7%)2, QT de arti-
gos médico-hospitalares (70%)" e inefetividade terapéu-
tica (36,7%)'. Mais da metade dos estudos que mencio-
naram inefetividade terapéutica a considerou como um
DQM&1.1521.24 enquanto o restante nao%'¢'®23, Destaca-se
ainda que as notificacées de erros de medicacao e inefeti-
vidade terapéutica possam ter como causa justamente um
DQM nao detectado antes da administracao do medicamento
ao paciente.
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Os principais DQM evidenciados pelos estudos foram altera-
coes no aspecto do produto”®910.11.12,15,16,17,20.21 - ayséncia/redu-
cao na quantidade do medicamento’-8%1%121617 e problemas
nas embalagens7,8,10,12,14,15,17,20‘

Verifica-se que a maior parte dos profissionais notificadores sao
enfermeiros, técnicos e auxiliares de enfermagem, farmacéuticos,
técnicos e académicos de farmacia e médicos®?1"13,15,16,17,18,21,22,24.

A maior parte dos estudos foi realizada em hospitais sentinela
(66,7%), abrangendo igualmente as regides Sul e Sudeste (50,0%)
e Norte, Nordeste e Centro-Oeste do pais (50,0%). A Rede Sen-
tinela, coordenada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa) em articulacdo com os entes do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS), atua na vigilancia de eventos
adversos e QT relativos a produtos sujeitos a vigilancia sanita-
ria utilizados no ambito da saide a fim de obtencdo de dados
para a avaliacdo dos riscos relacionados ao seu uso. As infor-
macodes geradas subsidiam tomadas de decisao para elimina-
cao/reducao de riscos e minimizacao de danos decorrentes do
uso destes produtos'.

Caracterizacdo dos desvios da qualidade de medicamentos

DQM podem estar relacionados a alteracdes no proprio medica-
mento (alteragcdes na coloracao, dificuldade para reconstituicao
de suspensdes, alteragao do teor da substancia ativa), ao conte-
Udo e a integridade da embalagem (lacre violado, conteldo da
embalagem incompleto, blister com alvéolo vazio) e a rotulagem
(rotulo ilegivel, auséncia de rotulo ou informagoes)®.

No geral, os DQM podem acarretar consequéncias para o proprio
produto (contaminacao, perda de estabilidade e risco de falsi-
ficacdo ou adulteracao) e para o paciente (erro de medicacao,
reacdo adversa, inefetividade terapéutica, intoxicacdo e admi-
nistracao de sub ou superdoses), além de interferir nas ativida-
des de assisténcia farmacéutica, ao gerar erros de dispensacao,
perda da rastreabilidade do produto e acidentes de trabalho®.

Embora uma parte significativa dos DQM seja facilmente detec-
tada antes mesmo da dispensacdo/administracdo do medica-
mento ao paciente, nao implicando, entao, em EAM, alguns sao
mais criticos e potencialmente prejudiciais ao paciente, tal como
auséncia da substancia ativa, teor da substancia ativa abaixo da
especificacdo e dissolucao insuficiente de formas farmacéuticas
solidas quando em meio liquido. Estes tipos de DQM podem levar
a inefetividade terapéutica - definida como reducéo ou auséncia
de resposta terapéutica esperada apos administracao do medica-
mento de acordo com a prescricao ou indicacao em bula’.

Por outro lado, teores acima da especificacao podem levar ao
aparecimento de efeitos toxicos, principalmente no caso de
medicamentos contendo substancias de baixo indice terapéutico.
Neste sentido, qualquer desvio associado a falhas no processo de
fabricacdo do medicamento é potencialmente danoso, pois sua
deteccéo geralmente ocorre apds a manifestacdo do EAM.

Além disso, as QT associadas a identificacao do medicamento podem
levar a erros de medicagdo. Auséncia de rotulo, ilegibilidade/
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auséncia de dados variaveis (nimero de lote, fabricacao/validade)
e auséncia/ambiguidade em informacdes relacionadas ao preparo
do medicamento e via de administracao podem acarretar EAM, se
nao constatadas antes da administracdo ao paciente®.

Desta forma, a determinacao do risco associado ao DQM apre-
senta grande relevancia. A Resolucdo de Diretoria Colegiada
(RDC) n° 55, de 17 de marco de 2005, traz a classificacao de risco
relativo a salde a que uma populacéo se expde pelo uso de um
medicamento com desvio da qualidade comprovado ou com indi-
cios suficientes. Os riscos sao classificados em trés categorias’?:

» Classe I: maior risco; situacao de alta probabilidade de que o
uso/a exposicdo ao medicamento possa causar risco a saide
com morte, ameaca a vida ou danos permanentes.

o Classe II: risco médio; situacao de alta probabilidade de que
0 Uso/a exposicao ao medicamento possa causar agravo tem-
porario ou reversivel por tratamento medicamentoso.

« Classe lll: menor risco; situacao de baixa probabilidade de
que o uso/a exposicdo ao medicamento possa causar conse-
quéncias adversas a saude.

A Figura apresenta os diversos tipos de DQM observados na pra-
tica distribuidos de acordo com a classificacdo de risco relativo
a saude.

Os DQM observados em diferentes lotes de um mesmo medica-
mento ou em medicamentos diferentes de um mesmo fabricante
sao indicativos de problemas relacionados ao processo produtivo
e nao cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo’.

Vigilancia dos desvios da qualidade de medicamentos

A notificacdo espontanea é a principal fonte para captagao de
informacgdes em farmacovigilancia. Diversas vantagens sao ine-
rentes a esta atividade, tais como: identificacao de um amplo
espectro de PRM; capacidade de identificacao de EAM que nao
foram evidenciados durante o estudo do medicamento, pre-
viamente a sua comercializacdo; e rapidez, uma vez que apos
a identificacdo do PRM e realizacdo do relato, este é enca-
minhado continuamente para os orgdos de Vigilancia Sanita-
ria'. Entende-se que o Sistema Unico de Saide (SUS) seja um
ambiente propicio para o desenvolvimento deste tipo de ativi-
dade, uma vez que possui profissionais capacitados em todos os
niveis de atencéo a satde’.

Entretanto, algumas desvantagens podem ser apontadas, como
reducdo da sensibilidade do método e atraso das notificagdes
devido: ao preenchimento inadequado do formulario; a dificul-
dade do monitoramento dos pacientes se nao houver contato
com o notificador, uma vez que os relatos sao pontuais; e prin-
cipalmente, a subnotificacdo dos PRM, uma vez que os profissio-
nais de salde por muitas vezes nao os notificam'.

As investigacbes em farmacovigilancia devem ser realiza-
das visando melhorar a seguranca do paciente. No nosso pais,
as atividades relacionadas a farmacovigilancia sao realizadas
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pelas Vigilancias Sanitarias de todas as esferas (municipal, esta- A vigilancia pods-comercializacdo de QT ganhou maior impor-
dual e federal), cada qual com competéncias especificas*. tancia apo6s o ano de 2002, quando um conceito mais amplo de

Alteracdo no
medicamento

Conteldo da
embalagem

Integridade da
embalagem

—[ Alteracdo na coloragao/outras alteragoes organolépticas ]

Suspensao injetavel com formacdo de precipitado/
dificuldade para reconstituicao/
volume incompativel apos reconstituicdo

Alteragéo no teor da substancia ativa/
dissolucao insuficiente de formas solidas

Embalagem contendo outro medicamento ]

Injetaveis com lacre violado/vazamento ]

i R e

Embalagens de liquidos/semissolidos quebradas
ou com rachaduras, tampa com vazamento

Auséncia/violagao de lacre em medicamentos liquidos/
semissolidos, violacdo da selagem do blister/
saché em medicamentos solidos

-
Integridade da

L embalagem

[ Rotulagem

Conteldo da
embalagem

hI_J

RISCO R

Alteracao no
medicamento

T‘

T

Embalagem 1% com rétulo ilegivel/danificado, auséncia de rotulo/
dados variaveis (lote, fabricacao e validade)

—[ Conteudo da embalagem 2é2/ 14" incompleto ]

Comprimidos prensados fora do alvéolo;
mais de um comprimido por alvéolo

—[ Corpo estranho na embalagem 12 ]
Comprimido partido/esfarelando;
capsula aberta/se desintegrando

Separacao de fases ou alteracao
na consisténcia de semissolidos

Suspensao oral com formacgao de precipitado/

Integridade da
embalagem

dificuldade para reconstituicao/
volume incompativel apos reconstituicao

—[ Embalagem 2: ou 32 comprometida ]

(

l Ampola de injetavel que nao se quebra/esfarela ao quebrar ]

[ Rotulagem

Conteudo da
embalagem

Conteudo superior ao indicado no rétulo; contetdo da
embalagem 3% incompleto; blister com alvéolo vazio

—[ Auséncia de acessorios para administracao do medicamento ]

Embalagem 2% ou 3#" com rotulo ilegivel/
danificado, auséncia de rétulo/
dados variaveis (lote, fabricacao e validade)

Fonte: Classificacdo dos desvios de qualidade dos medicamentos nas categorias de risco relativo a saide de acordo com a RDC n° 55, de 17 de margo de

2005%, conforme proposto por Bitencourt, 20187.

Figura. Tipos de desvios da qualidade de medicamentos (categorizados por alteragdo no medicamento, contetido/integridade da embalagem e
rotulagem) e risco relativo a salide inerente a cada categoria.
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farmacovigilancia foi apresentado pela Organizacdao Mundial da
Saude (OMS), abrangendo diversos PRM®.

Acriacéo de formularios eletrénicos para o registro de notificacées
relacionadas a produtos sob vigilancia sanitaria, nos quais os noti-
ficadores notificam os casos confirmados ou suspeitos, se caracte-
riza como uma evolucéo do sistema de farmacovigilancia®.

O formulario de notificacdo do Notivisa possui campos relacio-
nados aos seguintes topicos: 1. QT (descricao detalhada da QT,
data da identificacao do problema, dados referentes ao local
do ocorrido); 2. produto e empresa (nimero de registro na
Anvisa, Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNPJ do fabri-
cante ou importador); 3. dados do produto (nome comercial do
medicamento, apresentacdo, forma farmacéutica, substancia
ativa, numero do lote, datas de fabricacdo e validade, se o
produto é importado); 4. dados do fabricante ou importador
(nome/razao social, endereco completo, telefone/Servico de
Atendimento ao Consumidor - SAC) e 5. outras informacoes
importantes (se houve utilizacdo seguindo as instrucées do
fabricante, local de aquisicao; se ha nota fiscal da compra; se
houve comunicacao a indUstria/distribuidor; se foram adotadas
outras providéncias; se existem amostras integras para coleta
e quantas; se existem rotulos para coleta, observacbes de
livre preenchimento)?.

Os DQM deverao ser notificados como QT no Notivisa quando -
até o momento da notificacdo - o problema observado no pro-
duto nao estiver associado a nenhum evento adverso, ou seja,
nao tiver causado dano a salide do paciente®. No entanto, os DQM
associados a eventos adversos, tais como inefetividade terapéu-
tica, intoxicacoes e erros de medicacao, deverao ser reclassifi-
cados como tais e notificados no VigiMed, visto a possibilidade de
relacdo causal entre ambos>?7:28.2,

O formulario de notificacdo do VigiMed apresenta tdpicos rela-
cionados a informacéo da notificacdo (data de recebimento, tipo
de notificacao, qualificacao do notificador); paciente (iniciais do
paciente ou sexo ou data de nascimento ou idade no inicio da
reacdo ou grupo de idade ou se a notificacdo é Parent Child);
narrativa do caso e outras informacdes; historia médica e medi-
camentosa; reacao (reacao/evento conforme relatado); medi-
camento (indicacao de pelo menos um medicamento suspeito
ou dois medicamentos em interacao, nome do medicamento);
testes e procedimentos e avaliacdo da causalidade®.

As notificacdes recebidas pela Vigilancia Sanitaria sao analisa-
das de acordo com a gravidade, previsibilidade, relacao causal
do evento descrito x medicamento e risco a satide associado ao
EAM/QT. Notoriamente, nem todas as notificacoes irao gerar
intervengdes sanitarias individuais e imediatas; as notificacdes
podem ser agrupadas e ficar no aguardo de mais informacodes
- ou até mesmo de maior niUmero de notificagdes - para serem
entdo avaliadas®.

Destaca-se que a investigacdo da causalidade do evento nao é
um processo simples, uma vez que diversos fatores podem con-
tribuir para a ocorréncia do DQM, devendo-se, entao, cercar
varias hipoteses na tentativa de sua elucidacéo.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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A determinagdo do risco a salde associado ao DQM é um dos
aspectos mais importantes durante a analise de uma QT. Entre-
tanto, esse tipo de analise é, por vezes, complexo, e deve levar
em consideracdo as caracteristicas do medicamento e o dano
em potencial que o DQM pode gerar®'. Considera-se como grave
uma QT com potencial de causar eventos adversos, como: pre-
senca de corpo estranho no produto, suspeita de contaminacao
e alteracdes de coloracdo. Ja as QT consideradas ndo graves sao
aquelas que nao apresentam tal implicacao diretamente, como,
por exemplo: a falta de uma unidade no alvéolo do blister ou
a dificuldade de abertura do frasco. Esta classificacdo € impor-
tante para a decisdo da tomada de acdes imediatas em ambito
hospitalar e sanitario®.

Sempre que a Vigilancia Sanitaria detectar a necessidade de
aprofundamento da problematica trazida pela notificagao, ocor-
rera a abertura de um processo de investigacao, incluindo acées
como inspecao nos estabelecimentos e coleta de amostras para
analise na modalidade fiscal, de acordo com as leis n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e n° 6.437, de 20 de agosto de
1977453233 A analise laboratorial do medicamento associado ao
potencial DQM pode vir a confirmar as suspeitas/hipoteses levan-
tadas durante a investigacao, sendo assim, as amostras devem
ser coletadas e enviadas para analise o mais rapido possivel‘.
Potenciais DQM sao tecnicamente comprovados por meio da ana-
lise do medicamento nos Laboratérios Centrais de Saude Piblica
(Lacen), via Vigilancia Sanitaria.

Preconiza-se a analise por métodos oficiais (farmacopeicos),
de maneira com que sejam avaliados o aspecto do produto, a
identificacdo e o doseamento do teor da substancia ativa, a uni-
formidade de doses unitarias e dissolucdo, sendo aplicados os
ensaios de acordo com a forma farmacéutica em questao. Se o
laudo analitico referente a analise fiscal evidenciar um resultado
insatisfatorio, torna-se indispensavel a investigacao de possiveis
causas do desvio da qualidade exposto®.

Diversas medidas podem ser tomadas ap6s a investigacdo das
notificacées, como: emissao de informes e alertas, alteracao de
bulas/rétulos, restricao de uso ou comercializagdo, interdicao
de lote ou até mesmo cancelamento do registro®3*.

Cabe destacar que um alerta é definido como uma informacao
relacionada a um medicamento referente a determinado evento
grave, demandando divulgacéo rapida e ampla. Ja um informe é
definido como uma informacao relacionada a um medicamento
referente a um evento que demanda divulgacao ampla, mas nao
urgente. A urgéncia com que um comunicado deve ser publicado
é o que diferencia as duas modalidades de comunicagao®.

Desvios da qualidade de medicamentos e assisténcia farmacéutica

A auséncia de acompanhamento farmacoterapéutico realizado
pelo farmacéutico clinico na esfera ambulatorial faz com que
diversos PRM passem de forma despercebida, podendo resultar
em desfechos desfavoraveis para o paciente. Desta forma, os
servicos de atencado farmacéutica constituem-se como um meio
para diminuir a subnotificacdo dos PRM e fortalecer a relacao
paciente-profissional da saude’.
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Conforme discutido anteriormente, a subnotificacdo é a prin-
cipal fragilidade do método baseado na notificagcdo voluntaria,
presumindo-se, entao, que os registros realizados nao refletem a
realidade total dos PRM®.

Os DQM impactam financeira e clinicamente na assisténcia far-
macéutica. Sem um programa de farmacovigilancia estabele-
cido, a devolugao/substituicao de unidades improprias para con-
sumo pode nao ser realizada. Além disso, no caso de DQM muito
frequentes para um mesmo produto ou de adocdo de medidas
sanitarias que retirem o medicamento de circulacdo - mesmo
que temporariamente -, o abastecimento da rede pode ser com-
prometido, sendo prejudicial principalmente para o SUS°.

Embora os DQM representem um risco potencialmente grande a
saude do paciente, sao, por vezes, subestimados por profissionais
da saude frente as RAM e outros PRM>%*, No entanto, enfatiza-se
que as notificacoes relacionadas a DQM sao tao importantes
quanto as notificagdes de RAM na esfera da farmacovigilancia®,
uma vez que os DQM nao identificados antes da dispensacao/
administracao do medicamento podem resultar em EAM graves
como: inefetividade terapéutica e intoxicacoes®.

Sendo assim, a pratica de notificacdo espontanea deve ser enco-
rajada por meio da promocao de intervencdes educacionais
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