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Editorial

Maria Helena Simões Villas 
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Prezados leitores,

A edição de lançamento da revista Vigilância Sanitária em Debate: Sociedade, Ciência & 
Tecnologia (Health Surveillance under Debate: Society, Science & Technology) – Visa em 
Debate ocorreu em dezembro de 2012. Assim, em 2022, nossa revista completa 10 anos. 
É uma revista jovem, que vem alcançando leitores oriundos não só do Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária, como também da academia e da pesquisa.

Para comemorar essa data, que nos orgulha tanto, estão programados alguns eventos 
para o ano de 2022. Será realizada uma Oficina de Redação de Artigos, o lançamento de 
um número temático e a realização de uma mesa redonda em novembro de 2022. Outros 
detalhes referentes à comemoração serão disponibilizados em nosso site no decorrer 
deste ano.

A edição da Visa em Debate de maio de 2022 traz diversos conteúdos pertinentes à vigilân-
cia sanitária em duas revisões e oito artigos originais. Aspectos sanitários e sociais asso-
ciados a produtos de interesse sanitário, como medicamentos e alimentos, foram aborda-
dos, e a COVID-19 continua a ser uma grande preocupação presente em nossos artigos e 
revisão. Assim, uma revisão narrativa discutiu a caracterização dos desvios da qualidade 
de medicamentos no âmbito da farmacovigilância, e os artigos abordaram: o descumpri-
mento de normas sanitários referentes a medicamentos na atenção básica no SUS; o perfil 
higiênicossanitário de unidades escolares (n = 395) do estado de Goiás, no qual a maioria 
se classifica como de risco regular e necessita de medidas corretivas; os principais desa-
fios nas redes de produção e de comercialização de alimentos orgânicos foram discutidos 
e foi reportado o perfil dos processadores desses alimentos no estado do Rio de Janeiro; 
a caracterização de padrões microestruturais de pelos de roedores foi apresentada e os 
autores propuseram um protocolo para a análise da qualidade de alimentos quanto à 
presença desses roedores. Em estudo sobre a avaliação da percepção dos profissionais 
de saúde quanto à ocorrência da leishmaniose visceral em Uruguaiana, foram observadas 
fragilidades na percepção desses profissionais quanto à epidemiologia e à sintomatolo-
gia da doença. As notificações das Vigilâncias Sanitárias quanto ao monitoramento dos 
índices de concentração de bromato em água de consumo humano em municípios de São 
Paulo permitiram que adequações positivas ocorressem, resultando na diminuição dessa 
contaminação. Ainda, no contexto da pandemia de COVID-19: foi avaliada a implantação 
do Plano de Gerenciamento de Tecnologias de equipamentos médico-assistenciais nas 
unidades de terapia intensiva (UTI) de Goiânia; e o perfil epidemiológico da COVID-19 
em Uberaba demonstrou que a população jovem trabalhadora é a que mais espalha o 
vírus, porém os idosos são os que mais sofrem e morrem. Em um trabalho de revisão, foi 
evidenciada, mais uma vez, a presença do SARS-CoV-2 nos esgotos, com a constatação da 
importância da adequação do sistema de saneamento no Brasil.

Boa leitura!

https://orcid.org/0000-0003-1626-7650
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RESUMO
Introdução: As farmácias, no âmbito do SUS, devem cumprir as normas sanitárias, bem 
como seguir as diretrizes estabelecidas pelo Ministério da Saúde, a fim de garantir o acesso 
a medicamentos seguros, efetivos e de qualidade. Objetivo: Caracterizar a situação 
sanitária dos medicamentos na atenção primária no SUS, nas capitais do Brasil, segundo 
as regiões, no tocante a: requisitos técnico-sanitários, condições de armazenamento, 
itens de segurança contra incêndio e pane elétrica, condições ambientais, sistema 
de controle de estoque, fracionamento, gerenciamento de resíduos, regulação da 
publicidade/promoção de medicamentos, ações relacionadas à farmacovigilância e ao 
transporte. Método: Estudo transversal, exploratório, abarcando 455 farmácias de serviços 
de atenção primária das capitais do Brasil que constituem uma subamostra da Pesquisa 
Nacional sobre Acesso, Utilização e Promoção do Uso Racional de Medicamentos (PNAUM). 
Utilizou-se um roteiro de observação e entrevistas com os responsáveis pela assistência 
farmacêutica (n = 24) e responsáveis pela entrega de medicamentos dos serviços (n = 108). 
Resultados: Constatou-se o descumprimento de requisitos técnicos e sanitários que podem 
interferir na manutenção da sua estabilidade, qualidade, eficácia e segurança, indicando 
problemas de gestão, infraestrutura e qualidade dos serviços farmacêuticos, além de 
possível incremento de custos para o sistema devido a perdas. Condições sanitárias 
mais deficitárias foram encontradas nas capitais do Norte e Nordeste e mais favoráveis 
nas demais. Conclusões: As farmácias enfrentam problemas de gestão, infraestrutura, 
organização e qualidade dos serviços farmacêuticos que podem comprometer a qualidade 
dos medicamentos oferecidos e incrementar custos para o sistema. O aprimoramento 
da gestão, os investimentos em infraestrutura e na qualificação dos recursos humanos e 
o aprimoramento da fiscalização da Vigilância Sanitária se fazem urgentes para que as 
políticas de medicamentos e de assistência farmacêutica sejam efetivas. 

PALAVRAS-CHAVE: Medicamentos para a Atenção Primária; Assistência Farmacêutica; 
Farmacovigilância; Sistema Único de Saúde; Vigilância Sanitária

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, Utilização e Promoção do Uso Racional 
de Medicamentos (PNAUM). An observation guide and interviews were used with those 

https://orcid.org/0000-0001-6919-4016
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INTRODUÇÃO

Com a Constituição de 1988, o Brasil passou a reconhecer e a pro-
teger o direito à saúde, entre outros direitos sociais1. Seguiu-se 
a criação do Sistema Único de Saúde (SUS) com os objetivos de 
formular políticas de saúde e de prover ações de promoção, pro-
teção e recuperação da saúde e ações assistenciais e preventivas 
integradas2. Incluem-se no SUS a vigilância sanitária e a assistên-
cia terapêutica integral, inclusive farmacêutica. 

Estabelecida com a Resolução n° 338, de 6 de maio de 2004, 
do Conselho Nacional de Saúde, a Política Nacional de Assistên-
cia Farmacêutica (PNAF), parte integrante da Política Nacional 
de Saúde, determina que a assistência farmacêutica (AF) deve 
ser compreendida como uma política pública norteadora para 
a formulação de políticas setoriais, englobando um conjunto de 
ações voltadas à promoção, proteção e recuperação da saúde, 
tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como 
insumo essencial e visando o acesso e uso racional3.  Constitui-se 
como um dos eixos estratégicos da PNAF, a construção de uma 
Política de Vigilância Sanitária que garanta o acesso da popula-
ção a serviços e produtos seguros, eficazes e com qualidade3.

A vigilância sanitária dos medicamentos é uma das áreas de atu-
ação do SUS. A plena estruturação da vigilância sanitária é um 
dos requisitos fundamentais para a implementação do SUS, haja 
vista seu poder normativo e fiscalizador dos serviços de saúde 
e dos insumos terapêuticos neles utilizados; suas ações devem 
ter caráter prioritário pela natureza essencialmente preventiva4 
e exercidas sobre bens e serviços de saúde públicos e privados.  

Os medicamentos são produtos sensíveis, elaborados com o obje-
tivo de prevenir, diagnosticar, curar doenças ou controlar sinto-
mas e devem ser produzidos, armazenados e distribuídos com 
alto rigor técnico, para assegurar qualidade, eficácia e segu-
rança. São objetos científicos híbridos: um bem essencial com 
valor terapêutico e econômico, um instrumento de acumulação 
de poder e capital. O resultado esperado de sua utilização é o de 
prevenir doenças ou restabelecer a saúde, contudo, em determi-
nadas condições, podem causar danos e, por comportar tal risco, 
devem ser submetidos à vigilância sanitária5.

As farmácias, no âmbito do SUS, devem cumprir as normas 
sanitárias, seguir as diretrizes estabelecidas pelo Ministério da 
Saúde (MS) e dispor de infraestrutura física, recursos humanos e 

materiais que permitam a integração dos serviços e o desenvol-
vimento das ações de AF, possibilitando a garantia da qualidade 
dos medicamentos, o atendimento humanizado e a melhoria das 
condições de assistência à saúde6.

A garantia da segurança, eficácia e qualidade dos medicamen-
tos, uma importante diretriz já reconhecida através da Política 
Nacional de Medicamentos (PNM) publicada em 1998, representa 
um grande desafio aos sistemas regulatórios em todo o mundo. 
O controle sanitário dos medicamentos requer o cumprimento da 
regulamentação sanitária e atividades de inspeção e fiscalização 
para a verificação regular e sistemática dos requisitos técnico-
-legais para as atividades com medicamentos3. Com a criação 
da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) em 19997 e 
consoante às diretrizes e eixos prioritários da PNM e da PNAF, 
diversas normas dirigidas à regulação sanitária dos medicamen-
tos foram atualizadas ou elaboradas. A necessidade de avaliar 
a PNAF conduziu o MS a instituir a Pesquisa Nacional sobre 
Acesso, Utilização e Promoção do Uso Racional de Medicamentos 
(PNAUM). Realizada em parceria com 11 instituições acadêmi-
cas, a pesquisa foi organizada em duas estratégias, um compo-
nente populacional e um componente serviço para avaliar aspec-
tos relacionados ao acesso, à utilização e à promoção do uso 
racional de medicamentos.  

O componente serviço da PNAUM teve por objetivo caracterizar 
a organização dos serviços de AF na atenção primária, com vis-
tas ao acesso a medicamentos e à promoção do seu uso racio-
nal, mediante a seleção e investigação de um vasto conjunto de 
características e atributos das práticas e dos serviços. Trata-se 
de um estudo transversal, exploratório, de natureza avaliativa, 
realizado entre 2014 e 2015, com uma amostra de 600 municí-
pios representativos das regiões do Brasil e 1.143 serviços de 
saúde de atenção primária/SUS8.

A pesquisa produziu um amplo conjunto de dados e informações 
sobre AF e acesso a medicamentos e sobre os serviços farmacêu-
ticos, mediante entrevistas com secretários de saúde, farmacêu-
ticos coordenadores da AF, usuários, médicos e responsáveis pela 
entrega de medicamentos nas farmácias/unidades de dispensa-
ção de medicamentos, além da observação dos serviços farma-
cêuticos nas unidades de atenção primária, conforme detalha-
mento metodológico em Álvares et al. 8.

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
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No Brasil, ainda são escassas as pesquisas sobre a situação sani-
tária dos medicamentos na esfera pública ou privada. O estudo 
mais abrangente9 integrou a PNAUM – Componente Serviço. 

Este estudo teve por objetivo caracterizar a situação sanitária 
dos medicamentos na atenção primária/SUS, nas capitais do Bra-
sil, segundo as regiões, no que se refere a: requisitos técnico-sa-
nitários, condições de armazenamento, itens de segurança con-
tra incêndio e pane elétrica, condições ambientais, sistema de 
controle de estoque, fracionamento, gerenciamento de resíduos, 
regulação da publicidade/promoção de medicamentos, ações 
relacionadas à farmacovigilância e condições de transporte.

MÉTODO

Trata-se de um estudo transversal, exploratório, de natureza 
avaliativa, com utilização de uma subamostra da PNAUM, 
constituída pelas capitais do Brasil agrupadas por regiões. 
A PNAUM foi realizada entre 2014 e 2015 e os dados foram 
produzidos mediante observação direta dos serviços farma-
cêuticos de uma amostra de serviços de atenção primária e 
de entrevistas com informantes chaves. Na verificação das 
farmácias/unidades dispensadoras de medicamentos, locais 
de armazenamento e entrega de medicamentos, utilizou-se 
um roteiro de observação e pessoal treinado, para verificar: 
a documentação técnico-sanitária, as condições 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 impróprios ao uso. Esse roteiro foi estruturado com base 
nas Diretrizes para Estruturação de Farmácias no âmbito do 
SUS6 que seguem as normas sanitárias.

O observador foi acompanhado por um profissional da uni-
dade de saúde, que conhecia os locais, preenchendo os itens 
do roteiro conforme a observação e as informações do acom-
panhante. As entrevistas foram realizadas por pessoal treinado, 
utilizando-se um questionário específico para cada categoria 
de entrevistado, de modo presencial com os farmacêuticos res-
ponsáveis pela entrega de medicamentos e por telefone com os 
coordenadores da AF.

As condições sanitárias dos medicamentos foram investigadas 
com base nos dados da observação. Os dados sobre controle 
da propaganda de medicamentos, farmacovigilância, controle 
de estoque e gerenciamento de resíduos foram produzidos 
mediante as entrevistas com os farmacêuticos responsáveis pela 
entrega de medicamentos, e os dados sobre transporte de medi-
camentos originaram-se das entrevistas com os coordenadores 
da AF. Na análise dos dados utilizou-se o software SPSS, versão 
22, módulo de análise para amostras complexas e o Teste do 
Qui-quadrado para análise de associação estatística, com nível 
de significância de p < 0,05.

A PNAUM foi aprovada pelo Comitê Nacional de Ética em Pes-
quisa, Parecer nº 398.131/2013, prestando-se esclarecimentos 
dos objetivos da pesquisa aos entrevistados e assinatura do 
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

RESULTADOS

Foram observadas 455 farmácias/unidades dispensadoras de 
medicamentos da amostra de serviços de saúde na atenção pri-
mária das 26 capitais do Brasil, entrevistados 108 farmacêuticos 
responsáveis pela entrega de medicamentos e 24 coordenadores 
da AF. 

A Tabela 1 apresenta as condições sanitárias dos medicamentos 
na atenção primária nas capitais e revela desigualdades entre as 
regiões. Em geral, havia condições sanitárias mais deficitárias 
nas regiões Norte e Nordeste e mais favoráveis nas demais.

A documentação técnico-sanitária mostrou-se deficiente, 
com diferenças estatísticas significativas entre as regiões. 
Encontrou-se o menor percentual de licença de localização e 
funcionamento no Centro-Oeste (36,4%) e o maior no Sul (68,8%). 
Essa licença é concedida pelo órgão municipal responsável pelo 
controle do uso e ordenamento do solo para atividades de uso 
não habitacional em seu território. 

Quanto à licença sanitária, apenas 12,1% das farmácias/unida-
des de dispensação de medicamentos no Sudeste a possuíam; 
na região Sul, 68,8%. Esse documento é expedido pela Vigilância 
Sanitária municipal, se verificado o cumprimento de requisitos 
técnico-sanitários nas farmácias públicas ou privadas. A licença 
do Corpo de Bombeiros, exigência legal para o funcionamento de 
farmácias, foi encontrada em pouco mais de um terço (36,1%) 
dos serviços investigados: a menor taxa foi na região Norte 
(23,9%) e a maior, no Sudeste (65,6%). 

O Certificado de Responsabilidade Técnica (CRT), emitido 
pelo Conselho Regional de Farmácia e obrigatório nas far-
mácias/unidades de dispensação de medicamentos, que devem 
ter um farmacêutico na direção ou como responsável pelos servi-
ços técnico-farmacêuticos, 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 licença de localização e funcionamento 
(44,3%) do que com licença sanitária (21,3%) ou CRT (20,3%).

Nas capitais, o farmacêutico é responsável por 59,2% das farmá-
cias/unidades dispensadoras, encontrando índice bem menor no 
Nordeste (35,9%) e bem mais alto no Sudeste (90,0%), com dife-
renças estatísticas significativas. Identificou-se outros profissio-
nais de saúde de nível superior nessa função, em uma taxa menor 
no Sudeste (3,0%) e maior no Sul (17,2%) e Centro-Oeste (17,0%). 

Na dimensão “condições da área de armazenamento”, na maio-
ria das variáveis encontrou-se diferenças estatísticas significati-
vas entre as regiões. Áreas de armazenamento de medicamen-
tos das farmácias/unidades de dispensação de medicamentos 
da rede de atenção primária das capitais do Norte e Nordeste 
geralmente apresentaram as condições mais deficitárias. Dos 
estabelecimentos investigados, 55,3% possuíam aparelhos para 
climatização do ambiente; no Sudeste menos de 50,0% e no Sul 
menos de 25,0%. Das unidades que dispensam medicamentos psi-
cotrópicos, cerca de 50,0% cumprem o requisito legal do armário 
com chave; no Nordeste, apenas 37,0%. 
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Em cerca de 20,0% das farmácias/unidades de dispensação 
encontrou-se medicamentos em contato direto com o chão ou 
paredes e em 16,0% constatou-se existência de medicamentos 
vencidos no estoque, não havendo diferenças estatísticas signifi-
cativas entre as regiões.

Quanto à prevenção de sinistros, as farmácias das capitais do Sul 
alcançaram o maior índice (71,0%) de existência de equipamen-
tos de prevenção contra incêndios e os menores índices concen-
traram-se no Norte (13,0%) e no Nordeste (15,2%). Foram raras 

as unidades de saúde com gerador de energia elétrica, portanto 
a margem da legislação19. 

A Tabela 2 apresenta as condições ambientais e de fraciona-
mento de medicamentos nas farmácias/unidades de dispen-
sação de medicamentos, indicando condições mais favoráveis 
no Sudeste e Sul. Identificou-se controle de temperatura em 
apenas 47,2% delas, com índices 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, 

Tabela 1. Condições sanitárias nas farmácias/unidades de dispensação de medicamentos (n = 455) na atenção primária nas capitais do Brasil segundo 
as regiões.

Regiões Norte Nordeste Centro-Oeste Sudeste Sul Capitais do 
Brasil

Dimensão/Variável %/IC 95% %/IC 95% %/IC 95% %/IC 95% %/IC 95% %/IC 95%

Documentação técnico-sanitária*

Licença de Localização e 
Funcionamento 38,8(28,4-8,7) 43,5(33,7-53,8) 36,4(25,7-48,5) 40,4(31,2-50-3) 68,8(58,7-77,4) 44,3(39,4-49,3)

Licença Sanitária (Alvará visível 
e vigente) 17,4(10,7-7,1) 15,2(9,2-24,1) 20,5(11,5-33,6) 12,1(7,0-20,2) 63,4(53,2-72,6) 21,3 (17,7 -25,5)

Licença do Corpo de Bombeiros 23,9(14,8-36,1) 28,3(19,9-38,4) 32,6(23,8-42,9) 65,6(55,4-74,5) 34,3(25,7-44,2) 36,1(31,5-41,0)

Certificado de Responsabilidade 
Técnica 14,1(8,1-23,5) 9,8(5,2-17,8) 21,6(12,5-34,7) 18,2(11,8-27,0) 55,9(45,7-65,6) 20,3(16,7-24,5)

Responsável pela Farmácia/Unidade de dispensação*

Farmacêutico 41,3(31,4-51,9) 35,9(26,6-46,4) 52,3(41,1-63,3) 90,0(83,4-95,2) 57(46,8-66,7) 59,2(54,3-64,0)

Outro profissional de saúde de 
nível superior 15,2(24,1-84,8) 12,0(6,7-20,3) 17,0(10,4-26,6) 3,0(1,0-9,0) 17,2(10,8-26,3) 10,6(8,1-13,9)

Condições da área de armazenamento

Aparelho de ar-condicionado* 70,7(60,5-79,1) 71,7(61,7-80,0) 63,6(52-6-73,4) 43,4(34,0-53,3) 24,7(17,0-34,5) 55,3(50,3-60,2)

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

39,1(29,4-49,8) 37,0(27,6-47,4) 39,8(29,0-51,6) 84,8(76,4-90,7) 47,3(37,4-57,4) 54,9(49,9-59,8)

Refrigerador/geladeira para 
armazenamento exclusivo de 
medicamentos*

39,1(29,4-49,8) 67,4(57,1-76,2) 76,1(65,5-84,3) 91,8(84,7-95,9) 82,8(73,7-89,2) 73,3(68,8-77,4)

Medicamentos em contato 
direto com o chão ou paredes 22,8(15,3-32,6) 22,8(15,1-32,9) 17,0(10,4-26,6) 20,2(13,4-29,3) 18,3(11,7-27,5) 20,9(17,1-25,3)

Controle de entrada e 
circulação de pessoas* 37,0(27,4-47,6) 84,8(75,9-90,8) 73,9(63,4-82,2) 96,0(89,7-98,5) 84,9(76,2-90,9) 79,3(75,3-82,8)

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

82,6(73,4-89,1) 89,1(80,9-94,1) 96,6(89,9-98,9) 99,0(93,2-99,9) 96,8(90,5-99,0) 92,9(89,9-95,0)

Pallets/estrados* 15,2(9,2-24,1) 34,8(25,6-45,3) 21,6(13,2-32,2) 88,9(81,0-93,7) 22,6(14,2-32,2) 46,8(41,8-51,9)

Termômetro digital 
(temperatura do ambiente)* 18,5(11,8-27,8) 26,1(17,9-36,3) 31,8(21,9-43,7) 76,8(67,4-84,1) 48,4(38,4-58,5) 45,0(40,1-50,1)

Higrômetro (umidade do ar)* 2,2(0,5-8,3) 12,0(6,4-21,1) 5,7(2,4-13,0) 43,4(34,0-53,3) 26,9(18,9-36,8) 22,2(18,1-26,9)

Termômetro para geladeira* 23,9(15,9-34,4) 48,9(38,8-59,2) 55,7(44,4-66,4) 86,9(78,7-92,2) 63,4(53,2-72,2) 59,6(54,7-64,4)

Caixas tipo Bin para 
armazenamento de 
medicamentos*

5,4(2,3-12,4) 39,1(29,6-49,6) 33,0(22,6-45,3) 63,6(53,7-72,5) 37,6(28,4-47,9) 40,7(35,8-45,8)

Existência de pelo menos um 
medicamento vencido no estoque 18,5(11,8-27,8) 18,5(11,5-18,3) 17(10,4-26,6) 11,8(6,7-20,1) 14,1(8,5-22,5) 16(12,6-20,1)

Itens de segurança contra incêndio e pane elétrica

Equipamento de prevenção 
contra incêndio* 13,0(7,5-21,6) 15,2(9,2-24,1) 25,0(15,8-37,2) 43,4(34,0-53,3) 71,0(61,0-79,3) 32,3(27,9-37,2)

Gerador de energia elétrica 2,2(0,5-8,3) 1,1(0,2-7,3) 0,0 1,1(2,7-12,9) 2,9(1,5-5,3) 2,9(1,5-5,3)

* p < 0,05.
Fonte: PNAUM Serviços – Brasil, 2015.
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região onde, adicionalmente, somente 25,0% dos estabeleci-

mentos tinham área específica para armazenar medicamentos 

impróprios para o uso. 

Encontrou-se no Centro-Oeste, no momento da observação 

para coleta de dados, temperaturas acima de 30°C em 6,8% dos 

serviços. No Nordeste, 48,9% dos estabelecimentos não possu-

íam termômetro ou não foi possível verificar a temperatura; na 

região Sul esse índice foi de 37,6%. Observou-se incidência de 
luz solar direta sobre os medicamentos em 4,8% das farmácias/
unidades de dispensação de medicamentos das capitais do Bra-
sil; o maior percentual foi no Sul (9,7%) e o menor no Nordeste 
(3,3%). Indícios da presença 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 infiltrações nas instalações – importante 
fator de alteração da estabilidade de medicamentos – em mais 

Tabela 2. Condições ambientais e de fracionamento nas farmácias/unidades de dispensação de medicamentos (n = 455) na atenção básica, nas capitais 
do Brasil segundo as regiões.

Regiões Norte Nordeste Centro-Oeste Sudeste Sul Capitais do 
Brasil

Dimensão/Variável %/IC 95% %/IC 95% %/IC 95% %/IC 95% %/IC 95% %/IC 95%

Condições ambientais da farmácia/unidade de dispensação de medicamentos

aPossui controle de 
temperatura* 27,2(18,7-37,8) 23,9(16,1-34,0) 55,7(44,5-66,3) 76,8(67,4-84,1) 44,1(34,4-54,3) 47,2(42,2-52,3)

aPossui sistema de circulação 
de ar 42,4(32,5-53,0) 32,6(23,6-43,1) 31,8(22,6-42,7) 43,3(34,0-53,3) 33,3(24,5-43,5) 38,0(33,2-43,0)

aPossui controle de umidade* 17,4(10,9-26,6) 16,3(9,8-25,9) 10,2(5,4-18,6) 48,5(38,8-58,3) 31,2(22,6-41,3) 28,7(24,3-33,6)

aÁrea específica para 
armazenamento de medicamentos 
impróprios para o uso*

25,0(17,2-34,9) 30,4(21,9-40,6) 55,7(44,3-66,5) 67,7(57,9-76,1) 59,1(48,9-68,6) 47,6(42,7-52,7)

aTemperatura no momento da 
observação:* aAté 25°C 68,5(58,2-77,2) 28,3(19,8-38,6) 31,8(22,5-42,9) 74,7(65,3-82,3) 51,6(41,5-61,6) 54,2(49,2-59,1)

bEntre 25°C e 30°C 14,1(8,4-22,9) 17,4(10,9-26,6) 38,6(28,0-50,5) 7,1(3,4-14,1) 9,7(5,1-17,6) 14,0(11,0-17,7)

bAcima de 30°C 1,6(3,7-15,1) 5,4(2,3-12,4) 6,8(3,1-14,4) - 1,1(0,2-7,3) 3,5(2,2-5,7)

bNão possui termômetro/Não foi 
possível verificar temperatura 9,8(5,2-17,8) 48,9(38,8-59,1) 22,7(15,0-32,9) 18,2(11,8-27,0) 37,6(28,4-47,9) 28,3(24,0-33,0)

bPermite incidência de luz solar 
direta sobre medicamentos 5,4(2,3-12,4) 3,3(1,1-9,6) 3,4(1,1-10,1) 4,0(1,5-10,3) 9,7(5,1-17,6) 4,8(3,1-7,3)

bIndícios da presença de 
roedores e insetos* 19,6(12,4-29,4) 6,5(3,0-13,8) 8,0(3,0-19,6) 6,1(2,7-12,9) 22,6(15,2-32,2) 10,9(8,3-14,2)

bPresença de mofo ou 
infiltrações 21,7(14,2-31,8) 21,7(14,4-31,4) 26,1(16,9-38,1) 10,1(5,5-17,8) 18,3(11,7-27,5) 17,7(14,3-21,8)

Condições ambientais da área de dispensação de medicamentos

aPossui controle de 
temperatura* 31,9(22,8-42,6) 28,4(19,9-38,7) 55,2(43,7-66,1) 80,8(71,8-87,4) 51,6(41,5-61,6) 51,9(46,9-57,0)

aPossui sistema interno de 
circulação de ar 48,4(38,1-58,8) 40,9(31,0-51,6) 33,3(23,9-44,4) 45,5(35,9-55,3) 40,9(31,4-51,1) 43,2(38,2-48,2)

aPossui controle de umidade* 17,6(11,0-26,9) 15,9(9,6-25,1) 10,3(5,4-18,8) 46,5(36,9-56,3) 39,8(30,4-50,0) 29,3(24,9-34,2)

bPermite a incidência de luz 
solar diretamente sobre os 
medicamentos

4,4(1,7-11,2) 4,5(1,7-11,5) 3,4(1,1-10,2) 6,1(2,7-12,9) 10,8(5,9-18,9) 5,8(3,9-8,6)

bIndícios da presença de 
roedores e insetos* 22,0(14,4-32,1) 6,8(3,1-14,4) 9,2(3,8-20,7) 4,0(1,5-10,3) 25,8(17,9-35,6) 11,3(8,6-14,6)

bPresença de mofo ou infiltrações 22,0(14,4-32,1) 26,1(18,0-36,3) 21,8(13,8-32,8) 9,1(4,8-16,6) 21,5(14,3-31,0) 18,7(15,1-22,9)

Condições do fracionamento de medicamentos

Área específica para o 
fracionamento* 1,7(0,2-11,3) 8,3(3,2-20,2) 29,6(19,1-42,7) 18,9(9,3-34,7) 2,0(0,3-12,9) 11,2(7,5-16,2)

Bancada revestida de material 
liso e resistente 20,7(12,1-33,1) 10,4(4,4-22,8) 38,0(26,5-51,1) 24,3(13,2-40,5) 6,0(1,9-17,0) 18,7(14,1-24,5)

Material e equipamentos de 
embalagem e rotulagem* 1,7(0,2-11,3) 4,2(1,0-15,2) 22,5(12,6-37,0) 37,8(23,8-54,2) 10,0(4,2-21,9) 14,8(10,4-20,6)

Instrumentos cortantes 100,0 95,8(84,8-99,0) 93,0(84,1-97,1) 94,6(80,8-98,6) 94,0(83,0-98,1) 95,8(92,2-97,8)
a aspectos positivos; b aspectos negativos.
* p < 0,05.
Fonte: PNAUM Serviços – Brasil, 2015. 
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de 17,0% dos estabelecimentos. O menor índice foi no Sudeste 
(10,1%) e o maior, no Centro-Oeste (26,1%). 

As condições ambientais especificamente da área de dispen-
sação mostraram-se igualmente deficitárias. 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 área, verificou-se incidência de luz solar direta 
sobre os medicamentos em mais de 5,0% da amostra, ultrapas-
sando 10,0% na região Sul; encontrou-se indícios da presença 
de roedores e insetos nessas áreas em mais de 11,0% dos esta-
belecimentos, com maior percentual no Sul (25,8%) e menor no 
Sudeste (4,0%). A presença de mofo ou infiltrações na área de 
dispensação foi encontrada em mais de 18,0% dos estabeleci-
mentos, com maior índice na região 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 área própria 
para esse fim, encontrando-se diferenças estatísticas significati-
vas entre as regiões, 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 serviços 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 insuficiência e inadequação 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 insuficiência (66,7%); no Nor-
deste há problemas de insuficiência e/ou inadequação (77,7%); 
em 50,0% das capitais do Norte há inadequação.

Observam-se na Tabela 3 os achados sobre regulação da pro-
paganda de medicamentos, iniciativas em farmacovigilância e 
gerenciamento de resíduos. A existência de regulação da visita 

de representantes de laboratórios e de distribuidoras de medi-
camentos e da entrada de materiais de propaganda e de amos-
tras grátis na rede pública diferiu entre as regiões. Os maiores 
percentuais foram no Centro-Oeste (90,0%) e Sudeste (87,9%); 
o menor, no Norte (30,0%). Identificou-se distribuição de amos-
tras grátis – que estimula a automedicação e pode caracterizar-
-se como promoção abusiva de medicamentos – em 43,3%, dos 
serviços na região Norte e em 30,0% no Centro-Oeste, contras-
tando com 1,7% no Sudeste. 

No item farmacovigilância, os índices de existência de meca-
nismos para notificação 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 regiões. A noti-
ficação de queixas técnicas/eventos adversos pelos farmacêu-
ticos responsáveis pela dispensação de medicamentos alcançou 
42,5% no Brasil, por conta do Sudeste e Nordeste; não houve 
referências a notificações nas demais regiões, embora os ser-
viços possuíssem mecanismos. Os destinatários das notificações 
enviadas variaram entre as regiões, com diferenças estatísticas 
significativas. No geral, predominou a coordenação municipal de 
AF (35,2%), em seguida a Vigilância Sanitária (22,7%). Em 12,6% 
das capitais referiu-se não ser dado nenhum encaminhamento 
para as notificações de eventos adversos. 

Sobre os sistemas de controle de estoque, encontrou-se diferen-
ças estatísticas significativas entre as regiões. Apesar do predo-
mínio do sistema de controle informatizado (80,5%), no Norte 
e Nordeste boa parte dos serviços conta com sistemas manuais 
(43,2% e 50,0% respectivamente) e existem serviços que não dis-
põem de nenhum sistema de controle.

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de 
Saúde (PGRSS), observaram-se diferenças estatísticas significan-
tes entre as regiões, na maioria dos itens: as regiões Norte e 
Nordeste são as mais deficitárias, 33,0% têm o plano; o Sudeste 
alcança 77,6%. 

Relativamente à existência de local específico e de acordo com 
as normas sanitárias para armazenar medicamentos impróprios 
ao uso até que sejam recolhidos, o menor índice foi observado 
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Fonte: PNAUM Serviços – Brasil 2015.

Figura. Problemas no transporte de medicamentos nas capitais do Brasil, segundo o responsável pela assistência farmacêutica (n = 24).
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na região Centro-Oeste (20,0%) e o maior, no Sudeste (70,7%). 
Sobre os serviços de recolhimento de resíduos de medicamentos, 
os resultados foram mais favoráveis, em todas as regiões ultra-
passaram 80,0%. No conjunto das capitais, 91,2% dispõem desse 
serviço, mas não foi possível investigar o local de deposição. 

DISCUSSÃO

A situação sanitária dos medicamentos nas capitais apresen-
tou, no geral, melhores indicadores que os referentes à situ-
ação sanitária dos medicamentos nas farmácias/unidades de 

Tabela 3. Regulação da propaganda de medicamentos, farmacovigilância e gerenciamento de resíduos na atenção primária, nas capitais do Brasil, 
segundo os farmacêuticos responsáveis pela dispensação (n = 108).

Regiões Norte Nordeste Centro-Oeste Sudeste Sul Capitais do 
Brasil

Dimensão/Variável %/IC 95% %/IC 95% %/IC 95% %/IC 95% %/IC 95% %/IC 95%

Regulação da publicidade/promoção de medicamentos*

Norma para regular a visita 
de representantes de 
laboratórios e distribuidoras de 
medicamentos e material de 
propaganda de medicamentos

30,0(15,9-49,3) 41,7(17,4-70,8) 90,0(50,7-98,7) 87,9(76,7-94,2) 60,0(19,9-90,1) 70,7(61-78,8)

Não sabe 30,0(14,2-52,6) - - 8,6(3,6-19,2) - 11,2(6,2-19,4)

Distribuição de amostras grátis 
de medicamentos na unidade 
de saúde

43,3(25,5-63,1) 16,7(4,1-48,6) 30,0(6,7-71,9) 1,7(0,2-11,4) 20,0(2,7-69,4) 12,7(7,7-20,2)

Não sabe 3,3(0,5-20,5) - 10,0(1,3-49,3) 5,2(1,7-14,9) - 4,2(1,6-10,4)

Farmacovigilância*

Mecanismo para notificação 
de queixa técnica e eventos 
adversos

23,3(10,5-44,2) 16,7(4,1-48,6) 20,0(4,3-58,0) 84,5(72,7-91,8) 80,0(30,6-97,3) 62,6(52,8-71,5)

Já realizou notificação de 
queixa técnica ou evento 
adverso por medicamentos

- 25,0(8,0-56,3) - 62,1(49,0-73,6) - 42,5(33,0-52,6)

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

Para a central de 
abastecimento farmacêutico 10,0(2,3-34,1) 33,3(10,9-67,2) 10,0(1,2-49,8) 12,1(5,8-23,4) 14,4(8,4-23,6) 14,4(8,4-23,6)

Para a coordenação municipal 
da assistência farmacêutica 33,3(17,7-53,8) 16,7(4,0-49,0) 40,0(11,1-78,1) 39,7(27,8-52,9) 35,2(26,3-45,2) 35,2(26,4-45,1)

Para a vigilância sanitária 13,3(4,9-31,3) 8,3(1,1-42,5) 40,0(9,6-80,7) 27,6(17,5-40,6) 22,7(15,4-32,2) 22,7(15,5-32,0)

Nenhum 6,7(1,6-23,7) 8,3(1,1-42,5) - 15,5(8,2-27,4) 20,0(2,6-69,9) 12,6(7,3-20,9)

Outros encaminhamentos 36,7(20,3-56,9) 33,3(12,3-64,0) 10,0(1,2-49,8) 5,2(1,6-15,1) 20,0(2,7-69,4) 15,1(9,5-23,1)

Sistema de controle de estoque*

Manual 43,2(26-62,5) 50,0(32,3-67,7) 21,1(7,6-46,5) 10,8(4,1-25,5) 4,2(1,6-10,7) 18,0(13,3-23,8)

Informatizado 51,0(34,5-67,9) 46,7(29,3-64,8) 78,9 (53,5-92,4) 86,5(71,3-94,3) 95,8(89,3-98,4) 80,5(70,7-85,5)

Não tem 5,4(1,3-19,3) 3,3(0,5-20,3) - 2,7(0,4-16,9) - 1,5(0,5-4,1)

Gerenciamento de resíduos de medicamentos

A unidade de saúde tem Plano 
de Gerenciamento de Resíduos* 33,3(17,3-54,4) 33,3(11,0-66,8) 50,0(15,8-84,2) 77,6(65,0-86,6) 60,0(19,9-90,1) 62,6(52,8-71,4)

Local específico e adequado 
para armazenamento de 
resíduos de medicamentos em 
conformidade com as normas*

30,0(15,9-49,3) 41,7(16,5-72,0) 20,0(4,3-58,0) 70,7(57,7-81,0) 60,0(19,9-90,1) 57,7(47,8-67)

Local específico para 
armazenamento de resíduos 
de medicamentos sem 
conformidade com as normas*

23,3(10,5-44,2) 16,7(4,1-48,6) 20,0(2,8-68,8) 12,1(5,8-23,3) 20,0(2,7-69,4) 15,2(9,4-23,5)

Não há local específico* 46,7(28,3-65,9) 41,7(17,4-70,8) 60,0(22,2-88,7) 13,8(7,0-25,3) 20,0(2,7-69,4) 24,9(17,5-34,1)

Serviço de recolhimento de 
resíduos de medicamentos 
da farmácia/unidade de 
dispensação

90,0(72,8-96,8) 83,3(51,4-95,9) 100,0(100,0-100,0) 93,1(82,9-97,4) 80,0(30,6-97,3) 91,2(84,0-95,3)

* p < 0,05.
Fonte: PNAUM Serviços – Brasil, 2015.
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dispensação de medicamentos na atenção primária no Brasil 
como um todo, conforme Costa et al.9, cujo estudo revelou as 
inadequadas condições sanitárias a que os medicamentos estão 
sujeitos e o descumprimento de requisitos imprescindíveis à 
preservação de sua qualidade9. 

A maioria das farmácias das unidades de atenção primária das 
capitais dos estados do Brasil descumpre a legislação sanitária 
e de uso do solo, o que pode significar que essas instalações 
não sofreram inspeções sanitárias pelos órgãos competentes. 
Também pode significar o pouco poder da Vigilância Sanitária 
municipal no sentido de fazer cumprir os requisitos necessários 
às atividades com medicamentos nos serviços públicos de saúde.

Os resultados corroboram outros trabalhos sobre AF na aten-
ção primária no Brasil no que se refere às condições sanitá-
rias das farmácias/unidades de dispensação de medicamentos. 
Um estudo do Banco Mundial10 constatou que, das unidades 
públicas de saúde que possuem área de almoxarifado própria, 
23,0% não apresentavam condições adequadas de estocagem, 
identificando: falta de espaço, poeira, infiltração e móveis ina-
dequados. O gerenciamento da logística de medicamentos absor-
via cerca de 20,0% dos recursos financeiros da saúde, o que pode 
ser causa de ineficiência e perda; 70,0% dos municípios brasilei-
ros não tinham controle de estoque ou apresentavam controle 
deficiente10. O estudo de Barreto e Guimarães11 avaliou a gestão 
da AF em municípios baianos e revelou que apesar de avanços, 
os espaços físicos destinados ao armazenamento e dispensação 
de medicamentos nas unidades de saúde continuavam sendo os 
mais reduzidos em área física e não contavam com requisitos 
essenciais à preservação da qualidade dos medicamentos.  

Vieira12, ao investigar a qualificação dos serviços farmacêuticos 
de municípios brasileiros, constatou que em 81,0% dos casos 
o controle de estoque era ausente ou deficiente e em 47,0% 
dos casos as condições de armazenamento eram inadequadas. 
Órgãos de controle, como o Tribunal de Contas da União (TCU) 
e a Controladoria Geral da União (CGU) vêm apontando diversos 
problemas relacionados ao manejo e conservação dos medica-
mentos no SUS, nas esferas municipal e estadual. O Relatório 
de Auditoria Operacional: Farmácia Básica do TCU 2011, cons-
tatou condições inadequadas de armazenagem e inexistência 
de controles no fluxo dos estoques dos medicamentos em diver-
sas Centrais de Abastecimento Farmacêutico (CAF) municipais. 
Os principais problemas foram a falta de controle de tempera-
tura e umidade, a exposição a agentes contaminantes, poeira e 
poluição ambiental e entrada de insetos, pássaros e roedores, 
entre outros13.

Em 2017, a CGU publicou o Relatório de Avaliação da Execução 
de Programa de Governo nº 71: Apoio Financeiro para Aquisição 
e Distribuição de Medicamentos do Componente Especializado 
da Assistência Farmacêutica (CEAF) e revelou inadequações no 
armazenamento de pelo menos um medicamento em 36,0% das 
CAF dos estados; divergências entre o estoque físico e sistemas 
de controle de estoque em 56,0% das CAF e descarte de medi-
camentos devido à expiração do prazo de validade ou das más 
condições de armazenagem em 44,0%14.

No presente estudo, a questão da temperatura nos serviços 
observados e do controle da umidade desperta preocupações: 
temperaturas superiores a 30°C, principalmente nas regiões 
Norte e Nordeste, ocorrem em grande parte do ano e nelas, 
o controle da temperatura nem alcançou 28,0% dos estabele-
cimentos, em bem menor proporção, o controle de umidade. 
A exposição dos medicamentos a temperaturas superiores a essa 
pode ocasionar desestabilização da formulação e deterioração. 
No conjunto das capitais, mais de 28,0% dos serviços não pos-
suíam termômetro ou não foi possível observar a temperatura, 
sendo quase 50,0% dos estabelecimentos no Nordeste. Esta situ-
ação se mostrou mais desfavorável na atenção primária no Brasil 
como um todo, pois segundo Costa et al.9, em torno de 46,0% 
das farmácias/unidades dispensadoras não tinham termômetro 
ou não foi possível observar a temperatura, sendo mais de 71,0% 
no Nordeste. O controle de umidade não alcançou 12,0%9. 

Sobre o fracionamento de medicamentos, que ocorre em cerca 
da metade das farmácias/unidades de dispensação de medica-
mentos das capitais, as condições mostraram-se bastante defici-
tárias, desde a área específica, existente apenas em um pequeno 
percentual dos estabelecimentos em todas as regiões, assim 
como bancada revestida de material liso e resistente; material e 
equipamento para rotulagem e embalagem; a exceção resumiu-
-se aos instrumentos cortantes. 

A Anvisa regulamentou esta atividade com resoluções que esta-
belecem as necessárias condições técnicas e operacionais e os 
requisitos para a manipulação de medicamentos. O medica-
mento somente pode ser fracionado a partir de embalagem origi-
nal fracionável e deve ser realizado por farmacêutico, em esta-
belecimento regularizado na Vigilância Sanitária, com recursos 
humanos, infraestrutura física, equipamentos e procedimentos 
operacionais que atendam aos requisitos. Observe-se que apenas 
cerca de 59,0% das farmácias/unidades dispensadoras das capi-
tais do Brasil têm farmacêutico como responsável. Se a oferta de 
medicamentos fracionados promove racionalidade e economia, 
quando realizada de modo inadequado e com medicamentos em 
embalagens não fracionáveis expõe o produto a condições de 
armazenamento em embalagem na qual sua estabilidade não foi 
testada15; o fracionamento inadequado pode alterar a estabili-
dade dos medicamentos e, em consequência, representar riscos 
à saúde dos usuários16.

Normas para regular a visita de representantes de laboratórios 
e distribuidoras de medicamentos e distribuição de propaganda 
têm elevada frequência em algumas regiões, mas é bem limitada 
no Nordeste e Norte, uma das regiões onde a distribuição de 
amostras grátis de medicamentos teve alta frequência, junta-
mente com o Centro-Oeste. Para fomentar o consumo de medi-
camentos, estratégias de marketing são vastamente implemen-
tadas, incluindo a distribuição de amostras grátis. Quando toma 
a saúde como objeto de consumo, a propaganda de medicamen-
tos estimula a automedicação e muitas vezes o uso irracional de 
medicamentos17,18. A automedicação aumenta os riscos diretos 
e indiretos do uso de medicamentos, inibe condutas de preven-
ção de doenças, desvia recursos que poderiam ser direcionados 
para a alimentação e moradia e contrapõe-se ao conceito de 
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uso racional de medicamentos19. Pesquisa de monitoramento de 
propaganda de medicamentos, realizada pela Anvisa, demonstra 
que mais de 90% das peças publicitárias apresentam informações 
irregulares e contribuem para a desinformação de profissionais 
e consumidores20. 

Sobre farmacovigilância, os achados indicam a baixa organiza-
ção dessas ações na atenção primária. Constatou-se mecanismos 
para a notificação de queixa técnica/eventos adversos por medi-
camentos distribuídos pelas regiões, mas também grande diver-
sidade na destinação das notificações e percentuais relevantes 
de referência, pelos farmacêuticos, de não notificarem eventos 
adversos observados. 

O incidente com a talidomida, na década de 60, um dos casos 
mais marcantes na história da saúde mundial, impulsionou a far-
macovigilância21. No Brasil, a criação da Anvisa, em 1999, desen-
cadeou a construção do Sistema Nacional de Farmacovigilância, 
contudo, passados 20 anos este sistema ainda não se consolidou 
e recentemente passou por uma reformulação22. Considerando 
a importância dessa prática nos sistemas de saúde, em 2011 a 
Organização Pan-Americana de Saúde elaborou o Documento 
Técnico nº 5 que trata das Boas Práticas de Farmacovigilância 
para as Américas23. 

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

O gerenciamento de resíduos de saúde também desperta preocu-
pações, principalmente nas regiões Norte e Nordeste, embora no 
conjunto das capitais apenas um pouco mais de 60,0% contavam 
com PGRSS, item obrigatório conforme norma24. 

Resíduos de medicamentos, cosméticos e produtos para a 
saúde têm sido detectados em águas superficiais, subterrâ-
neas, de consumo humano e em solos, com deposição de lodo 
de esgoto. Estudos sobre os efeitos toxicológicos da exposição 
ambiental de fármacos ainda não são conclusivos, mas sabe-se 
que esses compostos podem interferir no metabolismo de orga-
nismos aquáticos. Um estudo nos Estados Unidos constatou que 
24 áreas metropolitanas estavam abastecidas com água potável 
contaminada por produtos farmacêuticos, tais como antibióti-
cos, anticonvulsivantes, estabilizadores de humor e hormônios25. 
Resíduos hormonais têm produzido sérios efeitos ambientais 
como a efeminização de peixes, e os antibióticos descartados no 
meio ambiente despertam grande preocupação pelo potencial de 
promover resistência bacteriana26.

Outra questão relevante é o transporte dos medicamentos, etapa 
importante do ciclo que influencia a qualidade. As normas sani-
tárias estabelecem que o transporte deve levar em consideração 
as características dos medicamentos, utilizando-se equipamen-
tos que possibilitem acondicionamento e conservação capazes 

de assegurar os requisitos de pureza, segurança e eficácia do 
produto e condições de desinfecção e higiene necessárias à pre-
servação da saúde. Conforme documento do Conselho Regional 
de Farmácia de São Paulo, a atividade de transporte de produtos 
é elemento-chave na cadeia de abastecimento, por sua impor-
tância econômica, política e para a integração social27.

Em mais da metade das capitais do Brasil foram referidos pro-
blemas de insuficiência e inadequação no transporte de medica-
mentos. A logística de transporte constitui grande problema por 
apresentar um sistema complexo que demanda tempo, treina-
mento de pessoal, roteirização, dimensionamento de frota de 
veículos e localização28. Um conjunto de fatores pode interferir 
diretamente na perda de eficácia dos produtos.

Dimensões investigadas neste estudo relacionam-se com a ins-
titucionalização da AF, que, por seu lado tem relação com o 
acesso a medicamentos. Souza et al.29 investigaram a estrutura, 
o financiamento e o investimento em qualificação da AF nas regi-
ões, cujos resultados revelaram que apenas 54,8% dos responsá-
veis pela AF afirmaram ter havido gastos com a estruturação e 
somente 11,9%, com a qualificação de pessoal.

Barros et al.30 identificaram forte nexo entre aspectos da insti-
tucionalização da AF e o acesso a medicamentos. O acesso total 
foi maior quando existia sistema informatizado para a gestão da 
AF, protocolos para armazenamento, distribuição e entrega de 
medicamentos e algum tipo de qualificação ou capacitação dos 
profissionais da AF30.

Apresentam-se algumas limitações deste estudo tais como o fato 
de que foram investigadas somente as farmácias/unidades de 
dispensação de medicamentos do nível primário da assistência à 
saúde, nas quais são ofertados os medicamentos do Componente 
Básico e parte do Componente Estratégico, como os esquemas 
de tratamento de tuberculose, hanseníase e toxoplasmose. As 
condições sanitárias dos medicamentos da AF especializada e 
de outros medicamentos do Componente Estratégico, tais como 
aqueles para HIV/Aids e hepatite C, geralmente ofertados em 
farmácias de serviços de referência, não foram investigadas. 
Também não foi possível estudar a situação sanitária dos medi-
camentos nas centrais farmacêuticas estaduais, importante local 
onde insumos dos três componentes da AF são recebidos, arma-
zenados e distribuídos. 

Outras limitações relacionam-se com a natureza exploratória da 
pesquisa, tais como: não foram investigados os determinantes 
da situação sanitária encontrada e suas deficiências, tampouco 
como foram equacionados os problemas de transporte de medi-
camentos no Sudeste e maior detalhamento das iniciativas em 
relação à farmacovigilância. O estudo exploratório busca uma 
aproximação à realidade do objeto de investigação que ainda 
não conta com muita informação. Segundo Triviños31, possibilita 
ao pesquisador aumentar sua experiência sobre um determinado 
problema ou fenômeno, contribuindo para que outros problemas 
de pesquisa sobre o tema sejam levantados e, assim, a realiza-
ção de pesquisa futura mais precisa. A PNAUM teve o propósito 
de constituir uma linha de base para pesquisas futuras.
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CONCLUSÕES

Os achados deste estudo despertam preocupação: pode-se consi-
derar que indiretamente avaliam a Vigilância Sanitária e indicam 
fragilidades na atuação deste componente do SUS nos serviços 
de atenção primária no Brasil. Revelou deficiências em todas 
as dimensões estudadas: déficit de profissionais farmacêuticos; 
condições ambientais precárias das farmácias; incipiente adoção 
de procedimentos técnicos para a conservação, manuseio e dis-
tribuição dos medicamentos; debilidades nas ações de farmaco-
vigilância e de gerenciamento de resíduos, entre outros.

Os resultados corroboram outros trabalhos que apontam lacunas 
entre a AF da rede de atenção primária, legalmente estabele-
cida, e a AF real nos serviços, onde foram observados problemas 
que vão desde a má conservação dos medicamentos no processo 
de armazenamento até o desabastecimento de medicamentos 
essenciais, e a ausência de orientação para a utilização correta 
pelos usuários.

 Os resultados deste estudo indicam que as farmácias/unidades 
de dispensação de medicamentos enfrentam problemas de ges-
tão, infraestrutura, organização e qualidade dos serviços farma-
cêuticos, os quais podem comprometer a qualidade dos insumos 
(medicamentos e produtos de saúde) oferecidos pelo SUS, além 
de incrementar custos para o sistema público. As variáveis estu-
dadas podem subsidiar o aprimoramento das políticas de saúde 
relacionadas à AF no SUS. Pelos resultados, observam-se avanços, 

embora ainda aquém do necessário, especialmente nas capitais 
das regiões Norte e Nordeste, que se mostraram mais deficitá-
rias. Nesse sentido, o aprimoramento da gestão deve ser somado 
aos investimentos para qualificação dos recursos humanos e ao 
incremento na transferência de recursos, como o Programa QUA-
LIFAR-SUS, voltado para a melhoria do armazenamento de medi-
camentos termolábeis e para a informatização da AF da atenção 
primária, bem como à expansão de programas como “Farmácia 
de Todos”, em Minas Gerais, e “Farmácias da Bahia”, que se 
fazem urgentes para que as políticas de medicamentos e de AF 
sejam efetivas.

A Anvisa vem desempenhando seu papel, enquanto coordenadora 
do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS), ao elaborar 
e aprimorar a regulamentação dos medicamentos. Todavia, 
nas farmácias públicas na atenção primária, as normas sanitá-
rias vigentes, concebidas para prevenir os riscos de alteração 
das formulações farmacêuticas e com isso proteger a saúde da 
população, vêm sendo descumpridas, em maior ou menor grau, 
a depender da região analisada. Além de as ações de fiscaliza-
ção sanitária – incumbência das instâncias subnacionais do SNVS 
–, que não devem distinguir serviços farmacêuticos públicos e 
privados, ainda se mostrarem pouco efetivas. Conhecer em que 
situação sanitária se encontram os medicamentos dos demais 
níveis da assistência é tema relevante, tanto nas farmácias dos 
serviços de referência quanto nas centrais farmacêuticas esta-
duais, razão pela qual é recomendável a realização de outras 
pesquisas com esse fim.
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RESUMO
Introdução: A pandemia causada pelo coronavírus SARS-CoV-2 trouxe uma pressão 
descomunal sobre os sistemas de saúde, especialmente sobre a disponibilidade de 
leitos, equipamentos e recursos humanos das unidades de terapia intensiva (UTI), que 
mesmo antes desse cenário já apresentavam dificuldades, em especial na gestão de 
equipamentos. Embora se tenha passado mais de 10 anos do início da obrigatoriedade 
da gestão de tecnologias em serviços de saúde, a sua implementação na prática ainda 
é um desafio e um problema de saúde pública. Objetivo: Verificar a implantação do 
Plano de Gerenciamento de Tecnologias de equipamentos médico-assistenciais nas UTI 
de Goiânia, parte integrante da gestão de tecnologias. Método: Como base utilizou-se 
dados secundários coletados em um guia elaborado pela Vigilância Sanitária, aplicado 
em dois momentos durante as inspeções em UTI. Os dados foram analisados de forma 
comparativa e os resultados apresentados por meio de frequência absoluta, relativa e de 
análise estatística. Resultados: Os níveis de implantação do Plano de Gerenciamento de 
Tecnologias encontrados foram de 25,8% e 40,9% na 1ª e 2ª inspeção, respectivamente. 
Conclusões: Investimentos em treinamento e em programa de educação permanente 
podem levar a uma melhoria na implantação do plano e, consequentemente, a um avanço 
na qualidade do serviço oferecido ao usuário. Considerando que a Vigilância Sanitária é 
um importante catalisador dessa mudança, este estudo traz dados importantes para os 
gestores priorizarem ações e formularem políticas públicas na Saúde Coletiva que servirão 
para melhorar a segurança dos pacientes e, por consequência, ajudar no enfrentamento 
da COVID-19.

PALAVRAS-CHAVE: Tecnologia Biomédica; Equipamentos Médicos Duráveis; Segurança do 
Paciente; Vigilância Sanitária; 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 Goiânia, Goiás, 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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INTRODUÇÃO

A pandemia da infecção pelo coronavírus da síndrome respirató-
ria aguda grave 2 (vírus SARS-CoV-2), nomeada como COVID-19 
(em inglês coronavirus disease 2019), se iniciou com um surto em 
Wuhan, na China1, em dezembro de 2019 e foi decretada pela 
Organização Mundial da Saúde (OMS) com status de pandemia 
mundial em 11 de março de 20202. Deste período até junho de 
2021, a doença já foi identificada em 222 países, estando presente 
nos cinco continentes, com aproximadamente 177,5 milhões de 
casos reportados e mais de 3,8 milhões de mortes3. 

Apesar da adoção de medidas preventivas como cuidados com 
higiene, testagem do maior número de casos e isolamento social, 
a COVID-19, em muitos casos, evolui para formas mais graves 
da doença, o que resultou no colapso dos sistemas de saúde no 
atendimento da população2. 

Neste sentido, essa doença trouxe consigo uma pressão des-
comunal sobre os sistemas de saúde, em especial sobre a 
disponibilidade de leitos de unidades de terapia intensiva 
(UTI)4. Isto porque o acelerado aumento do número de casos 
da doença causada pelo novo coronavírus exige que os países 
aumentem as vagas nas UTI2. Além disso, doenças respirató-
rias, neoplasias, cardiopatias, hipertensão e diabetes podem 
aumentar sua letalidade2. 

Um estudo na cidade chinesa de Wuhan estimou que 24,9% dos 
pacientes internados com diagnóstico de COVID-19 tornaram-se 
graves. E destes, 80,0% precisaram ser internados em leitos de 
UTI5, enquanto dados de um estudo italiano indicaram que entre 
9,0% e 11,0% dos pacientes admitidos em UTI naquele país apre-
sentavam COVID-194.

Adicionalmente, pacientes em tratamento para COVID-19 inter-
nados em UTI fizeram uso intensivo de equipamentos como ven-
tiladores mecânicos, monitores multiparamétricos e outros para 
a realização de terapias e diagnósticos6. Esses equipamentos 
são classificados como equipamentos médico-assistenciais (EMA) 
e estão sujeitos ao gerenciamento de tecnologias7,8.

Esta classe de equipamentos é amplamente utilizada nas UTI, 
onde a monitorização contínua de sinais vitais (diagnósticos) 
e até mesmo a substituição da função de um órgão (terapia) 
necessitam ser desempenhadas7,9. 

Estima-se que um paciente em tratamento submetido a um pro-
cedimento anestésico faça 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 condição de saúde e tempo de internação10. 

O uso de equipamentos médicos, porém, não é isento de riscos11. 
Para que o uso de equipamentos ocorra de modo seguro e eficaz 
foram editadas legislações pela Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (Anvisa) e normas pela Associação Brasileira de Normas 
Técnicas (ABNT), como a Resolução de Diretoria Colegiada (RDC) 
n° 2, de 10 de janeiro de 2010 da Anvisa, substituída em maio de 
2021 pela RDC (Anvisa) nº 509, de 27 de maio, em um processo 
de consolidação e padronização das legislações dessa agência 
regulatória, porém mantendo o conteúdo da legislação anterior, 
RDC (Anvisa) nº 63, de 25 de novembro de 2011 e da norma ABNT 
NBR 15.943, respectivamente7,8,12,13. 

Esse arcabouço normativo impele os estabelecimentos de saúde 
(ES) a gerenciar essas tecnologias, estabelecendo um Plano de 
Gerenciamento de Tecnologias (PGT) com o objetivo de garan-
tir a rastreabilidade, a qualidade, a eficácia, a efetividade, 
a segurança e, em alguns casos, o desempenho das tecnologias 
de saúde utilizadas na prestação de serviços de saúde7. O PGT 
deve abranger cada etapa do gerenciamento, desde o planeja-
mento e a entrada no ES até o seu descarte, visando a proteção 
dos trabalhadores, a preservação da saúde pública e do meio 
ambiente e a segurança do paciente7.

A escolha pelo desenvolvimento do estudo em UTI se deu pela 
conjunção de três fatores: i) a complexidade e importância dos 
EMA para o diagnóstico e terapêutica; ii) a sua utilização 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 gestão de tec-
nologia em uma UTI, e conhecer cada etapa de sua implanta-
ção, os seus pontos fortes e fracos e o antes e após da inspeção 
específica da Vigilância Sanitária e Ambiental municipal de Goi-
ânia, conforme proposto na metodologia deste trabalho, pode 
balizar gestores e a própria Vigilância Sanitária e Ambiental  
para a tomada de ações e a proposição de melhorias, visando, 
em última análise, a melhoria da qualidade dos serviços presta-
dos nas UTI da cidade de Goiânia em sua dimensão mais impor-
tante: a segurança do paciente.

Nesse cenário, este estudo teve como objetivo apresentar o 
nível de implantação do PGT de EMA em UTI do município de 
Goiânia, em Goiás, considerando ainda que não há estudos desta 
natureza sobre as UTI do Brasil.

Espera-se que os resultados deste estudo possam servir como 
parâmetro de comparação para gestores de UTI e Vigilâncias 
Sanitárias de outras unidades da federação verificarem suas rea-
lidades de implantação do PGT, proposto na legislação, com a 
situação encontrada nesse estudo. 

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
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MÉTODO

Trata-se de um estudo transversal e descritivo. Os dados foram 
coletados por meio de um guia específico denominado “Guia de 
avaliação de implantação do plano de gerenciamento de tec-
nologias em equipamentos médico-assistenciais em UTI”, elabo-
rado pela equipe de auditores fiscais da Vigilância Sanitária e 
Ambiental municipal de Goiânia. O guia foi elaborado com base 
nas RDC Anvisa n° 2/20107 e nº 63/201113 e na norma ABNT NBR 
15.9438. Este instrumento foi utilizado durante o projeto-piloto 
de verificação da implantação do PGT de EMA em UTI do municí-
pio de Goiânia, local do estudo.

O município de Goiânia é a capital do estado de Goiás e está 
localizado na região Centro-Oeste do Brasil. Conta com uma 
população de 1.302.001 habitantes, sendo a 12ª cidade mais 
populosa do Brasil de acordo com o último censo realizado pelo 
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE) em 201014.

A coleta de dados ocorreu em dois momentos. No primeiro, 
ocorreu uma inspeção in loco nas UTI do município 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”, “não 
conforme” ou “não se aplica”. Além da aplicação do guia pelos 
auditores, o estabelecimento inspecionado foi também intimado 
a corrigir as não conformidades apontadas no guia. 

Posteriormente, o segundo momento ocorreu no período de 19 
de junho de 2018 a 14 de dezembro de 2018, com uma nova 
inspeção nas UTI e cada item do guia foi novamente avaliado 
de acordo com as categorias já citadas, bem como houve a 
verificação das adequações das não conformidades levantadas 
na 1ª inspeção. 

Foi considerado como critério de inclusão neste estudo todas as 
UTI do município de Goiânia 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 excluídas do presente estudo as UTI que, no 
momento da inspeção (1ª ou 2ª), encontravam-se inativas e não 
foram vistoriadas pela equipe da Vigilância Sanitária e Ambiental 
municipal de Goiânia. Ao todo, 47 ES atenderam aos critérios de 
inclusão e foram contemplados no estudo.

Foi, então, solicitado ao Departamento de Vigilância Sanitária e 
Ambiental do Município de Goiânia a anuência para a utilização 
dos dados obtidos nos guias específicos arquivados na Vigilância 
Sanitária e Ambiental municipal de Goiânia, sendo utilizados, 
portanto, dados secundários.

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

A análise dos dados foi realizada por meio de estatística descritiva 
e inferencial com uso do pacote estatístico SPSS, versão 23. Para 

além da exposição dos dados a partir de estatística descritiva, foi 
utilizado o Teste T de Student no contexto da análise inferencial.

Ressalta-se que, em termos de exposição, os dados foram apre-
sentados de forma a garantir o anonimato dos participantes de 
estudo, bem como das instituições de saúde envolvidas e que este 
projeto foi submetido à apreciação do Comitê de Ética em Pes-
quisa (CEP) da Universidade Federal de Goiás (UFG), tendo sua 
aprovação em 25 de setembro de 2018, sob o parecer nº 2.916.336.

Para a apresentação dos resultados, o Guia de Avaliação foi 
dividido em três 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 seções do guia, conforme a Figura 1.

Para os cálculos do nível de implantação do PGT em cada grupo, 
inicialmente obteve-se os valores das categorias relacionadas à 
implantação em cada seção. Em seguida, foi calculada a média 
simples entre os valores das seções dentro de um mesmo grupo, 
nos casos em que o grupo continha mais de uma seção. E final-
mente, os resultados do nível geral de implantação do PGT foram 
calculados pela média dos valores em relação ao de nível de 
implantação do PGT dos 13 grupos.

No contexto da apresentação dos resultados do dimensiona-
mento das UTI no município de Goiânia, optou-se por se utilizar 
dos dados relativos à 2ª inspeção, por serem mais recentes. 

RESULTADOS

Dimensionamento da rede de unidades de terapia intensiva

No período de pesquisa, 47 ES que possuíam pelo menos uma UTI 
foram identificados com status de funcionamento no município 
de Goiânia.

Em termos de composição de cenário, os 47 ES ofereciam ao todo 
907 leitos de UTI, distribuídos na seguinte quantidade e proporção: 
189 leitos (20,8%) de UTI neonatal (UTI-N); 72 leitos (7,9%) de UTI 
pediátrica (UTI-P) e 646 de leitos (71,2%) de UTI adulto (UTI-A).

Foram encontrados seis ES (12,8%) que possuíam 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 possuíam 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: três unidades (33,3%) com UTI-N e 
UTI-P; três 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.

Nível geral de implantação do Plano de Gerenciamento de 
Tecnologias de equipamentos médico-assistenciais

Pela análise de todos os itens constantes do guia, observou-
-se que o nível geral de implantação do PGT foi de 25,8% na 
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1ª inspeção e de 40,9% na 2ª inspeção. Assim, verificou-se um 
incremento de 15,1 pontos percentuais (p.p.), o que equi-
vale a um aumento de 58,2% no nível de implantação do PGT. 
Observou-se que houve diferença estatística significativa entre 
as médias dos 13 grupos (t = -438,12 e p < 0,001) entre a 1ª e  
a 2ª inspeção.

Os resultados referentes ao nível de implantação do PGT de EMA 
em cada grupo estão dispostos na Tabela.

a) Nível de Implantação do PGT de EMA dos grupos componentes 
do Grande Grupo A – Antes do Uso

Observou-se que o grupo “A5 – Recebimento, verificação e ins-
talação” obteve as maiores porcentagens de itens na categoria 
“conformes” em números absolutos, tanto na 1ª quanto na 2ª 
inspeção, que apresentou 58,3% e 77,9% de conformidade, res-
pectivamente (Tabela).

Já o Grupo “A6 – Ensaio de aceitação” apresentou a menor 
porcentagem de itens em conformidade nos dois momentos, 
1ª (10,6%) e 2ª (34,0%) inspeções. No entanto, foi o grupo 
que obteve a maior evolução entre as duas inspeções, quando 
comparado com os outros grupos pertencentes aos Grandes 
Grupos (Tabela).

Dentro do Grande Grupo A, o grupo que menos avançou entre as 
duas inspeções foi o “A2 – Gestão de pessoal e Treinamento” com 
incremento de +8,9 p.p. de conformidade. Enquanto, os Grupos 
A1, A2, A4, A5 e A6 apresentaram uma diferença entre as médias 
das duas inspeções estatisticamente significativa a um nível de 
confiança de 95% (Tabela).  

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

Verifica-se na Tabela que o Grupo “B1 – Inventário e registro his-
tórico do equipamento” chamou atenção por apresentar a maior 
proporção absoluta de itens conformes com 31,7% e 51,9% de 
conformidade na 1ª e 2ª inspeções, respectivamente. 

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

O grupo que mais avançou entre as duas inspeções desse Grande 
Grupo B, em termos absolutos, foi o “B4 – Intervenção técnica”, com 
o aumento de +22 p.p. entre as médias da 1ª e 2ª inspeções (Tabela).

GRANDE GRUPO GRUPO SEÇÃO
Seção 1

Seção 4

Seção 3

Seção 13

Seção 2

Seção 5
Seção 6

Seção 7 (de 7.1 a 7.5)

Seção 7 (de 7.6 a 7.13)

Seção 10

Seção 8

Seção 9

Seção 11

Seção 12

Seção 14

Seção 15

Seção 16

Seção 17

Seção 18

Seção 19

Seção 20

Seção 21

Seção 22

Seção 23

A1 – Organização
e documentação

A6 – Ensaio de aceitação

A2 – Gestão de pessoal
e treinamento

A3 – Infraestrutura

A4 – Planejamento,
seleção e aquisição

A5 – Recebimento,
verificação e instalação

B1 – Inventário e registro
histórico de equipamento

B2 – Armazenamento e
transferência interna

B3 – Uso

B4 – Intervenção técnica

C1 – Desativação e descarte

C2 – Evento adverso
relacionado ao equipamento

C3 – Avaliação do PGT de EMA

A – Antes do uso

C – Depois do uso

B – Durante o uso

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.
PGT: Plano de Gerenciamento de Tecnologias; EMA: equipamentos médico-assistenciais.

Figura 1. Fluxograma da composição dos grupos do Plano de Gerenciamento de Tecnologias. 
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Já os Grupos B1 e B4 apresentaram diferença estatisticamente 
significativa entre as médias das duas inspeções (p < 0,05).

c) Nível de Implantação do PGT de EMA dos grupos componentes 
do Grande Grupo C - Após o Uso

Os resultados em que ocorreram os maiores índices absolutos 
de conformidade, na 1ª inspeção, foram visualizados no Grupo 
“C2 – Evento adverso relacionado ao equipamento” com 27,1% 
de conformidade. Já na 2ª inspeção, o Grupo “C1 – Desativação e 
descarte” foi o que apresentou maior índice de conformidade em 
termos absolutos, com 33,7%, e foi também o que apresentou a 
maior diferença entre as médias em termos absolutos da 1ª para 
a 2ª inspeção, aumento +19,9 p.p. (Tabela). 

O Grupo “C3 – Avaliação do PGT de EMA” obteve as menores 
médias deste grande grupo com 9,2% (1ª inspeção) e 17,0% 
(2ª inspeção), enquanto o Grupo “C2 – Evento adverso relacio-
nado ao equipamento” apresentou a menor evolução em termos 
absolutos entre as médias das inspeções desse Grande Grupo C 
com a diferença de +5,9 p.p. entre a 1ª e 2ª inspeção (Tabela).

Verifica-se na Tabela que houve diferença estatisticamente sig-
nificativa entre as médias das duas inspeções a um nível de con-
fiança de 95% no Grupo C1.

Na Figura 2 são apresentados os valores da estatística 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 mudanças entre a 1ª e a 2ª 
inspeções, nas quais foram contabilizados os itens “conformes” 
de acordo com o guia aplicado. 

Já entre os menores valores de t, ou seja, no qual a inspeção da 
Vigilância Sanitária e Ambiental municipal de Goiânia provocou 
menores mudanças, 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 - Após 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 não houve diferença estatisticamente signi-
ficativa, considerando um nível de confiança de 95% (Figura 2). 

Verifica-se que, dos 13 grupos do estudo, oito (61,5%) apresenta-
ram diferença estatisticamente significativa entre as médias da 
1ª e 2ª inspeções (p < 0,05).

DISCUSSÃO

A disseminação da COVID-19 tem testado a resiliência de siste-
mas de saúde e exigido respostas rápidas e eficazes de governos 
nacionais e locais. A antecipação de problemas, a identificação 
de áreas vulneráveis e o dimensionamento de necessidades são 
decisivos para a coordenação de respostas que possam fazer 
frente à doença. Em um quadro generalizado de incertezas, 
estes esforços tornam-se mais difíceis, porém se fazem ainda 
mais necessários15.

Segundo a OMS, dados da China em 2020 sugeriram que, embora 
a maioria das pessoas com COVID-19 tivessem tido uma doença 
leve (40%) ou moderada (40%), cerca de 15% dos infectados tive-
ram doenças graves necessitando de terapia de oxigênio e 5% 
estiveram gravemente doentes, necessitando de tratamento em 

Tabela. Diferença entre o percentual de implantação do Plano de Gerenciamento de Tecnologias de equipamentos médico-assistenciais da 1ª para a 2ª 
inspeção, por grupos.

Variável Variável Porcentagem
(1ª inspeção)a

Porcentagem
(2ª inspeção)a

Diferença entre 
as médias p.p. tb p-valor

A - Antes do 
uso

A1 - Organização e documentação 30,0 49,7 19,7 -3,40 0,00

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

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

A4 - Planejamento, seleção e aquisição 17,4 31,2 13,8 -2,18 0,03

A5 - Recebimento, verificação e instalação 58,3 77,9 19,6 -3,92 0,00

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

B - Durante 
o uso

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

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

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

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

C - Após o 
uso

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

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

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

Nota: valores em negrito denotam uma diferença entre as médias estatisticamente significativas a um nível de confiança de 95%.
a Denota a porcentagem de itens conformes, no momento da 1ª ou 2ª inspeções; b Valor da estatística 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.
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UTI16. Entretanto, dependendo da velocidade de propagação do 
vírus na população, os sistemas de saúde podem sofrer forte 
pressão decorrente da demanda extra gerada pela COVID-1917. 
Neste sentido, torna-se imprescindível a análise situacional da 
rede de UTI disponível para uma população em um território. 

Dimensionamento da rede de Unidades de Terapia Intensiva 

Segundo Cotrim Junior e Cabral18, há desigualdades regionais na 
distribuição/alocação de leitos de UTI – Sistema Único de Saúde 
(SUS) e não SUS no Brasil. A região Sudeste concentra (51,9%) dos 

leitos de UTI, enquanto as regiões Norte (5,2%) e Centro-Oeste 
(8,5%) não alcançam 10,0% dos leitos totais. Adicionalmente, os 
autores observaram um salto no número de leitos de UTI no país, 
saindo de 46.045 em dezembro de 2019 (momento pré-pande-
mia) para 60.265 (pós-pandemia) em abril de 202018. 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 significativo18.

No que tange à distribuição espacial das taxas de cobertu-
ras assistenciais, vale destacar que, segundo Moreira2, com 

G
ru

po
s

Valor da estatística de teste (t)

Série1; C1 –
Desativação e
descarte; 3,42

Série1; B4 –
Intervenção

técnica; 3,06

Série1; B3 –
Uso; 1,49

Série1; B2 –
Armazenamento
e transferência
interna; 1,60

Série1; B1 –
Inventário e

registro histórico
do equipamento; 3,18

Série1; A6 –
Ensaio de

aceitação; 3,55

Série1; A5 –
Recebimento
verificação e

instalação; 3,92

Série1; A4 –
Planejamento,

seleção e
aquisição; 2,18

Série1; A3 –
Infraestrutura; 1,79

Série1; A2 –
Gestão de pessoal

e treinamento; 1,96

Série1; A1 –
Organização e

documentação; 3,40

Série1; C3 –
Avaliação do

PGT de EMA; 1,27

Série1; C2 –
Evento adverso
relacionado ao

equipamento; 0,94

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

Figura 2. Valor da estatística de teste (t) entre a 1ª e a 2ª inspeção, separado por grupo. 
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relação ao número total de UTI, o Brasil contava com 29.891 
unidades, sendo 14.094 UTI do SUS e 15.797 de UTI privadas. 
Já segundo Noronha et al.17, o Brasil conta com 270.880 leitos 
gerais (clínicos e cirúrgicos) e 34.464 leitos de UTI adultos, 
sendo 66,0% e 48,0% disponíveis para o SUS, respectivamente. 
Ainda segundo os autores17, as macrorregiões com menor 
oferta de leitos estão em sua maioria no Norte e Nordeste do 
país. Em contraposição, Goiás está entre as 30 macrorre giões 
que apresentaram maior oferta na proporção de 30,3 leitos 
para 10 mil habitantes17. Enquanto, segundo as recomenda-
ções da OMS e do Ministério da Saúde, a relação ideal de leitos 
de UTI é de um a três leitos para cada 10 mil habitantes19, dos 
quais o SUS tem média de 1,4 leito para cada 10 mil habitan-
tes, contra 4,9 da rede privada19.

Neste presente estudo, considerando o tamanho da população do 
município de Goiânia segundo o Censo IBGE (2010)14 e o levanta-
mento do estudo quanto à quantidade de leitos de UTI na cidade, 
verificou-se que há uma oferta de 6,96 leitos de UTI para cada 
10 mil habitantes. Entretanto, a fragilidade na área hospitalar 
é tamanha que, em um cenário em que 10,0% da população é 
infectada pelo coronavírus em um período de 6 meses, o défi-
cit de leitos de UTI estimado seria de 40.77015. Este número é 
superior à quantidade de leitos de UTI existentes hoje em todo o 
país, no setor público ou privado15. 

Neste cenário, com as notícias de instalação de hospitais de 
campanha, de criação de leitos e de tentativas de reabrir ou 
disponibilizar leitos públicos não utilizados, observa-se uma 
expansão desses leitos em todo o país, segmentando os resulta-
dos por região geográfica18. Entretanto, é importante ainda con-
siderar que parte significativa dos novos leitos SUS criados para 
combater a COVID-19 não constituem patrimônio permanente do 
sistema público, uma vez que estão dispostos nos hospitais de 
campanha, sabidamente temporários18. 

Nível da implantação do Plano de Gerenciamento de Tecnologias

Como resultado geral da 1ª inspeção da implementação do PGT 
de EMA foi verificado pouco mais de um quarto do que seria con-
siderado adequado de acordo com o guia baseado na legislação 
então vigente e na NBR específica7,8,13. Este dado demonstra que 
as UTI pesquisadas não estavam preparadas adequadamente 
durante o período pré-pandemia de COVID-19. Porém, após a 
solicitação de adequação pela equipe da Vigilância Sanitária e 
Ambiental municipal de Goiânia na 1ª inspeção, verificou-se uma 
melhora significativa em itens do guia que foi novamente apli-
cado em uma 2ª inspeção. 

Os dados deste estudo enfatizam a importância das ações desen-
volvidas pela Vigilância Sanitária na busca em contribuir para 
uma maior proteção à saúde da população, evitar possíveis 
danos, agravos ou riscos e proporcionar melhora na segurança 
dos pacientes das UTI do município avaliado20, mas também 
demonstram o longo caminho para a adequação 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.

Em um estudo que avaliou riscos em serviços de hemoterapia do 
Brasil utilizando um método de avaliação baseado nos roteiros 
de inspeção aplicados pelas Vigilâncias Sanitárias de estados e 
municípios do Brasil, nos anos de 2011 e 2012, Silva Júnior e 
Rattner21 relataram que, dos 64 pontos avaliados, 62 apresenta-
ram melhora no índice de conformidade, sendo que todos os dez 
itens que compunham a categoria “Materiais e equipamentos” 
apresentaram evolução de uma inspeção para a outra, condi-
zente com os achados deste estudo.    

Também vai ao encontro do descrito no estudo de Groseclose e 
Buckeridge22, que apontaram a Vigilância Sanitária como central 
na prática moderna de Saúde Coletiva, coletando e analisando 
dados e informações para avaliar e caracterizar a carga e a dis-
tribuição de eventos adversos, priorizando ações, monitorando 
o impacto de medidas de controle e identificando condições de 
saúde emergentes que podem ter um impacto significativo sobre 
a saúde da população. Reforçando, assim, a relevância do tema 
proposto neste estudo em conhecer o gerenciamento de tecno-
logias em ES e o monitoramento da implantação do PGT de EMA. 

Este estudo também demonstrou que as ações de Vigilância 
Sanitária realizadas com planejamento, metodologia, objetivos 
definidos e com ferramenta adequada (Guia) podem ser eficazes 
no sentido de promover mudanças em situações específicas. No 
entanto, nossos dados revelam um amplo campo para se avançar 
na implantação do PGT de EMA nas UTI do município em questão, 
pois, mesmo após a 2ª inspeção, mais da metade dos itens do 
guia ainda foram considerados não conformes com a legislação.

Além disso, a comparação da evolução de cada grupo entre as 
inspeções e a porcentagem final de implantação de cada grupo 
fornece dados importantes, tanto para a Vigilância Sanitária e 
Ambiental municipal de Goiânia quanto para os serviços, sobre 
quais áreas do PGT de EMA necessitam maior atenção. Constatou-
-se que não houve diferença 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 implantação de PGT de EMA na 2ª inspeção. Neste 
sentido, sugere-se que o planejamento das ações da Vigilância 
Sanitária e Ambiental municipal de Goiânia pode se basear em 
dados como estes para balizar as futuras inspeções 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 evidência verificada para concluir se um item está ou 
não em conformidade com o guia estava relacionada a aspectos 
burocráticos como a elaboração de procedimentos, estabeleci-
mento de fichas de verificação, registro de equipamentos e rela-
tivos a condições físicas do ambiente. Destacaram-se os Grupos 
A3 – Infraestrutura, A5 – Recebimento, verificação e instalação e 
B1 – Inventário e registro histórico.

Já os grupos em que a evidência avaliada estava ligada à exe-
cução de ações como treinamentos para o uso de equipamentos 
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(Grupo B3), à elaboração e avaliação de indicadores para veri-
ficação da eficácia do PGT de EMA (Grupo C3) e à avaliação 
de eventos adversos relacionados a equipamentos (Grupo C2) 
obtiveram os menores percentuais de itens conformes nas 
duas inspeções.

Esses resultados demonstraram algo já esperado: ao serem ins-
pecionados, os ES que ainda não haviam implantado um serviço 
de gestão de tecnologias ou que estavam em um processo inicial 
e incipiente de implantação desse serviço fizeram a opção por 
organizar primeiramente as não conformidades mais acessíveis 
de serem sanadas, justamente as questões documentais e que 
demandam pequenas reformas na estrutura física. A correção 
dessas não conformidades exige menos tempo, investimentos 
financeiros e mudanças culturais no ES para acontecer.

Tal fato expõe, em nossa avaliação, a importância do trabalho 
da Vigilância Sanitária no estímulo a esses ES para irem além, 
avançarem em temas complexos e que exigem a mobilização 
de diversas áreas do ES e de parcela importante dos colabora-
dores, como: a implantação e implementação de um programa 
de educação continuada, o incentivo à cultura de segurança do 
paciente, com a consequente conscientização da importância da 
notificação de eventos adversos, a avaliação desses e as ações 
tomadas para evitar a sua recorrência.   

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

Esse resultado atrai ainda mais atenção, pois as ações avaliadas 
no Grupo A2 são importantes para a melhora dos demais, como, 
por exemplo: i) na identificação de eventos adversos (Grupo 
C2), que exige uma equipe com conhecimentos adequados dos 
equipamentos utilizados e seus potenciais riscos, conscientes da 
importância da notificação de eventos para a melhoria da segu-
rança do paciente e da qualidade do serviço; e ii) no uso dos 
equipamentos (Grupo B3) que, como o próprio título já revela, 
espera-se um profissional que tenha treinamento a respeito da 
utilização de todos os equipamentos manuseados nos cuidados 
diários dos pacientes e que participe de programa de educação 
continuada, com registro formal desses treinamentos, inclusive 
com a avaliação da eficácia destes7,8. 

Em um estudo realizado por Reis et al.23, verificou-se que 
o sucesso na implantação de estratégias de segurança do 
paciente passa pela necessidade de investimentos em iniciati-
vas de educação continuada e permanente, além de envolver 
desde a alta gestão até os colaboradores da ponta nos pro-
cessos de saúde. Como a implantação do PGT de EMA em UTI 
é uma ferramenta para aumentar a segurança dos pacientes, 
por analogia pode-se inferir que o treinamento das pessoas 
envolvidas em cada etapa do PGT é a chave para oferecer 
atenção segura e de qualidade para os pacientes em uso de 
EMA nessas unidades.

Nesse mesmo sentido, no Grande Grupo “Durante o Uso”, os pio-
res resultados, tanto na 1ª quanto na 2ª inspeção, foram verifi-
cados no uso dos equipamentos (Grupo B3), fato preocupante 
quando consideramos que a principal causa dos eventos adversos 
relacionados a equipamentos está vinculada ao uso incorreto 
destes24. 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 seleção dos equipamen-
tos, Grupo A4) e até mesmo erros de fabricação dos equipamen-
tos, como os relacionados ao desenho físico e espaçamento dos 
botões; a intuitividade do desenho do equipamento, reversão ao 
modo padrão sem aviso, interface gráfica superlotada e transpa-
rência das operações25. 

No Grande Grupo “Após o Uso”, o Grupo C2 – Evento adverso 
relacionado ao equipamento foi o menos sensível ao traba-
lho da Vigilância Sanitária e Ambiental municipal de Goiânia, 
evidenciando um tema importante para a tomada de atitude 
(definição de ações) por parte dos reguladores e dos próprios 
serviços de saúde. Segundo Ribeiro et al.11, a preocupação com 
a segurança dos equipamentos no Brasil é recente e as estraté-
gias para evitar eventos adversos relacionados ao seu uso ainda 
são incipientes. A adoção de checklists de verificação de equi-
pamentos e a capacitação formal de todos os usuários são rela-
tadas por Soltner26 como estratégias para evitar a ocorrência de 
erros no uso dos equipamentos e, por consequência, melhoria 
na segurança dos pacientes.

Nesse contexto, o treinamento da equipe associada a uma cul-
tura de segurança do paciente não punitiva também são 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 ocorrência de novos eventos e, 
terceiro, com a notificação desses eventos no Sistema de Notifi-
cações em Vigilância Sanitária (Notivisa), fomentar a construção 
de uma rede eficaz de tecnovigilância, fornecendo material para 
os órgãos reguladores tomarem ações em nível nacional. O fator 
humano no uso do equipamento vem sendo observado como o 
mais relevante para explicar a ocorrência de eventos adversos 
nos pacientes hospitalizados26,27, o que ratifica a necessidade de 
priorizar a atenção nos operadores dos equipamentos para ofere-
cer serviços com maior segurança e melhor qualidade. 

Segundo Mattox25, 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 estão envolvidos. 
O segundo passo é relatar os eventos superando a etapa de sen-
timento de culpa do usuário/operador, pois, quando um evento 
relacionado a um equipamento ocorre, é natural que, em um 
primeiro momento, o usuário culpe a si mesmo pelo evento25. 
É preciso romper essa etapa de culpabilização e partir para a 
notificação do evento, incluindo, inclusive, informações sobre 
o ambiente que geralmente são usadas como desculpas para o 
ocorrido, como: falta de iluminação ambiente, cansaço, polui-
ção sonora e confusão com a interface do equipamento, que 
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são cruciais para entender os eventos e evitar sua recorrên-
cia25. 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 
tecnologia25. As equipes de enfermagem dos serviços estão em 
posição privilegiada dentro dos ES para avaliar esses quesitos 
e a sua inclusão nas comissões de planejamento e seleção de 
equipamentos é importante para a diminuição dos riscos advin-
dos do uso de equipamentos25. 

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

Correlacionando com a condição pandêmica da doença COVID-19, 
um estudo elencou os desafios para a preparação de UTI baseado 
na experiência de países asiáticos para o fazer frente a comple-
xidade do cenário introduzido pela pandemia de COVID-19. Esse 
estudo destacou que não é necessário apenas ampliar o número 
de leitos disponíveis, mas também equipá-los com equipamen-
tos apropriados, especialmente ventiladores mecânicos, além da 
necessidade de treinamento dos trabalhadores5.  

Nessa visão, a pandemia está sendo um marco na revolução tec-
nológica do setor, pois impôs a necessidade de novas estratégias 
e adequação dos serviços para a atuação frente à realidade crí-
tica epidemiológica e sanitária28. Ou seja, embora a pandemia de 
COVID-19 seja uma situação crítica e não desejada, entende-se 
que as experiências vivenciadas neste período podem oportunizar 
a melhoria de processos e fluxos no uso de tecnologias na saúde28.

CONCLUSÕES

O estudo apresentou um panorama da implantação do PGT em 
EMA em UTI na cidade de Goiânia. No entanto, como os itens 

do guia utilizado pela Vigilância Sanitária e Ambiental munici-
pal de Goiânia para a coleta dos dados não possuem ponderação 
de acordo com o risco sanitário, não é possível concluir ape-
nas se baseando no quantitativo de itens conformes que houve 
melhora na segurança dos pacientes atendidos nos ES pesqui-
sados, embora esse seja um indicativo. Também não foi possí-
vel comparar o nível de implantação do PGT de EMA com outros 
municípios ou Estados devido à carência de estudos publicados 
relativos a esse tema, o que também reforça a importância deste 
trabalho, que é o pioneiro nesta abordagem.

A interconexão entre os grupos do PGT de EMA avaliados e a 
literatura sugerem que iniciativas de educação permanente 
direcionadas aos profissionais envolvidos no processo podem 
melhorar os níveis de implantação deste, porém a metodologia 
desse estudo não nos permite fazer essa inferência. Sugere-se a 
realização de outros estudos, inclusive utilizando metodologias 
qualitativas para investigar essas correlações.

Se mesmo antes do início da pandemia causada pela COVID-19 
a questão de gerenciamentos de tecnologias já alertava ges-
tores, profissionais de saúde e usuários dos serviços para os 
riscos advindos da utilização dessas tecnologias, acredita-se 
que, em meio à maior crise sanitária dos últimos tempos, 
faz-se premente a implantação efetiva de um PGT na unidade 
de UTI para melhorar a qualidade da assistência e segurança 
aos pacientes. 

Embora não seja uma limitação do estudo, o desenho ecológico 
não permite que inferências no nível individual sejam estabele-
cidas. Outro fator importante é a transversalidade do estudo, 
que não permite a realização de hipóteses causais, contudo, 
o objetivo não foi o de estabelecer relações causais, mas de 
associação e de prognóstico assistivo. O conhecimento espa-
cial das ocorrências de mortalidade e de cobertura assistencial 
intensiva pode revelar locais onde intervenções são necessárias, 
de modo a evitar que a chegada massiva da COVID-19 no Brasil 
potencialize o colapso no SUS2.
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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
Introdução: A pandemia do novo coronavírus (COVID-19) é inédita na história humana 
registrada. Espalhou-se de Wuhan, na China, no início de dezembro de 2019, cruzando 
todo o planeta e chegando à costa brasileira no mês de fevereiro seguinte. Foi declarada 
pandemia em 11 de março de 2020, com o primeiro caso registrado na cidade de Uberaba, 
estado de Minas Gerais, Brasil, em 18 de março de 2020. Desde então, estamos coletando 
dados e avaliando a evolução dessa fatalidade doença. Objetivo: Neste trabalho, relatamos 
as características epidemiológicas de um ano da COVID-19 em Uberaba e discutimos suas 
implicações para o público em geral. Método: Trata-se de um estudo observacional, 
descritivo, documental e retrospectivo para descrever o perfil epidemiológico dos casos 
de COVID-19 na cidade de Uberaba no período de 18 de março de 2020 até 17 de março de 
2021. Resultados: O estudo mostra que a população jovem em idade ativa é a que mais 
espalha o vírus, no entanto, os idosos são os que mais sofrem e morrem, com pequenas 
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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 Betacoronavirus1,2.

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)1,2. 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)2,3,4.

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 countries5. 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 São Paulo, whereas the first case in Uberaba 
was reported on March 18, 20206.

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 inhabitants6. 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 diabetes7.

Several studies have been carried out in Brazil with the aim of 
evaluating the incidence and prevalence of COVID-19 in states 
such as Ceará8,9, Roraima10, Paraná11, regions such as the Ribeira 
Valley12, Amazônia13, South14 and Brazilian municipalities such as 
Uberlândia15 and Patos de Minas, in the State of Minas Gerais16, 
and Teixeira de Freitas in Bahia17.

Uberaba, a city in the Triângulo Mineiro, has a land area of 
4,539.57 km2 and an estimated population of 340,277 people18. 
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 like19.

With the continuous unfolding of the pandemic, the COVID-19 
Observatory - Uberaba20 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. 

diferenças em relação ao sexo. Isso está de acordo com os perfis epidemiológicos nacionais e internacionais relatados que mostram uma 
tendência de mudança das gerações mais jovens a serem cada vez mais ativas na evolução da pandemia. Observamos dois grandes picos 
nas duas séries temporais epidemiológicas, casos confirmados e óbitos, com média de idade de 41 anos para os casos confirmados e 68 
para os óbitos confirmados. Também foi relatado que a taxa de letalidade foi de 2,45%, e 80,00% das mortes confirmadas sofriam de 
alguma condição de saúde anterior. Conclusões: Nesse sentido, uma vigilância epidemiológica permanente deve ocorrer para orientar 
as contramedidas de saúde pública. As características epidemiológicas da COVID-19 em Uberaba e análises relacionadas são relatadas 
no observatório online em https://coviduberaba.github.io.

PALAVRAS-CHAVE: COVID-19; Característica Epidemiológicas; Vigilância; Análise Estatística; Coronavírus; Saúde Pública
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METHOD

Study region

The city of Uberaba is a Brazilian municipality located in the 
Triângulo 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 female18.

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 nº 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.

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. 

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 

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 
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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 week20. 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 deaths21. 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, 
20206, 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 Triângulo 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 infections22. Similar results were 
observed in one of the first descriptions of the epidemiological 
characteristics in Wuhan, with a mean age of 49 years old23 and 
Australia, mean age of 3724. National studies also came to the 
same conclusions with the example of Macapá25, with a mean 
age of 40 years old, and the state of Santa Catarina26, with 
the same age group revealed as the most affected one. This 

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 factors27. Possible genetic explana-
tions will be necessary to complete the interaction of age, sex 
and risk factors28.

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 
men7. 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)29. The statistical analysis of the data supports that there is 
a relationship between age and biological sex, and that infected 
women are older than men20. 

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)6, and that 
of the state of Minas Gerais - 2.09%, considering the same period 
of study30. 

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 8531. Also, in national studies such 
as the one in the state of Macapá13, 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-1931. 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 antigens32.

In addition to the age factor, some investigations reveal that 
the biological sex may be associated with the increase in deaths 
from COVID-1933. 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 patients22,34,35. 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 men28,36. 
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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 men37,38. 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 men38. 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 infections39. 

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 ones40,41. 
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 severity42.  

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 women43, 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 comorbidities44. 

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 diabetes45, 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. 

These inhibitors increase the expression of the ACE2 receptor, 
leading to an increased susceptibility to SARS-CoV-2 infec-
tion44. This increase in the expression of recipient cells in the 
lungs raises the chances of severe lung injury and respiratory 
failure45. 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 
thrombosis46. 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 patients45.  

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 47.
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RESUMO
Introdução: Para a oferta de refeições seguras aos estudantes, preconizado pelo Programa 
Nacional de Alimentação Escolar, se faz necessária uma condição higiênicossanitária 
adequada da Unidade de Alimentação e Nutrição. Objetivo: Avaliar as condições 
higiênicossanitárias das Unidades de Alimentação e Nutrição de escolas participantes do 
Programa Nacional de Alimentação Escolar em municípios goianos, bem como verificar 
possíveis associações com: índices municipais, características da escola e supervisão de 
nutricionista. Método:  Estudo transversal, realizado entre 2017 e 2019, com amostra de 395 
escolas, de 103 municípios de Goiás. As condições higiênicossanitárias foram verificadas por 
nutricionistas, por meio de um checklist baseado na RDC nº 216, de 15 de setembro de 2004 
da Agência Nacional de Vigilância Sanitária e nos índices municipais de desenvolvimento 
humano e da educação básica em base de dados públicas. As características da escola e 
o recebimento de supervisão foram perguntados aos diretores escolares. Realizou-se uma 
análise descritiva dos itens do checklist e testes de hipóteses e correlação. Resultados: 
A maioria das unidades (69,4%) foi classificada como de risco sanitário regular, de acordo 
com o checklist. Obteve-se diferenças significativas entre: as escolas municipais e estaduais 
(p = 0,02); a mesorregião Norte das outras (p = 0,00) e o baixo Índice de Desenvolvimento 
Humano das demais categorias (p = 0,02). Ademais, o alto Índice de Desenvolvimento da 
Educação Básica (5º ano) apresentou uma associação com o muito baixo risco sanitário 
(p = 0,04). Conclusões: Infere-se que há necessidade de medidas corretivas. Sugere-se a 
implementação de manuais de boas práticas; a formação de manipuladores; a supervisão 
contínua do nutricionista e do Conselho de Alimentação Escolar; e o investimento da gestão 
com vistas à Segurança Alimentar e Nutricional dos escolares.

PALAVRAS-CHAVE: Risco Sanitário; Segurança Alimentar; Alimentação Escolar; Serviços 
de Alimentação; Manipulação 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 Goiás, 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 Goiás. The hygienic-sanitary conditions were collected by 
nutritionists, through a checklist based on Anvisa’s RDC nº 216/2004 and municipal 
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INTRODUÇÃO

O consumo de alimentos ou água contaminados por micro-or-
ganismos patogênicos, como fungos, bactérias, protozoários ou 
vírus, pode ocasionar doenças transmitidas por alimentos (DTA)¹. 
No Brasil, entre 2007 e 2015, registraram-se 123.455 surtos de 
DTA, com o adoecimento de 140.223 pessoas e 108 óbitos, uma 
média anual de 725 surtos e 13.917 casos, sendo que 7,4% ocor-
reram em escolas e creches². A contaminação dos alimentos 
pode ocorrer ao longo de toda a cadeia de produção e o monito-
ramento dos riscos representa um maior controle higiênicossani-
tário, imprescindível para evitar DTA³.

Para tanto, no Brasil, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa), órgão do Ministério da Saúde, atua na regulação, fisca-
lização, monitoramento, registro de produtos e controle sanitá-
rio de Unidades de Alimentação e Nutrição (UAN)4. A publicação 
pela Anvisa da Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 216, 
de 15 de setembro de 20045, representa um marco no controle 
sanitário, ao fornecer informações sobre os procedimentos que 
devem ser adotados para garantir que os alimentos produzidos 
em UAN sejam higiênicos e que sua qualidade esteja em confor-
midade com a legislação sanitária5,6.

Outra ação brasileira que se tornou uma política pública de 
grande força e longevidade no Brasil é o Programa Nacional 
de Alimentação Escolar (PNAE). O programa busca garantir a 
Segurança Alimentar e Nutricional (SAN) e o Direito Humano à 
Alimentação Adequada (DHAA) a todos os escolares brasileiros 
matriculados na rede pública de ensino7. No ano de 2020, foram 
atendidos pelo PNAE, 47,3 milhões de escolares nas 179,5 mil 
escolas de educação básica no Brasil8. Com isso, a maioria das 
escolas públicas brasileiras possui Unidades de Alimentação e 
Nutrição Escolares (UANE), para produção de refeições seguras, 
com qualidade e com acompanhamento do nutricionista respon-
sável técnico (RT)9.

Vale destacar que o PNAE atende, em sua maioria, escolares vul-
neráveis quanto aos aspectos nutricional e socioeconômico, em 
que a alimentação escolar pode ser a única refeição do dia9,10. 
Com isso, a produção de alimentos seguros tanto do ponto de 
vista higiênicossanitário quanto nutricional nesse ambiente é 
uma prática extremamente necessária. A não garantia da SAN 
pode favorecer o risco de surtos alimentares que advêm do con-
sumo de alimentos contaminados por manipulação inadequada, 
condição determinante de adoecimento dos escolares11.

Neste sentido, o objetivo deste estudo foi avaliar as condições 
higiênicossanitárias das UAN de escolas participantes do PNAE 
em municípios goianos, bem como verificar possíveis associações 
com os índices municipais (Desenvolvimento Humano e da Edu-
cação Básica), as características da escola (dependência admi-
nistrativa, divisão territorial, nível educacional e localidade na 
mesorregião) e o recebimento de supervisão do nutricionista e 
do Conselho de Alimentação Escolar.

MÉTODO

Tipo de estudo e aspectos éticos

Estudo transversal, recorte do projeto “Avaliação do Programa 
Nacional de Alimentação escolar em municípios goianos”, execu-
tado pelo Centro Colaborador em Alimentação e Nutrição Escolar 
(CECANE) da Universidade Federal de Goiás (UFG), entre os anos 
de 2017 e 2019, com financiamento do Fundo Nacional de Desen-
volvimento da Educação (FNDE), órgão responsável pela gestão 
do programa no Brasil. A pesquisa foi aprovada pelo Comitê de 
Ética e Pesquisa da Universidade Federal de Goiás, sob o parecer 
n° 2.616.421/2018.

Amostra

O tamanho da amostra foi de 395 UAN de escolas escolhidas por 
conveniência em reunião presencial com os secretários de edu-
cação e o nutricionista RT do PNAE dos municípios selecionados 
pelo FNDE.

Para a escolha da escola, o CECANE da UFG estipulou critérios 
com base na quantidade possível para avaliação, no nível educa-
cional e na localização. Já a seleção dos municípios foi realizada 
pelo FNDE e abarcou entidades executoras com possível gestão 
negativa do PNAE, além de uma subamostra de municípios com 
possível gestão positiva, de acordo com os dados extraídos dos: 
Sistema de Gestão de Conselhos (SIGECON), Sistema de Gestão 
de Prestação de Contas (SiGPC), Sistema Integrado de Gestão 
da Alimentação Escolar (SIGAE), Sistema Integrado de Gestão 
Financeira (SIGEF) e Sistema de Vigilância Alimentar Nutricional 
(SISVAN) (Figura).

Neste sentido, as 395 escolas selecionadas estavam distribuí-
das em um total de 103 municípios goianos e foram visitados 

indexes of human development and basic education in public databases. The school’s characteristics and the existence of supervision 
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 (5th 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
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32 municípios em 2017, 41 em 2018 e 30 em 2019. Desses, de 
acordo com a classificação elaborada pelo FNDE, nove (três em 
cada ano avaliado) foram considerados com possível gestão posi-
tiva do PNAE e 95 (29 em 2017, 38 em 2018 e 27 em 2019) com 
possível gestão negativa do PNAE.

Instrumento de coleta e variáveis

O instrumento aplicado para avaliação das condições higiêni-
cossanitárias foi a “Lista de Verificação em Boas Práticas para 
UAN”, desenvolvida pelo CECANE da Universidade Federal do Rio 
Grande do Sul (UFRGS)12,13, que consiste em um checklist vali-
dado e adaptado para escolas, com base na RDC nº 216/2004 da 
Anvisa5. A lista é dividida em seis blocos temáticos, como: edi-
fícios e instalações da área 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 produções de alimentos (35 itens), 
higienização ambiental (20 itens)12,13.

Além disso, um questionário elaborado pelos próprios pes-
quisadores foi aplicado aos diretores das escolas para obter 
dados sobre as características da escola, como: dependência 

administrativa, divisão territorial, nível educacional, localidade 
na mesorregião e recebimento de supervisão do nutricionista e 
do Conselho de Alimentação Escolar (CAE).

Adicionalmente, foram coletados por pesquisa documental em 
bases de dados públicas o Índice de Desenvolvimento Humano 
Municipal (IDHM) e o Índice de Desenvolvimento da Educação 
Básica (IDEB). O IDEB municipal foi obtido no site oficial do Ins-
tituto Nacional de Estudos e Pesquisas Educacionais Anísio Tei-
xeira (Inep)14 e o IDHM, pelo Atlas do Desenvolvimento Humano 
no Brasil15. 

 As variáveis estudadas foram do tipo qualitativa e quantitativa. 
As qualitativas foram: dependência administrativa (municipal ou 
estadual), divisão territorial (urbana ou rural), mesorregiões de 
Goiás (Norte, Sul, Centro, Leste ou Noroeste), nível educacional 
(creche ou não creche), supervisão da nutricionista na escola 
(sim, parcialmente ou não) e visita do CAE na escola (sim, par-
cialmente ou não), categorização do risco sanitário (muito alto, 
alto, regular, baixo ou muito baixo) e IDHM (muito alto, alto, 
médio, baixo ou muito baixo). Já as variáveis quantitativas anali-
sadas foram: os índices IDHM, IDEB e os escores de risco sanitário 
do checklist. 

(1) Escolha dos municípios pelo FNDE, dentre 
aqueles que atendiam o maior número de 
critérios pré-estabelecidos

Municípios com possível gestão negativa do PNAE:
• Não adquiriram gêneros alimentícios da agricultura familiar;
• Tiveram a prestação de contas não aprovada pelo CAE;
• Tiveram a prestação de contas não enviada pelo CAE;
• Denúncias formalizadas junto ao FNDE;
• Demanda oriunda de órgão(s) de controle (Tribunal de Contas da União, 
Controladoria-Geral da União e Ministério Público da União);
• Monitorados pelo FNDE, há mais de dois exercícios, e que tenham sido devidamente 
notificadas, mas não se pronunciaram quantos às orientações;
• Permaneceram com mais de 30% dos recursos repassados na conta específica 
(reprogramação de recursos além do previsto na Resolução7);
• Percentual de sobrepeso ou obesidade acima de 50%. 

Municípios com possível gestão positiva do PNAE:
• Aquisição de gêneros alimentícios da agricultura familiar acima do percentual de 30%; 
• Prestação de contas aprovada pelo Conselho de Alimentação Escolar (CAE), 
sem nenhuma intercorrência; 
• Não existência de saldo em conta no final do exercício, além do máximo de 30% 
permitido pela legislação7; 
• Existência de pelo menos três ações de educação alimentar e nutricional; 
• Volume de recursos próprios utilizados na aquisição de gêneros alimentícios de, 
no mínimo, 50% do valor repassado pelo FNDE à conta do PNAE;
• Alcance da meta prevista, para os anos iniciais, no Índice de Desenvolvimento 
da Educação Básica.

(2) Escolha das escolas pelos secretários de educação e nutricionistas RT dos municípios, de acordo com os seguintes critérios do CECANE UFG: 
• Quantidade média de quatro escolas por município relativo a um dia de visita (duas no turno matutino e duas no vespertino); 
• Diferentes níveis educacionais, com o intuito de avaliar tanto escolas de educação infantil que ofertam mais refeições diárias quanto 
da educação fundamental e média; 
• Prioridade para as escolas em área remanescente de quilombos, assentamentos da reforma agrária ou de zona rural. 

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.
FNDE: Fundo Nacional de Desenvolvimento da Educação; PNAE: Programa Nacional de Alimentação Escolar; CAE: Conselho de Alimentação Escolar; 
CECANE: Centro Colaborador em Alimentação e Nutrição Escolar; UFG: Universidade Federal de Goiás; RT: Responsável Técnico.

Figura. Critérios para a seleção dos municípios e das escolas. CECANE UFG, 2020.
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Coleta de dados

Previamente, as nutricionistas do CECANE da UFG foram capaci-
tadas para padronização do instrumento de coleta e realizaram 
um teste-piloto em uma escola de Goiânia, a qual não fez parte 
da amostra. Em seguida, foi realizado contato telefônico e enca-
minhado um ofício do FNDE e do CECANE de UFG para o agenda-
mento das visitas, via correio eletrônico, aos gestores do PNAE 
(prefeitos e secretários de educação) de municípios selecionados.

A partir disso, em data agendada, as nutricionistas do CECANE 
de UFG visitaram os municípios 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 aplicação do questionário 
de dados gerais da escola.  

Também foram inspecionadas as UANE e preenchidas as listas de 
verificação das condições higiênicossanitárias12,13. Assinalou-se 
uma opção de resposta, de acordo com o que foi observado na 
UANE e a descrição do item na lista, sendo computados como: 
SIM, quando as observações estavam de acordo com a descrição do 
item, e NÃO, quando teve discordância, e aqueles não pertinentes 
à avaliação do estabelecimento foram não aplicáveis (NA).

Análise dos dados

Os itens do checklist foram tabulados no programa “Boas Práticas 
na Alimentação Escolar”, desenvolvido pelos CECANE da UFRGS 
e o da Universidade Federal de São Paulo (Unifesp), em parceria 
com o FNDE. É um aplicativo que contém a lista de verificação 
de boas práticas e classifica o risco sanitário em graus, de acordo 
com a pontuação estabelecida pelo instrumento de coleta: grau 
muito alto de risco sanitário entre 0 e 25 pontos; alto, de 26 a 
50; regular, de 51 a 75; baixo, de 76 a 90; e muito baixo risco 
sanitário, de 90 a 1012,13. Para analisar a situação sanitária, con-
siderou-se as avaliações de cada bloco temático referentes: 
a classificação categórica relacionada ao nível de atendimento 
aos requisitos sanitários (variando de risco sanitário muito alto 
a muito baixo) e a pontuação relativa ao grau de risco (variando 
de 0 a 100)13. 

Além disso, o programa calculou a classificação e a pontuação 
geral da UANE a partir dos somatórios dos pontos encontrados 
por bloco e multiplicados por pesos atribuídos ao bloco12,13. 
As pontuações do checklist e a categorização do risco sanitá-
rio, de cada bloco e geral da UANE, juntamente com os índices 
municipais e os dados gerais da escola foram tabulados no Excel. 

Realizou-se uma análise descritiva na qual foram apresentadas 
as frequências absoluta e relativa simples para dados categóricos 
e a mediana e o desvio interquartílico para dados numéricos, 
visto que apresentaram assimetria.

Posteriormente, avaliou-se a distribuição dos dados pelo teste 
de normalidade de Kolmogorov-Smirnof. Como os dados apresen-
taram uma distribuição não normal, aplicaram-se os testes não 
paramétricos de Mann-Whitney para variáveis com duas catego-
rias de respostas e Kruskal-Wallis para mais de duas categorias 

e, neste, quando houve significância estatística, foi realizado o 
post-hoc de Dunn. Também foi calculada a correlação de Spe-
arman entre o valor bruto das pontuações gerais das condi-
ções higiênicossanitárias e os índices municipais (IDMH e IDEB). 
As correlações 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 
Davis16. Os dados foram analisados no software SPSS Statistics® 
versão 23, considerando um nível de significância de p < 0,05 e 
intervalo de confiança de 95%.

RESULTADOS

Foram avaliados 103 municípios goianos, distribuídos nas seguin-
tes mesorregiões do estado de Goiás: 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 relação ao IDEB, os municípios apresentaram uma média de 
5,90 ± 0,67 relativa à 4ª série/5º ano escolar do ensino funda-
mental; de 5,10 ± 0,49 referente à 8ª série/9º ano do ensino 
fundamental e de 4,20 ± 0,44, da 3ª série do ensino médio. Con-
siderando o IDHM, 2,0% deles (n = 2) apresentaram índice 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 Brasil15.

No que se refere à presença de comunidades tradicionais na 
área de jurisdição dos municípios, constatou-se que nenhum 
abrangeu comunidades indígenas, mas 13 apresentaram comuni-
dades quilombolas registradas pela Fundação Cultural Palmares 
(seis municípios visitados em 2017, seis em 2018 e um em 2019), 
e 34 contavam com assentamentos da reforma agrária (11 em 
2017, dez em 2018 e 13 em 2019).

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

Destaca-se que nove municípios não possuíam nutricionistas RT 
pelo PNAE, o que significou que 20 escolas (5,0% da amostra) não 
tinham um profissional para o controle das boas práticas sanitá-
rias, porém não foi avaliado se a quantidade de nutricionistas 
era adequada à quantidade de alunos conforme os parâmetros 
numéricos mínimos de referência da Resolução n° 465, de 23 de 
agosto de 201017, do Conselho Federal de Nutricionistas. Dentre 
os que possuíam nutricionista, foi perguntado ao diretor escolar 
e/ou coordenador pedagógico se o profissional visita a escola e 
grande parcela respondeu que sim (64,6%; n = 255). Quanto à 
supervisão do CAE, foi observado que a maioria não realizava 
visita à escola (65,8%, n = 260).

A pontuação geral do risco sanitário das UANE foi regular em 
69,4% (n = 274) da amostra. Porém, ressalta-se que 7,0% (n = 28) 
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apresentaram risco sanitário muito alto e alto. Percebe-se que 
as categorias com maior média de pontuação de risco sanitário 
muito baixo ou baixo foram: “recebimento” e “equipamentos 
para temperatura controlada”, respectivamente. As demais 
categorias foram classificadas com maior pontuação em risco 
sanitário “regular” (Tabela 1).

Além disso, as condições higiênicossanitárias entre as escolas 
municipais e estaduais, as mesorregiões de Goiás e os IDHM 
apresentaram diferenças estatísticas (Tabela 2). Observa-se 
que, nas variáveis mesorregiões de Goiás e IDMH, a mesorregião 
Norte e o baixo IDMH se diferenciam de suas demais categorias, 
respectivamente.

Observa-se também que há uma correlação positiva forte entre 
as condições higiênicossanitárias gerais e o IDEB 4ª série/5º ano 
(p < 0,05), ou seja, o maior valor do IDEB 4ª série/5º ano foi 
associado a maior pontuação do risco sanitário (classificação 
muito baixo risco sanitário) (Tabela 3).

DISCUSSÃO

Vários estudos avaliaram as condições higiênicossanitárias 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 Goiás, que representam aproximadamente 42,0% dos municí-
pios de todas as mesorregiões de Goiás, e por relacionar os dados 
das condições higiênicossanitárias com os principais índices muni-
cipais, de desenvolvimento social e educacional, assumindo posi-
ção de vanguarda na produção deste tipo de associação.

Evidenciou-se diferenças estatisticamente significativas das con-
dições higiênicossanitárias entre as escolas municipais e esta-
duais, da mesorregião Norte com as demais regiões de Goiás e 
da classificação “baixo” do IDHM em relação às outras classifi-
cações (médio e alto). Além disso, o valor aumentado do IDEB 
4ª série/5º ano apresentou uma correlação com muito baixo risco 
sanitário das UANE.

O IDEB foi formulado para mensurar a qualidade do aprendizado 
no Brasil e definir metas para o aperfeiçoamento do ensino. Este 
índice permite o monitoramento por meio de dados concretos, 
calculado a partir da taxa de rendimento escolar (aprovação dos 

Tabela 1. Frequência da situação de risco sanitário das Unidades de Alimentação e Nutrição segundo a Lista de Verificação em Boas Práticas em 395 
escolas de Goiás, Brasil.  

Item
Frequência n (%)

Muito alto Alto Regular Baixo Muito baixo

Edifícios e instalações da área 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 produções de alimentos 6 (1,5) 130 (32,9) 212 (53,7) 40 (10,1) 7 (1,8)

Higienização ambiental 3 (0,8) 84 (21,3) 233 (59,0) 52 (13,2) 23 (5,8)

Pontuação geral 5 (1,2) 23 (5,8) 274 (69,4) 82 (20,8) 11 (2,8)

Fonte: Lista de Verificação em Boas Práticas para Unidades de Alimentação e Nutrição Escolar (CECANE UFRGS)12,13.

Tabela 2. Pontuação geral das condições de risco higiênicossanitário de 
Unidades de Alimentação e Nutrição Escolares, pelos testes de hipóteses 
(n = 395).

Variável Mediana
(Desvio-interquartil)

valor 
de p

Dependência administrativa1   

Municipal 67,87 (14,69) 0,022*

Estadual 70,93 (11,38)  

Divisão territorial1   

Urbana 69,89 (13,97) 0,075

Rural 66,01 (13,56)  

Nível educacional1   

Berçário/creche 71,25 (12,37) 0,209

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

Localização em área diferenciada (quilombola ou em assentamento da 
reforma agrária)1

Sim 65,36 (22,02) 0,938

Não 69,42 (13,78)  

Mesorregiões de Goiás2   

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)  

Índice de Desenvolvimento Humano Municipal2

Baixo 56,85 (7,33) 0,020*

Médio 69,83 (14,73)  

Alto 69,39 (12,80)  

Supervisão do nutricionista2   

Sim 69,83 (13,87) 0,383

Não 69,56 (17,38)  

Parcialmente 70,08 (12,96)  

Supervisão do Conselho de Alimentação Escolar2 

Sim 70,59 (13,20) 0,349

Não 68,56 (14,53)  

Parcialmente 67,96 (9,76)  

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.
1Teste Mann-Whitney; 2Teste de Kruskal-Wallis e post-hoc de Dunn; *p < 0,05.
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alunos) e as médias de desempenho dos estudantes nos exames 
aplicados pelo Inep, índices que são obtidos a partir do Censo 
Escolar anualmente37.

No contexto do estado de Goiás, a nota do IDEB referente ao ano 
de 2019 para anos iniciais do ensino fundamental (rede pública) 
é de 6,0 pontos e para anos finais do ensino fundamental (rede 
pública) é de 5,1 pontos38. No presente estudo, identificou-se 
que uma maior nota do IDEB se relaciona a um menor risco sani-
tário, resultado corroborado pelo estudo de Gomes et al.39, que 
evidenciou que municípios que cumpriram a legislação do PNAE, 
a qual também dispõe sobre condições higiênicossanitárias, 
apresentaram maior nota no IDEB.

Estudos que avaliaram as boas práticas sanitárias de UANE aten-
didas pelo PNAE em diversas realidades brasileiras encontraram 
que parte expressiva não atende adequadamente aos requisitos 
normativos6,9,11,18,19,20,21,22,23,24,25. Isso corrobora com o presente 
estudo, que identificou que 69,4% das escolas avaliadas tinham 
risco sanitário regular, ou seja, atendiam de forma regular às 
normativas sanitárias.

Já em outros estudos foram apresentados índices da situação 
de risco sanitário alto e muito alto maiores do que os resulta-
dos encontrados nas escolas em Goiás, ou seja, as UANE goianas 
apresentaram melhores condições sanitárias em comparação 
com municípios da Paraíba11, de Alagoas19, de São Paulo20 e do 
Rio Grande do Sul21. Mesmo que o presente estudo não tenha 
avaliado se a quantidade de nutricionistas nos municípios condi-
zia com a quantidade de alunos, acredita-se que a presença do 
nutricionista em 95,0% das UANE avaliadas no presente estudo 
pode ter favorecido as melhores condições sanitárias, quando 
em comparação a outros estudos, já que o nutricionista é o res-
ponsável por orientar e supervisionar as ações de controle higiê-
nicossanitário no âmbito do PNAE17.

A presença de um nutricionista no local de manipulação está 
intrinsecamente relacionada à alta adequação nos locais de 
manipulação de alimentos23 e a um controle higiênicossanitá-
rio mais efetivo do processo produtivo de refeições9. Por isso, 
é fundamental uma maior inserção do nutricionista como agente 
gerencial e de educação em saúde, com o quantitativo adequado 
proporcional aos alunos atendidos, de forma a atender as exigên-
cias sanitárias em vigor e se tornar parceiro efetivo na promoção 
da alimentação adequada e saudável31.

Acredita-se que, para melhorar o risco sanitário das escolas, são 
necessários: mais investimentos para reformas estruturais, instala-
ção de telas milimétricas nas janelas, instalação de luminárias com 
grade de proteção acrílica, aquisição de termômetros e de balcões 
térmicos e compra de equipamentos de proteção individual11,19,20,21. 
Além da necessidade de intervenção imediata dos setores compe-
tentes para intermediar ações que minimizem a médio/curto prazo 
os danos à qualidade das refeições produzidas, tais como: formação 
continuada com manipuladores de alimentos, implementação do 
manual de boas práticas com os procedimentos operacionais padro-
nizados, padronização de serviço, diminuição no tempo de espera 
da distribuição das refeições expostas à temperatura ambiente e 
acompanhamento da produção de alimentos9,19,20,21.

Entre as escolas municipais e estaduais, as condições higiêni-
cossanitárias apresentaram diferenças estatísticas significantes. 
As escolas estaduais apresentaram maior mediana, ou seja, risco 
sanitário baixo em comparação às municipais com risco regular. 
Foi observado pelos pesquisadores deste estudo que as UANE das 
escolas estaduais possuem uma melhor infraestrutura quando 
comparada às escolas municipais, o que pode ter favorecido em 
uma melhor pontuação quanto ao risco sanitário.  

A Secretaria de Educação do Estado de Goiás (SEDUC-GO), em seu 
Plano Estadual de Educação (2015-2025)40, prevê o planejamento 
da infraestrutura das escolas estaduais e melhorias necessárias 
para o bom funcionamento. Com isso, nota-se escolas com cozi-
nhas planejadas. Já nas escolas municipais, foi observado que, 
geralmente, não há um planejamento para a sua construção. Elas 
são, em sua maioria, adaptadas a partir de espaços já existentes 
e, aparentemente, grande parte das UANE possui estrutura física 
de uma cozinha doméstica9,21,23. 

Diferentemente, em escolas de Viçosa (Minas Gerais), nenhuma 
diferença estatística foi encontrada ao se comparar a infraestru-
tura entre escolas municipais e estaduais, mas foi observada ina-
dequação da infraestrutura nas áreas de preparo e de distribuição 
das refeições. Ademais, as escolas estaduais apresentaram maiores 
irregularidades na execução do PNAE em relação às municipais10.

Em relação às escolas em zona rural e urbana, não foram encon-
tradas diferenças estatisticamente significantes do risco sanitá-
rio, apesar de as escolas da zona rural apresentarem um valor 
menor de mediana na pontuação da situação de risco sanitário, 
ou seja, um maior risco sanitário. 

Tabela 3. Correlação entre a pontuação geral das condições higiênicossanitárias e os índices municipais. 

Variável Mediana
 (Desvio-interquartil)

Correlação de Spearman

Coeficiente r valor de p

IDMH 0,698 (0,04) 0,041 0,422

IDEB 4ª série/5º ano do ensino fundamental 5,900 (1,10) 0,101 *0,045

IDEB 8ª série/9º ano do ensino fundamental 5,200 (0,70) 0,074 0,144

IDEB 3ª série do ensino médio 4,200 (0,60) 0,059 0,244

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.
*p < 0,05.
IDHM: Índice de Desenvolvimento Humano Municipal; IDEB: Índice de Desenvolvimento da Educação Básica.
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A mesorregião Norte de Goiás apresentou diferença estatistica-
mente significante com as demais regiões de Goiás. As UANE dos 
municípios da região Norte apresentaram menor mediana, ou 
seja, maior risco sanitário. Essa região é limitada pela porção Sul 
do estado do Tocantins, no Leste pela região Nordeste do estado 
de Goiás e no Oeste pelo estado do Mato Grosso e é composta por 
26 municípios. Em comparação com as demais, a região Norte 
apresenta menor dinamicidade econômica, o que pode provocar 
menor geração de emprego e renda, menor receita própria na 
forma de arrecadação de impostos, taxas e contribuições41. Acre-
dita-se que essa situação econômica da região possa ter influen-
ciado um maior risco sanitário nas escolas, com uma possível 
redução na verba direcionada à estrutura e à organização da 
alimentação escolar. 

Ressalta-se que o estudo encontrou algumas limitações, dentre 
elas a seleção dos municípios realizada pelo FNDE, sendo que a 
maioria dos municípios já evidenciava alguma irregularidade no 
PNAE junto ao órgão e retrata a realidade de um estado. Tam-
bém durante as visitas in loco não foi possível observar todas as 
etapas de produção de alimentos, com isso, alguns itens foram 
marcados conforme o relato das manipuladoras de alimentos. 

CONCLUSÕES

A classificação de risco sanitário regular foi observada em parte 
expressiva das UANE avaliadas, mesmo nas escolas que foram 
selecionadas pelos gestores do PNAE nos municípios. Destaca-se 
que os itens que contribuíram para o risco sanitário alto foram 
“processos e produções de alimentos” e “higienização ambien-
tal”, os quais podem ser solucionados por capacitação de mani-
puladores de alimentos, supervisão contínua do nutricionista RT 
e investimento por parte da gestão em infraestrutura das UANE.

Ademais, foram encontradas diferenças significativas das con-
dições higiênicossanitárias entre: as escolas municipais e 

estaduais, que apresentam diferentes formas de gestão do PNAE; 
a mesorregião Norte das outras, localidade que pode ser afetada 
pela baixa visibilidade governamental; e o baixo IDHM, que pode 
estar relacionado à renda das cidades. A associação entre o alto 
IDEB e o muito baixo risco sanitário reforça a ideia da relação 
entre a segurança alimentar e sua influência na aprendizagem e 
no rendimento escolar.

Observa-se que a estrutura das UANE ainda está muito aquém do 
disposto na RDC n° 216/20045 da Anvisa. Neste caso, por mais 
que o regulamento técnico de boas práticas da Anvisa inclua as 
cozinhas institucionais, ressalta-se que as cozinhas escolares 
apresentam particularidades, logo, carecendo de notas técnicas 
regulatórias específicas. Recomenda-se também mais diálogo e 
parcerias entre a equipe de Vigilância Sanitária municipal e os 
gestores do PNAE, visto que as políticas públicas de alimentação 
escolar e a vigilância sanitária se alinham no que tange ao con-
trole da qualidade higiênicossanitários. Sendo assim, as ações 
da vigilância sanitária poderão ser decisivas para a garantia da 
qualidade da alimentação escolar. 

Além disso, destaca-se a importância da fiscalização e de uma 
maior atenção por parte dos gestores no que tange às condições 
higiênicossanitárias. Sugere-se adequação física das UANE; maior 
qualificação dos manipuladores de alimentos de forma perma-
nente; elaboração e implementação de manuais de boas práticas 
com detalhamento dos procedimentos operacionais padroniza-
dos; supervisão e orientação contínua do nutricionista e do con-
selho de alimentação escolar; e investimento da gestão muni-
cipal e escolar, a fim de propiciar um ambiente mais seguro e 
consequentemente maior segurança alimentar para os escolares.

A execução das boas práticas visa prover alimentos seguros ofer-
tados aos estudantes, o que é primordial ao acesso de todos a 
alimentos de qualidade na tentativa da garantia da SAN e na 
promoção da saúde do escolar.
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RESUMO
Introdução: Roedores estão entre as mais importantes pragas do mundo e, quando 
estes indivíduos ou seus pelos são encontrados nos alimentos, são considerados matérias 
estranhas indicativas de risco à saúde. Por outro lado, a presença de pelos humanos e dos 
demais mamíferos é considerada indicativa de falhas das boas práticas. Sendo assim, a 
caracterização dos pelos dos roedores sinantrópicos e a diferenciação dos pelos das demais 
espécies de mamíferos mostram-se relevantes e necessárias. Objetivo: Caracterizar 
os padrões microestruturais dos pelos-guarda das três principais espécies de roedores 
que infestam ambientes de armazenamento de alimentos e apresentar uma proposta 
de protocolo para análise tricológica 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 íntegros foram selecionados para a preparação 
de lâminas para observação da microestrutura. No total, 20 pelos-guarda foram analisados 
para caracterização dos padrões medulares e 91 impressões cuticulares de pelos-guarda 
foram examinadas para caracterização de padrões cuticulares. Resultados: Observou-se 
que M. musculus apresentou medula alveolar e cutícula losângica com variações na forma 
e tamanho das escamas. R. rattus e R. norvegicus apresentaram medula reticulada e 
cutícula losângica, também com variações. Um protocolo com fluxograma de identificação 
foi apresentado para a análise dos pelos estudados. Conclusões: Os pelos das espécies 
de roedores sinantrópicos estudados podem ser diferenciados das demais espécies de 
mamíferos de interesse sanitário pela presença dos padrões medulares alveolar e 
reticulado no escudo de pelos-guarda. Para as espécies estudadas, somente o padrão 
medular do escudo dos pelos-guarda confere caráter diagnóstico.

PALAVRAS-CHAVE: Controle Sanitário de Alimentos; Matérias Estranhas; Sujidades Leves; 
Risco à Saúde Humana; Roedores Sinantrópicos

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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INTRODUÇÃO

Roedores estão entre as mais importantes pragas do mundo1,2,3. 
Estes mamíferos não causam somente danos físicos, mas também 
contaminam os produtos com substâncias alergênicas4, patóge-
nos5,6, fungos toxigênicos7 e contaminantes físicos, como pelos, 
urina e fezes8. É de conhecimento da saúde pública que urina e 
fezes de roedor podem conter parasitas, bactérias patogênicas 
e vírus, como: Toxoplasma gondii, Salmonella, Staphylococcus 
aureus, Enterococcus spp., Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella 
pneumoniae, Escherichia coli, Serratia sp., Proteus sp. e Hanta-
virus spp.9. Historicamente, roedores têm sido responsáveis por 
mais doenças e mortes em humanos do que qualquer outro grupo 
de mamíferos10.

Além das commodities agrícolas, roedores também contaminam 
os alimentos processados. Após invadirem um novo local, como 
armazéns ou supermercados, camundongos inevitavelmente 
começam a roer os alimentos e as embalagens, contaminando o 
ambiente com seus pelos e excreções11. As principais espécies de 
roedores que infestam ambientes de armazenamento de alimen-
tos são as exóticas introduzidas: Mus musculus Linnaeus, 1758 
(camundongo), Rattus rattus Linnaeus, 1758 (rato de telhado) 
e Rattus norvegicus Berkenhout, 1769 (ratazana)3.

Roedores ingerem diariamente uma quantidade de alimento 
equivalente a 10% do seu peso12 e contaminam muito mais que 
isso por suas fezes, pelos e urina, tornando o alimento impró-
prio para o consumo humano13. Por essa razão, a Resolução de 
Diretoria Colegiada (RDC) da Agência Nacional de Vigilância Sani-
tária (Anvisa) nº 623, de 9 de março de 2022, que dispõe sobre 
os limites de tolerância para matérias estranhas em alimentos, 
os princípios gerais para o seu estabelecimento e os métodos de 
análise para fins de avaliação de conformidade, considera que 
os roedores (rato, ratazana e camundongo) e morcegos, intei-
ros ou em partes, são matérias estranhas indicativas de risco 
à saúde por veicularem agentes patogênicos para os alimentos 
(art. 3º, inciso IX, alíneas b e c). Adicionalmente, a presença 
de pelos humanos e dos demais mamíferos é considerada ape-
nas indicativa de falhas das boas práticas (art. 3º, inciso X, alí-
nea c)14. Sendo assim, nas investigações de matérias estranhas 
em alimentos é fundamental caracterizar os pelos dos roedores 
sinantrópicos mais comuns, quais sejam, os camundongos (Mus 
musculus) e as ratazanas (Rattus spp.), para diferenciá-los dos 
pelos de outras espécies de interesse sanitário segundo a refe-
rida resolução (ou seja, de seres humanos e das demais espécies 
de mamíferos).

Entre os diferentes tipos de pelos dos mamíferos (ou seja, 
vibrissas, sobrepelos, subpelos, pelos-guarda), os pelos-guarda 
primários e secundários são os mais úteis na identificação 
microscópica por apresentarem as características microestru-
turais mais diagnósticas para os táxons. Os pelos-guarda apre-
sentam, da base para o ápice: o bulbo, a haste e o escudo 
(Figura 1A). Na maior parte das espécies de mamíferos os pelos-
-guarda são formados por três camadas concêntricas de células, 
de dentro para fora: a medula, o córtex e a cutícula (Figura 
1B). Os principais caracteres diagnósticos são os padrões cuti-
culares observados na haste e os padrões medulares observa-
dos no escudo dos pelos-guarda15. A identificação microscópica 
de pelos de mamíferos é uma técnica útil na identificação de 
pelos em diferentes contextos como, por exemplo: no controle 
de qualidade de fibras animais comercializadas16,17,18,19,20, em 
investigações forenses21,22,23 e no controle de qualidade dos ali-
mentos23,24,25. Exceto pelos esforços desses últimos autores, que 
tratam os roedores no nível taxonômico de família (ou seja, 
Muridae), não foram encontradas publicações ilustradas, tam-
pouco protocolos de identificação dirigidos a auxiliar o perito 
nas análises laboratoriais de pelos contaminantes de alimen-
tos, no sentido de caracterizar os pelos dos roedores sinan-
trópicos mais comuns e enquadrar a matéria estranha como 
indicativa de risco à saúde ou não, conforme preconiza a  
RDC Anvisa nº 623/2022. 

Nesse sentido, o presente estudo teve como objetivo caracte-
rizar os padrões cuticulares e medulares de pelos-guarda das 
três 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 auxílio para análise tricológica de pelos isolados.

MÉTODO

Tufos de pelos de roedores taxidermizados das espécies Mus 
musculus (dois indivíduos), Rattus rattus (um indivíduo) e Rattus 
norvegicus (dois indivíduos) foram coletados manualmente do 
dorso de espécimes colecionados no Laboratório de Citogenética 
e Genética da Conservação do Departamento de Genética da Uni-
versidade Federal do Paraná (UFPR). As amostras de pelos foram 
levadas ao Laboratório de Microscopia e Morfologia do Setor 
Litoral da UFPR, onde foram selecionados pelos-guarda inteiros 
(com bulbo e ápice) com o auxílio de microscópio estereoscópico 

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
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marca Bioval®. As lâminas foram preparadas contendo de três 
a oito pelos-guarda selecionados para observação da medula e 
da cutícula segundo o protocolo de Quadros e Monteiro-Filho27 
(Anexo I, p. 278). No total, 20 pelos-guarda foram analisados 
para caracterização dos padrões medulares e 91 impressões cuti-
culares de pelos-guarda foram examinadas para caracterização 
de padrões cuticulares (Tabela).

Tanto o estudo da microestrutura dos pelos-guarda quanto as 
fotomicrografias foram feitos utilizando o microscópio óptico 
Leica DM 2500 (Microsystems, Wetzlar, Alemanha), aumento 
de 100, 200 e 400 vezes, no Laboratório de Microscopia de 
Alimentos do Núcleo de Ciências Químicas e Bromatológicas 
do Centro de Laboratório Regional do Instituto Adolfo Lutz 
de Ribeirão Preto VI. A análise e a descrição da microestru-
tura dos pelos dos roedores foram realizadas de acordo com 
Teerink15 e Quadros e Monteiro-Filho28. A nomenclatura dos 
padrões medulares e cuticulares utilizada segue a proposta 
de Quadros e Monteiro-Filho28. As denominações em inglês 
ou francês, propostas por outros autores e mencionadas no 
presente estudo, bem como sua correspondência com padrões 
medulares e cuticulares observados neste trabalho podem 
ser consultadas em Quadros e Monteiro-Filho28 (Tabelas III e 
IV, p. 287). Estudos pretéritos utilizados para a compreensão 
da morfologia dos pelos das três espécies de roedores aqui 

abordadas foram realizados por Teerink15, Brunner e Coman29, 
Keogh30 e Keller31.

RESULTADOS E DISCUSSÃO

Os resultados apresentados descrevem os padrões cuticulares 
e medulares das três espécies de roedores sinantrópicos estu-
dadas com foco na diferenciação destas em relação a outras 
espécies de mamíferos de interesse sanitário. Também evi-
denciam diferenças e inconsistências em relação à literatura, 
cujas causas são discutidas. Adicionalmente, é sugerido um pro-
tocolo de análise tricológica para pelos isolados encontrados  
em alimentos.

Com as técnicas empregadas foi possível observar que os pelos-
-guarda das três espécies se apresentam achatados dorso-ven-
tralmente, evidenciando a face côncava e a convexa nas pre-
parações de lâminas com os pelos inteiros e nas impressões 
cuticulares. Brunner e Coman29 basearam-se especialmente nas 
características dos cortes transversais para a diagnose, o que 
torna as comparações com o presente estudo limitadas. Porém, 
a percepção de que os pelos analisados aqui são reniformes ou 
côncavo-convexos está de acordo com as descrições de Brunner e 
Coman29 e Teerink15, como detalhado nas descrições das espécies 
a seguir.
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Fonte: Quadros26.

Figura 1. Desenho esquemático (A) dos tipos de pelos presentes na pelagem dos mamíferos segundo Teerink15, sendo: a) pelo-guarda primário; b) pelo-
guarda secundário com haste reta; c) pelo-guarda secundário com haste ondulada; d) subpelo. (B) camadas que formam os pelos da maioria das espécies 
de mamíferos, sendo a mais externa para a mais interna: a) cutícula; b) córtex; c) medula. 

Tabela. Quantidade de lâminas confeccionadas e pelos-guarda utilizados para observação da medula e da cutícula de pelos de Mus musculus, Rattus 
rattus e Rattus norvegicus. 

Espécies de roedores Número de lâminas para 
observação da medula

Número de pelos-guarda 
analisados

Número de lâminas para 
observação da cutícula

Número de impressões 
cuticulares de pelos-
guarda examinadas

Mus musculus 1 7 6 34

Rattus rattus 1 5 5 22

Rattus norvegicus 1 8 8 35

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.
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Caracterização dos pelos-guarda das espécies estudadas com 
vistas à identificação de amostras de pelos desconhecidas

Mus musculus

O padrão 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 
descrição de Teerink15 para a espécie. Segundo a nomenclatura 
utilizada pelo referido autor, este padrão é denominado isola-

ted. As ilustrações apresentadas por Brunner e Coman29 para 
a medula de Mus musculus mostram o padrão reticular para a 
espécie, que o autor denomina wide aeriform lattice. Isto difere 
do que foi observado aqui para Mus musculus. 

O padrão cuticular na haste é losângico28, porém, como descrito 
também por Teerink15, observou-se que pode apresentar varia-
ções na forma e tamanho das escamas entre as faces côncava 
e convexa dos pelos-guarda (Figuras 2C e 2D). Keogh30 descreve 
a presença de escamas largas com margens lisas na cutícula de 
Mus musculus, assim como observado no presente estudo, porém 
denomina o padrão de petal. 

O comprimento médio dos pelos-guarda primários de M. muscu-

lus é de 12 mm, segundo Teerink15. Não foi objeto desse estudo 

mensurar comprimento dos pelos, porém observou-se que, para 
Mus musculus, os pelos são sempre menores do que para Rattus 
rattus e R. norvegicus, o que está de acordo com o aferido pelo 
autor, entre 15 e 25 mm para Rattus spp.

Rattus rattus

O padrão medular do escudo é reticulado, com cinco a seis espaços 
delimitados na retícula na largura do pelo. A delimitação dos espa-
ços da retícula apresenta formas irregulares, às vezes de difícil visu-
alização (Figuras 3A e 3B). O padrão observado está de acordo com 
Brunner e Coman29 que o denominam wide aeriform lattice. Tee-
rink15 não diferencia os padrões alveolar e reticulado como fazem 
Quadros e Monteiro-Filho28, e Keller31 descreve o padrão reticulado 
para roedores como uma treliça e o denomina en treillis. 

O padrão cuticular na face côncava da haste de pelos-guarda apre-
senta escamas com orientação oblíqua dupla em relação ao eixo 
longitudinal do pelo, como descrito por Quadros e Monteiro-Filho28. 
As escamas na reentrância são tão largas quanto longas e asse-
melham-se ao padrão losângico (Figura 3C). Da mesma forma, 
na face convexa, o padrão cuticular se aproxima do losângico 
descrito por Quadros e Monteiro-Filho28, porém as escamas têm 
variações na forma e tamanho (Figura 3D). Isso é reportado por 
Teerink15, que se refere a este padrão como irregular (irregular 
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Figura 2. Fotomicrografias ópticas dos padrões medulares e cuticulares 
dos pelos-guarda de Mus musculus. Medula visualizada sob aumento de 
(A) 200x e (B) 400x; e cutícula visualizada sob aumento de (C) 200x na 
face côncava e (D) 400x na face convexa.
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Figura 3. Fotomicrografias ópticas dos padrões medulares e cuticulares 
dos pelos-guarda de Rattus rattus. Medula visualizada sob aumento de 
(A) 200x e (B) 400x; (C) lado côncavo e (D) lado convexo da cutícula 
visualizados sob aumento de 200x.
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diamond petal). Para Keogh30, o padrão cuticular de R. rattus é 
denominado mosaico (mosaic). Embora o nome do padrão utili-
zado por Keogh30 seja diferente, as ilustrações apresentadas por 
essa autora evidenciam um padrão losângico segundo a nomencla-
tura utilizada no presente estudo, o que coincide com o observado 
aqui na reentrância da face côncava e na face convexa.

Rattus norvegicus

A medula do escudo é reticulada, como também descrito por 
Brunner e Coman29, e apresenta de cinco a sete espaços da retí-
cula na largura dos pelos-guarda. Porém, diferentemente de R. 
rattus, a delimitação dos espaços é inconspícua e estes estão 
arranjados transversalmente, não raramente fusionados, apa-
rentando a formação de listras transversais dispostas ao longo 
do escudo dos pelos-guarda (Figuras 4A e 4B). Quadros e Montei-
ro-Filho28 apresentam a formação do padrão listrado para roedo-
res sigmodontíneos (por exemplo, Akodon sp.), entretanto, para 
estes autores, o padrão medular listrado é resultante do arranjo 
e fusão transversal de alvéolos do padrão alveolar, uma transi-
ção de alveolar para listrado. Silveira et al.32, estudando nove 
espécies do gênero Akodon, corroboram a existência desta modi-
ficação do padrão alveolar em listrado, o que denomina “padrão 
medular misto de alveolar e listrado”. Neste trabalho, no caso 
de R. norvegicus, optou-se por não denominar o padrão de lis-
trado apesar da aparência das listras, porque o padrão medu-
lar de R. norvegicus advém da fusão de espaços da retícula do 
padrão reticular, e não do padrão alveolar, como descrito origi-
nalmente por Quadros e Monteiro-Filho28 para o padrão listrado. 
Como reportado para R. rattus, Teerink15 não diferencia o padrão 
reticulado do padrão alveolar, então, para este autor, a medula 
de R. norvegicus é isolated.

O padrão cuticular observado na porção central da haste dos 
pelos-guarda é do tipo losângico conforme descrito por Tee-
rink15. Na face côncava, as escamas variam mais em forma e 
tamanho e estão discretamente dispostas no padrão oblíquo 
duplo em relação ao eixo longitudinal dos pelos-guarda (em “V”) 
quando comparado a R. rattus. Já na face convexa o padrão 
losângico apresenta maior regularidade na forma e tamanho das 
escamas (Figuras 4C e 4D). Na região proximal da haste há um 
padrão cuticular em mosaico que faz a transição entre o bulbo e 
o padrão cuticular losângico, característico da haste dos pelos-
-guarda dessa espécie. Isto também foi observado por Teerink15. 
Para Keogh30, o que diagnostica R. norvegicus é a presença desse 
padrão mosaico de transição na haste (waved mosaic).

Silveira et al.23 reportaram-se aos padrões cuticulares e medula-
res de pelos de roedores no nível taxonômico de família (ou seja, 
Muridae), porém o fizeram com base nas três espécies aqui estu-
dadas (ou seja, M. musculus, R. rattus, R. norvegicus). Segundo 
os autores, a cutícula das referidas espécies é folidácea, contra-
riando o observado neste trabalho. Como alertado por Quadros e 
Monteiro-Filho33, analisando pelos de felinos “as diferenças nos 
padrões cuticulares folidáceo e losângico são sutis e de difícil 
observação”. Ainda nesse sentido, para Silveira et al.23, a medula 
é alveolar em Mus musculus, como relatado neste trabalho; mas 
também em Rattus spp., em desacordo com o presente estudo, 

que identificou o padrão reticulado. Certos autores não dife-

renciam esses padrões (alveolar e reticulado)15,31, sugerindo que 

possa se tratar do mesmo padrão visualizado de duas formas 

diferentes por razões não exploradas nos estudos. Ainda nesse 

sentido, Brunner e Coman29 consideram o padrão reticulado de 

Quadros e Monteiro-Filho28 como lattice e o alveolar como aeri-

form lattice, ou seja, para os autores os dois padrões se apro-

ximam e têm a aparência de uma treliça. No padrão aeriform 

lattice espaços com ar aparecem como uma rede ou treliça29.

Protocolo de análise tricológica para pelos encontrados em 

alimentos  

O padrão cuticular losângico, recorrente com pequenas variações 

nas espécies de roedores sinantrópicos estudadas, está presente 

em roedores silvestres sigmodontíneos e em várias espécies de 

outras ordens de mamíferos como Didelphimorpha e Carnivora33, 

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Figura 4. Fotomicrografias ópticas dos padrões medulares e cuticulares 
dos pelos-guarda de Rattus norvegicus. Medula visualizada sob aumento 
de (A) 200x e (B) 400x; (C) lado côncavo e (D) lado convexo da cutícula 
visualizados sob aumento de 200x.
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incluindo gatos domésticos23. Dessa forma, a identificação de 
fragmentos de pelos formados apenas por haste, em que a cutí-
cula é caráter diagnóstico, conduz a um parecer inconclusivo no 
sentido de enquadramento no inciso IX ou X do artigo 3º da RDC 
Anvisa nº 623/202214 (Figura 5).

O padrão alveolar da medula dos pelos-guarda de Mus musculus 
também pode ser observado em pequenos roedores silvestres, 
como em espécies de Sigmodontinae32,33. No entanto, estes roedo-
res silvestres não têm a sinantropia como hábito. Ainda nesse sen-
tido, embora o padrão reticulado observado nas ratazanas (Rattus 
spp.) também seja relatado para outros roedores como Nectomys 
squamipes e Holochilus brasiliensis; e para o marsupial Chironec-
tes minimus33, todos são silvestres e de hábito semiaquático, o que 
reduz as possibilidades dessas espécies contaminarem alimentos. 

Adicionalmente, os padrões medulares observados (alveolar 
e reticulado) são diferentes dos observados em pelos huma-
nos ou de outros grupos de mamíferos aos quais a RDC Anvisa 
nº 623/202214 se refere. Segundo Silveira et al.23, em humanos a 
medula está ausente ou é unisseriada; cães e gatos domésticos 
apresentam medula matricial e trabecular, respectivamente; nos 
morcegos, a medula é ausente; e nos gambás é do tipo crivada28. 
Felix et al.34, trabalhando com raças brasileiras de bovinos utili-
zadas na produção de alimentos, observaram a medula trabecu-
lar. De Marinis e Asprea35, estudando a morfologia dos pelos de 
ungulados domésticos (vacas, ovelhas, cabras, cavalos e burros), 

relataram a presença de medula unisseriada ou multisseriada, 
com ou sem a formação de vacúolos, podendo apresentar-se des-
contínua e estreita. Todas essas características diferem acentu-
adamente das observadas nos roedores. 

Nesse sentido, a presença dos padrões alveolar e reticulado no 
escudo de pelos-guarda inteiros conduz ao diagnóstico de roedor 
(Figura 5) e possibilita o enquadramento no inciso IX do art. 3º 
da RDC Anvisa nº 623/202214. Adicionalmente, outro padrão que 
conduz ao diagnóstico de roedor por ter sido observado exclusi-
vamente nesse grupo de mamíferos é o padrão listrado. Embora 
este não tenha sido descrito para as três espécies de roedores 
sinantrópicos estudadas aqui, já foi descrito para outras espécies 
de pequenos roedores silvestres (Sigmodontinae)32,33.

CONCLUSÕES

A análise tricológica dos pelos de roedores estudados mostrou que 
estas espécies sinantrópicas podem ser diferenciadas das demais 
espécies de mamíferos de interesse sanitário pela presença dos 
padrões medulares alveolar e reticulado no escudo de pelos-
-guarda. Os padrões cuticulares na haste, por outro lado, apre-
sentam sobreposições interespecíficas, tornando-os inúteis para 
a referida diagnose. Portanto, ao analista interessa mais especi-
ficamente dominar o reconhecimento de pelos-guarda e a identi-
ficação dos padrões medulares na porção do escudo desses pelos.
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Figura 5. Fluxograma aplicado à identificação de pelos de roedores contaminantes de alimentos.
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O protocolo de análise tricológica, contendo o fluxograma ilus-
trado, evidencia aqueles casos em que o parecer é inconclusivo 
(subpelos e fragmentos de haste) e, especialmente, possibilita 
enquadrar, única e exclusivamente, pelos-guarda inteiros ou 

fragmentos de escudo como matéria estranha indicativa de risco 
à saúde (pelos de roedores) ou como indicativa de falhas das 
boas práticas (pelos humanos e dos demais mamíferos) de acordo 
com a RDC Anvisa nº 623/2022. 
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RESUMO
Introdução: O processamento de alimentos orgânicos por pequenos produtores contribui 
para um sistema alimentar economicamente, socialmente e ambientalmente sustentável. 
É importante conhecer o perfil e as potenciais dificuldades dos processadores de alimentos 
orgânicos, organizados sob a modalidade do Sistema Participativo de Garantia da qualidade 
orgânica, devido ao seu crescimento e relevância social, para direcionamento de ações e 
políticas públicas com consequente fortalecimento da agricultura de bases agroecológica. 
Objetivo: Descrever o perfil dos processadores de alimentos orgânicos do estado do Rio 
de Janeiro e identificar os principais desafios nas redes de produção e comercialização. 
Método: Estudo exploratório e descritivo com delineamento transversal realizado por 
pesquisa documental aos planos de manejos, manual de boas práticas, atas do Sistema 
Participativo de Garantia, certificados emitidos pela Associação de Agricultores Biológicos 
do Estado do Rio de Janeiro, assim como outros documentos de atualização de Organismos 
Participativos de Avaliação da Conformidade Orgânica em relação aos produtores 
credenciados. Resultados: Observou-se que 60% dos processadores orgânicos no estado 
do Rio de Janeiro são vinculados ao Sistema Participativo de Garantia da qualidade 
orgânica. A unidade de processamento mais utilizada é a anexa ao domicílio. A maioria 
são agricultores ou microempreendedores familiares que recebem ajuda da família no 
processo produtivo e a atividade mais desenvolvida é a fabricação de conservas, geleias, 
molhos e doces. Menos de 70% possuíam alvará de funcionamento e licença sanitária, 97% 
tinham plano de manejo orgânico; 79% possuíam manual de boas práticas e 78%, plano 
de rastreabilidade. Das principais dificuldades, destacam-se: aquisição de matéria-prima, 
adequação às normas sanitárias e logística de distribuição. Conclusões: O estudo desvelou 
a potencialidade do processamento de produtos orgânicos para o desenvolvimento 
socioeconômico regional e a necessidade de mais incentivos para viabilizar a inclusão 
produtiva de pequenos empreendimentos.

PALAVRAS-CHAVE: Alimentos Orgânicos; Sistema Participativo de Garantia; Processamento 
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INTRODUÇÃO

A alimentação adequada e saudável deve ser proveniente de 
um sistema alimentar socialmente e ambientalmente susten-
tável, por isso, é importante considerar o impacto das formas 
de produção e da distribuição 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 orgânicos e de base agroecológica1.

Em geral, a produção, o processamento e a distribuição de ali-
mentos orgânicos e de bases agroecológicas permanecem no 
entorno de núcleos urbanos pequenos e médios, muitas vezes 
conectados a circuitos regionais, com relações de proximidade 
entre produção e consumo. Os circuitos curtos de comerciali-
zação (CCC) são caracterizados, principalmente, pela interação 
entre produtor e consumidor, o que permite que o consumidor 
tenha informações sobre o local de produção, quem  produziu e 
o sistema de produção em detrimento ao modelo padronizado 
de abastecimento industrial de alimentos2. Os CCC – feiras do 
produtor, entrega de cestas, pequenas lojas de produtores, 
venda no estabelecimento rural (agroturismo, venda para os 
mercados institucionais), alimentação escolar, outras compras 
governamentais, entre outras formas de venda direta – envolvem 
uma grande diversidade de pessoas e produtos alimentares que 
expressam identidades culturais, guardam relação com a base de 
recursos naturais e a biodiversidade local e garantem segurança 
alimentar e nutricional (SAN)3. A proximidade, a escala de pro-
dução e o consumo fazem com que os alimentos cheguem mais 
frescos aos consumidores e com mínimo teor de aditivos quími-
cos, estando, portanto, em consonância com o Guia Alimentar 
para a População Brasileira3.

A demanda nacional e internacional por produtos orgânicos 
tende a ascender continuamente ao longo dos próximos anos, 
uma vez que esses produtos têm sido progressivamente associa-
dos a: menores impactos ambientais, menores riscos à saúde, 
valores éticos no processo produtivo e no abastecimento, valori-
zação dos produtores e dos trabalhadores rurais etc.4,5. De 2000 
a 2017, a área agricultável mundial destinada a cultivos orgâ-
nicos aumentou 365%, quase 10% ao ano. Em termos absolutos, 
a agricultura orgânica saltou de 15 milhões de hectares de terras 

para 69,8 milhões de hectares nesse período5. Para o acompa-
nhamento da produção, o Ministério da Agricultura, Pecuária e 
Abastecimento (MAPA) disponibiliza no site do governo federal o 
Cadastro Nacional da Produção Orgânica (CNPO), sendo esse a 
principal fonte de informações da produção orgânica 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 mil6,7. 
Houve também o aumento do número de unidades de produção 
orgânica, saindo de 5,4 mil unidades registradas em 2010 para 
mais de 22 mil em 2018, variação de mais de 300%6.

Considera-se sistema orgânico de produção todo aquele em que 
se adotam técnicas específicas, mediante a otimização do uso 
dos recursos naturais e socioeconômicos disponíveis e o respeito 
à integridade cultural das comunidades rurais, tendo por obje-
tivos: a sustentabilidade econômica e ecológica, a maximização 
dos benefícios sociais, a proteção do meio ambiente, a minimi-
zação da dependência de energia não renovável, empregando, 
sempre que possível, métodos culturais, biológicos e mecânicos, 
em contraposição ao uso de materiais sintéticos, e a eliminação 
do uso de organismos geneticamente modificados e radiações 
ionizantes, em qualquer fase do processo de produção, pro-
cessamento, armazenamento, distribuição e comercialização. 
O produto da agricultura orgânica ou produto orgânico, seja ele 
in natura ou processado é aquele obtido em sistema orgânico 
de produção agropecuário ou oriundo de atividade extrativista 
sustentável e não prejudicial ao ecossistema local8. Para fins de 
comercialização, o alimento só poderá ser denominado como 
orgânico se for submetido à avaliação da conformidade orgânica 
pelos organismos credenciados pelo MAPA. Já às Organizações 
de Controle Social (OCS), que são destinadas aos agricultores 
familiares para venda direta, a certificação é dispensada. No 
entanto, estes agricultores não podem utilizar o selo do Sistema 
Brasileiro de Avaliação da Conformidade Orgânica (SisOrg)9,10,11. 

Os produtores orgânicos que podem usar o selo do SisOrg estão 
vinculados aos Sistemas Participativos de Garantia (SPG) da 
qualidade orgânica e Organismos Participativos de Avaliação da 
Conformidade Orgânica (OPAC) ou são clientes de certificadoras, 
organismos de avaliação da conformidade credenciados no MAPA 
para operar o SisOrg.

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
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A regulamentação brasileira da produção orgânica reconhece três 
mecanismos de certificação: por auditoria, pelos SPG da qualidade 
orgânica e por OCS. O SPG da qualidade orgânica, além de um sis-
tema de garantia, é também um instrumento que contribui para a 
construção de uma agricultura ecológica, democrática, inclusiva e 
acessível a todos os produtores e consumidores9,10. O SPG da qua-
lidade orgânica permitiu que, no Brasil, os pequenos agricultores 
ingressassem no crescente mercado de produtos orgânicos12.

O SPG da qualidade orgânica é responsável pela avaliação de 
aproximadamente 30% dos produtores orgânicos brasileiros, sendo 
composto pelos membros fornecedores (produtores, processado-
res, comercializadores, transportadores, distribuidores e armaze-
nadores) e pelos membros colaboradores (consumidores, técnicos 
e organizações públicas ou privadas que atuam na rede de produ-
ção orgânica) e por um OPAC credenciado pelo MAPA13,7. A verifi-
cação da conformidade nas unidades produtoras é realizada por 
uma comissão formada pelos membros e decidida de forma parti-
cipativa e coletiva pelo cumprimento e atestado de Conformidade 
Orgânica. Sendo assim, todos os membros do SPG da qualidade 
orgânica são responsáveis pela garantia da qualidade orgânica e o 
certificado é emitido pelo OPAC, responsável legal pelo processo 
perante os órgãos oficiais e perante a sociedade9,10,13.

No estado do Rio de Janeiro, desde o ano de 2009, a Associação 
dos Agricultores Biológicos do Estado do Rio de Janeiro (ABIO 
RJ) é credenciada junto ao MAPA como OPAC. Em maio de 2020, 
a ABIO RJ possuía 665 produtores por ela certificados, sendo 
aproximadamente: 91% em produção primária vegetal, 1,8% em 
produção primária animal, 3,5% em processamento vegetal, 1,3% 
em cogumelos comestíveis, 1,8% em processamento de origem 
animal e 0,5% em produção de sementes e mudas14.

Desta forma, faz-se necessário conhecer o perfil dos produtores 
orgânicos, assim como as dificuldades encontradas desde a produ-
ção até a comercialização, destacando os desafios e oportunida-
des, uma vez que são de grande relevância para direcionamento 
de ações e políticas públicas com consequente fortalecimento da 
agricultura de bases agroecológica. Diante do exposto, o presente 
trabalho teve como objetivo descrever o perfil dos produtores e 
da produção de alimentos orgânicos processados no estado do Rio 
de Janeiro e identificar os principais desafios na cadeia produtiva.

MÉTODO

Trata-se de um estudo exploratório e descritivo com delinea-
mento transversal aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa, 
atendendo à Resolução do Conselho Nacional de Saúde n° 466, 
12 de dezembro de 2012, sob o nº CAAE: 72021717.7.0000.5257 
(BRASIL, 2012), contemplado no projeto intitulado “Desenvolvi-
mento de instrumento de avaliação da qualidade de alimentos 
orgânicos processados: elaboração e validação de aparência, 
conteúdo e confiabilidade interavaliadores”15.

Para a caracterização da produção de alimentos orgânicos 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 

de boas práticas (MBP), atas de reuniões dos grupos de SPG da 
qualidade orgânica, certificados emitidos pela ABIO RJ, assim 
como outros documentos de atualização do OPAC em relação 
aos produtores credenciados. As informações foram coletadas no 
cadastro de cada unidade processadora de alimentos orgânicos 
entre abril e maio de 2019. Ressalta-se que a ABIO RJ é a única 
OPAC operando no estado do Rio de Janeiro, sendo responsável, 
em dezembro de 2019, por mais de 80% dos produtores orgânicos 
do estado do Rio de Janeiro registrados no CNPO/MAPA.

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

As informações coletadas foram: município 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 
comercialização e mercado alcançado; força de trabalho; logís-
tica de distribuição; existência de produção paralela; planos de 
rastreabilidade dos produtos, Declaração de Aptidão ao Programa 
Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar (Pronaf), 
alvará de funcionamento, licença sanitária, plano de manejo 
orgânico (PMO), MBP e selo do serviço de inspeção agropecuária 
federal, estadual ou municipal para produtos de origem animal.

Para complementar e/ou asseverar as informações foram utili-
zados os dados do CNPO de dezembro de 2019, disponíveis no 
site do MAPA7.

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

Para a identificação e avaliação dos principais desafios enfrentados 
por processadores de alimentos orgânicos, foi utilizado o método 
de análise de conteúdo proposto por Bardin16 e foram adotados três 
procedimentos sistemáticos: pré-análise; exploração do material e 
inferências; e interpretações16. O propósito da análise de conteúdo 
é oferecer ao leitor o máximo de informações (aspecto quantita-
tivo) com o máximo de pertinência (aspecto qualitativo).

Para a fase de pré-análise foi realizada a chamada “leitura flu-
tuante”, que permitiu conhecer os documentos, fazer anotações 
e obter algumas impressões. Após essa leitura, os documentos 
foram relidos atentamente, procurando-se frases, trechos ou 
conjunto de ideias que fizessem alusão com os objetivos especí-
ficos desta pesquisa.

Na etapa de exploração do material foi realizada a categoriza-
ção semântica das informações, para isso, foram identificadas 
as expressões e palavras-chave reincidentes e representativas 
nos documentos, as quais foram organizadas de acordo com uma 
ideia central apresentada pelas mensagens.

A última etapa compreendeu o tratamento dos resultados obti-
dos e as interpretações. Os dados categorizados foram subme-
tidos a uma análise estatística-descritiva utilizando o software 
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Microsoft Excel®, a fim de facilitar a visualização e a interpre-
tação dos resultados.

RESULTADOS E DISCUSSÃO

Caracterização da produção de alimentos orgânicos processados

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

O perfil dos processadores de alimentos orgânicos pertencentes 
ao SPG da qualidade orgânica da ABIO RJ pode ser observado 
na Tabela 1.

O tipo de unidade mais frequentemente utilizada para o processa-
mento dos alimentos orgânicos é a anexa ao domicílio, ou seja, ape-
sar de serem instalações modestas, elas são separadas da cozinha 
doméstica utilizada pelos membros da família. Além disso, a maio-
ria é formada por agricultores ou microempreendedores familiares 
que recebem ajuda de membros da família no processo produtivo. 
Ambas são características de uma produção de pequeno porte com 
o uso mínimo de maquinários e mão de obra. Por isso, é importante 
que a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) da Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (Anvisa) nº 49, de 31 de outubro de 2013, 
seja regulamentada no estado do Rio de Janeiro ou nos municí-
pios17. Em relação aos documentos exigidos para o funcionamento 
da unidade produtiva, verificou-se que 68% possuíam alvará de fun-
cionamento e 58% tinham a licença sanitária. Dentre os processado-
res de produtos de origem animal (n = 12; 31%), estavam disponíveis 
na documentação consultada oito (67%) registros de inspeção fede-
ral, estadual e/ou municipal (Tabela 1).

O Projeto Inclusão Produtiva com Segurança Sanitária (PIPSS) da 
Anvisa tem como objetivo contribuir para maior integração das 
ações do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS) junto 
aos empreendimentos exercidos pela população de baixa renda, 
contribuindo para criar oportunidades de desenvolvimento local 
garantindo a segurança sanitária18. Esse projeto foi substituído, em 
2017, pelo Programa para Inclusão Produtiva e Segurança Sanitária 
(PRAISSAN), através da Portaria nº 523, de 29 de março de 201719.  

Neste contexto, um dos principais desdobramentos da PIPSS foi a 
RDC/Anvisa nº 49/2013, que trata da regularização para o exercí-
cio de atividades de interesse sanitário dos microempreendedo-
res individuais (MEI), empreendimentos familiares rurais (EFR) e 
empreendimento da economia solidária (EECS), incluindo a pro-
dução de alimentos. Entre suas diretrizes estão: razoabilidade 
quanto às exigências aplicadas, proteção à produção artesanal 
a fim de preservar costumes, hábitos e conhecimentos; fomento 
de políticas públicas e programas de capacitação como forma 
de eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e promover a 
segurança sanitária além de favorecer e facilitar a solicitação e 
processo de obtenção da licença sanitária, que ainda hoje é um 
importante gargalo para a regularização de unidades processa-
doras de alimentos artesanais e/ou de pequeno porte17.

No entanto, apesar do avanço na legislação sanitária visando à 
simplificação e desburocratização das normas para favorecer a 

regularização das atividades produtivas de pequenos empreendi-
mentos, as instâncias de regulação e fiscalização descumprem ou 
desconhecem o conteúdo da RDC/Anvisa nº 49/2013. A legislação 
sanitária não leva em conta na análise de risco as realidades locais/
regionais e não diferenciam escalas de produção permanecendo 
baseada em um modelo de produção agroindustrial em larga escala, 
padronizado e com uso intensivo de insumos químicos tornando-se 
uma barreira para regularização de pequenos empreendimentos20,21.

Sem a formalização do empreendimento não é possível obter 
e/ou renovar a certificação orgânica, nem tão pouco participar 
de licitações, pregões e concorrências públicas, em especial do 
Programa de Aquisição de Alimentos (PAA) da agricultura familiar 
e do Programa Nacional de Alimentação 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 à institui-
ções financeiras e programas do Estado18,22.

Em relação a alguns documentos obrigatórios, quase todos os 
produtores tinham PMO (97%). Aqueles que não tinham, possuíam 
o certificado de produtor orgânico inválido e aproximadamente 
80% possuíam MBP e plano de rastreabilidade e 87% possuíam o 
certificado de produtor orgânico válido (Tabela 1).

O PMO é um instrumento gerencial que possibilita o controle e a 
melhoria das atividades que envolvem os diferentes tipos de pro-
dução e o extrativismo sustentável, ele deve contemplar os pro-
cedimentos para pós-produção, envase, armazenamento, processa-
mento, transporte e comercialização; as inter-relações ambientais, 
econômicas e sociais; entre outros. Dentro do PMO há o plano de 
rastreabilidade que é fundamental para garantir a qualidade orgâ-
nica. Além desse documento, é necessário ter um MBP com a descri-
ção de todos os métodos adotados para atender aos requisitos higi-
ênico-sanitários estabelecidos na legislação sanitária vigente23,24.

O Decreto nº 6.323, de 27 de dezembro de 2007, permite que 
na mesma unidade de produção haja a coleta, o cultivo, a cria-
ção ou o processamento de produtos orgânicos e não orgânicos 
(denominado de produção paralela). Mas é necessário que acon-
teçam em espaços isolados ou em momentos distintos, sendo 
necessária a descrição de todo processo produtivo no PMO9. 
Neste estudo apenas 13% dos processadores realizavam produção 
paralela (Tabela 1).

Destaca-se que o MBP, o plano de rastreabilidade e o PMO são 
instrumentos que auxiliam na identificação e correção das não 
conformidades e ajudam na implementação das boas práticas de 
fabricação, além de assegurarem a qualidade orgânica e a ras-
treabilidade dos produtos. A elaboração desses documentos não 
é simples e, em alguns casos, há necessidade de assistência téc-
nica, principalmente quando há baixo nível de escolaridade ou 
analfabetos. Segundo o Censo Agropecuário de 2017, no estado 
do RJ, cerca de 10% dos produtores disseram nunca ter frequen-
tado escola, 29% frequentaram somente o ensino primário e 25%, 
somente o ensino fundamental25.

A ABIO RJ mantém uma equipe técnica remunerada para apoiar 
a organização, a implantação e o funcionamento dos grupos, 
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Tabela 1. Perfil da produção de alimentos orgânicos processados pertencentes ao Sistema Participativo de Garantia (SPG) da qualidade orgânica da 
Associação de Agricultores Biológicos do Estado do Rio de Janeiro (ABIO RJ).

Variável FA FR

Tipo de unidade de processamento (n = 29)

Unidade de processamento anexa ao domicílio 12 41%

Agroindústria familiar 6 21%

Agroindústria 4 14%

Cozinha domiciliar 3 10%

Indústria 2 7%

Cozinha em imóvel comercial 2 7%

Agricultor familiar/microempreendedor familiar (n = 32)

Não 15 47%

Sim 17 53%

Há Declaração de Aptidão ao Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar (n = 30)

Não 23 77%

Sim 7 23%

Mão de obra familiar envolvida na produção (n = 36)

Não 13 31%

Sim 23 63%

Força de trabalho extrafamiliar (n = 36)

Não 15 42%

Sim, contrata empregados eventuais 7 19%

Sim, contrata empregados permanentes 12 33%

Sim, recebe voluntários 2 6%

Empregados com carteira assinada (n = 24)

Não 9 38%

Sim 15 63%

Há manual de boas práticas (n = 34)

Não 7 21%

Sim 27 79%

Há plano de manejo orgânico (n = 38)

Não 1 3%

Sim 37 97%

Há licença sanitária (n = 38)

Não 16 42%

Sim 22 58%

Há alvará de funcionamento (n = 38)   

Não 12 32%

Sim 26 68%

Escopo do produto (n = 38)

Processamento de POA 12 31%

Processamento de POV 23 61%

Processamento de cogumelos comestíveis 3 8%

Registro no serviço de inspeção para POA (n = 12)

Não possui 4 33%

Registrado no Serviço de Inspeção Estadual (SIE) 4 33%

Registrado no Serviço de Inspeção Municipal (SIM) 2 18%

Continua
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para acompanhar as visitas de verificação às unidades de pro-
dução e prestar assistência técnica para a adequação das não 
conformidades e o aperfeiçoamento dos sistemas de produção13. 
Porém, com o maior acesso de produtores ao sistema, há maior 
necessidade de assistência técnica especializada, que nem sem-
pre está disponível nos órgãos de Assistência Técnica e Extensão 
Rural (ATER), ressaltando-se que a assistência técnica do SPG da 
qualidade orgânica não exclui a necessidade e a importância de 
outras formas de prestação desse serviço e nem exime o Estado 
de suas funções e atribuições26.

É importante ressaltar que para acessar programas governamen-
tais é necessário ter a Declaração de Aptidão ao Pronaf. Esse ins-
trumento permite identificar os agricultores familiares e/ou suas 
formas associativas organizadas em pessoas jurídicas que bene-
ficiam, processam ou comercializam produtos agropecuários. 
A Declaração de Aptidão pode ser um dos gargalos para acesso 
às políticas públicas por eles não se enquadrarem em todos os 
critérios estabelecidos pelo programa27. A ATER pública também 
pode auxiliar na legalização do empreendimento e adaptação de 
tecnologias e apresentar alternativas adequadas à realidade de 
cada produtor para sanar possíveis inconformidades28.

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

As formas de comercialização dos produtos orgânicos estão apre-
sentadas na Figura 2, sendo as feiras orgânicas permanentes os 
principais meios de comercialização utilizados pelos processadores.

Segundo os dados do CNPO, o POV (75%) se destaca em relação 
ao POA e as atividades mais desenvolvidas são: fabricação de 
conservas, e/ou geleias, e/ou molhos e/ou doces à base de fru-
tas, legumes ou verduras, produção de grãos e farinhas, panifi-
cação e confeitaria (Figura 3).

A ABIO RJ coordena 13 feiras orgânicas, sendo 12 pertencentes 
ao Circuito Carioca de Feiras Orgânicas (CCFO), no município 
do Rio de Janeiro, distribuídas da seguinte forma: 54% na Zona 
Sul, 23% na Zona Oeste e 15% Zona Norte, além de uma feira no 
município de Niterói30. Nessas feiras, a maioria dos alimentos 
comercializados são in natura, mas há também produtos proces-
sados manualmente ou em pequenas agroindústrias, como bolos, 
biscoitos, produtos sem glúten, doces e compotas, estimando-se 
uma média de 30% a 40% das barracas vendendo produtos proces-
sados em cada feira31.

Desafios na cadeia produtiva de alimentos orgânicos processados

Diante dos resultados obtidos a partir da análise de conteúdo16, 
os principais desafios para a produção e comercialização dos pro-
dutos orgânicos foram identificados e categorizados em: dificul-
dades de processamento, com cinco categorias, e dificuldades 
de comercialização, com oito categorias, conforme pode ser 
observado na Tabela 2.

Com relação à dificuldade de processamento, a mais evidente 
estava relacionada à aquisição da matéria-prima, pois o sistema 
orgânico de produção respeita a capacidade de produção natural 
dos alimentos de acordo com a sazonalidade e características 

Variável FA FR

Registrado no Serviço de Inspeção Federal (SIF) 1 8%

Registrado no SIM e SIE 1 8%

Há plano de rastreabilidade (n = 37)

Não 8 22%

Sim 29 78%

Origem da matéria-prima (n = 30)

Produção de terceiros 8 27%

Produção própria 12 40%

Mista (própria e de terceiros) 10 33%

Produção paralela (n = 36)

Não 23 64%

Sim 13 36%

Logística de distribuição (n = 29)

Transporte público 1 3%

Veículo próprio 23 79%

Veículo terceirizado 5 17%

Certificado válido (n = 39)

Não 5 13%

Sim 34 87%

Fonte: Banco de dados da ABIO RJ.
FA: frequência absoluta; FR: frequência relativa; n: número total de cadastros avaliados; POA: produto de origem animal; POV: produto de origem vegetal.

Continuação
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climáticas das regiões. Além disso, há limitada oferta de maté-
rias-primas orgânicas em determinados períodos do ano, o que 
dificulta a produção de produtos mais elaborados32. Além disso, 
os ingredientes culinários orgânicos têm preços mais elevados 
que os similares convencionais, o que pode tornar os alimentos 
orgânicos processados menos competitivos. A seguir estão descri-
tas as dificuldades apontadas pelos processadores nos documen-
tos avaliados: “[...] disponibilidade, acesso à matéria-prima in 
natura”;  “[...] disponibilidade de matéria prima in natura e não 
conseguir fazer compra em volume por produzir pouco, nesse 
caso o custo da matéria-prima para mim fica mais caro porque 
compro pequenas quantidades’’; “[...]  às vezes, falta de forne-
cedores’’ e “[...] compra de insumos no RJ (capital)”. 

De acordo com a Instrução Normativa Conjunta do MAPA e do 
Ministério da Saúde nº 18, de 28 de maio de 2009, que trata 

dos processamentos de alimentos orgânicos, para ter informa-
ção no rótulo e uso do selo do SisOrg, este só pode apresentar 
no máximo 5% de matérias-primas não orgânicas em sua com-
posição33. 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 desperdício para aqueles que possuem 
produção primária vegetal e/ou animal34.

A segunda maior dificuldade de processamento estava rela-
cionada à adequação às normas sanitárias, conforme pode 
ser observado nos comentários dos processadores: “Conse-
guir alvará, pois a prefeitura não reconhece o produtor rural 
que processa sua produção pela RDC nº 49/2013”; “Adequa-
-se agroindústria às exigências sanitárias. Não por serem exa-
geradas as exigências, mas pelo investimento necessário e 

Fonte: Banco de dados da ABIO RJ.

Figura 2. Pontos de comercialização dos produtos orgânicos produzidos pelos processadores de alimentos pertencentes ao Organismo Participativo de 
Avaliação da Conformidade Orgânica (OPAC) da Associação de Agricultores Biológicos do Estado do Rio de Janeiro (ABIO RJ).

Feiras orgânicas permanentes

Vendas em feiras e eventos pontuais

Lojas de produtos naturais

Entrega a domicílio

Distribuidores/comercializadores

Restaurantes/lanchonetes

Mercearias

Supermercado

Alimentação escolar

Workshop

Empórios

Exportação

Porta de casa

84%

48%

48%

42%

32%

23%

16%

6%

6%

3%

3%

3%

3%

n = 31

Fonte: Banco de dados da ABIO RJ, adaptada de Clemente et al.29.

Figura 1. Localização das unidades de processamento de alimentos vinculadas ao Organismo Participativo de Avaliação da Conformidade Orgânica 
(OPAC) da Associação de Agricultores Biológicos do Estado do Rio de Janeiro (ABIO RJ) segundo o Cadastro Nacional da Produção Orgânica (CNPO). 

Legenda:
Região Serrana
Região Norte Fluminense
Região Noroeste Fluminense
Região Metropolitana
Região do Médio Paraíba
Região das Baixadas Litorâneas
Região da Costa Verde
Região Centro-Sul Fluminense

30%
39%

2%
20%

7%

2%

n = 60
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dificuldade financeira para aquisição de equipamentos maio-
res e mais eficientes (fornos, embaladoras a vácuo) também  
é limitante”.

A regulação sanitária de produtos alimentícios no Brasil é com-
plexa e se encontra dispersa entre a política agrícola e a política 

de saúde. A inspeção sanitária dos produtos de origem animal 
durante o processo produtivo é de responsabilidade no âmbito 
federal do MAPA através do Serviço de Inspeção Federal (SIF) e 
no âmbito estadual, do Distrito Federal e municipal das Secreta-
rias de Agricultura dos Estados e Municípios por meio do Serviço 
de Inspeção Estadual (SIE) e Municipal (SIM), respectivamente. 

Tabela 2. Desafios para a produção e comercialização dos produtos orgânicos: dificuldades de processamento e comercialização.

Variável FR FA

Dificuldades de processamento (n = 27)   

Aquisição de matéria-prima 11 41%

Adequação às legislações sanitárias 7 26%

Mão de obra 5 19%

Rotulagem 2 7%

Gerenciamento de processos 2 7%

Dificuldades de comercialização (n = 25)

Distribuição e logística 11 44%

Preço do produto final 3 12%

Acesso a clientes, PNAE e PAA 3 12%

Adequação à legislação sanitária 2 8%

Falta de tempo para vender os produtos 2 8%

Custo elevado do processo produtivo 2 8%

Poucas feiras orgânicas 1 4%

Falta de mão de obra 1 4%

Fonte: Banco de dados da ABIO RJ.
FA: frequência absoluta; FR: frequência relativa; n: número total de cadastros avaliados; PNAE: Programa Nacional de Alimentação Escolar; PAA: 
Programa de Aquisição de Alimentos.

Fonte: Banco de dados da ABIO RJ.
Proc.: processamento; Fab.: fabricação.

Figura 3. Atividades desenvolvidas pelos processadores pertencentes a Organismos Participativos de Avaliação da Conformidade Orgânica (OPAC) da 
Associação de Agricultores Biológicos do Estado do Rio de Janeiro (ABIO RJ) no estado do Rio de Janeiro. 
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Na política de saúde, a Anvisa e a Secretaria de Vigilância Sani-
tária de estados, Distrito Federal e municípios são os órgãos res-
ponsáveis pela fiscalização dos estabelecimentos de produtos de 
origem vegetal (exceto inspeção bebidas em geral e classificação 
de produtos vegetais que são de responsabilidade do MAPA)3,35. 
Sendo assim, para regularizar o empreendimento é necessário se 
reportar a esses órgãos.

Desde 2006, um novo sistema de inspeção para produtos de 
origem animal vem sendo implantado no Brasil, o Sistema Uni-
ficado de Atenção à Sanidade Agropecuária (Suasa) com o obje-
tivo de reorganização do sistema de inspeção de forma descen-
tralizada e integrada36. O MAPA é a instância central e coordena 
todo o sistema. Os serviços de inspeção dos estados e dos muni-
cípios precisam solicitar a adesão, que é voluntária. A adesão 
pode ser individual ou os municípios podem formar consórcios. 
Os produtos de agroindústrias inspecionados por um serviço de 
inspeção integrante do Suasa podem ser comercializados em 
todo o território nacional36.

Entretanto, segundo o Conselho Nacional de Segurança Alimen-
tar e Nutricional (Consea)3, o Suasa permanece complexo, com 
uma multiplicidade de normativas e competências. Os estados 
e municípios encontram dificuldades para estruturar seus SIM e 
atender as exigências feitas pelo MAPA, e sem o SIM o município 
e/ou consórcio não pode aderir ao Suasa. Algumas dificuldades 
apontadas para adesão são: falta de recursos financeiros para 
adequar o SIM às normas do Suasa, falta de apoio técnico do 
MAPA, escassez de recursos humanos, legislação do município 
não atende às exigências do sistema, entre outras. A não adesão 
dos municípios ao Suasa representa um gargalo para a inclusão 
dos produtos da agricultura familiar e dos pequenos produtores 
(rurais, periurbanos e urbanos) no mercado, pois as instâncias do 
MAPA responsáveis pelo serviço de inspeção animal não conse-
guem estar presentes em todos os municípios3.

A distribuição e a logística dos alimentos processados foram 
as maiores dificuldades encontradas para comercialização dos 
produtos. Podemos também observar que se adequar às normas 
sanitárias também dificulta a comercialização dos produtos, pois 
sem a legalização do empreendimento não é possível vender para 
redes de supermercados, programas institucionais e ter acesso 
a mais clientes, ou seja, dificulta o escoamento da produção. 
Algumas das dificuldades encontradas relacionada à distribuição 
e logística: “Logística. Estradas precárias. Distância”; “Longo 
caminho até as feiras no Rio”; “Deslocamento para o Rio”.

A distribuição é realizada na maioria dos casos em carro próprio, 
seguido de transporte terceirizado e transporte público (Tabela 1). 

Em estudo realizado por Valença31 com produtores do CCFO foi 
apontado que, com a ajuda de crédito do Pronaf, alguns produ-
tores conseguiram comprar um veículo e outros formaram grupos 
para compartilhar o próprio carro ou o aluguel do transporte do 
local da produção até as feiras31.

Tem-se como desafios a criação de estruturas para o apoio 
à distribuição e à comercialização nas feiras, com suporte 

institucional e financeiro, e a criação de novas feiras em dife-
rentes municípios e bairros, pois a venda em CCC por peque-
nos empreendimentos está relacionada ao conceito de SAN 
na medida em que promovem a geração de renda, emprego, 
trabalho, inclusão social e desenvolvimento socioeconômico  
local/regional37,38.

O custo elevado do processo produtivo e consequentemente o 
valor elevado do produto final em comparação ao convencional 
são dificuldades importantes para a comercialização dos produ-
tos orgânicos e, nesta comparação, o produto orgânico não se 
demonstra competitivo39. Por sua vez, o consumidor está cada 
vez mais exigente, preocupado não somente com a qualidade 
dos produtos consumidos, mas também com sua procedência. 
Para esse consumidor, interessa saber as condições em que o 
alimento foi produzido, isto é, se foi de forma sustentável, sem 
agressão ao meio ambiente. Essa mudança de comportamento 
abre possibilidades para novas frentes de mercado, com a conse-
quente valorização de produtos orgânicos e saudáveis40. 

CONCLUSÕES

A partir da caracterização da produção de alimentos orgânicos 
processados no estado do Rio de Janeiro foi possível observar 
que grande parte é realizada por agricultores ou microempre-
endedores familiares que recebem ajuda de membros da família 
no processo produtivo e produzem seus produtos em cozinhas 
anexas ao domicílio. As feiras orgânicas são os principais meios 
de comercialização desses produtos e os principais produtos são 
a fabricação de conservas, e/ou geleias, e/ou molhos e/ou doces 
à base de frutas seguida da produção de grãos e farinhas e pro-
dutos da panificação e confeitaria. Há necessidade de esclarecer 
os gestores estaduais e municipais sobre a RDC n° 49/2013 e de 
regulamentá-la para possibilitar a inclusão produtiva.

Um dos principais desafios encontrados foi a adequação às 
normas sanitárias, pois, apesar da existência do PRAISSAN, os 
pequenos empreendedores ainda enfrentam desafios para a 
legalização sanitária que dificultam a comercialização de seus 
produtos. Além disso, observou-se que a maioria dos produto-
res não possui a Declaração de Aptidão ao Pronaf, o que difi-
culta o acesso aos mercados institucionais tais como o PAA e o 
PNAE. Ressalta-se a importância dos serviços de ATER no auxílio 
da legalização do empreendimento, adaptação de tecnologias e 
alternativas à realidade de cada produtor. 

No estado do Rio de Janeiro, o processamento de produtos orgâ-
nicos é uma oportunidade de aumentar a vida de prateleira, 
agregar valor aos produtos, diminuir desperdício e promover o 
desenvolvimento socioeconômico regional, geração de trabalho 
e renda, desde que sejam oferecidos mais incentivos para viabi-
lizar a inclusão produtiva de pequenos empreendimentos. Perce-
be-se a necessidade de estimular a profissionalização/qualifica-
ção, a capacitação e a formação de multiplicadores, a partir das 
instituições de assistência 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
Introdução: A leishmaniose visceral (LV) é considerada uma das zoonoses mais relevantes 
das Américas devido à acentuada magnitude, à ampla distribuição geográfica e à alta 
taxa de letalidade. Objetivo: Avaliar a percepção dos profissionais de saúde quanto à 
ocorrência da LV em Uruguaiana (Rio Grande do Sul). Método: Estudo observacional 
transversal empregando um questionário autoaplicável durante o período de dezembro 
de 2016 a janeiro de 2017. Resultados: Participaram 183 profissionais de saúde, sendo 
136 integrantes da Estratégia Saúde da Família, 20 agentes de controle de endemias e 
27 veterinários. Identificaram-se deficiências de percepção dos profissionais de saúde a 
respeito da epidemiologia e da sintomatologia da doença. Conclusões: Fragilidades na 
percepção dos profissionais de saúde quanto à epidemiologia e à sintomatologia da LV 
ficaram evidenciadas, o que poderá impactar na detecção precoce de casos da doença e, 
consequentemente, na execução das ações preconizadas para o controle e prevenção da 
doença. É necessário investir em estratégias de capacitação sobre a LV, visando corrigir 
lacunas no conhecimento e fomentar discussões que englobem a complexidade do tema.

PALAVRAS-CHAVE: Leishmaniose; Saúde Única; Políticas Públicas em Saúde; Educação 
para a Saúde

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.
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INTRODUÇÃO

A leishmaniose visceral (LV) é considerada uma das zoonoses mais 
relevantes das Américas devido à acentuada magnitude, à ampla 
distribuição geográfica e à alta taxa de letalidade. A redução das 
formas graves da doença pode ser alcançada pela realização do 
diagnóstico precoce, pelo tratamento adequado dos casos e pela 
redução do contato homem-vetor. Nas Américas, a letalidade, 
em 2019, alcançou 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 americano¹.

O estado do Rio Grande do Sul (RS) era considerado indene para 
LV até 2008, ano em que ocorreu o primeiro caso autóctone de 
leishmaniose visceral canina (LVC) do estado no município de 
São Borja², local onde também foi registrada a presença de Lut-
zomya longipalpis, vetor da enfermidade³. Em janeiro de 2009, 
a Secretaria Estadual da Saúde (SES) do RS notificou o primeiro 
caso autóctone confirmado de leishmaniose visceral humana 
(LVH) no mesmo município4. No período compreendido de 2009 
até setembro de 2021 (Semana Epidemiológica 38/2021), foram 
confirmados 43 casos no RS, distribuídos nos municípios de São 
Borja, Uruguaiana, Itaqui, Porto Alegre, Viamão e Santa Maria. 
Destes, 36 casos evoluíram para cura e sete para óbito5. Uru-
guaiana é classificada como área de transmissão para LV, por ter 
registros da presença do vetor, de casos humanos e de caninos 
autóctones da doença6. Entre 2009, ano da ocorrência do pri-
meiro caso de LVC no município, até dezembro de 2019, foram 
confirmados, pela Vigilância Ambiental em Saúde de Uruguaiana, 
1.478 casos de LVC por meio de notificação espontânea da popu-
lação (sistema passivo de vigilância). Nos inquéritos sorológicos 
caninos, realizados para investigação de casos caninos e casos 
humanos, as prevalências de LVC encontradas foram de 1,0% 
(2009), 8,0% (2010), 25,0% (2011), 48,0% (2016) e 29,0% (2017). 
Com relação aos casos humanos, o município registrou três casos 
autóctones de LV, nos anos de 2011, 2016 e 20177. 

O Manual de Vigilância e Controle da Leishmaniose Visceral do 
Ministério da Saúde (MS) apresenta normas e recomendações 
para a vigilância e o controle da enfermidade, tendo como prin-
cipal objetivo a estruturação e a implementação de ações pelos 
municípios que visem reduzir a morbimortalidade da LV em 
nosso país. As medidas preconizadas estão centradas no diag-
nóstico e tratamento precoce dos casos humanos, na redução 
da população de flebotomíneos, na eliminação ou tratamento 
de reservatórios e nas atividades de educação em saúde8. No 
município de Uruguaiana (RS), o setor de Vigilância Ambien-
tal em Saúde da Secretaria Municipal de Saúde (SMS) realiza o 
diagnóstico de triagem da LVC por meio do teste rápido Dual 
Path Platform (TR-DPP) de Bio-manguinhos. Já a confirmação 
do diagnóstico, pela técnica de Enzyme-Linked Immunosorbent 
Assay (ELISA), é executada no Laboratório Central de Saúde 
Pública (LACEN) do RS de Porto Alegre. Uma vez confirmado o 
caso de LVC, a recomendação é optar pelo tratamento ou euta-
násia. A eutanásia era realizada como política pública munici-
pal de controle após a confirmação do diagnóstico em animais 
enfermos pertencentes a tutores sem condições financeiras. A 

partir de 2017, houve descontinuidade dessa política pública 
por parte da gestão municipal. Na confirmação de caso humano, 
o município executa inquérito canino e borrifação para con-
trole do vetor. Ações de comunicação e educação em saúde são 
continuamente realizadas por diversos veículos (redes sociais, 
página oficial da prefeitura e visitas dos agentes comunitários 
de saúde e de combate às endemias).

A educação em saúde é uma estratégia importante para o con-
trole da LV e mitigação de seus efeitos, visando elaborar concei-
tos de ciclo e sintomatologia das zoonoses a partir dos hábitos 
e atitudes da população local9. A acentuada gravidade do pro-
blema demanda estratégias inovadoras em vigilância para ava-
liar a eficácia das medidas de controle no contexto urbano. 

A situação atual de Uruguaiana como município com baixo risco 
de transmissão10 requer que sejam adotadas medidas preventivas 
e de controle tanto pelos profissionais de saúde como também 
pela comunidade. A eficácia das ações é fortemente influenciada 
pela falta de conhecimento e de articulação entre os principais 
atores responsáveis pelo sucesso das intervenções preconizadas. 
Identificar a percepção dos profissionais de saúde torna-se fun-
damental para a construção de uma abordagem participativa 
e dialogada entre os diferentes atores nos cenários de saúde 
humana e animal, juntamente com a população assistida. Essa é 
uma etapa essencial para a elaboração de um Sistema de Vigilân-
cia de LV sob a perspectiva de Saúde Única. 

O presente estudo tratou de uma proposta para mensurar a 
percepção dos profissionais de saúde atuantes na saúde pública 
(médicos, enfermeiros, agentes comunitários de saúde, agentes 
de controle de endemias e médicos veterinários) a respeito da LV 
no município de Uruguaiana. 

MÉTODO

O projeto de pesquisa foi autorizado pela SMS de Uruguaiana 
e aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Univer-
sidade Federal do Pampa (Unipampa), sob o protocolo de  
nº CAAE 58534316.9.0000.5323.

Área de estudo e população

O município de Uruguaiana está localizado no extremo oeste do 
estado do RS, a 29º 46’ 55” de latitude Sul e 57º 02’ 18” de longi-
tude Oeste, na fronteira com a Argentina. O clima é subtropical, 
com topografia de coxilha, vegetação de campos e a média anual 
de chuvas é de 1.650 mm. Possui altitude de 74 metros e tempe-
ratura média máxima de 25,8ºC e mínima de 9,7ºC11. Uruguaiana 
tem 125.435 habitantes, sendo que a população rural corres-
ponde a 7% do total da população do município12. 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 países11.
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Delineamento do estudo

Foi conduzido um estudo observacional transversal para avalia-
ção da percepção dos profissionais de saúde em atividade no 
Programa Estratégia Saúde da Família (ESF) – médicos, enfermei-
ros, agentes comunitários de saúde (ACS), agentes de controle 
de endemias (ACE) e médicos veterinários quanto à LV e à LVC, 
considerando os principais aspectos relacionados à epidemio-
logia, sinais clínicos, medidas de controle e prevenção preco-
nizados nas normas técnicas8,13. Optou-se por avaliar os profis-
sionais diretamente relacionados com as ações de notificação e 
investigação de LV, contemplando todos os bairros do município 
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-
ção14. Vinte e oito ACE integravam a Vigilância Ambiental em 
Saúde municipal. Quanto aos médicos veterinários, optou-se 
por elencar apenas aqueles que estavam cadastrados na Vigi-
lância Sanitária do município, totalizando 28 profissionais autô-
nomos. Os médicos veterinários vinculados ao setor público não 
foram entrevistados por estarem envolvidos na realização do 
estudo (dois atuantes na Vigilância Ambiental em Saúde e um 
na Vigilância Sanitária municipal). Como critério de exclusão, 
considerou-se a ausência dos profissionais do local de trabalho 
por motivo de férias, licença-saúde, licença-maternidade ou 
término de contrato. 

Utilizou-se um questionário padronizado, semiestruturado e 
autoaplicável. Foram considerados os principais determinantes 
biológicos, sociais e ambientais reconhecidos na literatura pela 
importância na disseminação e perpetuação da LV8,13. O questio-
nário também buscou avaliar as ações dos médicos veterinários 
com relação à LVC. Para validação, o questionário foi aplicado 
em cinco indivíduos (médico, enfermeiro, médico veterinário e 
ACS) atuantes na Policlínica Municipal e na Vigilância Sanitária 
municipal. O preenchimento do questionário ocorreu após leitura 
e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Na compilação das informações, o somatório das alternativas 
assinaladas de forma correta recebeu o valor final de um ponto. 
Para fins de direcionar as fortalezas e fragilidades do Manual de 
Vigilância e Controle de Leishmaniose Visceral8, as perguntas 
foram agrupadas de acordo com quatro eixos de atuação desta-
cados nas diretrizes relacionadas: 1 – aos seres humanos (nove 
perguntas; nove pontos), 2 – ao reservatório canino (cinco per-
guntas; cinco pontos), 3 – ao vetor (duas perguntas; dois pon-
tos) e 4 – às ações de prevenção e controle (duas perguntas; 
dois pontos).

A codificação para integrar um banco de dados estruturado e 
a análise exploratória dos dados foram realizadas no Programa 
Microsoft Excel 2010. Já a comparação entre os profissionais 
de saúde foi realizada pelo teste não paramétrico de Kruscal-
-Wallis no pacote estatístico R versão 4.0.1 (R Core Team, 2020), 
supondo o nível de 5% de significância.

RESULTADOS

Dos 248 profissionais previstos para serem entrevistados nesse 
estudo, 183 (73,79%) responderam ao questionário, 65 (26,21%) 
preencheram os critérios de exclusão por estarem em férias, 
afastados por laudos de saúde ou por término de contrato e 
um (0,40%) se recusou a responder o instrumento da pesquisa. 
As exclusões ocorreram nos ACS (56), nos ACE (oito) e em um 
médico veterinário (uma). O maior número de ACS que não esta-
vam em atividade no momento da aplicação do questionário 
deveu-se ao fato de que o período de aplicação coincidiu com o 
término de contrato desses profissionais, realizado via processo 
seletivo público por tempo limitado. Assim, entre os 183 parti-
cipantes, 94 eram ACS, 21 enfermeiros, 21 médicos, 20 ACE e 27 
médicos veterinários.

A maioria dos entrevistados (79,03%) era do sexo feminino, 
na faixa etária 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 três salários-mínimos (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 
salários-mínimos, respectivamente.

De acordo com os eixos de atuação presentes no Manual de Vigi-
lância 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 ótimo desempenho nas perguntas relacionadas aos seres 
humanos (segundo lugar) e ao controle e à prevenção da doença 
(primeiro lugar). Já os médicos veterinários foram melhores nas 
perguntas referentes aos reservatórios caninos (primeiro lugar) 
e naquelas que remetiam estratégias de controle e prevenção 
(segundo lugar). Os demais profissionais entrevistados não se 
destacaram em nenhum dos eixos (Quadro). 

Ao considerar as nove perguntas que integram o eixo “humanos”, 
os médicos obtiveram a segunda maior pontuação pelos elevados 
escores obtidos nas questões relativas às formas de apresenta-
ção, transmissão e tratamento da LV. Entretanto, quando são 
analisados os escores obtidos em duas questões relevantes para o 
diagnóstico precoce de casos de LV (ocorrência de casos e forma 
de apresentação em Uruguaiana), o desempenho dessa categoria 
profissional evidenciou deficiências na percepção da LV, uma vez 
que, dos 21 médicos, nove (42,86%) não sabiam sobre a ocor-
rência de casos no município e 15 (71,43%) não apontaram a 
forma visceral como a incidente. Os ACS e enfermeiros também 
tiveram menores escores nestas duas questões, sendo que 47 ACS 
(50,00%) e 11 enfermeiros (52,38%) não sabiam dos casos huma-
nos de LV no município e 59 (62,76%) ACS e 16 (76,19%) enfer-
meiros não identificaram corretamente a forma da enfermidade 
que ocorre em Uruguaiana. Os ACE (100,00%) e os médicos vete-
rinários (92,59%) tiveram melhor nível de informação sobre a 
ocorrência de casos de LVH em Uruguaiana. Considerando todos 
os profissionais entrevistados, 58,70% afirmaram saber da ocor-
rência de casos de LVH no município.
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Dentro do eixo vetor, 122 (66,66%) entrevistados tiveram escore 
igual ou menor que 0,5 na questão que abordava a percepção 
sobre características do vetor como tamanho, local de multi-
plicação das formas imaturas e horário de atividade do inseto. 

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

Nas questões sobre atitudes preventivas voltadas para os cães, 
todos os veterinários afirmaram indicar a coleira repelente 
para prevenção da LVC. Com relação à vacinação, 17 profissio-
nais (62,96%) realizavam a vacinação em seus estabelecimentos 
veterinários. Outras medidas também foram marcadas como: 
produto spot on (66,66%); utilização de repelente (85,18%)  
e limpeza do pátio (92,59%).

Ficou constatado que os veterinários adotavam vários métodos 
de diagnóstico da LVC. Em todos os casos, o diagnóstico soroló-
gico era utilizado, podendo ser realizado: no próprio consultório 
(51,85%), em laboratório veterinário (33,33%), em laboratório 
humano (33,33%) e em laboratório oficial (29,63%). Dentre os 
27 médicos veterinários avaliados, nove (33,33%) realizavam o 
diagnóstico parasitológico associado a alguma técnica sorológica 
de diagnóstico. 

DISCUSSÃO

O viés de seleção foi considerado como um dos potenciais erros 
deste estudo, uma vez que os indivíduos que participaram provavel-
mente diferiam daqueles que preencheram os critérios de exclusão. 
Para diminuir as perdas, várias visitas às unidades básicas de saúde 
foram realizadas para acessar os profissionais que não haviam par-
ticipado das reuniões nas quais os questionários foram aplicados. 

O desconhecimento de 41,30% dos entrevistados sobre a ocor-
rência de casos humanos em Uruguaiana pode ser explicado 

pela baixa notificação de casos humanos até a data de realiza-
ção deste estudo, com apenas dois casos confirmados de LV no 
município (em 2011 e em 2016). Contudo, como o segundo caso 
foi notificado para a Vigilância Epidemiológica municipal apenas 
dois meses antes da aplicação do questionário, era esperado que 
os profissionais de saúde estivessem melhor informados sobre a 
ocorrência do mesmo. 

A hipótese de subnotificação de casos humanos na população 
deve ser considerada. Os resultados encontrados nas questões 
que obtiveram baixa taxa de acertos refletem a falta de percep-
ção sobre a forma de leishmaniose e sintomas sugestivos, o que 
justifica essa possibilidade. A subnotificação da enfermidade é 
preocupante, pois as medidas preventivas e de controle depen-
dem da classificação epidemiológica da área que é estabelecida 
por um índice composto utilizado pelo Programa de Vigilância e 
Controle da Leishmaniose Visceral (PVC-LV) do MS, que contem-
pla a média de casos e incidência da LV nos últimos três anos10. 
Por se tratar de um município com casos confirmados, os servi-
ços de vigilância epidemiológica devem buscar alternativas para 
melhorar as investigações de casos suspeitos considerando a sub-
notificação como um potencial problema a ser averiguado, uma 
vez que a sintomatologia da LV é inespecífica15.

As prevalências de LVC encontradas nos inquéritos sorológicos 
e nos exames solicitados por demanda espontânea dos tutores 
de cães revelam a elevada ocorrência e ampla distribuição da 
enfermidade canina na área urbana de Uruguaiana7. Muitos estu-
dos demonstraram que casos caninos de LV precedem a ocor-
rência de casos humanos em uma determinada área16,17,18. Neste 
contexto, a capacitação dos profissionais de saúde para identi-
ficação de casos suspeitos de LV pode contribuir significativa-
mente para a sensibilidade dos serviços de saúde na detecção de 
casos novos e na mensuração da intensidade da transmissão da 
LV no município. Além disso, o diagnóstico precoce é uma ação 
imprescindível para o sucesso no controle da enfermidade, sendo 
considerado um dos principais fatores associados à redução da 
letalidade da LV8. 

Ao analisar as respostas dos profissionais de saúde quanto ao tra-
tamento para LV, observou-se que um em cada cinco profissio-
nais desconhecia o tratamento disponível. É muito importante 
que os profissionais estejam informados e atualizados quanto à 

Quadro. Desempenho dos profissionais entrevistados de acordo com os eixos de atuação do Manual de Vigilância e Controle de Leishmaniose Visceral.

Profissionais N
Eixos de atuação do Manual de Vigilância e Controle de Leishmaniose Visceral 

Humanos* Clas. Reservatório* Clas. Vetor* Clas. Controle* Clas.

ACE 20 138,88 1º 93,10 2º 150,75 1º 72,90 5º

ACS 94 69,90 5º 81,70 4º 84,80 3º 87,02 3º

Enfermeiro 21 91,60 4º 90,93 3º 78,90 4º 81,98 4º

Médico 21 137,10 2º 68,83 5º 71,57 5º 132,50 1º

Médico veterinário 27 99,46 3º 145,89 1º 99,61 2º 99,78 2º

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.
*Ocorreu diferença significativa no nível de 5% entre as categorias.
ACE: agentes de controle de endemias; ACS: agentes comunitários de saúde; Clas.: classificação.
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possibilidade de tratamento para LV, já que o tratamento precoce 
é uma das medidas de controle fundamentais para a redução da 
letalidade20. O conhecimento sobre a eficácia do tratamento da 
LVC também é importante, pois os cães tratados não têm cura 
parasitológica e continuam como reservatórios da enfermidade 
e, portanto, as medidas de repelência do vetor devem ser man-
tidas continuamente nos cães enfermos19.

Outra questão que merece ênfase nas capacitações refere-se às 
características do vetor. É fundamental que os profissionais de 
saúde conheçam os hábitos da Lu. longipalpis para que possam 
recomendar corretamente as medidas preventivas relacionadas 
à repelência do inseto para a população, sem confundir com as 
medidas já recomendadas para o controle de Aedes aegypti8.

Em relação às medidas preventivas e de controle da LVC, 
os resultados da pesquisa revelaram que 100,00% dos vete-
rinários recomendavam o uso da coleira repelente e 62,96% 
veterinários realizavam a vacinação contra LVC. Em Cuiabá, 
Igarashi et al.21 encontraram resultados diferentes, sendo a vaci-
nação a medida mais utilizada (71,64%), seguida pela recomen-
dação das coleiras repelentes (58,20%). Na província de Lleida, 
Espanha, Ballart et al.22 também constataram que 100,00% dos 
veterinários entrevistados recomendavam coleiras repelentes. 
Já Le Rutte et al.23, em pesquisa realizada com 459 veteriná-
rios da Espanha e do norte da França, constataram que 88,00% 
dos profissionais recomendavam o uso de repelentes nos cães e 
45,00% indicavam a vacinação contra LVC. As coleiras impreg-
nadas com deltametrina têm um potente efeito repelente e 
inseticida contra Lu. longipalpis e podem reduzir o risco de 
infecções24. Todavia, o impacto dessa estratégia na comunidade 
depende da cobertura da distribuição e da baixa taxa de perda 
das coleiras25. Além disso, essa prática não é comum entre os 
tutores de cães pelo alto custo financeiro. Nesse sentido, o MS 
incorporou a distribuição de coleiras impregnadas com inseticida 
(deltametrina a 4%) para o controle da LV em municípios prioritá-
rios26. Entretanto, Uruguaiana é considerada área de baixo risco 
para transmissão da LV10 e não se enquadra nesse projeto do MS 
para o fornecimento de coleiras repelentes. 

Houve divergência entre os veterinários entrevistados quanto às 
medidas de controle para o cão, com marcações tanto para euta-
násia quanto para o tratamento dos animais. Vários estudos colo-
caram em dúvida a eficácia da eutanásia na redução da incidên-
cia de LV27,28. Questões éticas e econômicas também dificultam a 
adoção da eutanásia como método de controle da LV29. Contudo, 
a eutanásia ainda aparece como medida de controle da enfer-
midade recomendada nas normas técnicas do MS, bem como no 
guia do Conselho Federal de Medicina Veterinária8,30. Quando o 
tratamento da LVC foi abordado especificamente com os veteri-
nários, ficou constatado que 62,96% consideraram essa medida 
adequada. Em Cuiabá, um número menor de clínicos veteriná-
rios (38,80%) não considerou o tratamento proibido21. A menor 
porcentagem de veterinários que recomendavam o tratamento 
em Cuiabá pode dever-se à data de realização da pesquisa, já 
que, em 2014, ainda não havia um medicamento aprovado para 
o tratamento de cães. A terapia com drogas leishmanicidas pode 
levar à cura clínica e não à cura parasitológica, ou seja, os cães 

continuam infectantes para o vetor31. O MS brasileiro autorizou o 
tratamento com a miltefosina (milteforan) registrado no Ministé-
rio da Agricultura, Pecuária e Abastecimento19, mas ressaltou que 
essa não é uma medida de saúde pública por se tratar de uma ini-
ciativa de caráter individual, sem garantir a cura parasitológica. 

Os veterinários afirmaram usar diferentes métodos para diag-
nóstico da LVC, sem a devida padronização na confirmação do 
diagnóstico. O emprego de diversas técnicas sorológicas dificulta 
a comparação dos resultados, uma vez que tanto os parâme-
tros inerentes ao teste (sensibilidade e especificidade) quanto 
os relacionados ao reservatório (prevalência de casos caninos, 
sintomatologia presente ou ausente) podem exercer influên-
cia nos resultados encontrados32. Em um estudo conduzido por 
Ballart et al.22, na província de Lleida, Espanha, os 32 veteriná-
rios entrevistados também relataram diversos métodos de diag-
nóstico sorológico, sendo 78,1% dos exames realizados em labo-
ratórios privados e 65,6% em laboratórios próprios. O emprego 
de vários testes que mensuram diferentes respostas e parâme-
tros pode acarretar falsas percepções acerca da real situação 
epidemiológica do município. A padronização dos critérios labo-
ratoriais de confirmação da LVC reduziria o risco de erros, conse-
quentemente aumentando a acurácia do diagnóstico.

A análise das questões respondidas corretamente destacou a 
posição dos ACE com um desempenho mais consistente quando 
considerados os quatro eixos avaliados. Provavelmente esse 
achado indica a importância dos treinamentos contínuos realiza-
dos em Uruguaiana para atualização de estratégias de controle 
e prevenção de doenças, uma vez que este profissional, ao visi-
tar as residências, atua na veiculação de informações referen-
tes aos principais problemas relevantes no município. Já quanto 
aos médicos veterinários, a maior frequência de acertos no eixo 
relacionado ao reservatório pode ser atribuída à elevada casuís-
tica de LVC nas clínicas veterinárias. 

Os médicos veterinários afirmaram recomendar medidas preven-
tivas da enfermidade. Contudo, demonstraram ter conhecimento 
insuficiente sobre a LV e sobre as características do vetor, além 
de divergirem quanto às medidas de controle e de diagnóstico 
da LVC. As ações de enfrentamento e combate à LV deveriam 
considerar os médicos veterinários como importantes aliados no 
controle da enfermidade, devendo inclusive inseri-los nas capa-
citações, discussões 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 
prevenção preconizadas.

A elaboração do questionário para obtenção de indicadores refe-
rentes aos quatro eixos componentes do programa de LV demons-
trou ser uma ferramenta adequada e simples para a avaliação 
da percepção dos profissionais da ESF, tanto por ter evidenciado 
os principais aspectos a serem melhorados na prevenção e no 
controle da enfermidade quanto por propiciar visibilidade às 
diferentes fortalezas e fragilidades de cada categoria profis-
sional. Instrumentos alternativos de diagnóstico situacional são 
oportunos para que a temática seja compreendida sob diferentes 
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perspectivas e olhares, considerando a complexidade e a abran-
gência do problema.

Além disso, a relevância da participação do médico veteriná-
rio nas equipes multidisciplinares envolvidas no enfrentamento 
da LV deve ser enfatizada, uma vez que não há estratégia de 
controle, mitigação e prevenção adequada que não considere a 
interconectividade entre a saúde humana, animal e ambiental 
como uma questão central. Considerando que o indicador pro-
posto pelo MS para classificação de risco dos municípios quanto 
à LV considere a incidência de casos humanos como único parâ-
metro, o método apresentado neste estudo poderá ser adotado 
em locais considerados de baixo risco por apresentar poucos 
casos humanos incidentes e que, por este motivo, permanecerão 
desassistidos pelas políticas públicas de controle e prevenção 
da doença. 

CONCLUSÕES

Este estudo evidenciou fragilidades na percepção dos profissio-
nais de saúde a respeito da epidemiologia e da sintomatologia 
da LV, o que poderá impactar na detecção precoce de casos e, 

consequentemente, na resolução favorável desses casos. O des-
conhecimento sobre as características do vetor da enfermidade 
foi alto, situação que, provavelmente, dificultará a adoção de 
medidas preventivas adotadas frente à LV e à LVC. Observou-se, 
ainda, que os profissionais detêm pouca informação a respeito 
das medidas de controle da LV e que não há consenso sobre as 
medidas de controle voltadas para o reservatório canino.

Os resultados enfatizam a necessidade premente de investi-
mento em estratégias de capacitação sobre a LV, visando ampliar 
o conhecimento e as discussões sobre o tema, o que propiciará 
maior embasamento para a elaboração de políticas públicas que 
incorporem uma abordagem ampla e não dissociativa acerca da 
saúde humana, animal e ambiental nos programas e planos de 
controle da enfermidade.

É fundamental que se constituam nos municípios espaços para 
ampla discussão e organização de ações intersetoriais de com-
bate à LV, capazes de incorporar a complexidade inerente à 
enfermidade nas estratégias de controle e prevenção. Apenas 
com ações de gestão de risco colaborativas e de governança 
assertiva, o sucesso na contenção da LV poderá ser alcançado. 
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RESUMO
Introdução: Bromato é mutagênico e um provável carcinogênico em seres humanos. 
Normalmente não ocorre em águas para consumo humano, mas a contaminação pode ocorrer 
por águas residuárias industriais e pela desinfecção por ozonização (se brometo estiver 
presente) ou pelo uso de solução de hipoclorito de qualidade insatisfatória. Objetivo: 
Descrever as concentrações de bromato nas águas de abastecimento de 89 municípios do 
estado de São Paulo (Brasil), os perfis físico-químicos das águas nas quais o contaminante 
ocorre e uma ação conjunta entre Laboratório de Saúde Pública, Grupo de Vigilância 
Sanitária e de duas Vigilâncias Sanitárias dos municípios onde foram encontrados níveis 
importantes de bromato. Método: Foram analisadas 4.853 amostras em 21 parâmetros 
físico-químicos (incluindo concentração de bromato) e dois microbiológicos. Para análise 
multivariada foram incluídos quatro parâmetros demográficos. Resultados: O bromato 
foi encontrado em 224 amostras (4,6% do total) de 17 municípios. As concentrações 
variaram entre 3 e 199 µg L-1 e 56 amostras (1,1% do total) apresentaram teores acima 
do valor máximo permitido. A Análise de Componentes Principais nesses 17 municípios 
indicou KBrO3 como a forma predominante de contaminação. Os índices de contaminação 
de dois municípios diminuíram a partir da disponibilização para as Vigilâncias Sanitárias 
de laudos que incluíram os resultados de bromato. Conclusões: Os dados sugerem que o 
monitoramento das concentrações de bromato deveria ser incluído na rotina do Programa 
de Vigilância da Água para Consumo Humano do estado de São Paulo. As notificações 
das Vigilâncias Sanitárias junto aos responsáveis pelo abastecimento de água de dois 
municípios foram importantes para a melhoria da qualidade da água fornecida à população 
em relação à contaminação.

PALAVRAS-CHAVE: Bromato; Água para Consumo Humano; Controle da Contaminação da 
Água; Vigilância Sanitária

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 São 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 μg L-1 and 56 samples (1.1% of the total) presented levels above the Maximum 
Allowed Value. Principal Component Analysis in these 17 municipalities indicated KBrO3 as 
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INTRODUÇÃO

O íon bromato (BrO3
-) é um agente oxidante forte com poten-

cial padrão E0’ igual a 1,44 V em H2SO4 1 mol L-1, cuja força 
é similar à dos oxidantes permanganato (MnO4

-, E0’ = 1,51 V)  
e cério IV (Ce4+, E0’ = 1,44 V)1. A maioria dos bromatos metáli-
cos, como bromato de sódio (NaBrO3) ou de potássio (KBrO3),  
é solúvel em água. NaBrO3 e KBrO3 são substâncias usadas 
principalmente em produtos cosméticos para cabelos e no tin-
gimento de tecidos que utilizam corantes contendo enxofre.  
A Agência Internacional de Pesquisa sobre o Câncer da Orga-
nização Mundial da Saúde concluiu que existe evidência sufi-
ciente para considerar o íon bromato como cancerígeno, base-
ando-se em experimentos envolvendo altas doses em animais. 
Porém, para seres humanos, os dados são ainda insuficientes 
para a mesma conclusão e, nesse caso, afirma-se que é possi-
velmente cancerígeno. Não obstante, o bromato é reconheci-
damente mutagênico, tanto in vitro como in vivo2.

A água destinada ao consumo humano normalmente não con-
tém o íon bromato, e a legislação brasileira estabelece um 
valor máximo permitido (VMP) igual a 0,01 mg L-1 (ou 10 μg L-1)3. 
Porém, a contaminação pode ocorrer por três modos principais2: 
(i) quando os mananciais são atingidos por águas residuárias 
industriais contendo NaBrO3 ou KBrO3; (ii) quando da desinfecção 
por ozonização, se na água estiver presente o íon brometo (Br-) 
– a reação química entre brometo e ozônio (O3), resultando na 
conversão de brometo para bromato, depende de vários fatores 
como concentrações de Br- e O3, pH e quantidade de matéria 
orgânica na água; (iii) quando se utiliza solução de hipoclorito 
de sódio (NaOCl) de qualidade inadequada para o processo de 
desinfecção – a solução de NaOCl é produzida pela eletrólise de 
solução aquosa de cloreto de sódio (NaCl) que pode, natural-
mente, conter pequenas quantidades de brometo de sódio (na 
eletrólise, brometo é transformado em bromato e a qualidade 
da solução de hipoclorito para fins de desinfecção de água é, em 
parte, função do conteúdo desse contaminante).

No Brasil, o Programa Nacional de Vigilância da Qualidade da 
Água para Consumo Humano (Vigiagua) é constituído de um 
conjunto de ações adotadas pelas autoridades de Saúde Pública 
para que exista um controle não somente sobre a presença de 
bromato e de outros contaminantes, mas também para garantir 
o acesso da população à água em quantidade adequada e qua-
lidade compatível com o padrão de potabilidade estabelecido 
pela legislação vigente3. As ações do Vigiagua são atribuições das 
Secretarias de Saúde municipais, estaduais e do Distrito Federal, 
além do Ministério da Saúde, por meio da Coordenação Geral de 
Vigilância em Saúde Ambiental.

No estado de São Paulo (Brasil), a qualidade dos mananciais de 
água é monitorada pela Companhia Ambiental do Estado de São 
Paulo (CETESB), uma agência vinculada à Secretaria de Infraes-
trutura e Meio Ambiente. A CETESB periodicamente publica rela-
tórios sobre a qualidade das águas interiores, costeiras e subter-
râneas4,5,6. O monitoramento da qualidade da água para verificar 
a potabilidade, por sua vez, é uma das ações do Programa de 
Vigilância da Água para Consumo Humano (Proágua), coordenado 
pelo Centro de Vigilância Sanitária da Coordenadoria de Con-
trole de Doenças da Secretaria de Estado da Saúde. Esse moni-
toramento, feito por agentes das Vigilâncias Sanitárias Munici-
pais, inclui a coleta de amostras para análise e, no momento 
da coleta, são avaliados: pH, temperatura e cloro residual livre 
(CRL). Após a refrigeração, as amostras são enviadas ao labora-
tório para análise de: cor aparente, turbidez, concentração de 
fluoreto, coliformes totais e Escherichia coli, totalizando oito 
parâmetros na avaliação da qualidade da água. O laboratório 
responsável pelas análises do Proágua de 90 municípios da região 
nordeste do estado de São Paulo (Figura 1) é o Núcleo de Ciên-
cias Químicas e Bromatológicas do Instituto Adolfo Lutz – Regio-
nal de Ribeirão Preto (NQBRP). Segundo dados do censo de 2010 
do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE), nessa 
região vivem aproximadamente 3,3 milhões de habitantes, e a 
ação antrópica sobre os mananciais está aumentando pela urba-
nização e industrialização crescentes.

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 São 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
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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. Região em que o laboratório Núcleo de Ciências Químicas e 
Bromatológicas do Instituto Adolfo Lutz – Regional de Ribeirão Preto 
(NQBRP) colabora no monitoramento da qualidade da água destinada ao 
consumo humano (em azul).

http://www.igc.sp.gov.br
https://portaldemapas.ibge.gov.br
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Em virtude da ocorrência de altas concentrações de nitrato nas 
águas de abastecimento de um município da região7, o Depar-
tamento de Águas e Energia Elétrica do estado de São Paulo 
decidiu pela restrição da captação da água subterrânea na 
área urbana desse município por seis anos8. Em 2014, o NQBRP 
aumentou o número de parâmetros analisados pelo Proágua de 
oito para 23, com o objetivo de obter uma caracterização mais 
detalhada da qualidade da água fornecida à população e, assim, 
foram incluídas a medida da condutividade e as determinações 
das concentrações de 14 íons (lítio, sódio, amônio, potássio, 
cálcio, magnésio, clorito, bromato, cloreto, brometo, clorato, 
nitrato, fosfato e sulfato). Os principais resultados incluíram: 
um mapeamento pormenorizado da qualidade da água por meio 
da Análise de Componentes Principais (ACP)9, com a identifica-
ção de um município com perfil físico-químico único na região10; 
um segundo município com importante contaminação da água 
subterrânea por nitrato foi identificado na região11; descrição 
detalhada das correlações entre as concentrações de nitrato nas 
águas e os demais parâmetros analisados12; e avaliação da quali-
dade da fluoretação das águas dos municípios por meio de duas 
abordagens diferentes13.

Motivado pelos resultados obtidos descritos no parágrafo ante-
rior, em 2018, o NQBRP iniciou uma segunda fase de estudos 
cujas principais características foram: (i) aumento do número de 
amostras analisadas para aqueles municípios onde foram encon-
trados níveis relevantes de nitrato, lítio e bromato no estudo 
anterior; (ii) introdução das determinações das concentrações 
do herbicida glifosato e de seu principal metabólito, o ácido ami-
nometilfosfônico (AMPA), pois não existiam estudos abrangentes 
no Brasil sobre a presença de glifosato e AMPA nas águas de abas-
tecimento, como os já realizados pelo NQBRP para o nitrato, 
por exemplo; e (iii) introdução de variáveis demográficas na ACP, 
com o objetivo de realizar uma investigação preliminar sobre a 
influência dos fatores sociais, econômicos e de saúde nos perfis 
físico-químicos associados às águas contaminadas, obtidos por 
análise multivariada de dados.

O objetivo deste trabalho foi descrever os resultados obtidos 
na segunda fase da pesquisa em relação ao bromato, realizada 
durante um ano de forma ininterrupta, seguindo a estratégia de 
analisar não somente a presença do contaminante, mas também 
os perfis físico-químicos das águas nas quais o contaminante 
ocorre. Esses resultados provocaram uma ação conjunta entre 
o NQBRP, o Grupo de Vigilância Sanitária de Ribeirão Preto e 
as Vigilâncias Sanitárias Municipais das duas cidades onde foram 
encontrados níveis importantes de bromato.

MÉTODO

No total foram analisadas 4.853 amostras de água, com a amos-
tragem ocorrendo entre 18 de março de 2019 e 17 de março de 
2020, seguindo plano estabelecido no estudo anterior9. Para aná-
lise físico-química, foram coletadas amostras de água em frascos 
plásticos limpos (capacidade entre 250 e 1.000 mL). Para análise 
microbiológica, foram coletadas 100 mL de amostra de água em 
frascos plásticos ou bolsas (modelo Thio Bag) com capacidade de 

120 mL, estéreis e descartáveis, que continham tiossulfato de 
sódio para neutralização do CRL. As coletas foram realizadas por 
agentes das Vigilâncias Sanitárias em cada um de 89 municípios 
da região (as análises das amostras do Proágua do município de 
Franca não foram realizadas pelo NQBRP). Esses agentes também 
realizaram as medições de temperatura, pH e CRL no momento 
da coleta. Por fim, as amostras foram refrigeradas (4ºC) e envia-
das ao NQBRP.

No laboratório de análises microbiológicas, as determinações da 
presença ou ausência de coliformes totais e E. coli foram reali-
zadas pelo método cromogênico e fluorogênico (sistema Colilert, 
Idexx Laboratories/USA).

No laboratório de análises físico-químicas, os reagentes utiliza-
dos (marcas Sigma-Aldrich e Merck) eram de grau analítico. No 
preparo de soluções aquosas utilizou-se água tipo I, obtida em 
purificador marca Millipore, modelo Milli-Q Direct 8. Medidas de 
condutividade foram realizadas usando-se condutivímetro da 
marca Metrohm, modelo 912. A cor aparente foi determinada 
usando-se colorímetro da marca Digimed, modelo DM-COR. Para 
as medidas de turbidez foi usado um turbidímetro da marca Tec-
nopon, modelo TB-1000. As concentrações dos íons lítio, sódio, 
amônio (expresso como NH3), potássio, cálcio e magnésio foram 
determinadas por cromatografia de íons usando cromatógrafo 
marca Metrohm, modelo 930 Compact IC Flex Deg, por método 
validado10,14. O bromato foi determinado por cromatografia de 
íons em um método desenvolvido e validado (limites de detec-
ção e de quantificação de bromato iguais a 3 e 8 μg L-1, res-
pectivamente)15. Esse método incluiu também as determinações 
de glifosato, AMPA, fluoreto, clorito, cloreto, nitrato, fosfato e 
sulfato. Em relação ao correspondente método cromatográfico 
para ânions desenvolvido e validado no estudo anterior10, no pre-
sente método não foram incluídas as determinações de brometo 
e clorato uma vez que não foi possível obter uma resolução satis-
fatória dos respectivos picos cromatográficos sem prejuízo da 
resolução e quantificação dos analitos que estavam sendo intro-
duzidos no estudo (glifosato e AMPA), sobre os quais o NQBRP tem 
particular interesse.

Para se obter quatro variáveis demográficas, as informações de 
cada município sobre o número de habitantes (variável NHAB), 
produto interno bruto per capita (variável PIBpc) e índice de 
desenvolvimento humano municipal (variável IDHM) foram pes-
quisados no website do IBGE (https://cidades.ibge.gov.br), 
enquanto o número de hospitalizações devido à diarreia e à 
gastroenterite foi obtido no website do Ministério da Saúde do 
Brasil (http://www2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php) – esse 
número foi transformado em hospitalizações para cada mil habi-
tantes (variável HOSP).

No processamento dos dados foram usados os softwares Microsoft 
Excel® 2013, Origin® 9.1Pro e The Unscrambler®X 10.3. Para 
redução da matriz inicial de dados experimentais, constituída 
de 4.853 linhas/amostras e 23 colunas/variáveis, inicialmente 
cada município foi representado pela respectiva série de médias 
nas 21 variáveis físico-químicas, e os dois resultados microbio-
lógicos (presença/ausência de coliformes totais e E. coli) foram 
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combinados calculando-se a porcentagem de resultados positi-
vos para cada município (variável %MB+). Finalmente, os quatro 
dados demográficos foram incluídos, resultando na matriz cons-
tituída de 89 linhas (municípios) e 26 colunas (variáveis).

RESULTADOS E DISCUSSÃO

O bromato foi encontrado em 224 amostras (4,6% do total) oriun-
das de 17 municípios da região, destacando-se Ribeirão Preto 
(121 amostras contaminadas) e Batatais (38 amostras contamina-
das). As concentrações variaram entre 3 e 199 µg L-1, e 56 amos-
tras (1,1% do total) apresentaram teores acima do VMP – as 
amostras com concentrações entre os limites de detecção e de 
quantificação foram incluídas na análise por serem consideradas 
informações relevantes16 à Saúde Pública em relação à presença 
do contaminante mutagênico e provável carcinogênico. Esses 
números são muito superiores aos obtidos no estudo anterior em 
que 42 amostras de oito municípios estavam contaminadas (1% 
do total, concentrações entre 5 e 30 µg L-1, 16 amostras com 
teores acima do VMP). Naquele estudo, Ribeirão Preto e Batatais 
também haviam se destacado, com 19 e sete amostras contami-
nadas, respectivamente. O aumento na proporção de amostras 
contaminadas com bromato (de 1% para 4,6%) pode ser atribu-
ído, pelo menos em parte, ao aumento do número de amostras 
analisadas para os municípios onde se suspeitou inicialmente 
de contaminação de acordo com os dados do estudo anterior. 
Por outro lado, o aumento no número de municípios nos quais 

bromato foi encontrado (de oito para 17) pode ser atribuído, 
pelo menos em parte, ao fato de também terem sido aumen-
tados os números de amostras analisadas onde se encontraram 
níveis importantes de lítio e nitrato, o que favoreceu a detec-
ção do bromato em municípios onde não havia sido encontrado. 
Em resumo: o aumento do número de amostras analisadas onde 
haviam sido encontrados níveis relevantes de bromato, lítio e 
nitrato contribuiu para a elevação dos índices de contaminação 
das águas da região por bromato.

A Tabela exibe alguns detalhes importantes sobre a ocorrência 
de bromato nas águas dos 17 municípios, dispostos em ordem 
decrescente de concentração média de bromato: (i) embora 
representem apenas 19% do total de municípios, a população 
associada atinge mais de 1,3 milhão de habitantes (40,5% do 
total da região); (ii) as quatro maiores concentrações médias 
obtidas são de municípios que utilizam exclusivamente manan-
cial subterrâneo para o abastecimento, contudo, neste estudo 
não foi possível relacionar características deste tipo de manan-
cial com as contaminações por bromato observadas; (iii) exis-
tem municípios com elevadas porcentagens de contaminação 
(%Cont), como Ribeirão Preto (41,2%), Batatais (25,0%) e Pradó-
polis (24,1%), evidenciando que parte significativa das popula-
ções desses municípios ficou exposta ao contaminante (%Cont foi 
definida como a relação entre o número de amostras contamina-
das e o número de amostras analisadas, expressa em porcenta-
gem); (iv) o número de amostras com concentrações de bromato 

Tabela. Ocorrência de bromato em águas destinadas ao consumo humano de 17 municípios do nordeste do estado de São Paulo.

Cidade Nº hab. Manancial nA nCont %Cont
Bromato

Média μg L-1 c > 10 μg L-1 8 ≤ c ≤ 10 μg L-1

Ribeirão Preto 604.682 subterrâneo 294 121 41,2 3,90 40 12

Dobrada 7.939 subterrâneo 57 3 5,3 3,60 1 0

Brodowski 21.107 subterrâneo 29 1 3,4 3,30 1 0

Pradópolis 17.377 subterrâneo 29 7 24,1 2,90 3 1

Batatais 56.476 subterrâneo+superficial 152 38 25,0 2,00 5 3

Patrocínio Paulista 13.000 subterrâneo+superficial 33 5 15,2 1,70 2 1

Viradouro 17.297 subterrâneo+superficial 27 2 7,4 0,90 2 0

Sales Oliveira 10.568 subterrâneo 24 3 12,5 0,90 1 0

Ipuã 14.148 subterrâneo+superficial 29 3 10,3 0,72 0 0

Barretos 112.101 subterrâneo+superficial 167 15 9,0 0,50 0 0

São Carlos 221.950 subterrâneo+superficial 56 1 1,8 0,44 0 1

Borborema 14.529 subterrâneo+superficial 71 5 7,0 0,42 1 0

Orlândia 39.781 subterrâneo+superficial 24 1 4,2 0,41 0 1

Jaboticabal 71.662 subterrâneo+superficial 155 6 3,9 0,27 0 2

Santa Rita do Passa 
Quatro 26.478 superficial 94 9 9,6 0,21 0 0

Olímpia 39.781 subterrâneo+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

nA: número de amostras; ncont: número de amostras contaminadas; %Cont: percentagem de amostras contaminadas.
Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.
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próximos ao VMP (8 μg L-1 ≤ c ≤ 10 μg L-1) é significativo (21 amos-
tras, 0,4% do total) – quando somado ao número de amostras 
que apresentaram teores acima do VMP (1,1%), verifica-se que 
1,5% do total de amostras exibiu nível de bromato que requer 
atenção especial. 

A Figura 2 exibe a localização dos municípios indicados na 
Tabela. É possível constatar que os cinco municípios com maio-
res concentrações médias de bromato estão próximos entre si, 
aproximadamente no centro da região, e outros cinco municípios 
com concentrações médias intermediárias estão dispersos prin-
cipalmente no centro-norte da região, e os demais localizam-se 
principalmente no centro-sul.

No intuito de se obter informações sobre a distribuição de águas 
contaminadas exibida na Figura 2, investigou-se a possibilidade 
da realização de uma ACP. Contudo, a matriz de correlações, 
calculada a partir da matriz de 89 municípios e 26 variáveis, 
mostrou que a concentração média de bromato nas águas dos 
municípios não se relacionou significativamente com nenhuma 
das outras 25 variáveis (considerou-se como significativa uma 
correlação de Pearson r maior ou igual a |0,3|, ou r ≥ |0,3|)17. 
Dessa forma, não foi possível associar um perfil físico-químico 
às águas contaminadas por bromato, nem relacionar à variável 
microbiológica (%MB+) ou as demográficas (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-
cação de outras substâncias de interesse para a Saúde Pública18 
como, por exemplo, os contaminantes emergentes19, e conside-
rando que a região apresenta municípios com águas subterrâ-
neas contaminadas por nitrato7,9,11,12, deve ser ressaltado que a 
correlação extremamente baixa entre as concentrações de bro-
mato e nitrato (r = -0,06) sugere que são diferentes as formas 
de contaminação de ambos – em áreas urbanas do estado de 
São Paulo, estudos relacionaram altas concentrações de nitrato 
nas águas subterrâneas a locais densamente povoados e/ou com 

ocupação mais antiga, presença de cemitérios, latrinas e fossas 
mal construídas e redes antigas de coleta de esgoto (com maior 
probabilidade de vazamentos)4.

Constatada a ausência de variáveis correlacionadas com a conta-
minação de bromato nas águas quando foram considerados todos 
os municípios, procedeu-se à investigação das variáveis apenas 
daqueles incluídos na Tabela, com o objetivo de pesquisar carac-
terísticas comuns dentro do grupo. Assim, foi construída uma 
nova matriz incluindo os 17 municípios e as 26 variáveis. A res-
pectiva matriz de correlações indicou que a concentração média 
de bromato se correlacionou significativamente (r ≥ |0,3|) com 
12 variáveis: NHAB, %MB+, condutividade, turbidez, cor apa-
rente, pH, temperatura e com as concentrações médias de fos-
fato, sulfato, cloreto, potássio e sódio. Porém, a ACP envolvendo 
os 17 municípios da Tabela e essas 13 variáveis apresentou uma 
variância 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 espaço CP1/CP2/CP3, comprometendo 
inferências mais robustas a respeito da disposição dos municí-
pios no gráfico de escores e da disposição das variáveis no gráfico 
de pesos.

No intuito de se obter um modelo descritivo de maior variân-
cia explicada, selecionaram-se as variáveis que apresentaram as 
maiores correlações com as concentrações médias de bromato 
no grupo de municípios da Tabela, dessa forma, foram selecio-
nadas as concentrações médias de cloreto (r = -0,539), potássio 
(r = 0,524) e sulfato (r = -0,500). A ACP resultante apresentou 
uma variância explicada em três dimensões igual a 93,0%, distri-
buídas da seguinte forma: 54,0% em CP1, 23,0% em CP2 e 16,0% 
em CP3 (Figura 3). No gráfico de escores do espaço CP1/CP2 
(Figura 3A), é possível observar que os municípios com as maio-
res concentrações médias de bromato se localizam à direita, 
mesma posição das variáveis bromato e potássio no gráfico de 

N

Bromato, conc. média

≥ 2 µg L-1

entre 0,5 e 2 µg L-1

menor que 0,5 µg L-1

não detectado

sem dados

Fonte: Adaptada pelos autores a partir de http://www.igc.sp.gov.br, 2021.

Figura 2. Mapeamento da ocorrência de bromato em águas destinadas ao consumo humano da região nordeste do estado de São Paulo.

http://www.igc.sp.gov.br
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Figura 3. Análise de Componentes Principais (ACP) das águas contaminadas por bromato (17 municípios, quatro variáveis).
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pesos (Figura 3B), o que sugere que a forma predominante de 
contaminação nos cinco municípios de maiores concentrações 
médias é KBrO3. Os demais municípios distribuem-se na Figura 3A 
em ordem decrescente de concentrações médias de bromato à 
medida que o escore em CP1 diminui, mas a separação entre 
as concentrações intermediárias e as baixas não é evidente, 
embora se distribuam ao longo de CP2 conforme apresentem 
maiores teores de sulfato (como os municípios de Olímpia, Orlân-
dia e Barretos, na parte positiva de CP2) ou de cloreto (como o 
município de Santa Rita do Passa Quatro, na parte negativa de 
CP2), como indica o gráfico de pesos (Figura 3B). Em particu-
lar, a posição do município de Barretos, aparentemente distante 
dos demais municípios que apresentam concentrações médias 
intermediárias de bromato, é resultado de sua concentração 
média de sulfato, a 3ª maior entre os 17 municípios. Sulfato não 
é uma variável importante em CP3 (Figura 3D), e o escore de 
Barretos nessa componente (igual a -0,53) é compatível com 
os escores dos municípios de concentração intermediária, que 
variam de -0,17 a -1,44, assim, no espaço CP1/CP3 (Figura 3C) 
é possível constatar a aproximação de Barretos aos outros muni-
cípios de concentrações intermediárias de bromato. A Figura 3E 
exibe a distribuição dos 17 municípios no espaço tridimensional 
CP1/CP2/CP3, em que se pode constatar a direção preferencial 

das maiores concentrações entre CP1 e CP3 (definidas principal-
mente pelas concentrações médias de bromato e potássio), uma 
direção preferencial das concentrações menores visualizada com 
a inclusão de CP3 (influenciada principalmente pela concentra-
ção média de cloreto) e os municípios com concentrações inter-
mediárias em posições também intermediárias entre as duas 
principais direções.

A constatação de que KBrO3 é a forma predominante de conta-
minação nos cinco municípios de maiores concentrações médias 
de bromato poderia sugerir que atividades industriais estariam 
impactando os mananciais de água da região. Contudo, desde 
o estudo anterior, o NQBRP investiga essa contaminação e, até 
o momento, não foi possível localizar fontes de contaminação 
desse tipo, em adição, as ocorrências são aleatórias, em regiões 
diferentes de um mesmo município. Considerada improvável a 
contaminação da água por resíduos industriais contendo KBrO3, 
resolveu-se pesquisar outras possíveis fontes – esse fato será dis-
cutido a seguir.

No início desse estudo constatou-se que, com a elevação dos 
índices de contaminação devido ao aumento do número de amos-
tras analisadas com níveis relevantes de bromato, lítio e nitrato, 
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Figura 4. Concentrações médias mensais de bromato nas águas de Ribeirão Preto (A) e Batatais (C), e número mensal de amostras de água com teores 
acima do valor máximo permitido (VMP) em Ribeirão Preto (B) e Batatais (D), no período de 18/03/2019 a 17/03/2020.
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havia a necessidade de uma intervenção. Por exemplo: nos três 
primeiros meses de aquisição de dados, foram encontrados níveis 
importantes de bromato em todas as áreas urbanas do municí-
pio de Ribeirão Preto (central, norte, sul, leste e oeste). Uma 
vez que no nordeste do estado de São Paulo a desinfecção da 
água é realizada pelo uso de solução de hipoclorito, resolveu-se 
investigar se havia alguma relação entre essa solução e os níveis 
de bromato encontrados. Inicialmente escolheram-se dois muni-
cípios, Ribeirão Preto e Batatais, cujos níveis eram altos e que 
apresentavam as maiores porcentagens de contaminação. Como 
o estudo não previa ações nos municípios, o NQBRP reuniu-se 
com o respectivo Grupo de Vigilância Sanitária e, como primeiro 
passo, resolveu-se adicionar os resultados de bromato nos laudos 
de qualidade das amostras de água do Proágua dos dois municí-
pios, com o objetivo de criar instrumentos para que as Vigilân-
cias Sanitárias Municipais notificassem os serviços responsáveis 
pelo abastecimento a respeito das contaminações, visto que uma 
provável fonte de contaminação poderia ser a utilização de pro-
duto de qualidade insatisfatória para o processo de desinfecção 
da água (por exemplo: soluções de hipoclorito para uso industrial 
podem conter bromato). A inclusão dos resultados de bromato 
começou a partir de agosto de 2019 e, a partir do mês seguinte, 

observou-se uma queda acentuada tanto na média mensal da 
concentração de bromato como no número de amostras com con-
centrações acima do VMP, principalmente para o município de 
Ribeirão Preto (Figura 4). Em vista dessas reduções nos índices 
de contaminação, não foram planejadas outras ações nos muni-
cípios uma vez que os serviços de abastecimento, após as notifi-
cações, conseguiram melhorar a qualidade da água fornecida à 
população no que tange à presença do contaminante bromato.

CONCLUSÕES

Considerando que o bromato é mutagênico e um provável car-
cinogênico em seres humanos, os níveis desse contaminante 
encontrados nas águas de abastecimento da região nordeste 
do estado de São Paulo, bem como a frequência com que esses 
níveis ocorreram, sugerem que o monitoramento desse íon deve-
ria ser incluído na rotina do Proágua. Em adição, esse trabalho 
mostrou que as notificações das Vigilâncias Sanitárias aos respon-
sáveis pelo abastecimento de água dos municípios em relação 
às contaminações foram cruciais para a tomada de medidas que 
resultaram na melhoria da qualidade da água fornecida à popu-
lação em relação à presença do bromato.
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RESUMO
Introdução: O SARS-CoV-2 é um novo tipo de coronavírus capaz de infectar humanos 
e causar a Coronavirus Disease (COVID-19), enfermidade que tem causado enormes 
impactos no Brasil e no mundo. A doença, devido às suas altas taxas de disseminação 
e letalidade, foi declarada pandêmica pela Organização Mundial da Saúde no primeiro 
semestre de 2020. Vários estudos têm frequentemente indicado a detecção de fragmentos 
de RNA do SARS-CoV-2 em amostras de redes de esgoto, estações de tratamento e águas 
naturais. A presença do SARS-CoV-2 nesses ambientes tem levantado a possibilidade de 
transmissão pelo contato com águas contaminadas e aerossóis gerados durante seus 
fluxos ou tratamentos. Objetivo: Descrever relatos de detecção do novo coronavírus 
em amostras obtidas em redes de esgotos, em lodos residuais de plantas de tratamento 
e em corpos d’água naturais, e apresentar a viabilidade desse vírus quando inoculado 
artificialmente nesses ambientes. Método: Revisão integrativa de literatura fundamentada 
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INTRODUÇÃO

O coronavírus da Síndrome Respiratória Aguda Grave 2 
(SARS-CoV-2) é um novo tipo de coronavírus infeccioso aos 
humanos e causador da Coronavirus Disease (COVID-19), uma 
doença fatal, altamente transmissível, e responsável por enor-
mes impactos sociais e econômicos em todo o planeta Terra1. 
A COVID-19, de acordo com estudos clínicos, tem sido respon-
sável por causar manifestações em vários sistemas humanos, 
incluindo o cardiovascular, renal, musculoesquelético, neuro-
lógico, imunológico, visual, gastrointestinal e principalmente 
o respiratório2,3,4,5,6,7,8. Pacientes sintomáticos têm apresentado 
febre, fadiga, disfunções do paladar e olfato, rinorreia, letargia, 
tosse seca, dispneia, dor de cabeça, dores musculares, vômito, 
diarreia e pneumonia grave9,10. Segundo a Organização Mundial 
de Saúde, no ano de 2020, houve aproximadamente 81,5 milhões 
de casos e 1,8 milhão de óbitos ocasionados pela COVID-19 em 
cerca de 222 países, áreas e/ou territórios no mundo11.

O SARS-CoV-2 pertence à família Coronaviridae e ao gênero 
Betacoronavirus. O vírus detém um genoma aproximado de 
30 mil nucleotídeos de fita simples de RNA de sentido positivo, 
e é envolto por um frágil envelope lipídico que contém em sua 
superfície glicoproteínas denominadas spike, estrutura em forma 

de coroa de onde derivou seu nome (corona é a palavra latina 
para coroa)12,13 (Figura 1). O SARS-CoV-2 apresenta uma taxa 
de variação de sequência de aproximadamente 1,1 x 10-3 sítios 
por ano, o que representa duas mutações por mês quando con-
siderada a população mundial14,15. Embora a maioria das muta-
ções ocasionadas no genoma desse vírus tenha provavelmente 
sido deletéria ou neutra, uma pequena proporção originou 
alterações significativas em sua infectividade e interação com 
os hospedeiros15. 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)16. 

A variante Alpha, descrita pela primeira vez no Reino Unido em 
dezembro de 2020, foi observada por apresentar 23 mutações, 
17 alterações de aminoácidos e um aumento de 46% na transmis-
sibilidade16,17. A variante Beta, relatada inicialmente na África do 
Sul em outubro de 2020, foi observada por apresentar 23 muta-
ções, 17 alterações de aminoácidos e um aumento de 32% na 
transmissibilidade16,17. A variante Gamma, relatada pela primeira 
vez no Brasil em janeiro de 2021, foi observada por apresen-
tar 35 mutações, 17 alterações de aminoácidos e um aumento 

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

Fonte: National Institute of Allergy and Infectious Diseases - Rocky Mountain Laboratories (NIAID-RML).

Figura 1. Micrografia eletrônica de transmissão de partículas do SARS-CoV-2 isoladas de um paciente. 
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de 43% na transmissibilidade16,17. Já a variante Delta, descrita 
inicialmente em fevereiro de 2021 na Índia, foi observada por 
apresentar aproximadamente 15 mutações, seis alterações de 
aminoácidos e um notável aumento de 60% na transmissibilidade 
em relação à variante Alpha16,18. Todas as variantes de interesse, 
Alpha, Beta, Gamma e Delta, demonstraram maiores propen-
sões a causarem internações hospitalares19,20. A variante Delta, 
além disso, apresentou um significativo aumento na carga viral e 
maiores riscos de progressão da doença21,22. 

O SARS-CoV-2 tem sido disseminado pelo contato direto com 
secreções contaminadas que são transportadas e dispersadas 
pelo ar, como gotículas respiratórias, saliva e partículas aero-
lizadas23,24. Além disso, relatos também têm indicado a possível 
transmissão viral por meio do contato indireto com superfícies 
contaminadas25. De acordo com estudos de persistência viral, 
partículas aerolizadas foram capazes de propiciar a infectividade 
do SARS-CoV-2 por até 16 horas26, enquanto superfícies como o 
plástico, aço inoxidável e máscara cirúrgica, por até 7 dias27,28. 
As melhores práticas para conter a transmissão da doença têm 
sido medidas de proteção, como higiene pessoal, uso de máscara 
facial, protetor ocular, distanciamento físico, ventilação ade-
quada de espaços fechados, desinfecção de superfícies e imuni-
zação por vacinas29,30,31,32,33,34.

A eliminação de partículas virais do SARS-CoV-2 por meio da 
urina e de fezes foi comumente observada em pacientes com 
COVID-19, incluindo casos leves, pré-sintomáticos e assintomá-
ticos35,36,37. A presença de partículas virais do novo coronavírus 
nessas amostras, infecciosas em alguns casos, tem evidenciado 
a possibilidade de transmissão viral pelo contato direto ou 
pelos aerossóis gerados pelas excretas de pacientes contamina-
dos38,39,40,41. Além disso, a excreção do SARS-CoV-2 pelas fezes e 
urina de pacientes com COVID-19 também trouxe a importância 
do monitoramento viral em esgotos e em corpos d’agua naturais, 
que coletam e concentram os excrementos humanos, e acondi-
cionam as águas utilizáveis para o abastecimento público, irriga-
ção de plantações ou atividades recreativas42,43.

Nesse contexto, esta revisão teve o objetivo de descrever rela-
tos de detecção do SARS-CoV-2 em amostras obtidas em redes 
de esgotos, lodos de plantas de tratamento e em corpos d’água 
naturais, e a infectividade que esse vírus apresenta quando 
inoculado artificialmente nesses ambientes. A revisão destacou 
os riscos que o SARS-CoV-2 proporciona aos seres humanos e a 
animais selvagens quando presente nos esgotos, e abordagens 
cabíveis de serem aplicadas como forma de limitar a dissemi-
nação desse patógeno através de matrizes aquáticas, incluindo 
a implementação de estratégias de monitoramento epidemioló-
gico nesses ambientes.

MÉTODO

Base de dados e critérios da busca

A revisão integrativa de literatura foi fundamentada em artigos 
científicos escritos em inglês ou português e disponibilizados em 
repositórios virtuais de acesso público ou acessados através de 

instituições acadêmicas. O procedimento metodológico foi feito, 
primeiramente, conduzindo pesquisas eletrônicas 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-
guês, foram feitas utilizando a combinação dos seguintes termos: 
“SARS-CoV-2”, “presença”, “detecção”, “água residual”, “esgoto”, 
“tratado”, “água natural”, “água de rio”, “infectividade”, “viabi-
lidade”, “variantes”, “risco ambiental”, “vigilância” e “monitora-
mento”. Quando procedidas em inglês, as pesquisas foram feitas 
mediante a combinação dos termos: “SARS-CoV-2”, “presence”, 
“detection”, “wastewater”, “sewage”, “treated”, “natural 
water”, “river water”, “infectivity”, “viability”, “variants”, “envi-
ronmental risk”, “surveillance” and “monitoring”.

Classificação e refinamento dos trabalhos científicos

Após a obtenção dos documentos, eles foram triados quanto aos 
seus títulos 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-
sença e detecção do SARS-CoV-2 em águas residuais ou naturais, 
(ii) infectividade e viabilidade do SARS-CoV-2 em águas residuais 
ou naturais, (iii) riscos associados à presença do SARS-CoV-2 em 
águas residuais ou naturais, (iv) abordagens para limitar a pro-
pagação do SARS-CoV-2 através de matrizes aquáticas e (v) moni-
toramento epidemiológico do SARS-CoV-2 e de suas variantes em 
águas residuais e naturais. Após a classificação, os artigos foram 
lidos na íntegra e refinados mediante aos critérios citados abaixo 
com o intuito de determinar a possibilidade de inclusão como 
referencial teórico na construção deste trabalho:

• As amostras utilizadas nos estudos foram coletadas a partir 
de matrizes aquáticas ou em etapas de processos de trata-
mento de esgoto;

• Os estudos apresentavam descrições detalhadas referentes ao 
local de origem das amostras e à data da coleta das amostragens;

• Os estudos apresentavam descrições detalhadas sobre os 
procedimentos utilizados para determinar a viabilidade do 
SARS-CoV-2 e detectar e/ou quantificar fragmentos do mate-
rial genético desse vírus;

• Os estudos de quantificação do material genético do 
SARS-CoV-2 estavam com os valores expressos na forma de 
“cópias por volume de amostra”;

• As revisões sistemáticas, narrativas ou integrativas aborda-
vam pesquisas inéditas e discussões relevantes referentes ao 
tema deste artigo.

RESULTADOS E DISCUSSÃO

A revisão integrativa, após busca nas bases de dados mediante a 
combinação das palavras-chave citadas no tópico anterior, loca-
lizou o total de 445 trabalhos científicos. Após a triagem inicial, 
constatou-se que 221 artigos apresentavam aderência quanto 
ao tema proposto nesta revisão e que 224 não apresentavam 
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aderência ou eram duplicados. Dos 221 artigos que continham 
conteúdos 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). Após o refi-
namento dos trabalhos, feito a partir dos critérios de inclusão 
descritos anteriormente, 118 artigos científicos foram escolhidos 
para serem utilizados como base teórica na elaboração deste 
trabalho, enquanto 103 foram excluídos. Dos 118 trabalhos sele-
cionados e incluídos nas referências desta revisão, 53 tratavam-
-se de investigações inéditas, 42 eram revisões de literatura e 23 
eram preprints. O percurso metodológico utilizado na constru-
ção desta revisão foi ilustrado na Figura 2.

A presença do SARS-CoV-2 em esgotos e em águas naturais

O SARS-CoV-2, frequentemente presente em fluídos corpó-
reos expectorados, vômitos, fezes e urina de indivíduos com 

COVID-19, tem entrado nos sistemas de esgoto pelo lançamento 
de águas residuais provindas de hospitais, centros de isolamento 
e residências habitadas ou frequentadas por pessoas infecta-
das44,45,46. Através de vazamentos ocasionados por falhas na infra-
estrutura e/ou lançamentos de águas residuais sem tratamento, 
o SARS-CoV-2 tem sido capaz de contaminar corpos d’água 
receptores, como: córregos, rios, lagoas, estuários, lagos e len-
çóis freáticos47,48,49,50. Além disso, transbordamentos de esgotos 
combinados, geralmente devido às precipitações pluviométri-
cas, têm aumentado a possibilidade da entrada do SARS-CoV-2 
nos sistemas de águas naturais12,46. A Figura 3 ilustra os possíveis 
caminhos que o novo coronavírus pode percorrer até atingir o 
esgoto e as águas naturais.

A detecção do SARS-CoV-2 em amostras provindas desses 
ambientes tem sido feita por meio de procedimentos de biologia 
molecular, baseados na técnica de Transcrição Reversa seguida 
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Figura 2. Percurso metodológico empregado na elaboração desta revisão.
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Figura 3. Principais rotas que o SARS-CoV-2 pode ter para alcançar esgotos e águas naturais.
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de Reação em Cadeia da Polimerase em Tempo Real (RT-qPCR). 
Os métodos, também chamados de PCR quantitativos, têm pro-
piciado a cópia e a quantificação da presença de fragmentos 
de material genético do vírus através de replicações in vitro51. 
Os métodos de RT-qPCR têm sido considerados como padrão ouro 
na detecção de baixas quantidades de material genético de forma 
sensível e específica em diferentes tipos de matrizes52. Relatos 
indicaram que a técnica foi capaz de determinar com sucesso a 
diversidade e a abundância de vários patógenos virais em amos-
tras de águas residuárias e naturais, incluindo os da Hepatite A e 
E, Poliomavírus, Papilomavírus, Enterovírus, Rotavírus, Adenoví-
rus, Parechovírus, Salivírus, Astrovírus e Zika53,54,55,56,57,58.

As análises, embora altamente influenciáveis por diversos parâ-
metros físico-químico-biológicos e metodológicos, foram capazes 
de detectar concentrações que variaram de 5,6 x 10 a 4,6 x 108 
partículas do genoma viral do SARS-CoV-2 por litro de água resi-
dual não tratada59,60. Quando procedidas em amostras oriundas 
de águas 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 106 partículas gênicas 
virais do novo coronavírus por litro61. Em águas naturais, como 
águas de rios e de córregos, os métodos analíticos foram capa-
zes de detectar concentrações de até 3,28 x 106 partículas do 
genoma do SARS-CoV-2 por litro de amostra62. A Tabela 1 suma-
riza estudos que detectaram partículas do genoma viral do 
SARS-CoV-2 em diferentes amostras de ambientes aquáticos.

Viabilidade do SARS-CoV-2 em esgotos e águas naturais

Métodos aplicados em virologia, baseados em técnicas de cultura 
de células in vitro, têm sido utilizados para fornecer estimativas 
referentes ao potencial infeccioso, ou viabilidade, que o vírus 
SARS-CoV-2 apresenta quando presente em águas residuais ou 
naturais96. Os protocolos têm sido feitos por meio de técnicas e 
reagentes que não interferem com a integridade da bicamada 
lipídica que envolve o SARS-CoV-297. Esses estudos têm sido 
utilizados para avaliar os potenciais riscos que águas residuais 
e naturais contaminadas apresentam aos humanos, principal-
mente quanto à possíveis transmissões por aerossóis e/ou via 
fecal-oral46. 

A avaliação dos riscos que uma amostra apresenta a hospedei-
ros humanos e também a animais, assim como a compreensão 
detalhada de como um vírus animal ultrapassou os limites das 
espécies para infectar humanos, como ressaltado por Ander-
sen et al.98, tem propiciado subsídios a estudos voltados para 
a prevenção de eventos zoonóticos futuros. Além disso, as 
pesquisas, com o intuito de fomentar modelos epidemiológi-
cos com maiores precisões, têm considerado a influência que 
diversos fatores físico-químico-biológicos apresentam sobre a 
sobrevivência do SARS-CoV-2 em ambientes aquáticos, como 
a temperatura, o pH, o tempo de retenção, a quantidade 
de matéria orgânica, os reagentes químicos e a presença de 
microrganismos antagonistas52,99,100. 

Embora até o momento não haja estudos que tenham compro-
vado a existência de partículas infectantes do SARS-CoV-2 em 

amostras provindas de esgotos, estudos reportados na literatura 
indicaram que o novo coronavírus, quando inoculado artificial-
mente, foi capaz de permanecer viável por até 4 dias nesse 
ambiente na temperatura de 24°C e 17,5 dias na temperatura de 
4°C101. Em águas naturais, foi visto que o SARS-CoV-2 foi capaz 
de permanecer ativo e infeccioso por até 6,4 dias em água de rio 
a 24°C e 18,7 dias a 4°C101. Além disso, a transmissão do novo 
coronavírus através de esgoto contaminado foi evidenciada em 
uma pesquisa conduzida em uma comunidade de baixa renda na 
China102. A Tabela 2 sumariza a viabilidade que partículas infec-
ciosas do SARS-CoV-2 podem apresentar quando inoculadas de 
forma artificial em diferentes matrizes aquosas.

Riscos associados à presença do SARS-CoV-2 em esgotos e 
águas naturais

A presença de fragmentos do genoma viral do SARS-CoV-2 em 
esgotos e águas naturais tem gerado grande preocupação por 
parte dos pesquisadores devido aos possíveis riscos da transmis-
são indireta da COVID-19 via rota fecal-oral102,106. Os pesquisa-
dores têm enfatizado a possibilidade de infecção do SARS-CoV-2 
por meio do contato direto com esgotos ou águas contaminadas, 
aerossóis gerados nos sistemas de drenagem e tratamento, na 
descarga de vasos sanitários e também por conexões defeituo-
sas de ralos e canos de esgoto em residências e edifícios34,39,46. 
A transmissão por essa rota, inclusive, foi evidenciada durante 
o surto de SARS-CoV-1 de 2003, no qual, estudos indicaram que 
gotículas aerolizadas de água contaminada com fezes foram res-
ponsáveis pela disseminação do vírus em um prédio residencial 
em Hong Kong45,107.

A presença de partículas do genoma do SARS-CoV-2 em águas 
naturais, como em lagos, em rios, em mananciais e em córregos, 
também tem indicado a possibilidade de disseminação do novo 
coronavírus em humanos através de atividades de recreação e 
de pesca, como frequentemente ocorrido por outras doenças 
transmitidas por patógenos virais entéricos42,49,108. A ocorrência 
do vírus nesses ambientes também tem levantado a possibili-
dade da disseminação do SARS-CoV-2 em animais domésticos e 
selvagens, novos hospedeiros que tenderiam a propiciar a propa-
gação, o ressurgimento e a adaptação evolutiva do patógeno em 
surtos futuros por meio de infecções cruzadas109,110,111,112,113. Além 
disso, a disseminação do SARS-CoV-2 por meio de águas residu-
árias não tratadas tem demonstrado grande potencial em gerar 
consequências devastadoras em populações de espécies suscetí-
veis, como mamíferos terrestres e marinhos114,115.

A reutilização da água tratada e do lodo ativado provindo das 
estações de tratamento, como na irrigação e fertilização de 
plantações e espaços verdes urbanos, na recarga de águas sub-
terrâneas e na utilização em processos industriais, também tem 
sido considerada preocupante12,116,117,118,119. Estudos, embora até 
o momento não tenham fornecido dados suficientes para deter-
minar os riscos relacionados à propagação do SARS-CoV-2 por 
essas vias, evidenciaram a existência de partículas do genoma 
viral do novo coronavírus em águas residuais tratadas e no lodo 
ativado gerado em plantas de tratamento, ressaltando possí-
veis riscos associados à sua reutilização83,88. Vírus semelhantes, 



http://www.visaemdebate.incqs.fiocruz.br/ Vigil. sanit. debate 2022;10(2):77-92   |   82

Mainardi PH & Bidoia ED Risco associado à presença do SARS-CoV-2 no esgoto

Tabela 1. Relatos de detecção de fragmentos do genoma viral do SARS-CoV-2 em amostras de esgotos não tratados, lodos residuais de plantas de 
tratamento, esgotos tratados e águas naturais.

País Localização Fonte da amostra Carga viral (cópias por litro) Referência

Austrália Sudeste de Queensland Esgoto não tratado 0,19 x 102 – 1,2 x 102 63

Brasil Florianópolis, Santa Catarina Esgoto não tratado 5,49±0,02 log10 – 6,68±0,02 
log10

64

Brasil Niterói, Rio de Janeiro Esgoto não tratado 30,7 – 71,2 65

China Distrito de Dongxihu Esgoto não tratado 0 – 1,4 x 104 66

Espanha Barcelona Esgoto não tratado 0 – 8,3 x 102 67

Espanha Valência Esgoto não tratado 0 – 5,99 log10 68

Estados Unidos da América Sudeste da Virgínia Esgoto não tratado 102 – 105 69

Estados Unidos da América Massachusetts Esgoto não tratado ~103 70

Estados Unidos da América Bozeman, Montana Esgoto não tratado 0 – 1710,8 71

Estados Unidos da América Sul da Louisiana Esgoto não tratado 0 – 3,2±0,4 log10 72

Estados Unidos da América Detroit, Michigan Esgoto não tratado 1,24 x 104 – 2,85 x 105 73

Finlândia Helsinque Esgoto não tratado 26±0,2 log10 – 44±0,2 log10 74

Holanda Tilburgo Esgoto não tratado 0 – 2,2 x 106 75

Índia Amedabade, Gujarat Esgoto não tratado 5,6 x 10 – 3,5 - 102 59

Itália Bolonha Esgoto não tratado 0 – 3,3 x 104 76

Japão Prefeituras de Ishikawa e 
Toyama Esgoto não tratado 0 – 4,4 × 104 77

Japão Prefeitura de Yamanashi Esgoto não tratado 0 – 2,4 x 103 78

Paquistão Lahore, Punjab Esgoto não tratado 0 – 4,00 x 103 log10 79

Reino Unido Região Sudeste Esgoto não tratado 0 – 5,78±0,07 log10 80

Espanha Ourense Lodo primário 0 – 24,5 x 103 81

Estados Unidos da América New Haven, Connecticut Lodo primário 1,7 x 106 – 4,6 x 108 60

México Santiago de Queretaro Lodo ativado 0 – 10,753 x 103 log10 82

Turquia Istambul Lodo ativado 1,17 x 104 – 4,02 x 104 83

Alemanha Renânia do Norte-Vestfália Esgoto tratado 2,7 x 103 x 37 x 103 84

Chile Santiago Esgoto tratado 0 – 167 x 103 85

França Paris Esgoto tratado ~105 86

Irã Sul de Teerã Esgoto tratado Qualitativo 87

Irã Teerã Esgoto tratado 7,18 x 104 – 1,09 x 106 61

Israel Jerusalém Esgoto tratado >100 x 103 88

Itália Pádua, região de Veneto Esgoto tratado Qualitativo 89

Suécia Gotemburgo Esgoto tratado 0,14 log10 – 6,27 log10 90

China Wuhan Efluente do tanque séptico de 
um hospital 0 – 14,7 x 103 91

Brasil Estado de Minas Gerais Água de rio 0 – 1,1 x 105 92

Brasil Cidade de São Paulo Água de riacho 1,40 x 104 – 3,28 x 106 62

Equador Quito Água de rio 2,07 x 105 – 3,19 x 106 47

Itália Área metropolitana de Milão Água de rio Qualitativo 48

México Cidade do México Água de rio 0 – 79 x103 93

México Área metropolitana de 
Monterrey Água subterrânea 0 – 38,3 x103 94

Sérvia Belgrado Água de rio 0 – 1,32 x 104 95

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.
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como o Coronavírus humano 229E (CoV229E) e o Coronavírus 
bovino (BCoV), inclusive, foram capazes de permanecer infec-
tantes por até quatro e 14 dias em folhas de alface (Lactuca 
sativa), respectivamente120,121.

Limitação da propagação do SARS-CoV-2 por matrizes aquáticas

O saneamento inadequado e o lançamento de esgoto não tra-
tado diretamente para as águas superficiais têm sido conside-
rados possíveis fontes de contaminação das águas e solos pelo 
SARS-CoV-212,106,122. Consequentemente, tem sido hipotetizada a 
possível propagação da COVID-19 na população humana e de ani-
mais, domésticos ou selvagens, que tenham tido contato com as 
águas contaminadas45,123. A possibilidade de transmissão secun-
dária do SARS-CoV-2 via esgoto ou águas naturais contaminadas 
tem sido majoritariamente preocupante em países com poucos 
recursos financeiros, que frequentemente possuem infraestru-
turas de saneamento e saúde insatisfatórias124,125. Nesses locais, 
onde comprovadamente tem havido uma maior chance da trans-
missão de patógenos de veiculação hídrica115, é altamente reco-
mendada a adequação da infraestrutura de tratamento de água 
e esgoto existente.

Visando reduzir a carga viral e limitar a transmissão secundária, 
os pesquisadores têm recomendado que o tratamento de ina-
tivação do SARS-CoV-2 em águas residuais seja feito de forma 
descentralizada, especialmente em pontos críticos que tendem 
a apresentar maiores probabilidades de receber o novo corona-
vírus, como hospitais, clínicas comunitárias e lares de idosos45,50. 
As estações de tratamento de águas residuais, que convencional-
mente não garantem a inativação do SARS-CoV-2, têm sido reco-
mendadas a implementarem sistemas de desinfecção eficazes, 
que garantam que o vírus não se espalhe por meio de descarte de 
águas residuais ou esquemas de reutilização12,117,123.

Diante do risco relativamente alto de infecção do SARS-CoV-2 
através da exposição aos aerossóis contaminados, também 
tem sido amplamente recomentado que os trabalhadores 
das ETE sigam procedimentos de precaução e segurança con-
tra a exposição viral, como a utilização de equipamento de 
proteção individual (EPI) apropriados, higienizações pesso-
ais e instalacionais constantes, e treinamentos operacionais 
regulares118,126,127,128,129. Além disso, tem sido enfatizada a neces-
sidade de se investigar o impacto da presença de SARS-CoV-2 
na comunidade microbiana que realiza a degradação biológica 
dos contaminantes nas águas residuais, incluindo a possibili-
dade da ocorrência de eventuais transferências horizontais de 
genes para hospedeiros microbianos45,123,130.

Monitoramento epidemiológico do SARS-CoV-2 em esgotos e 
águas naturais

Os pesquisadores, considerando os estudos procedidos até o 
momento, têm defendido uma abordagem de precaução e 
vigilância relacionada à disseminação do SARS-CoV-2 e de suas 
variantes através do esgoto e água natural contaminados. 
O monitoramento ambiental, considerado como uma medida 
econômica e eficaz na avaliação da circulação de patógenos em 
uma comunidade, poderia ser utilizado como uma ferramenta de 
diagnóstico da disseminação das partículas virais do SARS-CoV-2 
em amostras coletadas em esgotos e águas naturais122,131. A estra-
tégia, chamada de Epidemiologia Baseada em Águas Residuais 
(EBAR), poderia ser utilizada como uma ferramenta não invasiva 
para alertar as comunidades sobre novas infecções por COVID-19 
e, assim, promover a aplicação de melhores medidas para conter 
a propagação viral132,133,134.

A abordagem possibilitaria a enumeração de casos leves, 
pré-sintomáticos e assintomáticos, de pessoas que não têm 

Tabela 2. Persistência da viabilidade do SARS-CoV-2 em diferentes amostras de esgoto e águas naturais (inoculação artificial).

País Localização Matriz Temperatura T90 (dias)* T99 (dias)**
Tempo de 

sobrevivência 
do vírion (dias)

Referência

Brasil Nova Lima, Minas 
Gerais 

Água de rio
24°C 1,9 6,4 -

101
4°C 7,7 18,7 -

Esgoto
24°C 1,2 4,0 -

4°C 5,5 17,5 -

Irlanda Dublin

Água de rio
4°C 3,8 - -

103
20°C 2,3 - -

Água do mar
4°C 2,2 - -

20°C 1,1 - -

Estados 
Unidos Indiana do Norte

Esgoto 20°C 1,6 – 2,1 3,2 – 4,3 -
104

Água da torneira 20°C 2,0 3,9 -

Coreia Inje-gun e 
Sokcho

Água da torneira 23°C - - 6

105Água fresca 23°C - - 2

Água do mar 23°C - - 1

*Tempo de redução de 90% dos vírions viáveis104; **Tempo de redução de 99% dos vírions viáveis104.
Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.
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acesso aos cuidados de saúde, que frequentemente não são 
detectadas por diagnósticos clínicos, mas que ainda podem 
disseminar a COVID-19135,136,137,138. Dessa forma, as estratégias 
voltadas para a vigilância epidemiológica em esgotos poderiam 
ser utilizadas para inferir com maior precisão o número real de 
pessoas infectadas com SARS-CoV-2 nas comunidades e fomentar 
melhores práticas para coordenar esforços, alocar recursos de 
saúde e administrar a vacinação139,140,141,142. 

O monitoramento dos esgotos também poderia ser utilizado para 
detectar de forma rápida e simplificada as variantes virais do 
SARS-CoV-2 de interesse que estão circulando nas comunida-
des, e avaliar a dinâmica da propagação dessas variantes nas 
populações71,80,86,127,143,144,145,146,147. Essas análises, por exemplo, 
foram capazes de monitorar o espectro mutacional e as tendên-
cias evolucionárias das variantes Alpha, Beta, Gamma e Delta 
do SARS-CoV-2 em diferentes bairros de cidades na França e 
nos Estados Unidos148,149. Pesquisas desse tipo, mais ainda, têm 
demonstrado a propensão de serem procedidas em amostras 
de águas residuárias previamente congeladas e arquivadas e, 
assim, promover futuros estudos voltados para a compreensão 
da ancestralidade do SARS-CoV-2150.

O monitoramento do SARS-CoV-2 em esgotos também poderia 
ser utilizado para avaliar os impactos ambientais e os riscos à 
saúde pública associados à transmissibilidade viral através de 
corpos d’água, chorume, biossólidos, partículas aerossolizadas 
e hospedeiros animais116,151,152,153. Os estudos poderiam ser reali-
zados para determinar a eficiência dos sistemas de desinfecção 
e promover estratégias quanto à adequação de estações de tra-
tamento de água e esgoto, incluindo os procedimentos de trans-
porte e descarga dos resíduos91,119. As pesquisas, além disso, tam-
bém possibilitariam a avaliação dos riscos associados às águas 

naturais e reaproveitadas, por exemplo, em atividades recrea-
tivas, pesca, irrigação de lavouras e áreas urbanas, recarga de 
lençóis freáticos e em processos industriais12,42,88,118. 

Sobretudo, o monitoramento regular de esgotos e águas natu-
rais, como ilustrado na Figura 4, possibilitaria avaliar de forma 
aprimorada a propagação do SARS-CoV-2 no ciclo hidrológico, seu 
impacto no meio ambiente e na saúde dos seres humanos45,96,127. 
Os programas de monitoramento poderiam apoiar repositórios 
colaborativos internacionais de vigilância do novo coronavírus 
em águas residuais (www.covid19wbec.org)154 para, de tal modo, 
propiciar a comparação dos resultados de detecção em escalas 
globais e aprimorar os métodos de vigilância epidemiológica nes-
ses ambientes52,123,155. Os esforços de detecção, juntamente com 
outros modelos epidemiológicos, como: dados sorológicos, diag-
nósticos rinofaríngeos, registros clínicos e internações hospitala-
res, poderiam ser utilizados para proporcionar maior eficácia de 
futuras intervenções de saúde pública156,157. A abordagem tem se 
demonstrado uma ferramenta valiosa para as autoridades avalia-
rem e agirem rapidamente frente a surtos epidêmicos, seja pelo 
SARS-CoV-2 ou por qualquer outro patógeno no futuro158,159,160.

CONCLUSÕES

Embora ainda sem comprovação científica, a possível transmis-
são do SARS-CoV-2 através do contato direto ou pelos aeros-
sóis gerados durante o escoamento e tratamento de esgotos, 
manuseio dos lodos residuais, e também por águas naturais 
contaminadas com o novo coronavírus, tem gerado grande 
repercussão por parte dos pesquisadores. A possibilidade de 
haver contaminações cruzadas do novo coronavírus por meio 
de hospedeiros intermediários, selvagens ou domésticos, tem 
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Águas Residuais
(EBAR)

Alerta precoce
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Modelos
epidemiológicos
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Coordenação de
intervenções
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monitoramento de
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Pesquisas de
propagação e
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de desinfecção

Estudos referentes à
transmissibilidade

de patógenos

Colaboração
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de repositórios
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de reutilização de
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Figura 4. Possíveis aplicações do monitoramento epidemiológico do SARS-CoV-2 em esgotos pela Epidemiologia Baseada em Águas Residuais.
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aumentado ainda mais a atenção relacionada à presença desse 
patógeno viral e de suas variantes nesses ambientes. A situa-
ção tende a se agravar em países com baixas disponibilidades 
de recursos, que notoriamente possuem infraestruturas de 
saneamento precárias. 

Sendo assim, com o intuito de reduzir os riscos de surtos emer-
gentes e reemergentes do SARS-CoV-2 através de matrizes aquá-
ticas, têm sido fortemente recomendadas abordagens de pre-
caução quanto à presença do novo coronavírus nesses locais. 
Nesse âmbito, tem sido enfatizada a importância da definição de 
novas políticas públicas na área de saneamento, principalmente 
em países com altos índices de infecções relacionadas às doen-
ças de veiculação hídrica. 

As recomendações, em especial, têm visado: 

1. Estabelecimento de métodos eficientes para detectar e 
quantificar as partículas virais do SARS-CoV-2, bem como a 
patogenicidade e as condições de sobrevivência desse vírus e 
de suas variantes em esgotos, em lodos residuais, em águas 
de reúso e em águas naturais.

2. Identificação das melhores estratégias de tratamento de 
efluentes, manuseio de resíduos e readequação das plantas 
de tratamento de água e esgoto, visando a redução da pos-
sibilidade de transmissão do SARS-CoV-2 através do sistema 
hídrico. Nesse contexto, recomenda-se também a conside-
ração dos riscos que as plantas de tratamento podem ofere-
cer a funcionários e a comunidades próximas, assim como o 
estudo e a implementação de medidas profiláticas.

3. Avaliação da possibilidade de implementação de métodos 
que inibam a disseminação do SARS-CoV-2 e de suas varian-
tes por meio da utilização das águas de reúso ou dos resíduos 
sólidos gerados nas ETE na indústria e/ou na agricultura, 
incluindo em processos industriais, recarga de lençóis freáti-
cos, irrigação de plantações e espaços verdes urbanos.

4. Planejamento e implementação de um sistema de vigilância 
baseada na análise de esgotos e águas naturais (EBAR) a fim de 
monitorar a dinâmica 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 vírus patogênicos.

5. Fomento de pesquisas voltadas para a compreensão da 
sobrevivência e da propagação do SARS-CoV-2 e de suas 
variantes através de ecossistemas aquáticos, incluindo a elu-
cidação das interações que o novo coronavírus detêm com 
biota aquática, seus mecanismos de infecção, e os aspectos 
que propiciaram sua transmissão aos humanos.

Finalmente, considerando o enorme potencial prejudicial que 
doenças pandêmicas como a COVID-19 podem causar, e que três 
surtos de coronavírus já ocorreram e que possivelmente ocor-
rerão outros em um futuro próximo, têm sido extremamente 
necessários maiores investimentos nas áreas de saneamento, 
recursos hídricos e monitoramento ambiental. Os investimentos 
em água, saneamento e afins, como enfatizado por Melo et al.161, 
além de terem a capacidade de gerar uma ação impulsionadora 
da economia e de reestabelecer padrões de produção global-
mente recomendados, têm sido capazes de impactar direta-
mente a saúde pública e a qualidade de vida dos seres humanos.
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RESUMO
Introdução: Os desvios da qualidade de medicamentos (DQM) apresentam grande relevância 
no âmbito da farmacovigilância, devendo ser investigados e monitorados, uma vez que podem 
levar a uma grande variedade de desfechos clínicos. Objetivo: Discutir sobre a caracterização 
dos DQM no âmbito da farmacovigilância por meio de uma revisão narrativa da literatura. 
Método: Foi realizada uma busca abrangente em bases de dados utilizando-se os descritores: 
“farmacovigilância”, “queixas técnicas (QT)”, “DQM” e “sistemas de notificação”, incluindo 
estudos relacionados diretamente ao tema proposto, realizados no Brasil e publicados no 
período de 2005 a 2020. Resultados: Os DQM podem estar relacionados a alterações no próprio 
medicamento, ao conteúdo e integridade da embalagem e à rotulagem. Dos 18 estudos 
selecionados (14 artigos, dois capítulos de livro e duas dissertações) contendo notificações 
de DQM na forma de QT de medicamentos, dois avaliaram exclusivamente notificações de QT 
de medicamentos (100,0%), enquanto o restante apontou que estas representavam de 0,6% a 
70,0% do total de notificações realizadas em estabelecimentos de saúde do país. Os principais 
DQM evidenciados foram alterações no aspecto do produto, ausência/redução na quantidade 
do medicamento e problemas nas embalagens. Conclusões: Considera-se que as notificações 
envolvendo DQM representem um excelente indicador de qualidade dos medicamentos 
disponíveis no mercado, vindo a contribuir na qualificação de fornecedores e distribuição de 
produtos conformes à população.

PALAVRAS-CHAVE: Farmacovigilância; Notificação; Controle de Qualidade; Preparações 
Farmacêuticas

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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INTRODUÇÃO

O monitoramento dos medicamentos disponíveis no mercado 
farmacêutico se faz por meio da farmacovigilância, objeti-
vando a detecção, a avaliação, a compreensão e a prevenção 
não somente das reações adversas a medicamentos (RAM), mas 
também de quaisquer problemas relacionados a medicamentos 
(PRM). Considera-se como PRM qualquer resultado indesejável 
que esteja relacionado com o tratamento farmacoterapêutico, 
interferindo de modo real ou potencial nos resultados espera-
dos para tal tratamento1.

Diante disso, o escopo das atividades de farmacovigilância com-
preende: 1. suspeita de RAM; 2. eventos adversos por desvio da 
qualidade de medicamentos (DQM); 3. eventos adversos decor-
rentes do uso não aprovado de medicamentos (uso off-label); 4. 
interações medicamentosas; 5. inefetividade terapêutica total 
ou parcial; 6. intoxicações relacionadas ao uso de medicamen-
tos; 7. uso abusivo de medicamentos e 8. erros de medicação, 
potenciais e reais1,2.

Os PRM são frequentes em pacientes hospitalizados e podem 
resultar em prolongamento do período de internação, incapaci-
dade, lesão e/ou óbito, acarretando o aumento do consumo dos 
recursos sanitários3,4. Ações visando a identificação rápida dos 
PRM para a prevenção, a minimização ou a eliminação dos riscos 
de danos à saúde dos pacientes tornam a farmacovigilância um 
importante meio de conexão entre a regulação de medicamentos 
e a prática clínica3,5. Salienta-se que essas ações ocorrem prin-
cipalmente por meio de atividades de seguimento terapêutico5.

Embora as RAM sejam mais exploradas, a investigação de DQM 
apresenta grande relevância no âmbito da farmacovigilância6. 
Os DQM se definem pelo afastamento dos parâmetros de qua-
lidade estabelecidos para o produto ou processo exigidos para 
seu registro e comercialização, podendo causar danos à saúde 
do paciente ou não1.

Desta forma, nem todo DQM leva a um desfecho clínico nega-
tivo, pois, se constatado antes da dispensação/administração do 
medicamento, não ocorrerá dano ao usuário, caracterizando-se, 
então, como queixa técnica (QT)1. Define-se como QT a suspeita 
de alteração ou irregularidade de um produto ou empresa rela-
cionada a aspectos técnicos ou legais, tais como os problemas 
de não conformidade do medicamento associados ao seu desem-
penho, qualidade ou segurança6. No entanto, quando é possí-
vel estabelecer uma associação positiva entre o DQM e o dano 
ao paciente, tem-se, então, o evento adverso ao medicamento 
(EAM)1. De qualquer forma, as suspeitas de desvio da qualidade 
devem ser investigadas e monitoradas, pois podem levar a uma 
grande variedade de desfechos clínicos.

Este estudo se propôs a discutir sobre a caracterização dos 
DQM no âmbito da farmacovigilância por meio de uma revisão 
narrativa da literatura. Para tal, diversas fontes bibliográficas 
foram recuperadas tanto para a contextualização do assunto 
quanto para o levantamento da representatividade dos DQM 
em âmbito nacional.

MÉTODO

Estudo de revisão narrativa visando explorar a seguinte per-
gunta: Qual a representatividade dos DQM descrita em estudos 
científicos realizados no Brasil e como caracterizá-los a partir 
dos achados em questão?

Foi realizada uma busca abrangente nas bases de dados 
Scientific Eletronic Library Online (SciELO) e Literatura 
Latino-Americana e do Caribe em Ciências da Saúde (LILACS), 
utilizando-se os seguintes descritores: “Farmacovigilância”, 
“Queixa Técnica”, “Desvio da Qualidade de Medicamentos” 
e “Sistemas de Notificação”, nos idiomas português e inglês. 
Além disso, foi realizada uma busca suplementar nas referên-
cias dos estudos encontrados, utilizando-se também documen-
tos oficiais de órgãos de Vigilância Sanitária, livros didáticos e 
dissertações acadêmicas. Foram incluídos conteúdos publica-
dos no período de 2005 a 2020.

No total, foram recuperados 782 artigos nas duas bases. Após 
aplicação dos critérios de exclusão (período selecionado e 
idioma), 526 artigos foram excluídos. Foi feita uma leitura crí-
tica do título/resumo dos 256 artigos restantes, excluindo-se os 
que não eram de interesse ao tema proposto por esta revisão, 
ou seja, que envolvessem a análise exclusiva de outros tipos de 
PRM ou realizados fora do território nacional, e aqueles repeti-
dos entre as bases consultadas.

Por fim, a revisão foi baseada em 18 artigos, três livros, três dis-
sertações e dez normas e documentos de órgãos oficiais, incluin-
do-se também estudos selecionados a partir das referências dos 
materiais previamente identificados, totalizando 36 referências. 
A representatividade dos DQM foi obtida utilizando-se o menor 
e o maior valor referentes às notificações de QT descritos nos 
artigos selecionados.

Os resultados e a discussão foram organizados de acordo com 
os seguintes tópicos: “Representatividade de desvios da quali-
dade de medicamentos na forma de queixas técnicas no cenário 
nacional”, “Caracterização dos desvios da qualidade de medi-
camentos”, “Vigilância dos desvios da qualidade de medica-
mentos” e “Desvios da qualidade de medicamentos e assistên-
cia farmacêutica”. Estes temas foram selecionados de modo a 
contextualizar o assunto central discutido, além de comple-
mentar a narrativa inserindo a discussão sobre DQM no âmbito 
da assistência farmacêutica.

RESULTADOS E DISCUSSÃO

Representatividade de desvios da qualidade de medicamentos 
na forma de queixas técnicas no cenário nacional

Todos os estudos encontrados (14 artigos, dois capítulos de livro 
e duas dissertações) abordando dados de notificações de DQM 
publicados no período descrito (2005–2020) e realizados em ter-
ritório nacional foram incluídos neste levantamento (Quadro).
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Quadro. Resumo dos estudos selecionados por meio do levantamento bibliográfico sobre a representatividade de desvios da qualidade de medicamentos 
na forma de queixas técnicas no cenário nacional.

Estudo
Período 

de coleta 
dos dados

Hospital 
sentinela

Município 
(Estado)

Total de 
notificações

Notificações 
de QT de 

medicamentos
DQM Outras 

notificações
Categoria profissional 

do notificador

Bitencourt 
et al.7

04/2016
-

09/2016

Não (unidades 
de assistência 

primária e 
secundária)

Belo 
Horizonte 

(MG)

276 (cinco 
excluídos 

por motivos 
técnicos, 

totalizando 
271)

100,0% (total de 
329 DQM - média 
de 1,21/registro)

Conteúdo da embalagem (47%); 
integridade da embalagem (26%); 
alterações no medicamento (22%); 

rotulagem (5%)

- -

Chaves et al.8
01/2016

-
06/2017

Sim Fortaleza
(CE) 49

100,0% (total de 
92 DQM - média 

de 1,88/registro)

Corpo estranho/material em 
suspensão (32,6%); rachadura/

bolha/vazamento (28,6%); ausência 
de rótulo/conteúdo (8,2%); 

quantidade menor que a informada 
(8,2%); alteração de cor (6,1%); 
inefetividade ou diminuição de 

efeito terapêutico (6,1%); alteração 
de cor com presença de corpo 

estranho (4,1%); rótulo ilegível/
inadequado (4,1%); outros (2,0%)

-

Enfermeiros (57,2%); 
farmacêuticos (26,5%); 
estagiários de farmácia 

(4,1%); técnicos de 
enfermagem (4,1%); 
médicos assistentes 
(2,0%); técnicos de 

laboratório (2,0%); não 
informado (4,1%)

Lima et al.9
01/2009

 - 
12/2010

Sim Botucatu
(SP) 199 70,0%

Vazamento (17,3%); alteração da 
coloração (10,8%); dificuldade 
de abertura do frasco (10,0%); 
ausência de produto no frasco 
(9,4%); comprimidos quebrados 

(6,5%); solução precipitada (6,5%); 
entre outros

Inefetividade 
terapêutica (21,0%) 

e RAM (9,0%)

Farmacêuticos (38,2%); 
enfermeiros (36,7%); 

médicos (20,1%); 
técnicos e auxiliares de 

enfermagem (4,5%)  
e secretários (0,5%)

Caon et al.10
04/2010

-
03/2011

Sim
Porto 
Alegre 
(RS)

169

66,3% (1,8% 
excluído por 

motivos técnicos, 
totalizando 64,5%)

Problemas de embalagem (54,1%); 
aspecto do conteúdo (21,1%); 

ausência de rótulo total/algumas 
informações (16,5%); quantidade 

inferior à rotulada (5,5%); 
integridade da forma farmacêutica 
(4,6%); ausência do medicamento 

na embalagem (0,9%)

RAM (33,7%) -

Duarte et al.11
01/2008

-
12/2012

Sim
João 

Pessoa
(PB)

34 61,8%

Alterações gerais (57,1%); 
alterações de cor (19,0%); 

inefetividade (14,4%); alterações 
físico-químicas (9,5%)

RAM (38,2%)

Farmacêuticos 
(73,5%); enfermeiros 
(11,8%); técnicos de 
enfermagem (8,8%); 

médicos (5,9%)

Visacri et al.12 2010 Sim -
(SP) 68 60,3%

Frascos/ampola quebrados 
(20,9%); ausência ou redução da 
quantidade do produto (20,9%); 

alterações físico-químicas (11,7%); 
ausência de identificação (11,6%); 
problemas na embalagem (11,6%); 

presença de material estranho 
(9,3%); baixa qualidade de 

informação (7,0%) e alterações 
organolépticas (7,0%)

RAM (39,7%) -

Bezerra  
et al.13

01/2006
-

08/2008
Sim Goiânia

(GO) 100 55,0% -

QT de material 
médico hospitalar 
(26,0%); eventos 

adversos de 
hemoderivados 

(11,0%) e 
medicamentos 

(8,0%)

Enfermeiros 
(35%); técnicos de 
enfermagem (14%); 

farmacêuticos (13%); 
médicos (5%); outras 

áreas (7%); sem 
identificação (26%)

Sobreira  
et al.14 2015 Sim

Campina 
Grande

(PB)
71 50,7%

Ampola sem rótulo; rompimento 
de ampola; ampola contendo corpo 

estranho; ausência de dosador

Eventos adversos 
(8,5%) e QT de 
tecnovigilância 

(40,8%)

-

Mahmud  
et al.15

04/2002
-

07/2003

Atualmente 
sim, porém não 

menciona se 
era na época do 

estudo

Porto 
Alegre 
(RS)

254 35,8%

Embalagem/rótulo (38,4%); 
alterações físico-químicas (24,1%); 
alterações organolépticas (25,2%); 
inefetividade terapêutica (10,9%); 

outras alterações (1,4%)

RAM (64,2%)

Farmacêuticos, 
enfermeiros, técnicos 

de medicação, 
médicos, residentes e 
técnicos/auxiliares de 

enfermagem

Basile et al.16
01/2009

-
12/2014

Sim Botucatu
(SP)

188 
(medicamentos 
potencialmente 

perigosos)

32,4%

Ausência de rótulo (21,3%); 
dificuldade de abertura (11,4%); 
presença de material estranho 
(8,2%); alteração de coloração 
(8,2%); redução de conteúdo 

(8,2%); frasco inadequado (6,6%); 
alteração do aspecto (6,6%); 
ausência/quebra de ampola 

(6,6%); alvéolo vazio no blister 
(6,6%); ausência de produto no 

frasco/ampola (4,9%); comprimido 
quebrado (3,3%); vazamento (3,3%); 
conteúdo a mais (1,6%); frasco com 

problema (1,6%); dificuldade de 
aspiração do conteúdo (1,6%)

Inefetividade 
terapêutica 

(36,7%); RAM 
(16,0%); 

flebite (7,4%); 
extravasamento 
(5,1%); erro de 

dispensação 
(1,1%); erro de 
administração 

(0,5%) e erro de 
medicação (0,5%)

Enfermeiros (41,5%); 
médicos (28,7%); 

farmacêuticos (16,5%) 
e profissionais que 

não se identificaram 
(13,3%)

Continua
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Os estudos selecionados por meio do levantamento bibliográfico 
apontaram que as notificações de QT de medicamentos represen-
tam de 0,6% a 70,0% do total de notificações realizadas nos esta-
belecimentos de saúde descritos9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24. 
Foram contabilizados ainda dois estudos que analisaram exclusi-
vamente notificações de QT de medicamentos (100,0%)7,8.

Dentre os outros tipos de notificações analisadas nos estu-
dos, as notificações de RAM foram as mais comuns (90,6%)21, 

seguidas por erros de medicação (73,7%)23, QT de arti-
gos médico-hospitalares (70%)17 e inefetividade terapêu-
tica (36,7%)16. Mais da metade dos estudos que mencio-
naram inefetividade terapêutica a considerou como um 
DQM8,11,15,21,24, enquanto o restante não9,16,18,23. Destaca-se 
ainda que as notificações de erros de medicação e inefeti-
vidade terapêutica possam ter como causa justamente um 
DQM não detectado antes da administração do medicamento  
ao paciente.

Estudo
Período 

de coleta 
dos dados

Hospital 
sentinela

Município 
(Estado)

Total de 
notificações

Notificações 
de QT de 

medicamentos
DQM Outras 

notificações
Categoria profissional 

do notificador

Azulino  
et al.17

03/2009 
-

06/2011
Sim Belém

(PA) 50 30,0%

Blisteres vazios (26,7%); 
problemas no rótulo (26,7%); 

problemas na embalagem (26,7%); 
alterações organolépticas (13,4%); 

frasco/ampola lacrado sem 
substância (6,7%)

QT de artigos 
médico-hospitalares 

(70,0%)

Equipe de 
enfermagem (80,0%) e 
farmacêuticos (20,0%)

Furini18
08/2015

-
07/2016

Sim
Ribeirão 

Preto 
(SP)

807 27,4% -

Erros de 
dispensação, 
prescrição e 

administração 
(50,6%); 

RAM (9,8%); 
inefetividade 
terapêutica  

(3,1%); problemas 
com receituário 

(1,6%); uso  
off-label (0,3%); 

entre outras

Enfermeiros; 
farmacêuticos; 

auxiliares de farmácia; 
médicos; entre outras

Cavalcante  
et al.19 2015 Não -

(CE) 66 21,0% - RAM (79,0%) -

Oliveira  
et al.20

06/2012 
-

 07/2014
Não -

(SP) 178 15,2%

Extravasamento de líquido do 
material de acondicionamento 
(40,7%); mudança de coloração 
(18,5%); presença de partículas 
estranhas (14,8%); material de 
acondicionamento danificado 
(14,8%); precipitação (11,1%)

RAM (84,8%) -

Francelino21
1997

-
2005

Não (Centro de 
Farmacovigilância 
- Universidade 

Federal do 
Ceará)

Fortaleza
(CE) 1.293 9,4%

Mudança de coloração (47,1%); 
inefetividade terapêutica (22,3%); 
formação de precipitado (10,7%); 
líquido de difícil aspiração (5,8%); 
presença de corpo estranho (3,3%); 

erro de descrição na rotulagem 
(2,5%); entre outros

RAM (90,6%)

Enfermeiros (56,2%); 
médicos (18,2%); 

farmacêuticos 
(18,2%); auxiliares de 
enfermagem (4,1%); 
familiares (2,5%) e 
pacientes (0,8%)

Ribas et al.22
2016

-
2017

Não
Região 

Sudoeste
(BA)

232

8,2%, relacionadas 
a: medicamentos 
(10,5%); artigo 

médico-hospitalar 
(57,9%); 

cosmético (5,3%); 
equipamento 

médico-hospitalar 
(15,8%) e 

saneante (10,5%)

-

Eventos 
adversos (91,8%) 

relacionados 
a: lesão por 

pressão (38,2%); 
medicamentos 

(24,1%); 
cirurgia (7,5%); 
identificação do 
paciente (5,7%); 
flebite (5,7%); 
queda (4,2%); 
outros (14,6%)

Enfermeiros 
(61,9%); técnicos de 
enfermagem (24,8%); 
estagiários (11,9%); 

farmacêuticos/médicos 
(1,5%)

Rodrigues  
et al.23

01/2015
-

12/2016
Não -

(PA) 1.256 0,6% -

Erros de 
medicação (73,7%); 

RAM (25,5%); 
inefetividade 

(0,2%)

-

Santos et al.24
01/2008

-
07/2012

Sim
Porto 
Alegre 
(RS)

191 -

Problemas nas embalagens 
primárias (27,7%); problemas  

na reconstituição de pós 
liofilizados (19,4%); suspeita 
de falha terapêutica (11,0%); 
presença de corpo estranho 

(9,4%); reações adversas 
importantes ao medicamento 

(6,8%); entre outros

Erros de medicação 
(12,6%) e RAM 
graves (8,9%)

Profissionais da 
farmácia (48,7%); 

enfermagem (35,1%) e 
médicos (8,9%)

DQM: desvio da qualidade de medicamentos; QT: Queixa técnica; RAM: Reações adversas a medicamentos; MG: Minas Gerais; CE: Ceará; SP: São Paulo; 
RS: Rio Grande do Sul; PB: Paraíba; GO: Goiás; PA: Pará; BA: Bahia.
Fonte: Elaborado pela autora, 2021.

Continuação
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Os principais DQM evidenciados pelos estudos foram altera-
ções no aspecto do produto7,8,9,10,11,12,15,16,17,20,21, ausência/redu-
ção na quantidade do medicamento7,8,9,10,12,16,17 e problemas  
nas embalagens7,8,10,12,14,15,17,20.

Verifica-se que a maior parte dos profissionais notificadores são 
enfermeiros, técnicos e auxiliares de enfermagem, farmacêuticos, 
técnicos e acadêmicos de farmácia e médicos8,9,11,13,15,16,17,18,21,22,24.

A maior parte dos estudos foi realizada em hospitais sentinela 
(66,7%), abrangendo igualmente as regiões Sul e Sudeste (50,0%) 
e Norte, Nordeste e Centro-Oeste do país (50,0%). A Rede Sen-
tinela, coordenada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitá-
ria (Anvisa) em articulação com os entes do Sistema Nacional 
de Vigilância Sanitária (SNVS), atua na vigilância de eventos 
adversos e QT relativos a produtos sujeitos à vigilância sanitá-
ria utilizados no âmbito da saúde a fim de obtenção de dados 
para a avaliação dos riscos relacionados ao seu uso. As infor-
mações geradas subsidiam tomadas de decisão para elimina-
ção/redução de riscos e minimização de danos decorrentes do  
uso destes produtos1,5.

Caracterização dos desvios da qualidade de medicamentos

DQM podem estar relacionados a alterações no próprio medica-
mento (alterações na coloração, dificuldade para reconstituição 
de suspensões, alteração do teor da substância ativa), ao conte-
údo e à integridade da embalagem (lacre violado, conteúdo da 
embalagem incompleto, blister com alvéolo vazio) e à rotulagem 
(rótulo ilegível, ausência de rótulo ou informações)5.

No geral, os DQM podem acarretar consequências para o próprio 
produto (contaminação, perda de estabilidade e risco de falsi-
ficação ou adulteração) e para o paciente (erro de medicação, 
reação adversa, inefetividade terapêutica, intoxicação e admi-
nistração de sub ou superdoses), além de interferir nas ativida-
des de assistência farmacêutica, ao gerar erros de dispensação, 
perda da rastreabilidade do produto e acidentes de trabalho5.

Embora uma parte significativa dos DQM seja facilmente detec-
tada antes mesmo da dispensação/administração do medica-
mento ao paciente, não implicando, então, em EAM, alguns são 
mais críticos e potencialmente prejudiciais ao paciente, tal como 
ausência da substância ativa, teor da substância ativa abaixo da 
especificação e dissolução insuficiente de formas farmacêuticas 
sólidas quando em meio líquido. Estes tipos de DQM podem levar 
à inefetividade terapêutica – definida como redução ou ausência 
de resposta terapêutica esperada após administração do medica-
mento de acordo com a prescrição ou indicação em bula1.

Por outro lado, teores acima da especificação podem levar ao 
aparecimento de efeitos tóxicos, principalmente no caso de 
medicamentos contendo substâncias de baixo índice terapêutico. 
Neste sentido, qualquer desvio associado a falhas no processo de 
fabricação do medicamento é potencialmente danoso, pois sua 
detecção geralmente ocorre após a manifestação do EAM.

Além disso, as QT associadas à identificação do medicamento podem 
levar a erros de medicação. Ausência de rótulo, ilegibilidade/

ausência de dados variáveis (número de lote, fabricação/validade) 
e ausência/ambiguidade em informações relacionadas ao preparo 
do medicamento e via de administração podem acarretar EAM, se 
não constatadas antes da administração ao paciente5.

Desta forma, a determinação do risco associado ao DQM apre-
senta grande relevância. A Resolução de Diretoria Colegiada 
(RDC) nº 55, de 17 de março de 2005, traz a classificação de risco 
relativo à saúde a que uma população se expõe pelo uso de um 
medicamento com desvio da qualidade comprovado ou com indí-
cios suficientes. Os riscos são classificados em três categorias7,25:

• Classe I: maior risco; situação de alta probabilidade de que o 
uso/a exposição ao medicamento possa causar risco à saúde 
com morte, ameaça à vida ou danos permanentes.

• Classe II: risco médio; situação de alta probabilidade de que 
o uso/a exposição ao medicamento possa causar agravo tem-
porário ou reversível por tratamento medicamentoso.

• Classe III: menor risco; situação de baixa probabilidade de 
que o uso/a exposição ao medicamento possa causar conse-
quências adversas à saúde.

A Figura apresenta os diversos tipos de DQM observados na prá-
tica distribuídos de acordo com a classificação de risco relativo 
à saúde.

Os DQM observados em diferentes lotes de um mesmo medica-
mento ou em medicamentos diferentes de um mesmo fabricante 
são indicativos de problemas relacionados ao processo produtivo 
e não cumprimento das Boas Práticas de Fabricação7.

Vigilância dos desvios da qualidade de medicamentos

A notificação espontânea é a principal fonte para captação de 
informações em farmacovigilância. Diversas vantagens são ine-
rentes a esta atividade, tais como: identificação de um amplo 
espectro de PRM; capacidade de identificação de EAM que não 
foram evidenciados durante o estudo do medicamento, pre-
viamente à sua comercialização; e rapidez, uma vez que após 
a identificação do PRM e realização do relato, este é enca-
minhado continuamente para os órgãos de Vigilância Sanitá-
ria1. Entende-se que o Sistema Único de Saúde (SUS) seja um 
ambiente propício para o desenvolvimento deste tipo de ativi-
dade, uma vez que possui profissionais capacitados em todos os 
níveis de atenção à saúde5.

Entretanto, algumas desvantagens podem ser apontadas, como 
redução da sensibilidade do método e atraso das notificações 
devido: ao preenchimento inadequado do formulário; à dificul-
dade do monitoramento dos pacientes se não houver contato 
com o notificador, uma vez que os relatos são pontuais; e prin-
cipalmente, à subnotificação dos PRM, uma vez que os profissio-
nais de saúde por muitas vezes não os notificam1.

As investigações em farmacovigilância devem ser realiza-
das visando melhorar a segurança do paciente. No nosso país, 
as atividades relacionadas à farmacovigilância são realizadas 
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pelas Vigilâncias Sanitárias de todas as esferas (municipal, esta-
dual e federal), cada qual com competências específicas4.

A vigilância pós-comercialização de QT ganhou maior impor-
tância após o ano de 2002, quando um conceito mais amplo de 

Fonte: Classificação dos desvios de qualidade dos medicamentos nas categorias de risco relativo à saúde de acordo com a RDC nº 55, de 17 de março de 
200525, conforme proposto por Bitencourt, 20187.

Figura. Tipos de desvios da qualidade de medicamentos (categorizados por alteração no medicamento, conteúdo/integridade da embalagem e 
rotulagem) e risco relativo à saúde inerente a cada categoria.

Alteração no
medicamento

Alteração na coloração/outras alterações organolépticas

Suspensão injetável com formação de precipitado/
dificuldade para reconstituição/

volume incompatível após reconstituição

Conteúdo da
embalagem Embalagem contendo outro medicamento

Integridade da
embalagem

Injetáveis com lacre violado/vazamento

Integridade da
embalagem

Embalagens de líquidos/semissólidos quebradas
ou com rachaduras, tampa com vazamento

Rotulagem

Conteúdo da
embalagem

Embalagem 1ária com rótulo ilegível/danificado, ausência de rótulo/
dados variáveis (lote, fabricação e validade)

Conteúdo da embalagem 2ária/1ária incompleto

Comprimidos prensados fora do alvéolo;
mais de um comprimido por alvéolo

Ausência/violação de lacre em medicamentos líquidos/
semissólidos, violação da selagem do blister/

sachê em medicamentos sólidos

Alteração no
medicamento

Comprimido partido/esfarelando;
cápsula aberta/se desintegrando

Separação de fases ou alteração
na consistência de semissólidos

Suspensão oral com formação de precipitado/
dificuldade para reconstituição/

volume incompatível após reconstituição

Corpo estranho na embalagem 1ária

Integridade da
embalagem

Embalagem 2ária ou 3ária comprometida

Ampola de injetável que não se quebra/esfarela ao quebrar

Ausência de acessórios para administração do medicamento

Rotulagem
Embalagem 2ária ou 3ária com rótulo ilegível/

danificado, ausência de rótulo/
dados variáveis (lote, fabricação e validade)

Conteúdo da
embalagem

Conteúdo superior ao indicado no rótulo; conteúdo da
embalagem 3ária incompleto; blister com alvéolo vazio
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Alteração no teor da substância ativa/
dissolução insuficiente de formas sólidas
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farmacovigilância foi apresentado pela Organização Mundial da 
Saúde (OMS), abrangendo diversos PRM5.

A criação de formulários eletrônicos para o registro de notificações 
relacionadas a produtos sob vigilância sanitária, nos quais os noti-
ficadores notificam os casos confirmados ou suspeitos, se caracte-
riza como uma evolução do sistema de farmacovigilância5.

O formulário de notificação do Notivisa possui campos relacio-
nados aos seguintes tópicos: 1. QT (descrição detalhada da QT, 
data da identificação do problema, dados referentes ao local 
do ocorrido); 2. produto e empresa (número de registro na 
Anvisa, Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica – CNPJ do fabri-
cante ou importador); 3. dados do produto (nome comercial do 
medicamento, apresentação, forma farmacêutica, substância 
ativa, número do lote, datas de fabricação e validade, se o 
produto é importado); 4. dados do fabricante ou importador 
(nome/razão social, endereço completo, telefone/Serviço de 
Atendimento ao Consumidor – SAC) e 5. outras informações 
importantes (se houve utilização seguindo as instruções do 
fabricante, local de aquisição; se há nota fiscal da compra; se 
houve comunicação à indústria/distribuidor; se foram adotadas 
outras providências; se existem amostras íntegras para coleta 
e quantas; se existem rótulos para coleta, observações de  
livre preenchimento)26.

Os DQM deverão ser notificados como QT no Notivisa quando – 
até o momento da notificação – o problema observado no pro-
duto não estiver associado a nenhum evento adverso, ou seja, 
não tiver causado dano à saúde do paciente5. No entanto, os DQM 
associados a eventos adversos, tais como inefetividade terapêu-
tica, intoxicações e erros de medicação, deverão ser reclassifi-
cados como tais e notificados no VigiMed, visto a possibilidade de 
relação causal entre ambos5,27,28,29.

O formulário de notificação do VigiMed apresenta tópicos rela-
cionados à informação da notificação (data de recebimento, tipo 
de notificação, qualificação do notificador); paciente (iniciais do 
paciente ou sexo ou data de nascimento ou idade no início da 
reação ou grupo de idade ou se a notificação é Parent Child); 
narrativa do caso e outras informações; história médica e medi-
camentosa; reação (reação/evento conforme relatado); medi-
camento (indicação de pelo menos um medicamento suspeito 
ou dois medicamentos em interação, nome do medicamento); 
testes e procedimentos e avaliação da causalidade30.

As notificações recebidas pela Vigilância Sanitária são analisa-
das de acordo com a gravidade, previsibilidade, relação causal 
do evento descrito x medicamento e risco à saúde associado ao 
EAM/QT. Notoriamente, nem todas as notificações irão gerar 
intervenções sanitárias individuais e imediatas; as notificações 
podem ser agrupadas e ficar no aguardo de mais informações 
– ou até mesmo de maior número de notificações – para serem 
então avaliadas5.

Destaca-se que a investigação da causalidade do evento não é 
um processo simples, uma vez que diversos fatores podem con-
tribuir para a ocorrência do DQM, devendo-se, então, cercar 
várias hipóteses na tentativa de sua elucidação.

A determinação do risco à saúde associado ao DQM é um dos 
aspectos mais importantes durante a análise de uma QT. Entre-
tanto, esse tipo de análise é, por vezes, complexo, e deve levar 
em consideração as características do medicamento e o dano 
em potencial que o DQM pode gerar31. Considera-se como grave 
uma QT com potencial de causar eventos adversos, como: pre-
sença de corpo estranho no produto, suspeita de contaminação 
e alterações de coloração. Já as QT consideradas não graves são 
aquelas que não apresentam tal implicação diretamente, como, 
por exemplo: a falta de uma unidade no alvéolo do blister ou 
a dificuldade de abertura do frasco. Esta classificação é impor-
tante para a decisão da tomada de ações imediatas em âmbito 
hospitalar e sanitário5.

Sempre que a Vigilância Sanitária detectar a necessidade de 
aprofundamento da problemática trazida pela notificação, ocor-
rerá a abertura de um processo de investigação, incluindo ações 
como inspeção nos estabelecimentos e coleta de amostras para 
análise na modalidade fiscal, de acordo com as leis nº 6.360, 
de 23 de setembro de 1976, e nº 6.437, de 20 de agosto de 
19774,5,32,33. A análise laboratorial do medicamento associado ao 
potencial DQM pode vir a confirmar as suspeitas/hipóteses levan-
tadas durante a investigação, sendo assim, as amostras devem 
ser coletadas e enviadas para análise o mais rápido possível4. 
Potenciais DQM são tecnicamente comprovados por meio da aná-
lise do medicamento nos Laboratórios Centrais de Saúde Pública 
(Lacen), via Vigilância Sanitária.

Preconiza-se a análise por métodos oficiais (farmacopeicos), 
de maneira com que sejam avaliados o aspecto do produto, a 
identificação e o doseamento do teor da substância ativa, a uni-
formidade de doses unitárias e dissolução, sendo aplicados os 
ensaios de acordo com a forma farmacêutica em questão. Se o 
laudo analítico referente à análise fiscal evidenciar um resultado 
insatisfatório, torna-se indispensável a investigação de possíveis 
causas do desvio da qualidade exposto4.

Diversas medidas podem ser tomadas após a investigação das 
notificações, como: emissão de informes e alertas, alteração de 
bulas/rótulos, restrição de uso ou comercialização, interdição 
de lote ou até mesmo cancelamento do registro5,34.

Cabe destacar que um alerta é definido como uma informação 
relacionada a um medicamento referente a determinado evento 
grave, demandando divulgação rápida e ampla. Já um informe é 
definido como uma informação relacionada a um medicamento 
referente a um evento que demanda divulgação ampla, mas não 
urgente. A urgência com que um comunicado deve ser publicado 
é o que diferencia as duas modalidades de comunicação3.

Desvios da qualidade de medicamentos e assistência farmacêutica

A ausência de acompanhamento farmacoterapêutico realizado 
pelo farmacêutico clínico na esfera ambulatorial faz com que 
diversos PRM passem de forma despercebida, podendo resultar 
em desfechos desfavoráveis para o paciente. Desta forma, os 
serviços de atenção farmacêutica constituem-se como um meio 
para diminuir a subnotificação dos PRM e fortalecer a relação 
paciente-profissional da saúde1.
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Conforme discutido anteriormente, a subnotificação é a prin-
cipal fragilidade do método baseado na notificação voluntária, 
presumindo-se, então, que os registros realizados não refletem a 
realidade total dos PRM5.

Os DQM impactam financeira e clinicamente na assistência far-
macêutica. Sem um programa de farmacovigilância estabele-
cido, a devolução/substituição de unidades impróprias para con-
sumo pode não ser realizada. Além disso, no caso de DQM muito 
frequentes para um mesmo produto ou de adoção de medidas 
sanitárias que retirem o medicamento de circulação – mesmo 
que temporariamente –, o abastecimento da rede pode ser com-
prometido, sendo prejudicial principalmente para o SUS5.

Embora os DQM representem um risco potencialmente grande à 
saúde do paciente, são, por vezes, subestimados por profissionais 
da saúde frente às RAM e outros PRM5,35. No entanto, enfatiza-se 
que as notificações relacionadas a DQM são tão importantes 
quanto as notificações de RAM na esfera da farmacovigilância6, 
uma vez que os DQM não identificados antes da dispensação/
administração do medicamento podem resultar em EAM graves 
como: inefetividade terapêutica e intoxicações5.

Sendo assim, a prática de notificação espontânea deve ser enco-
rajada por meio da promoção de intervenções educacionais 

focadas na discussão da importância dessa ação. É preciso enfa-
tizar o que deve ser notificado, quem pode notificar e quais são 
os benefícios de retorno à sociedade (segurança do paciente), 
estabelecimentos de saúde (redução de custos desnecessários) 
e mercado farmacêutico (controle e regulação)36.

CONCLUSÕES

A farmacovigilância dos DQM contribui de forma direta para a 
prevenção dos riscos relativos à saúde do paciente. Os estudos 
que compõem esta revisão apontam para uma representativi-
dade significativa dos DQM nos estabelecimentos de saúde do 
país, evidenciando a importância da discussão em torno do tema. 

É imprescindível que os profissionais de saúde realizem notifica-
ções envolvendo potenciais casos de DQM independentemente 
do risco à saúde associado, uma vez que um dos critérios utiliza-
dos pela Vigilância Sanitária no processo de análise das notifica-
ções é justamente a reincidência dos relatos.

Por fim, considera-se que as notificações envolvendo DQM repre-
sentam um excelente indicador de qualidade dos medicamentos 
disponíveis no mercado, vindo a contribuir na qualificação de 
fornecedores e distribuição de produtos conformes à população.
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