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RESUMO

As intoxicacbes envolvendo produtos saneantes ainda hoje sao
responsaveis por importante morbimortalidade, particularmente na faixa etaria
pediatrica, em que geralmente ocorrem de forma acidental. Alguns saneantes
contém substancias causticas, que causam lesdes graves do trato digestorio levando
a estenoses esofagicas e risco aumentado para o desenvolvimento de cancer
esofagico. No Distrito Federal, esses acidentes continuam acontecendo, porém, ha
poucos estudos que demonstrem a gravidade do problema e os fatores de risco
envolvidos nessa populacdo. Esse estudo teve por objetivo avaliar o perfil dos
saneantes disponiveis no Brasil e a legislacdo correlata e identificar fatores de risco
referentes ao seu uso no Distrito Federal e os casos de ingestdo de causticos
atendidos no Setor de Endoscopia Digestiva do Distrito Federal. Para tanto,
avaliaram-se os rétulos dos produtos saneantes e as leis brasileiras referentes aos
mesmos. Além disso, aplicou-se um questionario sobre o0 uso de saneantes por visita
domiciliar no Distrito Federal. Paralelamente se fez o estudo retrospectivo dos casos
de ingestdo de causticos atendidos no Setor de Endoscopia Digestiva Alta do
Hospital de Base do Distrito Federal no periodo de janeiro de 1991 a dezembro de
2008. Os resultados demonstram que faltam informages importantes nos rétulos
dos saneantes; sdo necessarias aprovacoes de leis relacionadas as embalagens e a
venda de soda caustica; no Distrito Federal ha grande niumero de produtos de risco
armazenados em local de facil acesso. O uso de produtos saneantes “clandestinos”
e de soda caustica e a fabricacdo artesanal de sabdo, estdo associados a baixa
escolaridade e a regides e classes econbmicas onde o poder aquisitivo € mais baixo.
Na populacdo estudada, houve maior nimero de ingestdo de causticos no sexo
masculino e em menores que cinco anos; o0 agente mais frequentemente envolvido
foi a soda caustica levando a um alto indice de evolugédo para estenose esofagica.
Houve correlacdo direta entre o grau de esofagite e a evolugdo para estenose

esofagica.

Palavras-chave: Acidentes, intoxicagdes, causticos, produtos de limpeza



ABSTRACT

Unintentional poisonings involving household cleaning products still account
for much morbidity and mortality, particularly in pediatric patients. Some of these
products are caustic and cause several injuries of the digestive tract leading to
sequelae such as esophageal strictures and an increased risk for esophageal
cancer. Several risk factors have been described for the occurrence of such
accidents. In the Federal District these accidents keep happening, but there are few
studies that demonstrate the severity of the problem and the risk factors involved in
this population. This study aimed to evaluate the profile of household cleaning
products available in Brazil and related legislation and to identify risk factors related
to its use in the Federal District. To reach this objective, a questionnaire was
applied at 419 Federal District homes. Besides, a retrospective study involving
caustic ingestion patients treated at a Federal District Hospital was made. The
results show that: the household cleaning products labels miss important
information; some laws related to packaging and sale of caustic soda need to be
approved; in the Federal District, several hazardous products are stored in an easily
accessible location. Using caustic soda, using homemade cleaning products and
making soap at home, are associated with low education levels and poor economic
classes and regions. In the studied population, the majority of caustic ingestion
cases involved males and less than five years old children, the most often involved
agent was caustic soda, which caused esophageal stricture frequently. There was
direct correlation between the degree of esophagitis and progression to esophageal

stenosis.

Keywords: Injury; poisoning; caustic; household cleaning products.
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1. INTRODUCAO

Apesar dos avancos tecnologicos e cientificos, o uso inadequado de
produtos saneantes ainda hoje € responsavel por grande numero de intoxicagoes,
levando a morbidade significativa, particularmente nos paises em desenvolvimento®,
onde geralmente os acidentes envolvendo esses agentes sao subnotificados.

A intoxicacdo se refere a lesbes que resultam da exposicdo a uma
substancia exogena, a qual causa dano ou morte celular, podendo ocorrer por
inalacédo, ingestao, injecado ou absorgéo.

IntoxicacBes exdgenas representam uma das principais causas de acidentes
envolvendo criancas, e sdo responsaveis por aproximadamente 7% de todos os
acidentes em menores de cinco anos e por cerca de 2% de todas as mortes de
criancas no mundo?.

Dentre as substancias que podem causar intoxicagdo destacam-se 0s
produtos de limpeza. Trabalhos desenvolvidos em diversos paises tém demonstrado
que as intoxicacdes por esses produtos continuam sendo motivos de preocupacao,
tanto pela gravidade dos casos, quanto pela frequiéncia em que ocorrem. A ingestao
de cdausticos, substancias presentes em diversos desses produtos, € responsavel

3,45
e

por um aumento do risco de cancer esofagico em cerca de 1.000 a 3.000 vezes

permanece como a principal causa de estenose esofagica grave em criancas®,

representando a segunda maior causa de substituicdo esofagica nessa faixa etaria’.
Embora dados recentes tenham demonstrado que a ingestdo acidental de

substancias causticas esteja em declinio em paises desenvolvidos®%

com uma
incidéncia estimada de 5.000-15.000 casos por ano nos Estados Unidos™, continua
sendo um sério problema de satde pUblica em paises em desenvolvimento'?, onde
sua ocorréncia permanece elevada, particularmente entre analfabetos e pessoas
com baixo nivel socioeconémico®.

Um dos fatores que contribuem para esta elevada ocorréncia de acidentes
com saneantes é a evolucdo do mercado industrial, o qual vem aumentando a
diversidade dos produtos de limpeza com alto potencial toxico pelo mundo, muitos
dos quais comercializados em embalagens inadequadas™. Essa inadequacdo se
relaciona a embalagens sem lacre e/ou com tampas de facil abertura por criancas;

rotulos desprovidos de informacdes necessarias sobre a composicédo, as medidas



preventivas e o tratamento em casos de acidentes'®; além de embalagens atrativas
e coloridas, similares as de alimentos.

Outros fatores agravantes sdo as condi¢cdes de vida em aglomerados, o
baixo nivel de escolaridade e a falta de conhecimento dos pais sobre 0s riscos dos
produtos quimicos, bem como o seu armazenamento em locais de facil acesso,
contribuem para um grande numero de acidentes envolvendo-os. Na realidade, a
falta disseminada de medidas de prevencao representa o principal fator de risco®.

Nesse contexto, as criancas, principalmente aquelas abaixo dos seis anos
de idade, tornam-se as principais vitimas, o que ocorre pela curiosidade natural* e o
desconhecimento de real perigo. Ja os adultos, na maioria das vezes ingerem esses
produtos voluntariamente, com objetivos suicidas™®.

No Brasil, os produtos de limpeza foram denominados Saneantes
Domissanitérios no artigo 1° da Lei n°. 6360, de 1976 e definidos na RDC™ n°. 184,
de 2001, como: “substancias ou preparagfes destinadas a higienizacao,
desinfeccao, desinfestacdo, desodorizacéo, odorizacdo, de ambientes domiciliares,
coletivos e/ou publicos, para utilizacdo por qualquer pessoa, para fins domésticos,
para aplicagdo ou manipulacdo por pessoas ou entidades especializadas, para fins
profissionais™’. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), 6rgéo federal
responsavel pelo registro, notificacao, elaboracdo de normas e padrdes relacionados
aos saneantes, em sua ultima resolucéo sobre esses produtos, adotou um conceito
mais amplo, denominando-os Produtos Saneantes e definindo-os como:
“substéncias ou preparacoes destinadas a aplicacdo em objetos, tecidos, superficies
inanimadas e ambientes, com finalidade de limpeza e afins, desinfeccao,
desinfestacdo, sanitizacdo, desodorizacdo e odorizacdo, além de desinfeccdo de
agua para o consumo humano, hortifruticolas e piscinas” Esses produtos
compreendem: 1) produtos de limpeza em geral e afins; 2) desinfetantes,
esterilizantes, sanitizantes, desodorizantes, desinfetantes de agua para o consumo
humano, hortifruticolas e para piscina; e 3) desinfestantes (RDC n°. 59/2010).
Como a nova nomenclatura é recente, o termo “Domissanitarios” ainda € bastante
utilizado em diversos trabalhos cientificos e sitios eletrdnicos de 6rgaos relacionados
a Vigilancia Sanitéaria.

'RDC - Resoluc¢do da Diretoria Colegiada



A ANVISA e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS) a nivel federal, juntamente com os 6rgaos de Vigilancia Sanitaria (VISA)
estaduais e municipais sdo os o6rgdos brasileiros responsaveis pelas acbes de
Vigilancia Sanitaria, que tém dentre outras, a funcdo de minimizar 0s riscos
sanitarios envolvendo a producdo, a circulacdo e o consumo desses produtos.
Contudo, néo dispomos de dados publicados que reflitam a sua eficacia em reduzir a
incidéncia de intoxicacdo. Além disso, a observacdo empirica de que varios produtos
de Ilimpeza s&o produzidos, embalados, armazenados e comercializados
clandestinamente, de forma completamente inapropriada, faz-nos levantar
questionamentos sobre a eficacia da fiscalizacdo e o cumprimento das leis
relacionadas.

O Sistema Nacional de Informagfes Toxico Farmacoldgicas (SINITOX),
divulga anualmente os numeros de casos de intoxicacdo notificados por 35 centros
de controle localizados em 18 estados e no Distrito Federal, porém, sabemos que ha
subnotificacdo. Segundo informacdes divulgadas eletronicamente por esse Sistema,
0 numero de notificacdes de intoxicacdes por “Domissanitarios” no Brasil no periodo
compreendido entre 2007 e 2009 permaneceu relativamente constante, sendo que a
maioria delas ocorreu de forma acidental. JA no Distrito Federal (DF), os dados
revelam que as notificacdes triplicaram.'® Além disso, no Hospital de Base do Distrito
Federal (HBDF), criancas vitimas desses acidentes séo frequentemente atendidas
para a realizacdo de endoscopias digestivas. No entanto, sdo poucos os estudos
realizados na capital do pais, que demonstrem a frequéncia, as circunstancias e os
fatores relacionados a esse tipo de acidente, bem como as complicagbes que eles
ocasionam.

A partir do conhecimento de que intoxicacbes por produtos saneantes
continuam acontecendo no mundo, no Brasil e no Distrito Federal, torna-se
necesséario o estudo de populagcbes de vitimas desses acidentes, bem como de
fatores que possivelmente estejam relacionados a um aumento da chance desses
acidentes acontecerem, a fim de que estratégias eficazes para a prevencao desses

acidentes sejam estabelecidas.



2. REVISAO BIBLIOGRAFICA

“Todas as coisas sdo um veneno e nada existe sem veneno, apenas a dosagem é

razao para que uma coisa nao seja um veneno". (Paracelsus)

Apesar de ser causa altamente prevenivel de mortalidade e morbidade®®, as
intoxicacBes ainda sdo responsaveis por 2% das mortes acidentais em paises
desenvolvidos e por 5% nos paises em desenvolvimento®. Além disso, sdo as
principais causas de lesdes ndo fatais em criancas de zero a 24 meses.?

Segundo relatério mundial sobre prevencdo de acidentes na infancia
elaborado pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e UNICEF divulgado em
2008, estima-se que em 2004, 830.000 criangas abaixo de 18 anos tenham morrido
por causas ndo intencionais, constituindo-se um grave problema de satde publica.?
Nesse contexto, as intoxicacbes se destacam como lesbes nao intencionais
causadoras de importante morbimortalidade, estando em segundo lugar, logo apos
as quedas e seguida pelas queimaduras®™, sendo responsaveis por elevado custo
socio-econdmico.

O indice de mortalidade mundial decorrente de intoxicacbes em menores
que 20 anos é de 1,8/100.000 habitantes, sendo de 0,5/100.000 habitantes nos
paises desenvolvidos e de 2,0/100.000 habitantes nos paises subdesenvolvidos e
em desenvolvimento.?

Apesar de 95% das mortes por lesdes acidentais em criancas ocorrerem em
paises subdesenvolvidos ou em desenvolvimento, nos paises desenvolvidos, 40%
das mortes em menores de 18 anos se devem a lesbes n&o intencionais, indicando
que mesmo nesses paises, este ainda é um grave problema.??

Segundo relato anual da AAPCC (American Association of Poison Control
Centers), no ano de 2009, foram registrados 2.479.355 casos de intoxicagéo
humana, sendo que os produtos de limpeza foram responséveis por 212.616 (7,4%)
de todos os casos e por 125.394 (9,3%) do total de casos em criangas menores que
cinco anos, abaixo apenas dos cosméticos (13.0%) e dos analgésicos (9.7%).>> Na
realidade, os agentes causais variam em diversas estatisticas de acordo com: o
pais, a regido geografica, a estagdo do ano, os costumes e o nivel de educacdo da

comunidade.?*



No Brasil, dados do SINITOX, que é vinculado ao Ministério da Saude e
responsavel pela compilacdo, analise e divulgacdo dos casos de intoxicagdo e
envenenamento, revelam que no ano de 2009, houve notificagdo de 100.391 casos de
intoxicagdo humana no pais, sendo 10.675 (10,63%) causadas por “domissanitérios”.
Dentre esses, 5.091 casos, ou seja, quase metade deles, ocorreram em menores de cinco

anos.'®

Ja no Distrito Federal, segundo dados também divulgados pelo SINITOX, no
mesmo ano, foram notificados 4.509 casos de intoxicagdo humana, sendo 501
(11,1%) por saneantes'®. Sant’Ana, em sua dissertacdo de mestrado, demonstrou
gue nas Unidades de Saude do DF, no ano de 2005, os “domissanitarios” foram
responsaveis por 68,1% das intoxicacdes em criangas.”

Dados ainda nao divulgados, obtidos do Sistema de Notificagcbes de
Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) acessados pela autora, via comunicacdo pessoal,
demonstraram que, no periodo de julho de 2007 a dezembro de 2010, ocorreram
3.365 registros de Intoxicacdes por Domissanitérios, sendo que dentre eles, 525
(15,6%) foram causados por Agua Sanitaria ou Alvejante e 133 (4%) por substancias
causticas. Dos trés obitos registrados, dois foram causados por “Tira Ferrugem” e
um por “Limpa Aluminio”.

Apesar das estatisticas divulgadas, desconhecemos os numeros reais de
acidentes envolvendo esses produtos, uma vez que muitos casos deixam de ser
notificados e em outros, as familias ndo chegam a levar a vitima para atendimento,
por ndo considerarem 0s casos graves ou pela proépria dificuldade de acesso ao
sistema de saude, dependendo da regido onde vivem.

Com o intuito de estabelecer estratégias que reduzam a morbimortalidade
relacionada as intoxicacdes, pesquisadores de diversos paises tém buscado
identificar fatores de risco para a ocorréncia desses acidentes, particularmente na

faixa etaria pediatrica, onde a incidéncia é mais elevada.

2.1FATORES DE RISCO:

O risco é definido como sendo a probabilidade de ocorrer um efeito adverso
sob determinadas condicbes de exposicdo. O gerenciamento do risco tem como
objetivo, identificar os fatores de risco a saude humana para que possam ser

implementadas medidas preventivas. Fatores de risco sdo quaisquer fatores no



ambiente individual, familiar, social ou econdmico que possam contribuir para a
ocorréncia de um evento adverso.?® Os riscos de intoxicacdo estdo relacionados a

fatores da crianca, ambientais e do desenvolvimento socioeconémico e do agente.
2.1.1 Fatores relacionados a crianca:
2.1.1.1 Idade

Lactentes e criangas pequenas estdo mais proximas ao chdo e tendem a
colocar objetos na boca, aumentando o risco de exposi¢do a substancias nocivas
acessiveis em locais mais baixos. O risco € agravado em criangas menores, uma
vez que a toxicidade torna-se maior para uma massa corporea relativamente menor

e pela imaturidade enziméatica na eliminacdo de toxinas.
2.1.1.2 Género

Meninos apresentam um maior riSCo que meninas para intoxicacdo em
diversas estatisticas®’. Isso pode ser explicado pelo fato de que em vérias culturas

as meninas sdo estimuladas a ndo assumirem comportamentos de risco®.
2.1.2 Fatores relacionados ao ambiente e ao desenvo lvimento socioecondmico

A estagdo do ano, o clima e o nivel de desenvolvimento socioecondmico ja

foram estabelecidos como fatores de risco para intoxicagao.
2.1.2.1 Estagéo e clima

S&o descritas inumeras variagdes sasonais na incidéncia das intoxicacoes
por diferentes agentes, havendo diversas explicacbes para isso. Uma das
explicacbes € que, no verdo, as criangas tendem a ingerir mais liquidos por causa do
calor. Além disso, em feriados, 0s pais podem estar mais desatentos aos perigos e

as criancas podem ter um comportamento de querer chamar mais a atenc&o®.



2.1.2.2 Desenvolvimento socioecondmico

Varios estudos tém demonstrado fatores de risco demograficos e sociais
para intoxicacdo infantii que incluem: pais jovens, mobilidade residencial e
supervisdo por adultos limitada®. Além desses, o nivel de educacéo da familia, e
particularmente o da mae, ja foram reconhecidos como importantes™".

Estudos demonstram que, embora na maioria dos acidentes estivessem
presentes cuidadores ou pelo menos um dos pais, eles geralmente estavam
ocupados com tarefas da casa ou pessoais. Em grande parte, criangas vitimas de
intoxicagBes estavam sendo cuidadas por outras criangas ou avos no momento do
acidente®*%3,

O nivel socioecondémico esta fortemente associado a acidentes e mortes por
intoxicacdo, sendo muito maior em areas mais pobres, podendo ser o principal fator
de risco para intoxicacdo na infancia. Pessoas pobres tendem a viver em condi¢des
inadequadas, com espaco limitado para armazenar substancias perigosas fora do
alcance de criancas, além de terem maior risco para desnutricdo, o que afeta a
capacidade de resistir a intoxicacao. Além disso, situagcdes de pobreza, muitas vezes

dificultam o acesso aos servi¢os de saude.
2.1.3 Fatores relacionados ao agente

Sao fatores relacionados ao agente: as suas caracteristicas, as embalagens,
as formas de armazenamento e a disponibilidade de acesso a este, como descritos:

2.1.3.1 Caracteristicas do agente

- Concentracdo: Quanto mais concentrado o agente tdxico, maior o risco de causar
morbimortalidade.

- Forma fisica: Existe uma maior incidéncia de lesfes associadas a ingestao de
liquidos do que de soélidos®*, porque eles sdo mais facilmente deglutidos, uma vez
que ndo aderem a mucosa da lingua, nem costumam produzir sensacdo de

queimadura na boca tanto quanto os sdlidos, o que poderia limitar a ingestao.



- Aparéncia fisica: Caracteristicas como tamanho, cor e textura podem atrair uma
crianga a pegar e a ingerir um produto quimico ou deté-la. Estudos mostram que
claros ao invés de escuros, liquidos ao invés de solidos, e sélidos pequenos ao
invés de grandes tém mais apelo para criangcas mais novas e sao mais

provavelmente ingeridos por elas®.

2.1.3.2 Armazenamento e acesso

A presenga de uma substancia toxica no ambiente doméstico, em local
acessivel representa um dos fatores de risco mais importantes para a ingestao.
Estudos tém demonstrado que nem sempre 0s pais armazenam substancias toxicas
fora do alcance de criangas e que poucas casas tém espaco trancado para
armazenamento das mesmas>%3"*%3%40 Guardar produtos fora do local usual é outro
fator que pode estar envolvido nos acidentes com criangas.

Na realidade, a maioria das intoxicacées acidentais ocorre em casa*’, onde
as criancas estdo em maior risco de exposicado a substancias toxicas armazenadas
inapropriadamente®’. Se essas substancias estiverem em embalagens sem rétulo ou
rotuladas incorretamente ou sem tampas resistentes a abertura por criancgas, 0 risco
de intoxicacdo também aumenta****. Estudos demonstram que a falta de cuidados,
espacos pequenos ou superlotagbes podem ser as causas do armazenamento
incorreto desses produtos®.

Pesquisa realizada no estado do Rio de Janeiro, Brasil, identificou pelo
menos um fator de risco para intoxicacbes em criancas em 55,8% dos casos da
amostra estudada, sendo que em 77,4% dos casos, 0 produto encontrava-se ao
alcance da crianca ou de pessoa mentalmente incapaz. O segundo fator de risco
mais frequentemente encontrado foi 0 acondicionamento do produto em embalagem

diferente da original®®.

2.1.3.3 Embalagens

As embalagens de produtos de limpeza atrativas e coloridas, muito similares
as embalagens de produtos comestiveis, como margarinas e iogurtes, sao utilizadas
como estratégia de apelo para venda, chamando a atencdo de consumidores que

podem confundi-los com produtos alimenticios.



Produtos armazenados fora da embalagem original em garrafas ou em
outras embalagens semelhantes as de bebidas como refrigerantes, aumentam os
riscos de intoxicacéo, por confundirem as pessoas e, especialmente, por atrairem as
criancas. No Brasil, essa pratica € comum, pois garrafas de refrigerante séo
frequentemente utilizadas para armazenar produtos de limpeza produzidos de forma
clandestina. Mesmo quando substancias perigosas sao armazenadas em
embalagens diferenciadas com rotulos que contenham imagens de adverténcia
como a caveira com tibias cruzadas, criancas pequenas geralmente estdo inaptas a
reconhecer o seu significado.

Em diversos paises desenvolvidos, existe obrigatoriedade de embalagens
com tampas resistentes & abertura por criancas para muitos produtos®’. Esses
mecanismos dificultam a abertura, por incluirem uma série de acdes complexas. Na
maioria dos paises onde o teste é realizado, se requer que pelo menos 85% das
criancas de 42 a 51 meses estejam inaptas a abri-las durante cinco minutos, e pelo

menos 80% falhem em abri-las ap6s uma demonstracdo ndo verbal*®

. No entanto,
mais de 20% das criancas nessa faixa etaria conseguem vencer a resisténcia
dessas embalagens, enquanto muitos pais desconhecem esse perigo. Portanto, nem
mesmo tampas resistentes a abertura sao totalmente seguras.

Apesar do cuidado com as embalagens ser importante na prevencédo dos

acidentes, uma embalagem segura ndo compensa 0 armazenamento inadequado?.
2.1.4 Outros

Relato de intoxicacéo prévia ja foi descrito como fator de risco*®, bem como
as condicoes de vida, as crencas e 0s costumes locais, além da falta de

conhecimento sobre os perigos dos produtos**.

2.2 SANEANTES

Dentre os agentes causadores de intoxicacdes, com risco de causar lesdes
graves, destacam-se 0s produtos saneantes, cujo comércio se intensificou ao longo
dos anos, a medida que foram propagados como produtos imprescindiveis a
manutencdo da saude através do combate aos microrganismos causadores de

infeccao.



No Quadro 1 estdo descritas as principais substancias quimicas encontradas

em saneantes e 0s respectivos danos que causam ao organismo.

Quadro 1 — Substancias quimicas presentes em saneantes e seus efeitos

Substancias Quimicas

(Produtos ondesdo encontradas)

Efeitos

Hipoclorito de sédio

(Alvejantes e agua sanitaria)

Irritacdo dos olhos e pulmdes
Se misturado com aménia ou outro detergente de base acida, libera
o gds cloroamina, altamente tdxico (sintomas respiratoérios).

Destilados do petréleo
(Polidores de metais)

Embagamento dos olhos. Uma exposi¢do mais longa pode afetar o
sistema nervoso, a pele, os rins e os olhos.

Amonia
(Limpa vidro)

Irritagdo da pele e dos pulmdes.
Se misturado com cloro, libera o gas téxico cloroamina, que causa
sintomas respiratdrios.

Fenol e cresol
(Desinfetantes)

Corrosivos.
Diarreia, vertigem, tonteira e alteragdes renais e hepaticas.

Nitrobenzeno
(Lustra moveis e ceras)

Dificuldades respiratérias, vomitos, e morte.
Carcindgeno humano.

Percloroetileno ou solventes
1-1-1 tricloroetano

(lavagem a seco,
removedores de manchas,
limpadores de carpete)

Irritagdes nos olhos, pele e pulmdes.

Hepatotdxico e nefrotéxico. Provavel carcindgeno humano.

Pode se acumular e persistir nos tecidos gordurosos humanos e nas
lactantes.

Naftaleno ou
paradiclorobenzeno
(bolinhas de naftalinas e
sapolios)

Vapores podem irritar os olhos e o sistema respiratério.

Exposicao crénica pode causar danos ao figado, rins, pele e sistema
nervoso central.

Provavel carcinégeno.

Acido hidrocloridrico ou
sulfato acido de sédio
(sapdlios)

Queimaduras na pele, vomitos, diarreia e lesGes gastricas, se
ingeridos.
Podem causar cegueira se cairem nos olhos.

Formaldeido, fenol e
Pentaclorofenol (sprays)

Pneumonite

Hidroxido de sddio

LesGes na pele e em mucosa oral e do trato digestério

e Fonte: Adaptado de Correa LMI, 2006.”°

O crescente surgimento de produtos saneantes e de outros produtos por

todo o mundo obrigou os paises a criarem mecanismos que fossem capazes de

regulamentar e fiscalizar a producdo e comércio de substancias que pudessem ser

prejudiciais & saude. Para atender a essa e a outras necessidades relativas a saude

da populacéo brasileira, no ano de 1953, foi criado o Ministério da Saude, que € o

orgao responsavel, entre outras fungdes, pela acdo da Vigilancia Sanitéaria.




Compreende-se Vigilancia Sanitaria como um conjunto de acdes que tem
como principal funcdo eliminar ou minimizar o risco sanitario envolvido na producao,
circulacao e consumo de certos produtos, processos e servicos.

No Brasil, o Sistema de Vigilancia Sanitaria é formado por unidades
presentes nos niveis de governo federal, estadual e municipal. No nivel federal esta
a ANVISA, criada pela Lei 9.782°' como uma autarquia, sob regime especial,
vinculada ao Ministério da Saude e cuja missdo € “Proteger e promover a saude da
populacao garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servicos e participando da
construcdo de seu acesso”, e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS). No nivel estadual, estdo o 6rgao de Vigilancia Sanitaria (VISA) e o
Laboratério Central de Saude Publica (LACEN), de cada uma das unidades da
federacdo e no nivel municipal, destacam-se os servi¢cos de Vigilancia Sanitaria das
cidades brasileiras.

A Lei 6.360/77, denominada Lei de Vigilancia Sanitaria, € a lei brasileira
onde sdo normatizados os medicamentos, os insumos farmacéuticos, as drogas,
correlatos, os cosmeéticos, os produtos de higiene, os saneantes domissanitarios e
outros®%. No mesmo ano, surgiu a Lei 6.437, que determina as infracées sanitarias.
Até hoje, essas leis norteiam parte das acdes de Vigilancia Sanitaria no pais,
juntamente com as Portarias e Resolu¢des especificas para cada tipo de produto.

A legislacdo sanitaria brasileira, em sua Ultima resolucdo, de 17 de
dezembro de 2010, define os produtos saneantes como: “substancias ou
preparacdes destinadas a aplicacdo em objetos, tecidos, superficies inanimadas e
ambientes, com finalidade de Ilimpeza e afins, desinfec¢cdo, desinfestacéo,
sanitizacdo, desodorizacdo e odorizacdo, aléem de desinfeccdo de agua para o

consumo humano, hortifruticolas e piscinas”. (RDC 59/2010)

2.2.1 Categorias de produtos saneantes:

Segundo a resolucdo numero 59/2010, os saneantes compreendem:

2.21.1 Produtos de Ilimpeza em geral e afins, que incluem:
alvejantes/branqueadores; detergentes; desincrustantes; finalizadores de
superficies; limpadores; neutralizadores/eliminadores de odores;
odorizantes/aromatizantes de ambientes; produtos para pré e poés

lavagem; removedores; sabdes e auxiliares.



2.2.1.2 Desinfetantes, esterilizantes, sanitizantes, desodorizantes, desinfetantes
de agua para o consumo humano, hortifruticolas e para piscina; e

2.2.1.3 Desinfestantes.

2.2.2 Classificagao quanto ao risco

Os produtos saneantes séo classificados quanto ao risco como:

2.2.2.1 Produtos de risco 1:

Sao os produtos de risco minimo, com pH entre 2 e 11,5 e que nao
tenham acdo antimicrobiana. Para a sua comercializacdo, precisam apenas de
notificacéo, o que pode ser feito por peticionamento eletrénico no sitio eletrénico da
ANVISA; e

2.2.2.2 Produtos de risco 2:

S&o considerados de risco 2, o0s produtos que tenham acao
antimicrobiana, como os desinfetantes, os produtos causticos (com valor de pH igual
ou menor do que 2 e igual ou maior do que 11,5), os desinfestantes (inseticidas e
raticidas) e os produtos biologicos a base de microrganismos, cuja comercializacao
necessita de de registro no Ministério da Saude, por apresentarem maior

toxicidade.?®

2.2.3 Saneantes Alcalinos e Acidos (CAusticos)

Céaustico é um termo genérico para qualquer substancia corrosiva.
Classicamente, era considerada caustica, uma substancia alcalina; contudo, este
termo tem sido utilizado na literatura referindo-se tanto a produtos acidos como a
produtos alcalinos®.

Os principais agentes encontrados em produtos de limpeza responsaveis

por lesdes causticas sdo os alcalis® e os acidos®®, como demonstrado no Quadro 2.



Quadro 2 — Substéancias causticas:

TIPO DE AGENTE ALCALI ACIDO UTILIDADE
Hidréxido de Sdodio e ++++ Detergente
Hidréxido de potassio Limpa forno
Sabéao
Amoniaco ++ Desinfetante
Hipoclorito de sodio ++ Alvejante
Detergente

Desinfetante

Carbonato sédico ++ Alvejante
Perborato sodico ++ Alvejante
Acido cloridrico ++++ Limpeza de sanitarios

Limpeza de piscinas

Acido sulfarico ++++ Limpeza de sanitarios

Peréxido de hidrogénio +++ Desinfetante
Alvejante

Acido fosférico ++ Detergente

As substancias alcalinas sdo as mais frequentemente implicadas nos casos
de lesBes causticas nos paises ocidentais®. Elas se encontram numa ampla
variedade de produtos de limpeza industrializados (substancias desentupidoras de
canos, de desinfeccdo sanitaria, de limpeza a seco e detergentes) e em produtos
feitos clandestinamente em que se utliza soda céaustica em diferentes
concentracbes. As aguas sanitarias de uso domeéstico mais comuns contém
hipoclorito de sodio em concentracdes de cloro ativo de 2 a 2,5%. A sua ingestao
acidental é capaz de causar danos a mucosa esofagica, mas em geral as lesdes séo

superficiais e, usualmente, ndo se associam a estenoses cicatriciais®”>®

embora ja
tenham sido relatadas mortes causadas por seu uso®>®°. As substancias para
limpeza a seco contém hidroxido de sédio em concentracbes entre 4 e 54% e
resultam em lesdes de maior gravidade. Os produtos para limpeza de louca
contendo fosfato ou polifosfato de sédio possuem, também, um consideravel poder

caustico®:.



A soda caustica, ou hidréxido de sédio, € um alcali com amplo espectro de
acOes, utilizado em industrias de produtos de limpeza, eletrbnicas, fotograficas,
téxteis, para a limpeza de equipamentos industriais e outras. Apesar da
aplicabilidade, é uma substancia que oferece muitos riscos a saude. Suas pequenas
particulas e solu¢cdes sdo corrosivas para as mucosas do trato digestorio, para 0s
olhos e para a pele. A dose letal, ingerida de uma s6 vez, para um homem adulto de
70kg é de 5 a 8g.

As substancias acidas estédo presentes em alguns desinfetantes, alvejantes
e detergentes e causam lesbes em pele, olhos e mucosa do trato digestério,
principalmente do estbmago. Elas apresentam gosto amargo e provocam dor
imediata®®, sendo, por esses motivos, expelidas logo apds o contato com a mucosa
oral.

Os hidrocarbonetos causticos sdo menos propensos a causar lesao
significativa a mucosa oral, esofagica ou gastrica. Porém, penetram facilmente na
derme, causando necrose adiposa, 0 que leva a irritacdo e a queimaduras quimicas

da pele apds exposicdo prolongada®.

2.2.3.1 Fisiopatologia

O mecanismo de lesdo das substancias causticas explica os motivos pelos
quais os alcalis, sdo frequentemente responsaveis por importante morbidade. Eles
causam lesdo por necrose de liguefacdo, que ocorre pela saponificacdo das
gorduras constituites das mucosas e tegumentos, e pela solubilizacdo de proteinas,
com formacdo de proteinatos, favorecendo maior penetracdo nos tecidos®. Dessa
forma, pode lesar ndo apenas a mucosa, mas também as camadas mais profundas
dos érgaos envolvidos, o que acarreta maior risco de perfuracdo e de acometimento

dos tecidos circunjacentes®®>°.

Assim, ao serem ingeridos, frequentemente lesam
a mucosa esofagica. Como o es6fago € um orgao tubular e estreito, quando as
lesGes sao profundas e circunferenciais, a retracao de tecidos durante o processo de
cicatrizagcdo pode levar a formacédo de estenose esofagica.

J4 as exposicdes a &cidos causam lesdo tecidual por necrose de
coagulacéo, induzindo a formacdo de uma “capa protetora”, que limita a difusdo da

substancia ingerida para as camadas mais profundas dos tecidos acometidos®’.



Assim, as lesdes sdo usualmente mais superficiais, e a perfuracdo do 6rgao atingido
€ menos frequente quando comparada a ingestdo de alcalis, como demonstrado na
Tabela 1. Por apresentarem menor viscosidade e maior gravidade especifica que os
alcalis, os acidos tendem a passar rapidamente pelo es6fago, sem causar muitas
lesbes nesse oOrgado e deslizar para o estbmago, levando a piloroespasmo e
acumulando-se proximo a regido pré-pilérica, onde geralmente causa lesdes mais
significativas®’, favorecendo a instalacdo da leséo gastrica que pode progredir para

estenose pilérica ou linite plastica’™.

Tabela 1 - Lesdes do trato digestoério alto por alcalis e acidos

Substdncia  Mecanismo da lesdo Localizagdo da lesdo  Difuséo Perfurag¢do ou

(outras camadas) estenose

Alcali Necrose por liquefagdo  Eséfago™" o+ 1+
Estémago’
Acido Necrose por coagulacdo  Eséfago’ + +

de proteinas
+H4+

Estémago

2.2.3.2 Manifestacdes Clinicas e Complicactes

As manifestacdes clinicas e a gravidade das lesdes vao depender de fatores
relacionados: ao agente (tipo, férmula, concentracdo e quantidade do agente); a via
de exposicdo, a magnitude da area afetada e a fatores da vitima (a idade, o estado
nutricional prévio e a presenca de outras comorbidades).

Quando a via de exposicdo € inalatdria, pode provocar intensa irritacdo
respiratoria, tosse, dispnéia, espasmo de glote, aumento de secrecdes, edema,
broncoespasmo e cianose, aléem descamacdo do epitélio nasal, risco aumentado
para infecgBes e facilitacdo das complicacdes pulmonares, além de manifestacfes
sistémicas como cefaléia, tontura, fraqueza, hipotensao e taquicardia.

A exposicdo ocular a esses produtos pode provocar dor intensa, fotofobia,
lesdo de coOrnea, conjuntivite, lacrimejamento e edema palpebral. J& a exposi¢cao

cutanea pode desencadear queimaduras graves e dolorosas, com necrose tecidual.



Nos casos de ingestdo, 0s sinais e sintomas variam de acordo com o tempo
de evolucdo e com o 6rgdo acometido.

Na fase aguda, logo ap0s a ingestdo da substancia caustica, os pacientes
podem estar assintomaticos ou apresentar diversos sintomas, como: sialorreia,
vomitos, disfagia, dor retroesternal, dor abdominal, lesbes em mucosa oral e do trato
digestorio, bem como dispneia e estridor por edema de cordas vocais.

As complicacdes que podem ocorrer nesta fase sdo: esofagite; gastrite;
duodenite; hemorragia digestiva; perfuracdo esofagica ou gastrica; fistulas
gastrocdlica, esofagoadrtica e esofagotragueal; mediastinite; enfisema subcutaneo;
peritonite; pneumomediastino; pneumoperitbnio; choque, sépse; pneumonia de
aspiracao e edema de laringe, com risco de morte.

Na fase crbnica, ou tardia, que ocorre trés a quatro semanas apos o episodio
agudo, as principais manifestacbes clinicas sdo: engasgos, vomitos, disfagia,
impactacdo de alimentos e perda de peso, e estdo relacionadas as principais
complicacbes que sado as estenoses esofagicas e em menor frequéncia, as
estenoses piléricas. As estenoses esofagicas, cuja incidéncia varia de cinco a 47%
nas esofagites severas, representam a segunda maior causa de substituicdo
esofagica em criancas’. Podem ocorrer, ainda, fixacéo da lingua, sinéquia de labios,
estenose de laringe, de faringe ou supraglética®. O refluxo gastroesofagico e os

distirbios de motilidade s&o frequentes nas vitimas desses acidentes.®®®°

2.2.3.3 Exames Complementares

A propedéutica diagnostica dos pacientes vitimas de ingestdo de produtos
causticos inclui exames simples para a avaliacdo do estado geral, como
hemograma, dosagem de eletrolitos e gasometria, bem como exames radiologicos
do térax e do abdbmen para avaliar a presenca de complicacbes como a
pneumonite ou as perfuragdes. Contudo, envolve também, procedimentos de custo
elevado e nao isentos de riscos, como a realizacdo de endoscopia digestiva alta.
Este exame é importante tanto para esclarecer o local, a extensdo e a profundidade
da leséo do trato digestoério na fase aguda, orientando o tratamento e o progndstico,
como para o controle das lesbes, e para o tratamento das complicagbes, na fase
cronica. Este exame, apesar de ter se tornado mais seguro ao longo dos anos, ainda

envolve riscos.



Ainda existem controvérsias na literatura sobre a realizacdo de endoscopia
digestiva nos casos assintomaticos. No entanto, como nem sempre existe correlacao
entre a presenca e a intensidade dos sintomas clinicos e o grau da leséo

esofagica,® """

a maioria dos autores recomenda a avaliacdo endoscopica em
todos 0s pacientes que ingeriram causticos’?.

O tempo recomendado para a realizacdo da endoscopia € de 12 a 48 horas
apos a ingestdo, pois, exames precoces podem subestimar as lesées’ e exames
tardios, apos 72 horas da ingestdo, quando a parede esofagica encontra-se
enfraquecida, aumentam o risco de perfuracdo.”

Outros exames podem ser realizados, como a ecografia endoscopica, que
tem boa acuracia para a predicdo de sangramento ou formacdo de estenose
esofagica’ e a seriografia de es6fago, estdbmago e duodeno (SEED), que é utlizada

na fase cronica para estudo das complicagbes como as estenoses.
2.2.3.4 Tratamento

Diversos tipos de tratamentos tém sido propostos nas fases aguda e crénica
das lesdes causticas do trato digestorio.

O objetivo do tratamento inicial, além da estabilizacdo do paciente, €&
prevenir a formacao de estenose esofagica.’® Para tanto, varias opcées terapéuticas
como antibidticos, corticosteroides, nutricdo parenteral, sonda nasogastrica e
bloqueadores dos receptores de histamina e da bomba de prétons™ tém sido
utilizadas. No entanto, o tratamento ideal permanece controverso e nenhum deles
tem se mostrado suficientemente eficaz’’.

Na fase cronica, quando a estenose esofagica ja esta instalada, o principal
objetivo do tratamento é tornar o paciente assintomético e garantir uma ingesta oral
adequada. Nesta fase, varios pacientes necessitam de gastrostomia ou jejunostomia
para manter o estado nutricional’. A dilatacdo endoscépica, utilizando velas e balées
(hidrostaticos) é considerada a primeira opcado terapéutica. Muitas vezes sao
necesséarias varias sessfes de dilatacdes. Estudos tém demonstrado que as
estenoses secundarias a ingestdo de causticos apresentam maior morbidade e
necessidade de maior numero de dilatagcbes, quando comparado as estenoses

congeénitas e as cirdrgicas’®.



Nos casos refratarios, alguns estudos tém demontrado bons resultados

5,79,80,81

utilizando-se a injecdo endoscoépica intralesional de esterdide ou de

mitomicina®*®*®*._ No entanto, ambos podem apresentar complicacdes a curto e a
longo prazos. A principal complicacdo da dilatacdo é a perfuracdo, levando a
mediastinite, & peritonite, & sépses e até & morte®’®>®  Sua incidéncia varia na
literatura, podendo chegar a 15 a 20% dos pacientes em algumas séries®’®®. Deve-
se preservar o 6rgdo sempre que possivel, estando a reconstrucdo do eséfago com

tubo gastrico ou a interposicdo com alca intestinal®

6,90,91

, reservada apenas para 0S
casos refratarios ou de dificil manejo , pois sdo frequentes as complicagbes
desses procedimentos, como: ulceragbes na mucosa, consequentes ao refluxo
acido; deiscéncias; estenoses das anastomoses; e as tortuosidades do novo

conduto, especialmente nas interposi¢des de clon®%,

2.2.3.5 Prognéstico

Os acidentes envolvendo os produtos saneantes e, particularmente, os
gue contém substancias causticas, frequentemente causam lesdes graves do trato
digestorio com sequelas que poderdo permanecer por toda a vida. As estenoses
esofagicas ou piloricas levam a necessidade de: internagfes; alimentagéo enteral
por sondas de gastrostomia ou jejunostomia; tratamentos prolongados para o refluxo
gastroesofagico e procedimentos invasivos, como as dilatacbes endoscopicas e
cirurgias para a reconstrucao esofagica. Além disso, o risco para o desenvolvimento
de cancer esofagico (adenocarcinoma ou carcinoma de células escamosas), cerca
de mil a trés mil vezes maior que na populacdo geral, com periodo de laténcia, em
média, de quarenta anos®®, mas que pode ocorrer até um ano apés o acidente®,
aumenta a morbidade e a mortalidade.

Ha diversos estudos disponiveis na literatura em que se procurou identificar
fatores de risco a partir de acidentes que ja haviam acontecido. No entanto, ha
poucas pesquisas que procurem identificar onde e em que circunstancias, condutas
sabidamente de risco ocorrem.

Diante da gravidade do problema, em que até o momento ndo se dispde de
um tratamento ideal, e do elevado custo socioecondémico, frente a situacdes de risco

altamente preveniveis, torna-se necessario e importante 0 conhecimento



aprofundado da situagdo atual sobre: os produtos saneantes disponiveis; a
legislacdo vigente relacionada ao assunto; a forma de utilizagdo dos mesmos; e
populacdes vitimas de acidentes envolvendo esses agentes, a fim de que se

estabelecam estratégias eficazes para a reducao da frequéncia desses acidentes.



3. OBJETIVOS
3.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar o perfil dos produtos saneantes disponiveis no Brasil e a legislacao
brasileira que regulamenta seu uso; identificar fatores e condutas de risco
relacionados ao seu uso domiciliar, no ambito do Distrito Federal e avaliar os casos

de ingestéo de substancias causticas atendidos no setor de endoscopia do HBDF.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

- Analisar produtos saneantes registrados ou notificados disponiveis no Brasil,
por meio da avaliagdo dos seus rotulos.

- Conhecer e analisar as leis brasileiras que regulamentam a fabricagdo, a

rotulagem, o acondicionamento, o transporte e a comercializagdo desses produtos.

- Avaliar o uso dos produtos saneantes pela populagéo do Distrito Federal, (tipo,
local de armazenamento nos domicilios, habito de leitura dos rotulos,
acondicionamento ou ndo da substancia em embalagem original e sua percepcéo

dos riscos inerentes ao uso).

- Analisar se ha diferencas na utilizacdo desses produtos nas diferentes regides
do Distrito Federal.

- Estimar se ha diferencas na utilizagdo desses produtos nas diversas classes

sociais.

- Determinar se h& diferencas no uso desses produtos, segundo o grau de

escolaridade.

- Analisar se ha diferenca entre os cuidados no uso desses produtos nos

domicilios de acordo com a presenc¢a ou nao de criancas menores que dez anos.

- Avaliar os casos encaminhados ao Servico de Endoscopia Digestiva Alta do
HBDF por ingestdo de substancias causticas, no periodo de Janeiro de 1991 a
Dezembro de 2008.



4. METODOS

O estudo foi dividido em trés partes:

- A pesquisa de produtos saneantes disponiveis no Brasil e a analise da
legislacéo referente a sua producéo e a sua comercializacao.

- O uso domiciliar de produtos saneantes no Distrito Federal,;

- O perfil de pacientes vitimas de acidentes causticos atendidos no Setor de
Endoscopia Digestiva Alta do HBDF.

4.1 PRODUTOS SANEANTES NO BRASIL E LEGISLACAO CORRELATA

4.1.1 Desenho do Estudo

Trata-se, de estudo observacional, descritivo.

4.1.2 Local do Estudo

A pesquisa foi realizada no Brasil.

4.1.3 Levantamento Sobre Produtos Saneantes Disponi  veis no Brasil

Considerando-se o grande numero de saneantes registrados ou notificados
no Brasil, a pesquisa foi feita envolvendo produtos de limpeza e afins mais utilizados,
gue compreendem: detergentes, desinfetantes, agua sanitaria e alvejantes, bem
como os de maior risco, que compreendem produtos acidos ou alcalinos.

Foram pesquisadas caracteristicas desses produtos, tais como: 0 principio
ativo, a concentragdo, o pH, a notificacdo ou o registro.A avaliacdo dos rétulos

desses produtos foi feita através de:

- Pesquisa ao Banco de Dados da ANVISA, que contém os rétulos de parte
dos produtos saneantes, disponivel em:

http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/index.htm;




- Pesquisa aos sitos eletrdnicos dos supermercados Comper e Pao de
acucar que vendem produtos de limpeza pela internet, acessiveis
respectivamente, atraves de:

http://www.comperdelivery.com.br/ch/cat ¢/3729/6602/limpeza.aspx e

http://www.paodeacucar.com.br/categoria.asp?categoria=catProdutoLimpeza;

- Pesquisa na Secao de Limpeza dos Supermercados Extra, Walmart, Makro

e Sam’s Club do Distrito Federal.

4.1.4 Estudo sobre a legislacdo brasileira ref  erente aos saneantes

Foi feito um levantamento sobre a legislacdo que atualmente normatiza a
fabricacdo, as embalagens, a rotulagem e o transporte dos produtos saneantes,
incluindo Saneantes de um modo geral e as normas especificas para produtos de
limpeza e afins, dgua sanitaria e alvejantes, produtos com ac¢do antimicrobiana e de
produtos fortemente acidos ou fortemente alcalinos, bem como sobre as penas para
as pessoas e/ou empresas que comercializam ou distribuem indevidamente esses
produtos no Brasil. Isso foi feito através de visita a Geréncia Geral de Saneantes
(GGSAN) e por busca ativa no sitio eletrbnico da ANVISA, disponivel em:

http://portal2.saude.qgov.br/saudelegis/leg norma pesq consulta.cfm.

4.2 USO DOMICILIAR DOS PRODUTOS SANEANTES
4.2.1 Desenho do Estudo
Trata-se de estudo observacional, analitico, transversal.
4.2.2 Local do Estudo
O estudo foi realizado no Distrito Federal, na regidao Centro-Oeste do Brasil.
O Distrito Federal abriga uma populacao estimada de cerca de 2.606.885 habitantes
(segundo dados do IBGE de 2009), é dividido em Regifes Administrativas, tem um

indice de analfabetismo de 4% e uma renda domiciliar média bruta mensal em torno

de nove salarios minimos (segundo a PDAD/2004).



4.2.3 Casuistica

A amostra constou de domicilios das diversas regides administrativas do
Distrito Federal, selecionados aleatoriamente, onde um morador de cada domicilio

respondeu a um questionario sobre o uso domiciliar de produtos de limpeza.

4.2.4 Critérios de Inclusdo e Exclusao:

Foram incluidos domicilios de 27 Regifes Administrativas do Distrito Federal,
onde um dos moradores com idade igual ou maior a 18 anos, sem restricdo de sexo,
presentes nos domicilios, previamente selecionados, no momento da entrevista que,
ap6s esclarecimentos, aceitaram assinar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), que se encontra no Apéndice A, e a responder as perguntas
sobre o0 uso domiciliar de produtos de limpeza.

Foram excluidos os domicilios onde os moradores presentes no momento da
entrevista eram menores que 18 anos ou que, ap6s os devidos esclarecimentos, se

recusaram a assinar o TCLE ou a responder o questionario.

4.2.5 Calculo da Amostra

A amostra foi calculada a partir do nimero de domicilios por Regido
Administrativa (RA) publicados pela Secretaria de Planejamento e Coordenacéo do
Distrito Federal — SEPLAN e Companhia do Desenvolvimento do Planalto Central —
CODEPLAN, em 2004, uma vez que este representava, no momento do calculo
amostral, o mais recente censo do numero de domicilios do DF. Ao final, a amostra
total era formada por 419 domicilios distribuidos por 27 Regides Administrativas do
Distrito Federal como mostra o Quadro 4. Considerou-se que as variancias eram
constantes e maximas nos estratos, com um nivel de confianca de 95% e uma

margem de erro de 5%.



Tabela 2 — Numero de domicilios da amostra por Regido Administrativa do DF

Tamanho da amostra

Regido Administrativa N.2 de domicilios (Intervalo de confianca: 95%)
Brasilia 70.943 51
Gama 29.010 21
Taguatinga 59.271 42
Brazldndia 12.129 9
Sobradinho 15.908 11
Planaltina 34.496 26
Paranod 9.195 7
Nucleo Bandeirante 6.612 5
Ceilandia 88.735 63
Guard 30.211 22
Cruzeiro 10.478 7
Samambaia 36.134 26
Santa Maria 22.720 16
Sdo Sebastido 18.377 13
Recanto Emas 24.145 17
Lago Sul 6.057 6
Riacho Fundo 6.560 5
Lago Norte 5.218 5
Candangoléndia 3.664 5
Agquas Claras 11.707 8
Riacho Fundo Il 4.871 6
Sudoeste e Octogonal 16.593 12
Varjéo 1.744 5
Park Way 4.813 6
Estrutural 3.347 5
Sobradinho Il 18.518 13
Itapod 11.739 8
Distrito Federal 561.195 419

4.2.6 Questionario

Foi elaborado um questionario estruturado, que se encontra no Apéndice

B, que continha perguntas fechadas e abertas e que permitia determinar:

4.2.6.1 Caracterizacdo da amostra:
a) Regiédo;
b) Tipo de domicilio;
c) Dados do entrevistado e dos outros moradores da casa (idade, grau
de escolaridade e profisséo);

d) Classe econémica (Critério Brasil/2008)



4.2.6.2 Uso de saneantes

- Tipos;

- Forma de armazenamento (cémodo, local, altura);

- Uso de produtos de risco;

- Uso de soda (como compra, armazenamento);

- Uso de produtos “clandestinos”;

- Habito de “misturar produtos de limpeza”;

- Habito de “fazer sabao”;

- Destino das embalagens (retirar os produtos da embalagem

original, reaproveita-las, descarte)

4.2.6.3 Habito de leitura e seguimento do que é orientado nos rétulos;

4.2.6.4 Conhecimento sobre casos de acidentes;

4.2.6.5 Conhecimento sobre os riscos dos produtos de limpeza para a saude.

4.2.7 Critérios de Classificacao

4.2.7.1 Classe Econdmica

Para a classificacdo da classe econ6mica foi utilizado o Critério de
Classificacdo Econdémica Brasil (CCEB), um instrumento de segmentacéo
econbmica em que se atribui pontos em funcédo de cada caracteristica domiciliar
(Quadro 3) e do grau de escolaridade do chefe da familia (Quadro 4) e depois realiza
a soma destes pontos. E feita entdo uma correspondéncia entre faixas de
pontuacao do critério e estratos de classificagdo econdmica definidos por Al, A2,
B1l, B2, Cl1, C2, D e E. Para facilitar o estudo, essas oito subclasses foram

convertidas em quatro classes conforme descrito no Quadro 5.



Quadro 3 — Pontuacao conforme nimero de cada caracteristica domiciliar

Posse de itens

Quantidade de itens

1 2 3 4ou+
Televisd@o em cores 2 3 4
Rddio 0 1 2 3 4
Banheiro 0 4 5 6 7
Automovel 0 4 7 9 9
Empregada mensalista 0 3 4 4 4
Madquina de lavar 0 2 2 2 2
Videocassete e/ou DVD 0 2 2 2 2
Geladeira 0 4 4 4 4
Freezer 0 2 2 2 2
Quadro 4 — Grau de escolaridade
Classificagdo Antiga Classificagdo Atual Pontuagdo
Analfabeto / Primdrio incompleto Analfabeto / Até 3a. Série Fundamental 0
Ginasial incompleto/Primdrio completo Até 4a. Série Fundamental 1
Ginasial completo/ Colegial incompleto Fundamental completo 2
Colegial completo/ Superior incompleto Médio completo 4
Superior completo Superior completo 8
Quadro 5 — Classes Econdmicas segundo o Critério Brasil
Pontuag¢do Renda Média Familiar Conversdo
(Bruta em reais — 2008)
Al 42 - 46 14366,00 A
A2 35-41 8099,00
B1 29 - 34 4558,00 B
B2 23-28 2327,00
c1 18- 22 1391,00 C
c2 14 -17 933,00
D 8-13 618,00 D/E
0-7 403,00

(Fonte: Critério de Classificacdo Econémica Brasil, 2008)




4.2.7.2 Classificacdo das Regides Administrativas segundo a Renda

As Regides Administrativas do Distrito Federal foram agrupadas em trés
regides conforme a renda per capita em cada uma delas, o que estd demonstrado no
Quadro 6.

Quadro 6 — Agrupamento das Regifes Administrativas em Regides I, Il e llI

REGIAO | REGIAO ADMINISTRATIVA RENDA/CAPITA*
/ Lago Sul 2798,00 Acima de RS1000,00
Lago Norte 2023,00
Sudoeste/Octogonal 2226,00
Park Way 1273,00
Brasilia 1770,00
I Aguas Claras 863,00 RS500,00 — 1000,00
Guara 852,00
Cruzeiro 807,00
Taguatinga 661,00
Sobradinho 623,00
Nucleo Bandeirante 629,00
Candangoldndia 577,00
11l Sobradinho I 438,00 Abaixo de R5500,00
Gama 404,00
Riacho Fundo/ Riacho Fundo Il 386,00/237,00
Sdo Sebastido 360,00
Paranod 316,00
Ceildndia 323,00
Samambaia 254,00
Recanto das Emas 239,00
Santa Maria 244,00
Brazléndia 219,00
Planaltina 200,00
Varjéo 214,00
Estrutural 115,00
Itapod 102,00

*Valores brutos em reais (Fonte: PDAD/2004)

4.2.7.3 Classificacdo quanto a escolaridade

A classificacdo do grau de escolaridade utilizado seguiu os critérios que

estao descritos no Quadro 3.



4.2.7.4 Classificagao quanto ao risco dos produtos saneantes

Foi utilizada a classificacao de risco de Saneantes segundo a RDC 59/2010 da

ANVISA, segundo a qual sdo considerados:
4.2.7.4.1 Produtos de Risco 1 (risco minimo) quando:

- apresentem DL50 oral para ratos superior a 2000mg/kg de peso corpoéreo para
produtos liquidos e superior a 500mg/kg de peso corpéreo para produtos soélidos;
o valor de pH na forma pura, a temperatura de 25° C (vinte e cinco graus Celsius),
seja maior que 2 ou menor que 11,5; ndo apresentem caracteristicas de
corrosividade, atividade antimicrobiana, acdo desinfestante e ndo sejam a base de
microrganismos viaveis; e nao contenham em sua formulacdo um dos seguintes
acidos inorganicos: acido fluoridrico (HF); acido nitrico (HNO3); e acido sulfarico

(H2S04) ou seus sais que os liberem nas condicfes de uso do produto.

4.2.7.4.2 Produtos de Risco 2 (maior risco) quando:

- apresentem DL50 oral para ratos superior a 2000mg/kg de peso corpéreo para
produtos liquidos e superior a 500mg/kg de peso corpéreo para produtos solidos;

- 0 valor de pH na forma pura, a temperatura de 25° C (vinte e cinco graus
Celsius), seja igual ou menor que 2 ou igual ou maior que 11,5;

- apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana, acéo
desinfestante ou sejam a base de microrganismos viaveis; ou

- contenham em sua formulacdo um dos seguintes acidos inorganicos: acido
fluoridrico (HF); acido nitrico (HNO3); e acido sulfarico (H2S04) ou seus sais que

os liberem nas condi¢des de uso do produto.

Seguindo esta orientacdo, foram considerados como de risco, 0s produtos
industrializados classificados como de Risco 2, quais sejam: Desincrustantes acidos
e alcalinos (Limpa Forno, Limpa Aluminio, Soda céaustica), Desinfetantes e Agua
Sanitaria. Apesar de ndo estarem contemplados nesta classificacdo, os produtos
“artesanais” ou “clandestinos”, por possivelmente conterem em sua formula,
diferentes concentragfes de soda caustica, também foram considerados produtos de

risco.



4.2.7.5 Risco do local de armazenamento

Foi considerado um armazenamento seguro, aquele que fosse feito em local
trancado e/ou alto, acima do nivel dos olhos de um adulto. As demais formas de

armazenamento foram consideradas de risco.

4.2.8 Coleta de Dados

O questionario supracitado foi aplicado a moradores dos domicilios
selecionados aleatoriamente, por meio de visitas domiciliares, respeitando-se o

namero calculado para cada Regido Administrativa.
4.2.9 Métodos Estatisticos

Os dados foram armazenados em planilha eletronica (Microsoft Office Excel
2007) e foram analisados com o auxilio do programa SPSS (Statistical Package for the

Social Sciences) versao 15, permitindo a comparacao dos dados.

Para avaliar as associagfes entre as variaveis de interesse, foram utilizados

além da Andlise de correspondéncia®, quatro testes estatisticos® %8, S&o eles:

- Teste de Qui-Quadrado para medir associagdo entre variaveis qualitativas
(para tabelas Two-Way);

- Teste de Qui-Quadrado para avaliar igualdade de proporcdes (para
tabelas One-Way);

- Teste de Tukey para comparagdo multipla de médias;

- Teste Exato de Fisher para medir associagdo entre variaveis qualitativas
(para tabelas 2x2);

O nivel de significancia adotado foi um intervalo de confianca de 95 %, ou
seja, foram considerados significantes os resultados em que o P-valor foi menor ou

igual a 0,05.



4.3 ESTUDO DOS CASOS DE INGESTAO DE SUBSTANCIAS CAUSTICAS
ATENDIDOS NO HBDF

4.3.1 Desenho do estudo

Trata-se de estudo retrospectivo, descritivo, transversal.

4.3.2 Local

A pesquisa foi realizada no Setor de Endoscopia Digestiva Alta do Hospital
de Base do Distrito Federal, que é o hospital de referéncia para a realizacdo dos
exames endoscopicos em pediatria no Distrito Federal.

4.3.3 Critérios de Inclusao e Exclusao

Foram incluidos no estudo todos os individuos de ambos os géneros, que
foram atendidos no Setor de Endoscopia Digestiva Alta ambulatorial do HBDF, no
periodo de janeiro de 1991 a dezembro de 2008, cuja indicacdo foi ingestdo de
substancias causticas.

Foram excluidos os individuos cuja idade na data da realizacdo do exame
era maior ou igual a 14 anos e cujos exames foram realizados no Setor de Urgéncias

e Emergéncias do mesmo hospital.

4.3.4 Casuistica

A casuistica desse estudo incluiu os pacientes menores que 14 anos
encaminhados ao servigco de EDA ambulatorial do HBDF, para realizagdo de exame
endoscépico, cuja indicacao foi a ingestdo de substancias causticas, no periodo de
janeiro de 1991 a dezembro de 2008.



4.3.5 Coleta de Dados

Os dados foram coletados por meio da consulta as fichas de atendimento das

criangas submetidas a endoscopia digestiva no periodo de janeiro de 1991 a

dezembro de 2008. Foram selecionadas as fichas dos individuos cuja indicacéo para

a realizacdo do exame havia sido a ingestao de substancias causticas.

As variaveis analisadas foram:

- Data da admisséao;
- Género;
- [dade;

- Tipo de substéancia ;

- Resultado do exame endoscopico, para o qual se utilizou a Classificacdo de

Zargar (Quadro 7) e

f) Evolucéo dos pacientes.

Quadro 7 — Classificagao de Zargar

Grau da Lesdo (Zargar)

Aspecto da Mucosa

0
1
2a

2b
3a
3b

Normal
Edema e hiperemia da mucosa

Mucosa friavel, erosdes, bolhas, exsudato, pontos
hemorrdgicos e ulceragdo superficial

2a + ulceragbes pouco profundas ou circunferenciais
Ulceragcbes multiplas, pequenas dreas de necrose

Necrose extensa

4.4 QUESTOES ETICAS

O projeto foi submetido & avaliagdo do Conselho de Etica em Pesquisa

(CEP) da UnB, o qual incorpora os aspectos éticos recomendados pela resolucao

196/96 sobre pesquisa envolvendo seres humanos. O projeto foi registrado sob o

namero 095/09 (Anexo 1). Apds aprovado o projeto, moradores do Distrito Federal

envolvidos na pesquisa, foram esclarecidos sobre o0s objetivos e beneficios da

pesquisa, assinaram por livre e espontanea vontade os Termos de Consentimento

Livre e Esclarecido (Apéndice A) e responderam ao questionario pré-elaborado.




5. RESULTADOS

Os resultados foram divididos em trés partes, que séo:

- Produtos Saneantes no Brasil e Legislacao correlata;

- Uso Domiciliar dos Produtos Saneantes; e

- Estudo de casos de ingestdo de substancias causticas atendidos no setor

de Endoscopia Digestiva Alta do HBDF.
5.1 PRODUTOS SANEANTES NO BRASIL E LEGISLA(;AO CORRELATA
5.1.1. Produtos saneantes no Brasil

Verificou-se que existem atualmente no Brasil, cerca de 35.000 produtos
saneantes notificados ou registrados. Dos saneantes registrados ou notificados pela
ANVISA, verificou-se quantos encontram-se registrados ou notificados dentre os
categorizados como Limpeza geral e afins, Limpadores, Produtos fortemente acidos

e fortemente alcalinos e 0s que tém acéo antimicrobiana (Tabela 3).

Tabela 3 — Numero de Produtos Saneantes por categoria:

Categoria Registrados Notificados

Limpeza Geral e Afins

Alvejantes 182 277
Desincrustantes 131 141
Detergentes 736 3287

Finalizadores

Amaciantes - 1274

Lustradores - 25

Ceras - 153

Polidores - 125
Limpadores

Saboes - 896

Saponaceos - 98

Produtos acidos ou alcalinos

Desincrustantes Acidos 47 29

Desincrustantes Alcalinos 32 25

Produtos com ag¢do antimicrobiana
Desinfetante 1602 134

Agua Sanitaria 755 3




Dentre os 35.000 saneantes registrados ou notificados, avaliaram-se 0s
rétulos de 139 marcas de produtos disponiveis a venda no pais, considerando-se
nome comercial, composicéo, ingredientes ativos, concentracdo e pH. Dos 139
rotulos analisados, 10 foram de &gua sanitaria, 14 de alvejantes, 42 de
desinfetantes, 6 de desodorizantes, 10 de sabdes em pd, 13 de desincrustantes
(entre limpa aluminio, limpa forno e desengordurante), 8 de detergentes, 17 para
limpeza geral (incluindo limpeza pesada e multiuso), 4 saponaceos e 10
removedores de manchas. Havia no rotulo a composicdo de todos os produtos,
porém em 2 deles ndo havia o nome do ingrediente ativo. Havia a informacgéo de
concentragéo do ingrediente ativo em 70% dos rétulos de agua sanitéria, em 64% de
alvejantes, em 100% dos desinfetantes, em 50% dos desodorizantes, em nenhum
dos sabdes em pod, saponaceos e detergentes. Em nenhum deles havia informacé&o
sobre o pH. Havia hidroxido de sédio em &gua sanitaria, desinfetante,
desengordurante, limpa forno, multiuso e removedores de manchas, incluidos na
amostra, sem que houvesse informacdo da sua concentracdo nesses produtos. Os

resultados estdo condensados na Tabela 4.

Tabela 4 — Informacdes nos rétulos dos produtos saneantes no Brasil

Marcas Ingredientes ativos  Concentragdo pH
n n (%) n (%) (n)
Alvejantes 14 14 (100) 9 (64%) 0
Agua Sanitdria 10 08 (80) 7(70) 0
Desincrustantes 13 13(100) 2 (15,3) 0
Desinfetantes 42 42 (100) 42 (100) 0
Desodorizadores 06 06 (100) 3(50) 0
Detergente 8 8(100) 0(0) 0
Limpeza Geral 17 17 (100) 4 (23,5) 0
Sabdo em po 10 10(100) 0(0) 0
Saponaceo 04 04 (100) 0(0) 0
Soda caustica 04 04 (100) 1(25) 0
Removedor de Manchas 11 10 (90) 1(9) 0
Total 139 137 (98,5) 56 (49,6) 0




5.1.2 Legislacéo brasileira referente aos saneantes

No Brasil, a Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, denominada Lei de
Vigilancia Sanitaria, foi regulamentada em 05 de janeiro de 1977 através do Decreto
79.094. Segundo ela, ficam sujeitos as normas de Vigilancia Sanitaria, além dos
saneantes domissanitarios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
correlatos, cosméticos, produtos de higiene, produtos destinados a correcao estética
e outros®. Além disso, ela determina que esses produtos ndo podem ter nomes ou
designac¢des que induzam a erro e ndo podem ser industrializados sem que antes se
obtenha o registro ou que as empresas responsaveis estejam autorizadas pelo
Ministério da Saude. Este pode, a qualquer momento, suspender a fabricacdo e a
venda de qualquer deles que, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos
nocivos a saude humana. As mudancas de férmula também precisam de autorizacao
prévia. Esta lei trata ainda dos critérios de rotulagem e publicidade, das embalagens,
dos meios de transporte e d& instrucdes sobre as infracdes e penalidades que
regem a producdo e comercializacdo, bem como sobre a competéncia da acao
fiscalizadora relacionada a esses produtos. Em seu Artigo 64, ela determina que:

“E proibido o reaproveitamento e a utilizacido de vasilhame
tradicionalmente usado para alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos
dietéticos, medicamentos, drogas, produtos quimicos, de higiene,

cosmeéticos e perfumes no envasilhamento de saneantes e congéneres.

No mesmo ano, surgiu a Lei 6.437/77*°, que configura as infracdes a
legislacdo sanitaria federal, estabelece as sancbes respectivas e da outras
providéncias. Segundo esta lei, as infracdes sanitarias deverdo ser punidas, sem
prejuizo das sancdes de natureza civii ou penal cabiveis, alternativa ou
cumulativamente, com as penalidades, que variam desde adverténcia, multa;
apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, suspensdo de vendas e/ou fabricacdo e
cancelamento de registro de produto; passando por proibicdo de propaganda; até
interdicdo parcial ou total, cancelamento de autorizacdo para funcionamento ou do
alvard de licenciamento do estabelecimento. Foram acrescidas algumas penas
através da Lei 9695, de 20 de Agosto de 1998, da Medida Proviséria (MP) n° 2.190-
34, de 23 de agosto de 2001 (imposicdo de mensagem retificadora), da MP n°2.190-
34, de 23 de agosto de 2001 (suspensao de propaganda e publicidade) e da MP n°



2.190-34, de 23 de agosto de 2001 (penas e valores das multas). As multas variam
de R$2.000,00 (dois mil) a R$1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais),
podendo ser aplicadas em dobro em caso de reincidéncia. Ela define quais séo as
infracbes sanitarias e as classifica em: 1) leves (aquelas em que o infrator seja
beneficiado por circunstancia atenuante); 2) graves (aquelas em que for verificada
uma circunstancia agravante) e 3) gravissimas (aquelas em que seja verificada a
existéncia de duas ou mais circunstancias agravantes).

Ambas as leis estdo vigentes até o momento e, juntamente com as
resolucdes, Instru¢cdes normativas e portarias, sdo os principais dispositivos legais
que norteiam a fabricagcdo, a rotulagem, a embalagem, o transporte e a
comercializacao de saneantes. (Tabela 5)

A mais recente resolucéo referente ao assunto, a RDC n° 59 (Anexo Il) de
17 de dezembro de 2010, revoga a RDC n° 184, de 22 de outubro de 2001, a RE n°
3169, de 22 de setembro de 2006, os itens 3.2 e 3.3 do Anexo da Resolugcédo RDC n°
38, de 28 de abril de 2000 e a Resolucdo RDC n° 32, de 05 de fevereiro de 2002 e
dispde sobre os procedimentos e requisitos técnicos para a notificacdo e o registro
de produtos saneantes. Para tanto, leva em conta a avaliacdo e o gerenciamento do
risco e classifica esses produtos de acordo com a finalidade e a categoria. Quanto
ao risco, 0s saneantes sao classificados em produtos de risco 1 (risco minimo) e de
risco 2. Os primeiros necessitam apenas de notificacdo e autorizacdo por
peticionamento eletrénico no site da ANVISA para comercializa¢do. Ja os de risco 2,
precisam de registro no Ministério da Saude sendo necessaria uma avaliacdo do
produto, da embalagem e do rétulo antes de sua comercializagdo. Quanto a
finalidade, os produtos podem ser classificados em produtos de: 1) limpeza em geral
e afins; 2) desinfeccdo, esterilizacdo, sanitizacdo, desodorizacdo, além de
desinfeccdo de agua para o consumo humano, hortifruticolas e piscinas; e 3)
desinfestacdo. Quanto a venda, classificam-se como de venda livre ou uso
profissional, de venda restrita. Aléem disso, essa RDC estabelece normas referentes
as tolerancias a variacoes entre a quantidade declarada e a analisada para cada
componenete dos produtos e define regras de embalagem e rotulagem dos mesmos,
bem como da comprovacéo do prazo de validade.

A RDC n° 55, de 10 de novembro de 2009, dispde sobre regulamento

técnico para saneantes como agua sanitaria e alvejantes a base de hipoclorito de



by

sédio ou de calcio, destinados a desinfeccdo e alvejamento, definindo-os,
estabelecendo as caracteristicas de cada um, classificando-os como de Risco 2.
Este regulamento contém, ainda, informacdes sobre 0s requisitos para o registro e
rotulagem desses produtos.

A RDC n° 40, de 5 de junho de 2008, revoga a RDC n° 13, de 28 de
fevereiro de 2007 e aprova o Regulamento Técnico para Produtos de Limpeza e
Afins harmonizado no ambito do Mercosul através da Resolucdo GMC 47/07.
Segundo ela, as embalagens e tampas devem ser resistentes, a fim de manter as
propriedades do produto e impedir perdas durante o transporte, armazenamento e
manipulagéo e as que tenham forma que possam atrair criangas, devem conter um
lacre ou componente que impeca a ingestdo do produto. Constam nela, ainda, os
tipos/categorias e as regras especificas a rotulagem desses produtos.

A RDC n°14, de 28 de fevereiro de 2007, regulamenta as condicdes para o
registro e rotulagem dos Produtos Saneantes com A¢ao Antimicrobiana harmonizado
no ambito do Mercosul, através da Resolucdo GMC 50/06. Os produtos com Acao
Antimicrobiana de Uso Geral sdo classificados em Desodorizantes, Sanitizantes e
Desinfetantes. Estes sado definidos como “produtos que matam todos os
microrganismos patogénicos mas nédo necessariamente todas as formas microbianas
esporuladas em objetos e superficies inanimadas”.

A normatizacdo de produtos saneantes fortemente acidos ou fortemente
alcalinos, encontra-se disponivel nas seguintes Resolucdes: 1) RDC n° 163, de 11
de setembro de 2001, que os define e emite regras quanto as embalagens; 2) RDC
n° 240, de 6 de outubro de 2004, que altera o anexo da RDC 163, o qual trata sobre
a rotulagem dessas substancias; e 3) RDC n° 256, de 19 de setembro de 2005, que
abrange produtos ou substéncias como acido muriatico (acido cloridrico), soda
caustica (hidréxido de sddio), potassa caustica (hidroxido de potassio) e outros. A
RDC n°256 estabelece que: “fica proibido fabricar, vender, fracionar, expor a venda,
armazenar, ceder ou qualquer outra forma de entregar ao consumo da populacéo
em embalagens de vidro, sacos plasticos ou quaisquer outras de facil ruptura, os
produtos ou substancias abrangidos por este regulamento”, sujeitando o infrator as
penalidades previstas na Lei N°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais normas

cabiveis.



Encontram-se em tramitagdo no Congresso Nacional, aguardando
aprovacao, alguns Projetos de Lei (PL), relacionados ao tema. Um deles, o Projeto
de Lei n° 4841-A/94, visa a adocédo, a exemplo do que ocorre em muitos paises, da
Embalagem Especial de Protecdo a Crianca (EEPC) em medicamentos e produtos
guimicos de uso doméstico que apresentem potencial de risco a saude, devendo ser
confeccionada de modo que seja significativamente dificil para uma crianga com
menos de cinco anos de idade abrir, em um periodo razoavel de tempo, mas cuja
abertura por um adulto ndo seja dificil. O outro, PL 4784/2005, dispbe sobre a
proibicdo da venda de soda caustica em supermercados e similares. Ambos ja
foram arquivados e desarquivados algumas vezes por mudanca de legislatura, sem

gue fossem votados.

Tabela 5 - Legislagao dos produtos saneantes no Brasil

LEGISLACAO ASSUNTO

GERAIS LEIS
Lei N° 6.360, DispGe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
23 de setembro de sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S iNnsuMos
1976 farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e

outros produtos, e da outras providéncias.

Lei N°. 6.437, 20 de Configura as infragbes a legislagcao sanitaria federal
agosto de 1977. e estabelece as sangdes respectivas.

ALVEJANTES E PORTARIAS

AGUA

SANITARIA Portaria n® 89, de 25 Determina que o registro dos Saneantes "agua
de agosto de 1994 sanitaria" e "alvejante" categoria congénere a

detergente alvejante e desinfetante para uso geral
seja procedido de acordo com as normas
regulamentares anexas a presente.

RESOLUCAO
RDC n° 55, de 10 de DispGe sobre regulamento técnico para produtos
novembro de 2009 saneantes “agua sanitaria e alvejantes a base de

hipoclorito de sédio ou hipoclorito de calcio.

DESINFETANTES, PORTARIAS
DESODORIZANTES Portaria n® 15, de 23 Determina que o registro de produtos saneantes

E ESTERILIZANTES de agosto de 1988 com finalidade antimicrobiana seja procedido de
acordo com as normas regulamentares anexas a
presente.

RESOLUCOES

Resolugéo n° 14, de Revoga parcialmente a Portaria n° 15, de 23 de
28 de fevereiro de agosto de 1988 e aprova o regulamento técnico para
2007 produtos saneantes com acdo antimicrobiana

harmonizado no ambito do Mercosul.



Continuacéo

LEI ASSUNTO
DETERGENTES RESOLUCOES
E
CONGENERES Portaria SNVS n° 61, de Determina que o ndmero do registro dos produtos
23 de junho 1981 submetidos a legislacéo de vigilancia sanitéria, seja
precedido da sigla MS.
Portaria n® 393, de 15de  Revoga a Portaria SVS n° 120, de 24 de novembro
maio 1998 de 1995 e estabelece o "Método para Determinacéo
da Biodegradabilidade de Tensoativos Anibnicos".
Resolucdo n° 913, de 25 Dispde sobre a obrigatoriedade de Notificagdo dos
de junho de 2001 Saneantes Domissanitarios de Risco |
RDC n° 40, de 05 de Revoga a Resolucao n°. 13, de 28/fevereiro/ 2007 e
junho de 2008 aprova o regulamento técnico para produtos de
limpeza e afins harmonizado no &mbito do Mercosul
PRODUTOS PORTARIAS
BIOLOGICOS
Portaria n°® 874, de 5 de Biodegradabilidade dos tensoativos anidnicos para
novembro de 1998 produtos saneantes domissanitarios.
Instru¢bes Normativas
Instru¢géo Normativa n° Estabelece o0s documentos necessérios para
01 de 30 de setembro de  Processos de Peticbes, junto a Secretaria de
1994 Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. D.O.U
de 4/10/94
RESOLUCOES
RDC n° 184, de 22 de O Registro de Produtos Saneantes Domissanitarios
outubro de 2001 e Afins, de Uso Domiciliar, Institucional e
Profissional é efetuado levando-se em conta a
avaliacdo e o gerenciamento do risco.
RDC n° 221, de 6 de Dispde sobre a regulamentacdo do registro de
dezembro de 2001 produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em razao da
alteracao da titulariedade da empresa.
RE n°1.879, de 20 de Determina que todas as empresas que queiram
novembro de 2003 protocolar qualquer assunto em peticdo referente a
produtos saneantes junto a Anvisa, o facam,
obrigatoriamente, por meio de peticionamento
eletrdnico, conforme estabelecido na RDC 23/03.
RDC n° 349, de 3 de Estabelece regulamentacdo para os procedimentos
dezembro de 2003 das peticbes submetidas a andlise pelos setores
técnicos da Anvisa nos processos de registro.
Resolugdo RDC n° 179, Aprova o Regulamento técnico para Produtos
de 3 de outubro de 2006 Saneantes & Base de Bactérias harmonizado no
ambito do Mercosul através da Resolugdo GMC n°
25/06.
Revoga RDC n° 117, de 11 de junho de 2001
SANEANTES RESOLUCOES
ACIDOS E
ALCALINOS RDC n° 163, de 11 de Regulamento Técnico para os produtos saneantes

setembro de 2001
RDC n° 240, de 06 de
outubro de 2004

RDC n° 256, de 19 de
setembro de 2005

fortemente acidos e fortemente alcalinos.
Altera o Anexo da RDC 163 de 11/09/2001,
referente a rotulagem desses tipos de saneantes.

Proibe fabricar, vender, fracionar, expor a venda,
armazenar, ceder ou qualquer outra forma de
entregar ao consumo da populacdo em embalagens
de vidro, sacos plasticos ou quaisquer outras de facil
ruptura, os produtos fortemente acidos e alcalinos.




5.2 USO DOMICILIAR DE SANEANTES NO DISTRITO FEDERAL

Os resultados foram divididos em:

- Caracterizacao da amostra

- Saneantes (tipos, forma de armazenamento);

- Praticas de risco (uso de produtos de risco, uso de substancias causticas,
uso de soda e uso de produtos “clandestinos”, fazer sabdo e retirar produtos da
embalagem original);

- Habitos protetores (leitura e seguimento as orienta¢des dos rotulos) e

- Conhecimento sobre os riscos do uso desses produtos.

5.2.1 Caracterizacdo da Amostra:

A amostra foi constituida por 419 domicilios do Distrito Federal previamente
selecionados. Ela foi caracterizada quanto a: 1) regido; 2) tipos de domicilios; 3)
moradores (idade e escolaridade do entrevistado e dos donos da casa, presenca de

criangas); e 4) classe econdmica.

5.2.1.1. Regiao

Os 419 domicilios da amostra foram distribuidos pelas 27 Regides
Administrativas e agrupados em trés regioes. Fizeram parte do estudo 80 (19,1%)
domicilios da Regido |, 100 (23,9%) da Regido Il e 239 (57%) da Regido lll. Estes

dados estdo descritos na Tabela 6.

5.2.1.2 Tipos de domicilios

Os tipos de domicilios encontrados foram: 282 (67%) casas, 100 (23,9%)
apartamentos, 28 (6,9%) barracos, sete (1,7%) quitinetes/estudios, e dois (0,5%)

comodos.



Tabela 6 — Namero de domicilios por regido administrativa do DF

Regido Regido Administrativa n % Total (%)
I Brasilia 51 12,2

Lago Norte 5 1,2

Lago Sul 6 1,4

Sudoeste/Octogonal 12 2,9

Park Way 6 1.4 80 (19,1)
I Aguas Claras 8 1,9

Candangolandia 5 1,2

Cruzeiro 7 1,7

Guara 22 53

Nucleo Bandeirante 5 1,2

Sobradinho 11 2,6

Taguatinga 42 10 100 (23,9)
11 Brazlandia 9 2,2

Ceilandia 63 15

Estrutural 5 1.2

Gama 21 5

Itapoa 8 1,9

Paranoéa 7 1,7

Planaltina 26 6,2

Recanto Emas 16 3,8

Riacho Fundo 5 12

Riacho Fundo Il 6 14

Sé&o Sebastido 13 3.1

Samambaia 26 6,2

Santa Maria 16 3,8

Sobradinho Il 13 3.1

Varj&o 5 1,2 239 (57)
TOTAL 419 100

5.2.1.3 Moradores dos Domicilios

O numero de moradores dos domicilios variou de um a onze, com média de
3,77 moradores/domicilio. Em 410 (97,8%) domicilios havia a figura da dona da

casa, em 308 (73,5%), havia a do dono da casa e em 239 (57%), havia criancas.



5.2.1.3.1 Entrevistados

Dentre os 419 entrevistados(as), 374 (89%) eram do género feminino. A
média de idade deles foi de 37 anos, variando de 18 a 88 anos, com mediana de 36
anos e intervalo interquartil de 28 a 46 anos. Relacionando-se a escolaridade, 21
(5%) eram analfabetos ou semianalfabetos, 52 (12,4%) tinham o Ensino Fudamental
incompleto, 80 (19,1%) o Ensino Fundamental completo, 151 (36%) o Ensino Médio

e 115 (27,4%) concluiram o Ensino Superior.

5.2.1.3.2 Dona da Casa

No que se refere a dona da casa, de um total de 410 mulheres, a média de
idade foi de 39 anos variando de 18 a 83 anos com mediana de 37 anos e intervalo
interquartil de 30 a 48 anos. Quanto a escolaridade: 22 (5,37%) eram analfabetas ou
semianalfabetas; 59 (14,39%) tinham o Ensino Fudamental incompleto; 79 (19,27%)
o Ensino Fundamental completo; 153 (37,32%) o Ensino Médio completo; e 97

(23,66%) haviam concluido o Ensino Superior.

5.2.1.3.3 Dono da Casa

Quanto ao dono da casa, de um total de 308 individuos, a média de idade
foi de 41 anos, variando de 19 a 88 anos e com mediana de 40 anos e intervalo
interquartil de 31 a 50 anos. Quanto a escolaridade, 22 (7,14%) eram analfabetos ou
semianalfabetos, 54 (17,53%) tinham o Ensino Fudamental incompleto, 46 (14,94%)
o Ensino Fundamental completo, 94 (30,52%) o Ensino Médio e 92 (29,87%) haviam
concluido o Ensino Superior.

Os dados dos moradores podem ser visualizados na Tabela 7.



Tabela 7— Caracterizacado dos moradores dos domicilios da pesquisa

Entrevistados Donas da Casa Donos da Casa

n (%) 419 (100) 410 (97,8) 308 (73,5)
Género n (%) Femininino 374 (89%) - -
Masculino 45(11%) - -
Idade (anos) Média 37,3#41,.5 39,3412,4 41,3412,5
(18 - 88) (18 -83) (19-88)
Mediana 36 37 40
(28 - 46) (30-48) (31-50)
Escolaridade n(%)  Analfabetos 21 (5) 22 (5,37) 22 (7,14)
Fundamental Incompleto 52(12,4) 59 (14,4) 54 (17,5)
Fundamental Completo 80(19,1) 79 (19,3) 46 (14,9)
Ensino Médio 151 (36) 153 (37,3) 94 (30,5)
Ensino Superior 115(27,4) 97 (23,7) 92 (19,9)

5.2.1.4 Classe Econbmica

Quanto a renda, as familias ou moradores de nove (2,15%) domicilios
foram classificados como pertencentes a classe econdmica Al, 52 (12,41%) a classe
A2, 56 (13,37%) a classe B1, 85 (20,29%) a classe B2, 95 (22,67%) a classe C1, 87
(20,76%) a classe C2, 31 (7,4%) a classe D e 4 (0,95%) a classe E. Quando foram
agrupados, 61 (14,56%) pertenciam a classe A, 141 (33,65%) a classe B, 182
(43,44%) a classe C e 35 (8,35%) a classe D/E. Esses dados estdo demonstrados
na Tabela 8.

Tabela 8 — Classe Econbmica das familias do estudo

Classe Econémica Frequencia (%)
Al 9(2,15)

A2 52(12,41)

B1 56 (13,37)

B2 85 (20,29)

Cc1 95 (22,67)

c2 87 (20,76)
D 31(7,4)
E 4 (0,95)




5.2.2 Uso de Produtos Saneantes

Os produtos saneantes encontrados foram avaliados quanto: 1) ao tipo, 2) a
forma de armazenamento, 3) ao uso de produtos de risco; 4) ao uso de soda, 5) ao
uso de produtos “clandestinos”, 6) ao habito de “misturar produtos de limpeza”, 7) ao
habito de “fazer sabao”; e 8) ao destino das embalagens (retirar os produtos da

embalagem original, habito de reaproveita-lase descarte).

5.2.2.1 Tipo

Nessa amostra, 0s produtos saneantes mais frequentemente encontrados
foram: sabdo em p6 em 409 (97,6%) domicilios, detergente liquido em 400 (95,5%),
agua sanitaria em 393 (93,8%), desinfetante em 386 (92,1%), multiuso em 370
(88,3%) e sabdo em barra industrializado em 362 (86,4%). Havia soda caustica em
81 (19,3%) e produtos “clandestinos” em 163 (38,9%) dos domicilios. Os produtos

estéo representados na Figura 1.
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Figura 1 — Distribuicdo dos saneantes por tipo de produto



5.2.2.2 Forma de armazenamento dos produtos

Quanto ao comodo de armazenamento dos produtos, em 170 (40,6%)

domicilios havia produtos guardados na area de servico, em 161 (38,4%) na
cozinha, em 53 (12,6%) na despensa, em 29 (6,9%) no banheiro, em 15 (3,6%) no

quarto e em 22 (5,2%) em outros locais, sendo que do total, 31 (7,3%)

armazenavam o0s produtos em mais de um local. No que se refere ao local

especifico, 70 (16,7%) ficavam em armarios abertos, 176 (42%) em armarios

fechados, 46 (11%) em armarios trancados, 92 (22%) embaixo da pia ou do tanque,

14 (3,3%) no chao e 21 (5%) em outros, sendo que 197 (47%) ficavam em local

baixo, 173 (41,3%) em local alto e 49 (11,7%) em local intermediario. Esses dados

estdo demonstrados nas Figuras 2 e 3.
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Figura 2 — Cbmodo de armazenamento dos produtos saneantes em

domicilios do Distrito Federal
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Figura 3 — Local de armazenamento dos produtos saneantes em domicilios

do Distrito Federal

5.2.3 Praticas Relacionadas ao Uso de Produtos Sane antes

Dentre os 419 domicilios estudados, observou-se que: havia pelo menos
um produto de risco em 413 (98,57%) domicilios do Distrito Federal; em 228 (54,4%)
havia pelo menos um dos produtos de risco armazenados em local de facil acesso;
em 54 (12,9%) domicilios havia fabricacdo artesanal de sabdo; em 52 (12,4%) os
produtos eram guardados fora da embalagem original e em 126 (30,1%) havia o
habito de misturar produtos de limpeza. Moradores de 31 (7,4%) domicilios
reaproveitavam as embalagens e de 163 (38,9%), utillizavam produtos
“clandestinos”, entre sabdo em barra, sabéo liquido, desinfetante, agua sanitaria e
amaciante. O descarte das embalagens em 350 (83,5%) domicilios se fazia no lixo
comum, em 65 (15,5%) por reciclagem e em 4 (0,9%) por outras formas. Essas

praticas estdo demonstradas na Figura 4.
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Figura 4 — Praticas referentes ao uso dos produtos saneantes em domicilios do

Distrito Federal
5.2.3.1 Uso de produtos de risco

Havia produtos de risco em 413 domicilios da amostra, sendo que em 228
(54,4%), eles estavam armazenados em local de facil acesso. Na Tabela 9, pode-se
observar que esta pratica era exercida em: 57% dos 313 domicilios onde as donas
da casa haviam estudado até o Ensino Médio, enquanto isso ocorria em 44% dos 97
domicilios em que elas haviam concluido o Ensino Superior; 53,7% dos 216
domicilios onde os donos da casa haviam estudado até o Ensino Médio, e em 43,5%
dos 92 que tinham concluido o Ensino Superior; 44,3% dos 61 que pertenciam a
classe econdmica A, 44,7% dos 141 pertencentes a classe B, 64,8% dos 182
pertencentes a classe C e 57,1% dos 35 pertencentes as classes D e E; e 43,7%

dos 80 domicilios da regiéo I, contra 56,9% dos 339 domicilios das regides Il e .



Tabela 9 — Produtos de risco em local de facil acesso segundo a Escolaridade,
a Regido e a Renda

Produtos de risco em local de fdcil acesso

Ndo Sim Total P-valor
n(%) n(%) (Teste)
Escolaridade Até Ensino Médio 134 (42,8) 179 (57,2) 313 0,0274
Dona da casa Superior Completo 54 (55 7) 43443 97 (Exato de Fisher)
(n =410) ’
Escolaridade Até Ensino Médio 100 (46,3) 116 (53,7) 216 0,1070
Dono da casa Superior Completo 52 (56,5) 40 (43,5) 92 (Exato de Fisher)
(n=308)
Classe A 34 (55,7) 27 (44,3) 61 0,0011
Econémica B 78 (55,3) 63 (44,7) 141 (X)
(n=419) c 64 (35,2) 118 (64,8) 182
D/E 15 (42,9) 20(57,1) 35
Regiéio I 45 (56,3) 35(43,7) 80  0,0347
(n=419) 1/ 146 (43,1) 193(56,9) 339  (Exato de Fisher)

5.2.3.2 Uso de Produtos Causticos

Havia produtos causticos (soda caustica, “Limpa Forno”, “Limpa Aluminio” e
produtos “clandestinos”) em 247 (58,9%) domicilios, relacionados na Tabela 10.
Dentre eles, 48 (19,4%) pertenciam a regidao | e 199 (80,6%) as regides Il e lll; 42
(17%) pertenciam a classe econdmica A, 87 (35,2%) a classe B, 99 (44%) a classe C
e 19 (7,7%) as classes D e E. Dos 243 domicilios onde havia a figura da dona da
casa, 181 (74,5%) delas haviam estudado até o Ensino Médio e 62 (25,5%) haviam
concluido o Ensino Superior, enquanto que nos 187 onde havia o dono da casa, 129
(69%) deles haviam estudado até o Ensino Médio e 58 (31%) haviam concluido o
Ensino Superior.



Tabela 10 — Uso de produtos causticos segundo a Escolaridade, a Regido e a Renda

Uso de Produtos Causticos

n % P-valor
(Teste)

Escolaridade Até Ensino Médio 181 74,5 <.0001

Dona da casa (Exato de Fisher)

(n=243) Ensino Superior 62 25,5
Escolaridade Até Ensino Médio 129 69 <.0001
Dono da casa (Exato de Fisher)
(n=187) Ensino Superior 58 31
Regiado I 48 19,43 <.0001
(n=247) e lll 199 80,6  (Exato de Fisher)
Renda A 42 17 <.0001
(n=247) B 87 35,2 (X3

C 99 40,1

D/E 19 7,7

5.2.3.3 Uso de soda caustica no Distrito Federal segundo a Escolaridade, a Regido e

a Renda

Dos 419 domicilios da amostra, em 81 (19,3%) se utilizava soda caustica
para fazer sabdo, para a limpeza da casa ou para desentupir esgotos e vasos
sanitarios. Dentre eles, 22 (27,2%) a compravam a granel; 40 (49,4%) a guardavam
em local seguro (alto e/ou trancado), 26 (32,1%) a armazenam em local de facil
acesso, e 15 (18,5%) ndo a guardavam em casa. Em 40 (48,2%) dos 81 domicilios,
ela era guardada em local alto, em 20 (24,7%) em local baixo e em seis (7,4%) em
local intermediario. Dentre os 66 que guardavam soda em casa, em 31 (47%) ela era
armazenada na area de servico, em 14 (21,2%) na cozinha, em 8 (12,1%) na
despensa, em 4 (6%) no banheiro, e em 15 (22,7%) em outros lugares, sendo que
em 6 (9%), em dois lugares diferentes. Quanto ao local, 29 (43,9%) armazenavam-
na em armario fechado, 11 (16,6%) em armario aberto, 4 (6%) em armario trancado,

8 (12%) embaixo da pia ou tanque, 2 (3%) no chao e 15 (22,7%) em outros lugares.



Dados referentes aos 81 domicilios onde se utlizava soda caustica
encontram-se disponiveis na Tabela 11. Dez (12,3%) deles ficavam na Regido | e 71
(87,7%), nas Regibes Il e Ill; 13 (16,1%) dessas familias pertenciam a classe
econdmica A, 27 (33,3%) a B, 36 (44,4%) a C e 5 (6,2%) a D/E (X*> P< 0,0001). Nos
80 domicilios onde havia a dona da casa e se utilizava soda caustica, a escolaridade
de 59 (73,7%) delas compreendia até o Ensino Médio, enquanto 21 (26,2%) haviam
concluido o Ensino Superior. Dos 61 domicilios onde havia o dono da casa, em 43
(70,5%) eles haviam estudado até o ensino médio e 18 (29.5%) haviam concluido o

Ensino Superior.

Tabela 11 - Uso de soda caustica no Distrito Federal segundo a

Escolaridade, a Regido e a Renda

Uso de soda caustica

n % P-valor
(Teste)
Escolaridade Até Ensino Médio 59 73,8 <0,0001
Dona da casa (Exato de Fisher)
(n=80) Ensino Superior 21 26,2
Escolaridade Até Ensino Médio 43 70,5 0,0014
Dono da casa (Exato de Fisher)
(n=61) Ensino Superior 18 29,5
Regido | 10 12,3 <0,0001
(n=81) el 71 87,7 (Exato de Fisher)
Renda A 13 16 <0,0001
(n=81) B 27 40 X3
C 36 44.4
D/E 5 6,2

Dos 81 domicilios onde se utlizava soda, em 26 (32,1%) ela era
armazenada em local de facil acesso como demonstrado na Tabela 12. Dentre eles,
existia a dona da casa em 25 domicilios, sendo que em 17 (68%), o nivel de
escolaridade delas incluia até o Ensino Médio, enquanto que em 8 (32%), elas
haviam concluido o Ensino Superior. Nos 17 domicilios onde existia o0 dono da casa,
11 (64%) tinham nivel de escolaridade até o Ensino Médio e 6 (36%) haviam

concluido o Ensino Superior. Dos 26 domicilios, 5 (19%) pertenciam a classe A, 9



(34,6%) a classe B, 10 (38,5%) a classe C, 2 (7,7%) as classes D e E; 3 (11,5%)
localizavam-se na Regiéo | e 23 (88,5%) nas regides Il e Ill.

Tabela 12— Soda caustica armazenada em local de facil acesso relacionada a
Escolaridade, a Renda e a Regido no Distrito Federal

Soda em local de fdcil acesso

n % P-valor
(Teste)
Escolaridade Até Ensino Médio 17 68 0,0719
Dona da casa Superior 8 32 (Exato de Fisher)
(n=25)
Escolaridade Até Ensino Médio 11 64 0,2253
Dono da casa (Exato de Fisher)
(n=17) Superior 6 36
Classe econémica A 5 19 0,0976
(n=26) B 9 34,6 )
Cc 10 38,5
D/E 2 7,7
Regido / 3 11,5 <0,0001
(n=26) 1/ 23 88,5 (Exato de Fisher)

5.2.3.4 Produtos “Clandestinos”

Dos 419 domicilios da amostra, 163 (38,9%) tinham produtos saneantes
feitos artesanalmente (Tabela 14). Dentre os 163 domicilios onde havia produtos
“clandestinos”, 15 (9,2%) pertenciam a classe econdmica A, 58 (35,6%) a classe B,
75 (46%) a classe C e 15 (9,2%) as classes D e E; 21 (12,9%) pertenciam a regiao |
e 142 (87,1%) as regides Il e lll. Dos 161 domicilios onde havia a dona da casa, em
133 (82,6%), a escolaridade delas incluia até o Ensino Médio e em 28 (17,4%), elas
haviam concluido o Ensino Superior. Dentre os 121 domicilios onde havia o dono da
casa, em 95 (78,5%) a escolaridade maxima deles era o Ensino Médio e em 26

(21,5%), eles haviam concluido o Ensino Superior.



Tabela 13 — Uso Produtos “Clandestinos” no Distrito Federal de acordo com
a Escolaridade, a Regiao e a Renda

Uso de Produtos “Clandestinos”

n % P-valor
(Teste)

Escolaridade Até Ensino Médio 133 82,6 <0,0001
Dona da casa (Exato de Fisher)
(n=161) Ensino Superior 28 17,4
Escolaridade Até Ensino Médio 95 78,5 <0,0001
Dono da casa (Exato de Fisher)
(n=121) Ensino Superior 26 21,5
Regido I 21 12,9 <0,0001
(n=163) e lll 142 87,1 (Exato de Fisher)
Renda A 15 9,2 <0,0001 (X?)
(n=163) B 58 35,6

C 75 46

D/E 15 9,2

5.2.3.5 Habito de fazer sabao em casa

Dos 419 domicilios da amostra, havia a pratica de fazer sabéo
artesanalmente em 54 (12.9%). A Tabela 14 demonstra que dentre eles, 6 (11,1%)
pertenciam a Regido | e 48 (88,9%) as regides Il e lll; 7 (13%) pertenciam a classe
econbmica A, 19 (35,2%) a classe B, 23 (42,6%) a classe C e 5 (9,3%) as classes D
e E; 45 (83,3%) das donas das casas haviam estudado até o Ensino Médio e 9
(16,7%) haviam concluido o Ensino Superior. Dos 38 domicilios onde havia a pratica
de fazer sabdo e havia o dono da casa, em 29 (76,3%) eles haviam estudado até o

Ensino Médio e em 9 (23,7%), eles haviam concluido o Ensino Superior.



Tabela 14 — Pratica de fazer sabao em casa relacionada ao grau de
escolaridade, a Renda e a Regiao

Habito de fazer sabdo em casa

n % P-valor
(Teste)

Escolaridade Até Ensino Médio 45 83,3 <0,0001
Dona da casa (Exato de Fisher)
(n=54) Ensino Superior 9 16,7
Escolaridade Até Ensino Médio 29 76,3 0,0012
Dono da casa (Exato de Fisher)
(n=38) Ensino Superior 9 237
Regido I 6 11,1 <0,0001
(n=54) e lll 48 88,9 (Exato de Fisher)
Renda A 7 13 0,0006
(n=54) B 19 352 (X%

C 23 42,6

D/E 5 9,3

Através da analise de correspondéncia utilizando graficos, observa-se que a
dimenséo 1 discrimina a esquerda dos graficos as variaveis: Ensino Superior como
grau de escolaridade e classes econdémicas A e B mais associadas a uma menor
chance de ocorréncia de praticas de risco (uso de soda e de produtos “clandestinos”,
fazer sabdo em casa); e a direita associacao entre as classes econémicas C, D e E
(onde a renda é mais baixa), o nivel de escolaridade até Ensino Médio (nivel menor)
e um risco elevado para a ocorréncia de praticas como o uso de soda e de produtos
“clandestinos”, bem como de fazer sabdo em casa (Figura 5). Utlizando-se 0 mesmo
tipo de analise, observa-se que na dimensdo 1 do Grafico da Figura 6, a sua
esquerda encontra-se a Regido | (cujo poder aquisitivo € maior), associado as
praticas de baixo risco enquanto que a direita encontram-se as Regides Il e Il (onde

o poder aquisitivo é mais baixo) e risco elevado de ocorrerem essas praticas.
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5.2.3.6 Produtos guardados fora da embalagem original

Conforme demonstrado na Tabela 15, dos 419 domicilios da amostra, em 52
(12,4%) havia o habito de armazenar os produtos de limpeza fora da embalagem
original. Dentre eles, 8 (15,4%) localizavam-se na regido | e 44 (84,6%) nas regides
II'e lll; 9 (17,3%) pertenciam a classe econémica A, 19 (36,5%) a classe econémica
B, 22 (42,3%) a classe C e 2 (3,9%) as classes D e E. Dentre os 51 domicilios onde
havia o habito de retirar os produtos da embalagem original e a dona da casa, em 36
(70,6%) o nivel de escolaridade delas incluia até o Ensino Médio e 15 (29,4%)

tinham concluido o Ensino Superior.

Tabela 15 — Armazenamento dos produtos de limpeza fora da embalagem original

Armazenamento dos produtos fora da embalagem origina I

n % P-valor
(Teste)
Escolaridade  Até Ensino Médio 36 70,6 0,0033
Dona da Casa (Exato de Fisher)
(n=51) Ensino Superior 15 29,4
Escolaridade Até Ensino Médio 24 66,7 0,0455
Dono da Casa (Exato de Fisher)
(n=36) Ensino Superior 12 33,3
Regido / 8 15,38 <0,0001
(n=52)
el 44 84,62 (Exato de Fischer)
Classe A 9 17,3 0,0002
Econdmica B 19 36,5 (x°)
(n=52) c 22 42,3

D/E 2 3,9




5.2.3.7 Condutas de Risco e a Presenca de Criangas

Ao compararmos as praticas que podem estar associadas a um maior risco
de acidentes com a presenca ou nao de criancas, observamos que dos 239
domicilios onde havia criangas, em 117 (48,9%) havia produtos de limpeza de risco
em local acessivel, em 40 (16,7%) havia soda, em 72 (30,1%) havia produtos
“clandestinos” e em 28 (11,7%) havia a pratica de fazer sabdo em casa.Esses dados

podem ser visualizados na Tabela 16.

Tabela 16 — Relacao entre praticas de risco relacionadas aos produtos saneantes e

a presenca de criangas no domicilio

Condutas de Risco x Presenca de criangas no domicilio

Presenga de criangcas

Nédo Sim Total p-valor

n (%) n (%) (Teste)
Produtos de limpeza em Néo 69 (38,3) 122 (51,1) 191 0,01
local de facil acesso (Exato de Fisher)

Sim  111(61,7)  117(489) 228

Uso de Soda Ndo 139(77,2) 199 (83,3) 338 0,13
(Exato de Fisher)
Sim 41 (22,8) 40 (16,7) 81

Produtos Ndo 119 (66,1) 167 (69/9) 286 0,4582

“Clandestinos” (Exato de Fisher)

Sim - 61(33,9) 72 (30,1) 133

Fazer sabdo Ndéo 154 (85,6) 211(88,3) 365 0,4622
(Exato de Fisher)
Sim 26 (14,4) 28(11,7) 54

Total  180(42,9) 239(57,1) 419
(100)




5.2.4 Habitos e conhecimentos dos entrevistados

5.2.4.1 Habitos de leitura e seguimento das orienta¢des dos rotulos

Dos 419 entrevistados, 231 (55%) afirmaram que costumavam ler os rotulos
dos produtos de limpeza. Os 231 que afirmaram ler os rétulos eram 6 (28,6%) dos
21 semianalfabetos, 67(50,8%) dos 132 que tinham o Ensino Fundamental, 91
(60,3%) dos 151 que haviam concluido o Ensino Médio e 67 (58,3%) dos 115 que
haviam terminado o Ensino Superior. Esses dados encontram-se demonstrados na
Tabela 17.

Tabela 17 - Habito de ler os rétulos segundo o grau de escolaridade do entrevistado

Habito de ler os rétulos

Ndo Sim Total
n n (%)
% linha % linha

% coluna % coluna

Escolaridade  ppgifabeto/ 15 6 21
Semianalfabeto 71,43 28,57 (5)
7,98 2,60
Fundamental 65 67 132
49,24 50,76 (31,5)
34.57 29,00 ’
Ensino Médio 60 91 151
39,74 60,26 (36)
31,91 39,39
Ensino Superior 48 67 115
41,74 58,26 (27,5)
25,53 29,00 !
Total 188 231 419
(44,9) (55,1) (100)
Meétodo X

Estatistico

P- valor 0,0283




Dos 419 domicilios da amostra, 209 (49,9%) entrevistados afirmaram seguir
as orientacdes dos rétulos. Os 209 que afirmaram seguir essas orientagdes incluiam
3 (14,3%) dos 21 semianalfabetos, 55 (41,7%) dos 132 que haviam estudado até o
Ensino Fundamental, 80 (53%) dos 151 que haviam terminado o Ensino Médio e 71

(61,7%) dos 115 que haviam concluido o Ensino Superior (Tabela 18).

Tabela 18 — Habito de seguir as orientacdes dos rotulos segundo o grau de

escolaridade do entrevistado

Habito de seguir as orientagdes do rotulo

Grau Escolaridade Ndo Sim Total
Analfabeto 18 (85,7) 3(14,3) 21
Fundamental 77 (58,3) 55(41,7) 132
Ensino Médio 71(47) 80(53) 151
Ensino Superior 44(38,3) 71(61,7) 115
Total 210(50,1) 209 (49,9) 419 (100)
Método Estatistico X

P-valor P<0,0001*

5.2.4.2 Conhecimentos sobre os riscos dos produtos de limpeza

Dentre os 419 entrevistados, 374 (89,2%) responderam se os produtos de
limpeza industrializados representavam risco para a saude. Dos 374 que
responderam, 16 (80%) dos 20 semianalfabetos, 96 (78%) dos 123 que tinham
ensino fundamental, 112 (86,1%) dos 130 que haviam terminado o Ensino Médio e
92 (91,1%) dos 101 que tinham concluido o Ensino Superior, afirmaram que que
esses produtos representavam riscos para a saude. Esses dados podem ser melhor

visualizados na Tabela 19.



Tabela 19 — Escolaridade x Conhecimentos sobre riscos dos produtos saneantes

Conhecimentos sobre os riscos dos produtos de limpeza

Conhece os riscos

Néo Sim Total P-valor
n(%) n (%) n (Teste)
Escolaridade Entrevistado  pnq|fabeto/Semianalfabeto 4(20) 16 (80) 20 0,0496
(n=374) (X)
EnsinoFundamental 27 (22) 96 (78) 123
Ensino médio 18(13,8) 112 (86,1) 130
Curso Superior 9(8,9) 92(91,1) 101
Total 58 316 374

5.3 LEVANTAMENTO DOS CASOS DE INGESTAO DE SUBSTANCIAS
CAUSTICAS NO SETOR DE ENDOSCOPIA DO HBDF

5.3.1 Casuistica

A amostra consistiu de 7157 registros de pacentes submetidos a endoscopia
digestiva alta, dos quais 361(5%) foram submetidos ao exame por ingestdo de
substancias causticas. Dentre estes, 198 (55%) eram do género masculino e 163
(45%) do género feminino (Figura 7)

Género

Feminino
163 (45%)

n=361

Masculino 1,2:1 Feminino

Figura 7 — Género das criangas vitimas de ingestdo de causticos no setor de
endoscopia do HBDF



A idade dos pacientes avaliados variou de 3 meses a 12 anos, sendo que
144 (40%) eram menores que dois anos, 180 (50%) tinham de dois a quatro anos e

36 (10%) eram maiores que quatro anos, como visualizado na Figura 8.
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Figura 8 — Idade das criancgas vitimas de ingestado de causticos no Setor de
Endoscopia do HBDF

5.3.2 Tipo de Agente Caustico

Quanto ao tipo de agente causal, dentre os 361 casos, 0S mais
frequentemente encontrados foram Soda caustica (49,9%) e Amoniaco (17,1%)
conforme descritos na Figura 9. Em 83 casos (23%) o agente caustico ndo havia
sido informado. Os casos em que 0s agentes causticos foram informados
encontram-se demonstrados na Tabela 20. O agente caustico mais frequentemente
encontrado foi soda caustica (49,9% dos casos) seguido por amoniaco (17,1% dos

casos).



n = 361 . ’ .
Tipo de agente caustico

M Soda caustica Nao informados ki Amoniaco
u Outros u Acidos

Acidos i 3(0,9%)
33(9,1%)
Amoniaco | 62 (17,1%)
83 (23%)

180

Soda caustica 49,9%)

Figura 9 — Agentes envolvidos nas ingestdes de causticos atendidas no Setor de
Endoscopia do HBDF

Tabela 20 — Substancias Causticas

Agente C ausal I‘E};‘)')
Acido Muriatico 1 (0,3%)
Acido Sulfarico 1 (0,3%)
Acido Tricloroacético 1 (0,3%)
Agua sanitaria 10 (3%)
Amoniaco 62 (17,1%)
Argamassa 1 (0,3%)
Catalisador 1 (0,3%)
Creolina 2 (0,6%)
Limpa aluminio 1 (0,3%)
Limpa Forno 2 (0,6%)
Sabao liquido caseiro 2 (0,6%)
Soda caustica 180 (49,9%)
Solvente 2 (0,6%)

Nao informados 87 (20,7%)




5.3.3 Local das Lesbes

Quanto ao local das lesdes, observamos que dentre os 361 pacientes
avaliados, em 224 (62%) ndo havia lesdo em nenhum dos 6rgaos, em 137 (37,9%)
havia esofagite e em 15 (4%) havia lesdes gastricas isoladas ou associadas a lesbes

esoféagicas.

5.3.4 Evolucao

Dentre os 180 casos cujo agente causal foi soda caustica, 64 (35,5%)
apresentaram algum grau de esofagite, dos quais, 29 (45,3%) evoluiram com
estenose esofagica. De forma diferente, dos 62 que ingeriram amoniaco, 20 (32,3%)
tiveram algum grau de esofagite, porém, apenas um (2%) evoluiu com estenose
esofagica. Dentre os trés pacientes que ingeriram “Limpa Forno”, dois tiveram
esofagite, sendo que um evoluiu com estenose esofagica. Dentre os trés que
ingeriram &cido, dois tiveram lesdo gastrica, sendo que um evoluiu com estenose
pilérica. Dentre os pacientes em que a Esofagite foi classificada como Zargar 1,
nenhum evoluiu com estenose, dos que a lesdo foi Zargar 2A, 18% evoluiram com
estenose, dos que tiveram lesdo Zargar 2B, 25% tiveram estenose e quase 100%
dos que tiveram lesdes Zargar 3, evoluiram com estenose, como se pode ver na
Tabela 21. Os dados dos pacientes estudados, incluindo agente causal, lesbes
encontradas e evolugao, encontram-se na Tabela 22.

Tabela 21 — Evolucao dos pacientes segundo o grau de esofagite

TOTAL Estenose %
ZARGAR 0 216 0 0
ZARGAR 1 17 0 0
ZARGAR 2A 44 8 18
ZARGAR 2B 12 3 25
ZARGAR 3 A 3 2 66

ZARGAR 3 B 2 2 100




Tabela 22 — Relagdo entre os agentes causticos, as lesdes do trato digestério e a
evolucdo dos pacientes atendidos no HBDF

Total Exame  Esofagite Z1 Z2a Z2b Z3a Z3b Estenose Lesdao Estenose
normal nao esofagica gdstrica pilorica
classificada
Acido Muriatico 1 1 1
Acido Sulfarico 1 1
Ac.Tricloroacético 1 1 1 1
Agua Sanitéria 10 10
Amoniaco 62 42 3 3 11 3 1 2
Argamassa 1 1
Catalisador 1 1
Creolina 2 2
Detergente 5 3 2
Limpa Aluminio 1 1
Limpa Forno 3 1 1 1 1
Multiuso 2 1 1
Sabdo Liquido
Clandestino 2 1 1 1
Soda Caustica 180 114 25 7 26 4 1 29 7
Solvente 2 2
N3o Identificado 87 45 29 3 5 3 2 29 3
Total 361 224 59 17 44 12 3 61 15 1




6. DISCUSSAO

Existem atualmente registrados ou notificados no Brasil, cerca de 35.000
produtos saneantes. Esse grande numero de produtos, fabricados e expostos a
venda de forma a chamar a atencdo dos usuarios, que por sua vez, pretendem
manter suas casas limpas, livres de microrganismos e por conseguinte, livres de
doencas infecciosas, favorece o0 aparecimento de intoxicagbes infantis,
principalmente em criangas menores que seis anos, as quais se sentem atraidas por
produtos cujos riscos desconhecem. Por outro lado, estima-se que 42% das &guas
sanitarias e 31% dos desinfetantes comercializados no Brasil sejam “clandestinos”
(informacéo recebida da ANVISA via comunicagao pessoal), fabricados sem o menor
controle de qualidade, vendidos em embalagens frequentemente reaproveitadas de
géneros alimenticios, sem rotulos adequados que esclarecam a composicdo, 0S
riscos dos produtos e os cuidados a serem seguidos em caso de acidente. Esse
comeércio ilegal de saneantes extingue a possibilidade de controle da qualidade dos
mesmos e dificulta a fiscalizacdo pelos 6rgdos de Vigilancia Sanitaria. Além disso,
hébitos de fabricacdo caseira desses produtos para consumo préprio e da familia,
em que se utilizam frequentemente produtos causticos como a soda, favorecem o
aumento do risco e da gravidade desses acidentes. Tudo isso, aliado a eficacia ou
ndo da legislagéo vigente, além do conhecimento ou desconhecimento da populacéo
sobre os riscos, bem como dos habitos relacionados ao seu uso, determina a
seguranca ou a chance desse tipo de acidente ocorrer.

Nesse contexto, o presente trabalho buscou caracterizar que fatores podem
estar relacionados ao aumento do risco desses acidentes, através da avaliacdo dos
rétulos de saneantes disponiveis a venda no Brasil bem como da legislacdo que
normatiza sua producdo e comercializacdo; do estudo sobre as praticas da
populacao referentes ao uso dos mesmos no Distrito Federal; e do estudo de vitimas
desses acidentes atendidas em hospital de referéncia local, durante um periodo de
18 anos.



6.1 PERFIL DE PRODUTOS SANEANTES/LEGISLACAO CORRELATA

6.1.1 Produtos saneantes no Brasil

Ao analisarmos os resultados encontrados, observamos que € muito grande
0 numero de produtos disponiveis a venda, sendo que muitos apresentam a mesma
formulacdo, variando apenas fragrancia, cor, concentracdo, nome de fantasia,
volume ou forma da embalagem.

Apesar de busca ativa através de trés fontes de pesquisa, que foram: 1) sitio
eletrbnica no Banco de Dados dos produtos registrados e notificados no sitio
eletrbnico da ANVISA; 2) portal eletrbnico de duas grandes redes de
supermercados que vendem produtos de limpeza pela internet; e 3) procura
presencial dos produtos de limpeza em quatro redes de supermercados do Distrito
Federal, ndo foi possivel se obter a quantidade e a qualidade de informacdes
esperadas sobre os produtos de limpeza comercializados atualmente no Brasil

Dentre as categorias de saneantes legalmente comercializados
pesquisadas, 0 maior numero de registros foi de desinfetantes e o de notificacdes foi
o de detergentes.

Dentre os produtos cujos rotulos foram avaliados, nenhum continha
informacdo sobre o pH. Vérios estudos ja demonstraram a importancia do pH, na

classsificagdo de um produto como &cido ou alcali®*®*

, pois disso depende o tipo de
lesédo que pode causar, o que vai interferir diretamente na conduta e no prognaéstico
de um paciente vitima desse tipo de acidente. Apesar do conhecimento de que todos
os produtos notificados , teoricamente tém um pH entre 2 e 11,5 e de que aqueles
cujo pH é menor ou maior que esses valores, sdo registrados no Ministério da
Saude, sabemos que existem muitos produtos que nao apresentam acdes causticas,
mas que sao classificados como sendo de risco 2 e registrados por apresentarem
outras caracteristicas, como acdo bactericida, por exemplo. Em outras palavras,
espera-se que um produto que seja apenas notificado, ndo seja fortemente acido ou
fortemente alcalino, mas que um produto registrado nem sempre seja caustico.

Além disso, observou-se que alguns produtos ndo contém o ingrediente ativo
ou a concentragdo dos ingredientes no rotulo. Vefificou-se que produtos contendo

hidroxido de sddio, incluindo agua sanitaria, desengordurante, desinfetante e “limpa



forno”, ndo contém a concentracdo dessa substancia caustica em seu rotulo. Como
a concentracdo também é determinante para a gravidade da lesdo, a falta dessa
informacéo pode dificultar a conduta, como a indicacdo de exame endoscopico em
caso de intoxicacao por produtos onde essa informacéo nao esteja presente.

Faz-se necessario relatar que durante a pesquisa, encontramos produto
comercializado com namero de notificacdo na ANVISA, mas cujas caracteristicas do
produto constantes no rétulo como agente bactericida, sdo de um produto de risco 2

e gque deveria, portanto, ser registrado.

6.1.2. Legislacdo Brasileira Referente aos Saneantes

A partir da leitura da legislagéo vigente relacionada aos saneantes, pode-se
perceber que tem havido uma preocupagao permanente com o estabelecimento de
normas que norteiem a fabricacdo e a comercializacdo dessas substancias.

Apesar das leis relacionadas a esse assunto terem sido aprovadas ha mais
de 30 anos, ao longo desse periodo elas tém sido atualizadas de acordo com a
necessidade, através de regulamentos gerais e especificos para cada tipo de
saneante. Nos ultimos anos, tém surgido varios regulamentos harmonizados no
ambito do Mercosul e encontram-se em fase de execucdo, novas harmonizagcdes a
nivel mundial. As penas para as infracdes relacionadas a esse tema, também ja
foram estabelecidas. No entanto, a auséncia de obrigatoriedade de informacoes
importantes nos rétulos como o pH e a concentracao de alguns ingredientes ativos,
nos levam a crer que elas ainda podem ser melhoradas. Além disso, o fato de
haverem projetos de lei importantes em tramitacdo no Congresso Nacional
relacionados as Embalagens Especiais de Protecdo a Crianca (EEPC) desde 1994
e a proibicdo da venda de soda em supermercados desde 2005, sem que tenham
sido aprovadas até o momento, nos sugere a necessidade de uma maior
conscientizacéo e sensibilizacdo das autoridades cabiveis para esse tema.

Outro questionamento que se faz necessério, relaciona-se a fiscalizacdo dos
produtos industrializados e “clandestinos”. O fato de terem sido encontrados em
nossa amostra 163 domicilios onde se usam produtos de limpeza feitos de forma

“artesanal”, correspondendo a quase 40% do total de domicilios visitados, nos



sugere que a fabricacdo desses produtos nao tém sido suficientemente fiscalizada e
combatida pelos érgdos competentes.

6.2 USO DOMICILIAR DE SANEANTES NO DISTRITO FEDERAL

6.2.1 Metodologia

Quanto a parte da pesquisa que se refere ao uso domiciliar de Saneantes no
DF, observaram-se evidéncias de que a metodologia utilizada foi adequada, uma vez
que o critério utilizado para a caracterizacdo da Classe Econdmica permitiu
encontrar nidmeros em nossa amostra que estavam de acordo com numeros de
pesquisas oficiais, em que se utilizou 0 mesmo critério. Além disso, os indices de
analfabetismo encontrados na amostra também refletiam os encontrados em dados

oficiais da populacéo do Distrito Federal, fornecidos pelo IBGE.

6.2.2 Caracterizagdo da amostra

A populagdo estudada incluiu pessoas de todas as regides do Distrito
Federal, de todas as classes socioecondmicas e todos os niveis de escolaridade, o
que possibilitou observar relacdo entre essas variaveis e o uso dos produtos
saneantes. A maioria dos domicilios eram casas (acima de 60%), seguidas por
apartamentos (24%), sendo que havia criangas menores que dez anos em mais da
metade deles.

Quando se avaliou a regido, um pouco mais que metade da amostra (53,9%)
pertencia a regides do grupo lll, onde se concentra a populacdo de menor renda per
capita do Distrito Federal, segundo dados da PDAD. No que se refere a classe
econbmica, especificamente, houve maior nimero de representantes nas classes
B2, C1 e C2, tal como descrito para a populagdo do DF.

O indice de analfabetismo entre os entrevistados foi da ordem de 5%,
compativel com a populacdo do DF, onde esse indice foi de 4% segundo o censo de
2009, feito pelo IBGE. Dentre os entrevistados, 27% concluiram o ensino superior.
Esses indices (analfabetismo e graduacao) foram semelhantes entre os donos e as

donas da casa, sendo ambos discretamente maiores nos donos da casa.



As médias de idade de 37 anos para dos entrevistados, 39 anos para as
donas e de 41 dos donos das casas foram relativamente altas para uma populacéo
onde a média de idade se concentra em torno de 29,5 anos.(IBGE, 2009) Estudo
semelhante realizado na Palestina demonstrou uma média de idade dos

entrevistados de 39,9 anos e indice de analfabetismo de 5,2%".

6.2.3 Uso dos saneantes

Havia pelo menos um produto considerado de risco em quase todos o0s
domicilios, excetuando-se dez. Os produtos mais frequentemente encontrados
foram: sabdo em po e em barra, detergente, agua sanitaria, desinfetante e produtos
multiuso, presentes em 86 a 97% dos lugares em que a pesquisa foi realizada.
Importante salientar que havia soda caustica em quase 20% e produtos de
fabricacédo caseira em quase 40% dos domicilios.

A maioria dos produtos eram armazenados na area de servi¢o (40%), ou na
cozinha (38%), sendo a maior parte deles em armérios fechados, mas néo
trancados. Chama a atencdo o fato de que mais de 50% deles terem sido
encontrados em locais baixos ou intermediarios, sendo 25% no chédo, embaixo da
pia ou do tanque.

Havia produtos de risco armazenados em locais de facil acesso em 228
(54,4%) dos domicilios incluidos na pesquisa. Observou-se associacao
estatisticamente significante dessa pratica relacionada: 1) ao grau de escolaridade
das donas das casas, sendo mais frequente nos domicilios onde o grau de
escolaridade maxima era o ensino médio; 2) a classe econdmica, sendo mais
frequente na classe C, que tem uma baixa renda; 3) a regido, sendo mais frequente
nas regioes Il e Ill, onde vivem as pessoas com menor poder aquisitivo. Segundo
Schwartsman, um dos principais fatores predisponentes a intoxicacdo na crianca
parece ser o facil acesso a produtos téxicos, freqientemente guardados em

armarios ou sob as pias (locais baixos).

Portanto, observamos que parte da
populacdo estudada esta exposta a uma chance aumentada de que esses acidentes
ocorram, uma vez que ha grande numero de produtos de risco armazenados em

local de facil acesso.



Quanto ao uso de produtos que continham substancias causticas com maior
risco de causar agravos, observou-se que houve associagcdo estatisticamente
significante com: 1) a escolaridade das donas e donos das casas, sendo mais
frequentes onde o nivel de escolaridade era menor, diferenca relacionada a renda
ou a regido; 2) a regiao, sendo mais frequente nas regifes Il e Ill, onde o poder
aguisitivo é menor; e 3) a renda, sendo mais frequentes na classe econdmica C. Nas
classes D e E foi relativamente pouco frequente a presenc¢a desses produtos talvez ,
pelo pequeno nimero de pessoas pertencentes a essas classes na amostra ou pelo
baixo poder de compra.

Quando se estudou a utilizacdo de soda caustica, especificamente,
observou-se que ela estava presente em 81 (19,3%) dos 419 domicilios, sendo que
em 22 (27,2%) ela ainda era comprada a granel, pratica esta proibida por lei. Dentre
os 81 domicilios onde havia soda, houve uma associacdo estatisticamente
significante da sua presenca nos domicilios com: 1) menor grau de escolaridade das
donas e donos da casa; 2) as regides Il e lll e 3) as classes econdmicas B e C.
Apesar de relativamente alta a incidéncia de uso desse produto, notou-se uma
preocupacao maior com 0 seu armazenamento quando comparada aos produtos de
limpeza de um modo geral, uma vez que ela estava armazenada em local de facil
acesso em 26% dos domicilios, contra 54,4% dos produtos de risco e que 15
(22,7%) nao chegavam a armazena-la em casa. Para o local de armazenamento da
soda, a Unica variavel em que se demostrou uma associacdo estatisticamente
significante foi a regido, sendo muito mais frequente nas regides Il e lll, ndo se
observando diferencas significativas entre os graus de escolaridade das donas e dos
donos da casas, bem como da classe econdmica.

Em relacdo ao uso de produtos “clandestinos”, observou-se associacao
estatisticamente significante do uso desses produtos com: 1) a escolaridade da dona
e do dono da casa, sendo mais frequente onde eles tinham estudado até o ensino
meédio; 2) a regido, sendo mais frequente nas regides Il e lll; e 3) a renda, sendo
mais frequente nas classes econdmicas B e C. Nesse caso, também ndo se
observou diferenca significante entre a idade das donas de casa que mantém ou n&o
essa pratica.

A partir das questdes relacionadas a forma de utilizacdo dos produtos,

observou-se que ocorreu: a fabricacdo artesanal de sabdo em 12,9% dos domicilios,



o armazenamento de produtos fora da embalagem original em 12,4%; o
reaproveitamento de embalagens em 7,4% e o habito de misturar produtos de
limpeza em 30,1%. Nossos dados séo diferentes dos de Sawalha, realizado na
Palestina, em que 20,5% dos entrevistados reutilizavam as embalagens vazias dos
produtos de limpeza e 26,9% armazenavam esses produtos fora da embalagem
original®*. Na nossa amostra, a maior parte do descarte das embalagens era feita em
sacolas, através do lixo comum, o que pode estar relacionado a falta de coleta
seletiva de lixo na maioria das regifes do Distrito Federal.

Os habitos de fazer sabdo em casa e guardar esses produtos fora da
embalagem original demonstraram associagao estatisticamente significante com : 1)
o grau de escolaridade da dona e do dono da casa, sendo mais frequentes naqueles
em que o nivel de escolaridade era menor; 2) a regido, sendo mais frequentes nas
regides Il e lll; e 3) a renda, sendo mais frequentes nas classes econdmicas B e C.

Essas tendéncias observadas através dos testes de associacdo, se
confirmaram através da analise de correspondéncia, quando ao se plotar em
graficos, fatores como nivel de escolaridade, classe econbmica e regido,
demonstrou-se que grau de escolaridade elevado, morar na regido | e pertencer as
classes econdmicas A e B, estdo associados a uma menor chance de se utilizar
produtos “clandestinos”, fazer sabdo em casa e utilizar soda no domicilio.

Quanto a presenca de criancas no domicilio, observou-se uma diferenca
estatisticamente significante quanto ao armazenamento dos produtos de risco. Eles
eram mais frequentemente armazenados em locais de facil acesso, onde ndo havia
criancas. No entanto, observou-se que 48,9% dos domicilios onde havia criancas,
eles estavam armazenados em local de facil acesso, havendo grande populacéo
infantil exposta a esse risco. Nado houve diferenca estatisticamente significante
guando se comparou praticas de risco como 0 uso de soda, o uso de produtos
clandestinos e o habito de fazer sabdo nos domicilios com a presenca de criancas.

Quanto aos habitos e conhecimentos dos entrevistados, demonstrou-se que
a maioria consideravam que os produtos de limpeza ofereciam risco para a saude.
No entanto, apenas 231 (55%) liam os rétulos e 209 (49,9%) seguiam essas
orientacdes. Esses habitos de leitura e conhecimentos sobre os riscos foram mais
frequentes entre os entrevistados com niveis de escolaridade mais elevados,

incluindo ensino Médio e Ensino Superior.



6.3 ESTUDO DOS CASOS DE INGESTAO DE CAUSTICOS NO SETOR DE ENDOSCOPIA
DO HBDF

A partir da avaliagdo dos 361 casos de pacientes menores que 14 anos
atendidos no Setor de Endoscopia digestiva ambulatorial do Hospital de Base,
observamos que eles foram responsaveis por 5% das indicacdes dentre as 7157
endoscopias pediatricas realizadas ao longo desses dezoitos anos.

A maioria dos casos envolveu criangas menores que Ccinco anos,
principalmente na faixa etdria de dois a quatro anos. No entanto, € importante
salientar que 15 casos ocorreram em criangas menores que um ano, idade em que
as criancas ainda sdo completamente dependentes dos cuidados de adultos. Um
desses casos foi sabidamente intencional, em que a mée deu soda na mamadeira a
filha de trés meses. Isso levanta a hipétese de que outros casos semelhantes
possam ter ocorrido nessa faixa etaria, de forma intencional ou pelo menos por
negligéncia. Quanto ao género, houve predominancia do masculino, numa
proporcado de 1,2:1, o que esta de acordo com a literatura mundial.

Dos 361 casos, 137 evoluiram com algum grau de Esofagite e destes, 61
evoluiram com Estenose esofagica. Foram descritas lesbes gastricas em 15 (4,1%)
dos pacientes.

A soda caustica foi 0o agente responsavel pela maioria dos acidentes,
seguido pelo amoniaco. Ambos causaram lesGes esofagicas num percentual
semelhante de casos (35,5% da soda e 32,3% do amoniaco), porém, dentre os que
ingeriram soda, quase metade (45,3%) evoluiu com estenose esofagica, enquanto
iSSo ocorreu em apenas um dos pacientes que ingeriram amoniaco. Apesar do
amoniaco ter causado numero significativo de lesdes na fase aguda, na fase crbnica
as sequelas foram muito menos graves e frequentes quando comparadas a soda. E
importante lembrar que dentre os trés casos onde o agente causal foi um acido, dois
apresentaram lesdes gastricas, sendo que na crianca que ingeriu Acido
Tricloroacético, as lesdes foram graves, deixando trabéculas cicatriciais na mucosa
gastrica e estenose pildrica.

Uma limitagcdo desta parte do estudo foi que, por ter sido um estudo

retrospectivo e envolvendo casos de pacientes atendidos muitos anos atras, em



vérias fichas de atendimento, constava apenas que a indicacdo era ingestdo de
causticos, sem o nome do produto ativo. Além disso, nos exames mais antigos, nédo
constava a classificacdo de Zargar, a qual foi utilizada para classificar o grau de
esofagite dos exames feitos nos ultimos sete anos.

Quanto a evolucédo, observou-se que quanto mais alto o grau de esofagite,
maior a frequéncia de evolucdo para estenose esofagica. Porém, nossos dados
diferiram da literatura por termos encontrado um numero elevado de estenose
esofagica, em pacientes que foram inicialmente classificados como esofagite Zargar
2A, 0 que sugere que pelo menos em parte, algumas das esofagites tenham sido
subclassificadas ou o exame inicial tenha sido feito muito precocemente. Vale
salientar, ainda, a limitacdo do endoscopista em definir o grau exato de leséo
esofagica.

O fato é que, apesar dos esforgos ja empenhados relacionados a prevencéo
de acidentes envolvendo Saneantes, eles continuam acontecendo. Dentre 0s casos
notificados no Brasil, os principais produtos envolvidos, sdo 0s que contém
hipoclorito de sédio, incluindo Alvejantes e Agua Sanitaria, cujos casos costumam
ser menos graves, mas que desencadeiam necessidade de internagdo em muitos
deles. Por outro lado, os acidentes envolvendo substancias fortemente alcalinas
como a Soda caustica, presente tanto em produtos industrializados quanto
“clandestinos” ainda hoje sao responsaveis por lesbes graves, que levam a
necessidade de internacdo e procedimentos invasivos como a endoscopia na fase
aguda e importante morbidade na fase cronica, levando a procedimentos repetidos
de dilatacdo esofagica, uso de sondas para a manutencdo do estado nutricional e
muitas vezes, desencadeando a necessidade de cirurgias para substituicdo

esofagica.



7. CONCLUSOES

Os resultados encontrados nesta pesquisa nos levam a conclusdes

importantes para o desencadeamento de acdes que ajudem a reduzir as taxas de

agravos a saude causados por acidentes envolvendo o uso de Saneantes.

Assim, podemos concluir que:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

9)

Ha um numero muito grande de produtos saneantes disponiveis
no mercado brasileiro.

Nd&o h& um cadastro disponivel com todas as informacdes
importantes sobre os produtos saneantes comercializados no
Brasil.

Os roétulos de grande parte dos produtos saneantes ndo contém
todas as informacBes necessarias sobre caracteristicas
importantes como pH e concentracdo dos ingredientes ativos;
Existem leis e normas gerais e especificas importantes
referentes a producdo e comercializacdo de produtos saneantes
no Brasil. No entanto, é necessaria a aprovacdo das leis que
tratam da proibicio da venda de soda caustica em locais
publicos, das embalagens de protecdo a crianca e das que
obriguem os fabricantes a incluirem informacdes nos rotulos
como ingredientes ativos, pH e concentracéo;

Quase a totalidade da populacdo do Distrito Federal tem pelo
menos um produto saneante considerado de risco;

Em mais da metade dos domicilios do Distrito Federal, os
produtos de risco estdo armazenados em locais de facil acesso;
A soda caustica esta disponivel em quase 20% dos domicilios;
Ha produtos saneantes de fabricacdo artesanal em quase 40%
dos domicilios do Distrito Federal;

O armazenamento de produtos de risco em local de facil acesso,
0 uso de soda, 0 uso de produtos causticos, o uso de produtos
“clandestinos” e habitos como “fabricacdo artesanal de sabdo em

casa” e “armazenamento de produtos fora da embalagem



10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

original” estiveram associados a variaveis como ‘“baixa
escolaridade” e a classes econdmicas mais baixas e as regioes |l
e Ill do Distrito Federal;

Quase metade da populacdo ndo Ié e ndo segue as orientacdes
dos rétulos, apesar de considerar que 0s produtos saneantes
oferecem riscos a saude.

Os produtos de limpeza estdo frequentemente armazenados em
lugar seguro nos domicilios onde existem criancas, porém, quase
metade delas estdo expostas a um armazenamento de produtos
de risco em locais de facil acesso

No Distrito Federal, a maioria das criancas vitimas de acidentes
causticos sdo menores que cinco anos e do sexo masculino;

Os principais agentes envolvidos nos casos foram soda caustica
e amoniaco;

A soda céaustica foi responsavel pelas lesbes mais graves com
alto indice de evolugéo para Estenose esofagica.

As substancias alcalinas foram responsaveis principalmente por
lesdes esofagicas e os acidos por lesbes gastricas

Houve correlagcéo positiva entre o grau de esofagite, segundo a
classificacdo de Zargar, e a evolucao para estenose esofagica.

Diante de tudo o que foi descrito nessa dissertacdo, torna-se claro que o

problema

relacionado ao uso de produtos saneantes industrializados e

“clandestinos” existe e é grave, porém passivel de solucao, ja que existem medidas

gue podem ser desencadeadas para a prevencao desses acidentes. Assim, tornam-

se particularmente importantes a aprovacéo dos Projetos de Lei, jA em tramitacdo no

congresso e medidas educacionais da populagcdo sobre os riscos a que estédo

expostas as criancas que residem ou que frequentam lugares como a casa de

parentes e amigos onde ha produtos de risco em locais acessiveis. No Distrito

Federal, essas medidas educacionais sao especialmente importantes nas regides de

menor poder aquisitivo, onde praticas relacionadas a maior risco, como: fazer sabao,

usar produtos “clandestinos” e utilizagdo de soda caustica sdo mais frequentes.
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APENDICE A

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) a participar, como voluntario(a), numa pesquisa.
ApOs ser esclarecido(a) sobre as informag¢des a seguir, no caso de aceitar fazer parte do
estudo, assine ao final deste documento, que esta em duas vias. Uma delas é sua e a outra
€ do pesquisador responsavel. Em caso de recusa, vocé ndo sera penalizado(a) de forma
alguma.



A pesquisa “Perfil de agentes domissanitarios no Brasil e seu uso domiciliar no
Distrito Federal” sera realizada com o objetivo de conhecer as caracteristicas dos agentes
domissanitarios, ou seja, dos desinfetantes, sabdes, detergentes e produtos de limpeza em
geral, usados para a limpeza das casas no Brasil e as leis brasileiras que falam sobre seu
uso, bem como avaliar o uso destas substancias nas residéncias do Distrito Federal.

Este estudo é importante para conhecermos a realidade brasileira com relacdo as
leis que orientam o uso desses produtos e identificarmos onde podemos agir para diminuir o
risco de acidentes, doencas e mortes que podem acontecer pelo seu uso, beneficiando sua
populacéo.

Assim, faremos visitas a varias residéncias do Distrito Federal, solicitando aos
moradores que respondam a um questionario, contendo perguntas sobre os moradores da
casa, sobre quais produtos de limpeza estédo disponiveis em casa e como sao utilizados e
armazenados.

N&o ha riscos em patrticipar da pesquisa, pois a participacdo consiste apenas em
responder a um questionario.

A privacidade de cada entrevistado sera respeitada, ou seja, 0 nome ou qualquer
outro dado ou elemento que possa, de alguma forma, identifica-lo, sera mantido em sigilo.

O tempo necesséario para responder a entrevista serd de mais ou menos 15
minutos.

A participacdo é de livre e espontanea vontade. Assim, o consentimento pode ser
retirado a qualquer momento, sem precisar haver justificativa, apenas avisando ao
pesquisador responsavel.

Nao h& nenhum valor econdmico, a receber ou a pagar, pela participacao.

Os participantes poderdo entrar em contato pelos telefones que constam ao fim
deste, e se necessario, com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP)/Faculdade de Ciéncias
da Saude pelo telefone 3307-3799.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados durante a defesa da Tese de Mestrado
com data a ser marcada.

A guarda dos dados e material utilizados na pesquisa ficara com a pesquisadora.

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO

Eu, , declaro

ter lido ou escutado as informagfes contidas neste documento e autorizo a

participacéo dele (a) neste estudo que me foi apresentado.



Brasilia, de de 2011.

Entrevistado:

RG:

Assinatura:

Pesquisadora responsavel: Ana Aurélia Rocha da Silva

Assinatura:

Telefone: 3315 1497

e-mail: anaaureliars@yahoo.com.br




APENDICE B

QUESTIONARIO



Entrevistado(a):

Idade: Escolaridade: Profissao: Sexo: Fo Mo
Funcéo na familia:
Endereco: Bairro :

Tipo de domicilio _: Casao Barracoo Comodo o Quitinete/Estudio o Flat o

Uso misto o Apartamento o Outros o

Telefone :

Total de moradores da casa:

Moradores da casa

Grau de parentesco: Idade: Sexo: F O M
Escolaridade: Profissao:

Grau de parentesco: Idade: Sexo: F
Escolaridade: Profissao:

Grau de parentesco: Idade: Sexo:
Escolaridade: Profissao:

Grau de parentesco: Idade: Sexo:
Escolaridade: Profisséo:

Grau de parentesco: Idade: Sexo:
Escolaridade: Profisséo:

Grau de parentesco: Idade: Sexo:
Escolaridade: Profissao:

Grau de parentesco: Idade: Sexo:
Escolaridade: Profissao:

Grau de parentesco: Idade: Sexo:
Escolaridade: Profisséo:




Vocé tem quantas televisbesemcasa? 0o 1o 2o 3o 4ou+ao

Vocé tem quantos radiosemcasa? 0o 1o 2o 3o 4ou+ao

Sua casa tem quantos banheirosemcasa? 0o 1o 2o 3o 4ou+ao

Vocé tem quantos automoveisemcasa? 0o 1o 2o 3o 4ou+ao

Vocé tem quantas empregadas mensalistasemcasa? 0o 1o 2o 3o 4ou+o
Vocé tem quantas maquinas de lavaremacasa?0oc 1o 2o 3o 4ou+o
Vocé tem quantos videocassetes e/ou DVDsemcasa? 0o 1o 2o 3o 4ou+o

Vocé tem quantas geladeirasemcasa?0o 1o 2o 3o 4ou+ao

© © N o g bk~ 0w DNPRE

Vocé tem quantos freezers (aparelho independente ou parte da geladeira duplex)?
O olo 20 3o 4ou+o
10. Qual a renda da familia?
<R$10200 R$1020 — 20400 R$2040 - 51000 R$ 5100 — 10200 o > R$102000

N&o respondeun

11. Que produtos de limpeza vocé tem em casa agora?

Multiuso o Soda caustica o Detergente o Agua Sanitaria o Limpa forno o
Limpa aluminio o  Limpa inox o Desinfetante o Sab&o em p6 o Sabdo em barra
industrializado o Sab&o caseiro o Produtos de limpeza caseiros o Amaciante o

Outros o

12. Em que comodo da sua casa sdo guardados os produtos de limpeza?

Cozinhao Banheiroo Despensao Areade servicoo Quartoo

Outros o

13. Em que local sdo guardados os produtos de limpeza?
Arméario aberto o Armario fechado o Armério trancado o Embaixo da pia o Chéo o

Outros o

14 Em que local ficam os produtos de limpeza?

Local Alto o Local Baixo o Local Intermediario o
15. Vocé utiliza soda? Sim o Nao o

Para que?

16. Vocé compra soda a granel? Sim o N&o o

17. Em que comodo da sua casa vocé guarda a soda?



Cozinha o Banheiro o Despensa o Area de servigo o Outros o

18. Em que local da sua casa vocé guarda a soda?

Armario aberto o Armario fechado o Armario trancado o Embaixo da pia o Chéo o

Outros o

19. Onde fica a soda? Local Alto o Local Baixo o Intermediario o
20. Vocé faz sabdo em casa? Sim o Naoo

21. Vocé coloca produtos de limpeza em outras embalagens (fora da embalagem original?)

Sim o Naoo  Qual?
22. Vocé usa produtos de limpeza de fabricacao caseira? Sim o N&o o
23 Vocé mistura produtos de limpeza? Sim o N&o o

24. Como as embalagens dos produtos de limpeza sdo “jogados fora” na sua casa?

Lixo comum o Reciclagem o Outra

25. Vocé reutiliza embalagens de produtos de limpeza? Sim o N&oo
26. Vocé costuma ler o rétulo dos produtos de limpeza? Simo N&o o
27. Vocé costuma seguir as orientacées dos rotulos desses produtos? Sim o N&ao o

28. Vocé conhece alguém que foi vitima de acidente com produtos de limpeza ou soda?

Sim o Naoo Quem?

28.1. Qual produto?

28.2. Sintomas?

28.3. Precisou de atendimento médico? Sim o Nao o
28.4. Teve alguma complicacdo? Sim o Naoo

28.5. Qual complicacao?

29. Vocé acha que os produtos de limpeza oferecem risco para a saude?

Sim o Nao o Quais?




ANEXO |



RESOLUCAO-RDC N° 59, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2010

Dispbe sobre os procedimentos e requisitos
técnicos para a notificacéo e o registro de

produtos saneantes e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e
nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006 e retificada no DOU de 29 de agosto de 2006, em reunido realizada
em 13 de dezembro de 2010,

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico para procedimentos e requisitos
técnicos para a notificacédo e o registro de produtos saneantes.

CAPITULO |

DAS DISPOSI(;@ES INICIAIS

Secéo |

Objetivo

Art. 2° Este regulamento possui o objetivo de elaborar, revisar, alterar, consolidar,
padronizar, atualizar, desburocratizar procedimentos, estabelecer definigdes,
caracteristicas gerais, embalagem e rotulagem, requisitos técnicos para a notificacédo
e 0 registro de produtos classificados como saneantes, de forma a gerenciar o risco
a saude.

Secao Il

Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica a todos os produtos definidos como saneantes.
Secao Il

DefinicOes



Art. 4° Para efeito deste regulamento técnico, sdo adotadas as seguintes defini¢des:
| - andlise fiscal: analise efetuada sobre os produtos saneantes, em carater de rotina,
para apuracdo de infracdo ou verificacdo de ocorréncia de desvio quanto a
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos ou matérias primas;

Il - andlise prévia: analise efetuada em produtos saneantes, a fim de ser verificado
se podem ser objetos de notificacao e registro;

[l - categoria: grupo de produtos com a mesma finalidade de uso;

IV - componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo: aquele presente na
formulag&o para conferir eficacia ao produto, segundo sua finalidade, obtido por um
processo de fabricagdo (quimico, fisico ou bioldgico), contendo porcentagem
definida de pureza;

V - desinfeccdo: processo fisico ou quimico que destr6i a maioria dos
microrganismos patogénicos de objetos inanimados e superficies, com excecao de
esporos bacterianos;

VI - desinfestacdo: processo que mata, inativa ou repele organismos indesejaveis no
ambiente, sobre objetos, superficies inanimadas ou em plantas;

VII - desodorizacéo: processo capaz de controlar odores desagradaveis, por meio de
atividade antimicrobiana, limitando-se a inibicdo do crescimento dos microrganismos;
VIII - Dose Letal 50 por via oral (DL50 oral): uma Unica dose da substancia teste que,
quando administrada por via oral, causa a morte de 50% dos animais testados.

IX - embalagem: involucro, recipiente ou qualguer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, produtos de que trata este regulamento;

a) embalagem primaria: acondicionamento que esta em contato direto com o produto
e que pode se constituir em recipiente, envoltorio ou qualquer outra forma de
protecdo, removivel ou ndo, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar
produtos acabados; e

b) embalagem secundaria: acondicionamento que tem como finalidade agrupar e
proteger embalagens primarias;

X - empresa especializada: pessoa juridica, privada ou publica, devidamente
constituida, licenciada pelos 6rgdos competentes da saude ou do meio ambiente,

para prestar servicos de controle de vetores e pragas urbanas;



Xl - esterilizacdo: processo que utiliza agentes quimicos ou fisicos para destruir
todas as formas de vida microbiana, inclusive as esporuladas, e aplica-se
especificamente a objetos inanimados;

XIl - estudo de estabilidade: conjunto de testes realizados para obter informacoes
sobre a estabilidade de produtos quanto aos limites previamente especificados,
visando definir seu prazo de validade e periodo de utilizacdo em embalagem e
condicbes de estocagem determinadas;

XIlI - laboratério acreditado: qualquer laboratério, nacional ou estrangeiro, que
realize ensaios e atenda aos critérios do Inmetro, Norma ISO 17025 ou que
cumprem as Boas Praticas de Laboratério - BPL;

XIV - microrganismo viavel: microrganismo vivo e cultivavel nos meios de cultura e
nas condi¢cdes ambientais especificas;

XV - Notificacdo: obrigatoriedade de comunicar previamente, por meio de
peticionamento eletrénico a Anvisa, a importacdo, a industrializacéo, a exposi¢ao a
venda ou a entrega ao consumo dos produtos saneantes de risco 1,

XVI - Odorizacéo: processo destinado a perfumar objetos, superficies e ambientes
por liberacdo de substancias;

XVII - painel principal: &rea do rotulo com maior destaque, imediatamente voltada
para o consumidor e onde consta o nome do produto;

XVIII - painel secundario: demais areas do rétulo contendo as informacdes descritas
em regulamentos;

XIX - produto corrosivo: aquele que produz destruicdo de tecido da pele, necrose
visivel pela epiderme, e para dentro da derme, em mais de 1 entre 3 animais
testados, apos uma exposicao de até 4 horas de duracao;

XX - produto saneante: substancia ou preparacao destinada a aplicacdo em objetos,
tecidos, superficies inanimadas e ambientes, com finalidade de limpeza e afins,
desinfeccdo, desinfestacdo, sanitizacdo, desodorizacdo e odorizacdo, além de
desinfeccdo de agua

para o consumo humano, Hortifruticolas e piscinas;

XXI - produto saneante de uso profissional: produto que ndo pode ser vendido
diretamente ao publico e deve ser aplicado ou manipulado exclusivamente por

profissional devidamente treinado ou por empresa especializada;



XXIl - produto saneante de venda livre: produto que pode ser comercializado
diretamente ao publico;

XXIII - registro: ato privativo da Anvisa, apds avaliacdo e despacho concessivo de
seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de importacdo de
produto submetido ao regime da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976 e demais
regulamentos, com a indicag&do de nome, fabricante, procedéncia, finalidade e outros
elementos que o caracterizem;

XXIV - risco: probabilidade de que ocorra um evento adverso sobre as espécies néo
alvo ou danos ao meio ambiente;

XXV - rotulo: identificagdo impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a pressao
ou auto-adesiva, aplicada diretamente sobre a embalagem primaria, ndo podendo
ser removida ou alterada durante o uso, transporte ou armazenamento do produto;
XXVI - Sanitizacdo: processo que reduz o numero de microrganismos a niveis
seguros, de acordo com as normas de saude; e

XXVII - versdo: produto, sob um mesmo nome/marca, com a mesma formula base
no que se refere a componentes ativos ou matérias ativas ou principios ativos e
componentes complementares, diferenciando-se entre elas unicamente por
fragrancia, corante, ou ambos.

Paragrafo Unico. O valor estabelecido no inciso VIII é expresso em unidade de peso
da substancia teste por unidade de massa de peso corporeo do animal teste
(mg/kg).

CAPITULO II

DOS REQUISITOS GERAIS

Art. 5° A notificacdo e o registro dos produtos saneantes séo efetuados levando-se
em conta a avaliacdo e o gerenciamento do risco, finalidade, categoria e devem
atender regulamentos especificos.

Art. 6° Na avaliacao e gerenciamento do risco sé&o considerados:

| - toxicidade das substancias e suas concentracées no produto;

Il - finalidade de uso dos produtos;

[l - condi¢des de uso;

IV - ocorréncia de eventos adversos ou queixas técnicas anteriores;

V - populagéo provavelmente exposta;

VI - freqiéncia de exposicéo e a sua duracgao; e



VII - formas de apresentacao.

Art. 7° Somente as empresas que possuem Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa - AFE, com as atividades: fabricar, produzir ou importar produtos
saneantes, podem notificar ou registrar 0s produtos contemplados neste
regulamento.

Art. 8° As empresas legalmente autorizadas a fabricar, armazenar, distribuir,
transportar, fracionar ou importar produtos saneantes estéo sujeitas a verificacao do
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, solicitadas pela
autoridade sanitaria competente por meio de inspecéo, na forma da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976 e suas alteragdes.

Art. 9° E proibida a fabricacdo, importacdo e a comercializagdo de produto cuja
formulacéo contenha:

| - componente ndo permitido;

Il - componente que exceda limite estabelecido constante em regulamento
especifico; ou

I - componente que apresente efeitos comprovadamente mutagénicos,
teratogénicos ou carcinogénicos em mamiferos.

Paragrafo Unico. Excluem-se deste artigo os produtos exclusivos para exportacao.
Art. 10. Os produtos fabricados exclusivamente para exportacdo devem obedecer a
Resolucdo RDC n.° 38, de 28 de abril de 2000 e suas atualizagbes ou outros
regulamentos.

Art. 11. A notificac@o ou o registro de versdes de um produto € feito sob o mesmo
ndmero de processo.

Art. 12. Os produtos de risco 1 somente podem ser comercializados apos a
notificacéo realizada por meio do peticionamento totalmente eletrénico e divulgada
na pagina da ANVISA, na rede mundial de computadores - internet.

Art. 13. Os produtos de risco 2 somente podem ser comercializados apos a
concessao do registro publicada em Diario Oficial da Uniéo.

CAPITULO Il

DAS CLASSIFICACOES

Art. 14. Os produtos saneantes sdo classificados quanto ao risco, finalidade, venda e
emprego.

Secéo |



Quanto ao Risco

Art. 15. Para efeito de notificacao e registro, os produtos saneantes sao classificados
como de risco 1 e de risco 2, respectivamente.

Subsecéo |

Produtos de Risco 1

Art. 16. Os produtos saneantes sao classificados como de risco 1 quando:

| - apresentem DL50 oral para ratos superior a 2000mg/kg de peso corporeo para
produtos liquidos e superior a 500mg/kg de peso corpoéreo para produtos solidos;

Il - o valor de pH na forma pura, a temperatura de 25° C (vinte e cinco graus
Celsius), seja maior que 2 ou menor que 11,5;

lll - ndo apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana, acéao
desinfestante e ndo sejam a base de microrganismos viaveis; e

IV - ndo contenham em sua formulacdo um dos seguintes acidos inorganicos:

a) fluoridrico (HF);

b) nitrico (HNO3);

c) sulfarico (H2S04); ou

d) seus sais que os liberem nas condi¢cdes de uso do produto.

81° Os valores estabelecidos no inciso | devem ser avaliados para o produto puro.
82° No inciso | sera admitido o método de calculo tedrico de DL50 oral recomendado
pela OMS.

83° No caso dos produtos tratados no inciso Il cujo pH n&o possa ser medido na
forma pura, esses devem ser avaliados na diluicao a 1% p/p.

Subsecéo Il

Produtos de Risco 2

Art. 17. Os produtos saneantes sao classificados como de risco 2 quando:

| - apresentem DL50 oral para ratos superior a 2000mg/kg de peso corpoéreo para
produtos liquidos e superior a 500mg/kg de peso corpoéreo para produtos solidos;

Il - o valor de pH na forma pura, a temperatura de 25° C (vinte e cinco graus
Celsius), seja igual ou menor que 2 ou igual ou maior que 11,5;

[l - apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana, agéo
desinfestante ou sejam a base de microrganismos viaveis; ou

IV - contenham em sua formulacdo um dos seguintes acidos inorganicos:

a) fluoridrico (HF);



b) nitrico (HNO3);

c) sulfarico (H2S04); ou

d) seus sais que os liberem nas condi¢cdes de uso do produto.

81° Os valores estabelecidos no inciso | devem ser avaliados para o produto na
diluicdo final de uso.

82° No inciso | sera admitido o método de calculo tedrico de DL50 oral recomendado
pela OMS.

83° No caso dos produtos tratados no inciso Il cujo pH n&o possa ser medido na
forma pura, esses devem ser avaliados na diluicao a 1% p/p.

Secao Il

Quanto a Finalidade

Art. 18. Os produtos saneantes sao classificados quanto a sua finalidade em:

| - limpeza em geral e afins;

Il - desinfeccao, esterilizacdo, sanitizacdo, desodorizacdo, além de desinfeccdo de
agua para o consumo humano, hortifruticolas e piscinas; e

[l - desinfestacéao.

Paragrafo unico. As finalidades estédo dispostas nas categorias constantes no Anexo
Il desta Resolucgéao.

Secao Il

Quanto a Venda e Emprego

Art. 19. Os produtos saneantes sao classificados quanto a venda e emprego em:

| - produtos de venda livre; e

Il - produtos de uso profissional ou de venda restrita a empresa especializada.
Paragrafo dnico. Produtos das categorias esterilizante, desinfetante de alto nivel,
desinfetante de nivel intermediario, desinfetante hospitalar para artigos semi-criticos,
desinfetante  hospitalar para superficies fixas e artigops néo criticos,
desinfetante/sanitizante para roupa hospitalar e detergente enzimatico devem ser de
uso profissional.

Art. 20. Os produtos de venda livre podem ser comercializados em embalagens de,
no maximo, 5 litros ou quilogramas, exceto quando houver restricio em norma
especifica.

Paragrafo uUnico. Produtos destinados a desinfeccdo de piscinas tem limite

quantitativo maximo de 50 litros ou quilogramas.



Art. 21. Os produtos de uso profissional ou de venda restrita a empresa
especializada podem ser comercializados em embalagens de, no maximo, 200 litros
ou quilogramas.

Paragrafo unico. Produtos que utilizam sistema automatizado de dosagem e diluicéo
podem ser comercializados em embalagens acima de 200 litros ou quilogramas.
CAPITULO IV

DOS REQUISITOS PARA A NOTIFICACAO

Art. 22. Os produtos classificados como de risco 1, para serem notificados, devem
atender ao disposto na Resolugdo RDC n° 42, de 13 de agosto de 2009 e
atualizac6es, além dos requisitos deste regulamento.

CAPITULO V

DOS REQUISITOS PARA O REGISTRO

Art. 23. Para o registro dos produtos classificados como de risco 2, devem ser
apresentados os seguintes documentos:

| - formul&rios emitidos pelo sistema de peticionamento eletrbnico;

Il - via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria (GRU);

Il - laudos, estudo de estabilidade e relatérios exigidos por norma especifica;

IV - laudo de pH (podendo ser realizado pela prépria empresa);

V - modelo de rétulo em duas vias, impresso em papel A4, com resolucdo que
permita a leitura dos dizeres, com as cores e matizes do rotulo final,

VI - desenho, croqui ou foto da embalagem;

VIl - dados gerais da empresa;

VIII - copia do alvara sanitario ou pedido de renovacgéao (ambos do ano vigente); e

IX - copia do alvara sanitario ou pedido de renovacédo (ambos do ano vigente) da
empresa terceirizada, se for o caso.

Paragrafo unico. No inciso V, caso ocorra a necessidade de efetuar ajuste para
adequar ao tamanho A4, a relacao de escala deve ser informada.

CAPITULO VI

DAS TOLERANCIAS ANALITICAS

Art. 24. Para fins de analise prévia e fiscal e de controle de producéo, a variacédo

guantitativa aceitavel, expressa em porcentagem (%), entre a quantidade declarada



e a analisada de cada componente da formulacdo, deve obedecer aos limites
estabelecidos na tabela contida no Anexo | desta Resolucéo.

81° Para fins de controle de produgdo, as concentragcbes dos componentes na
férmula-padréo podem ser expressas por intervalos.

82° No caso das concentragfes dos componentes na formula padrao

serem expressas por intervalos, a concentracdo média de cada componente deve
ser igual ao valor declarado na notificacao/registro

e os limites do intervalo (variagdo em torno da meédia) devem atender

as variacoes aceitaveis da tabela contida no Anexo | desta Resolucéo.

83° Excluem-se desta variagao os produtos que apresentem limites quantitativos em
regulamentos especificos.

84° Para fins de analise prévia, os dados fisicos quimicos podem ser expressos por
intervalos.

CAPITULO VI

DA EMBALAGEM E ROTULAGEM

Art. 25. O material da embalagem primaria deve possuir composi¢cao e porosidade
adequadas de modo a nao permitir que ocorram:

| - rea¢des quimicas entre o produto e a embalagem;

Il - mudanca de cor do produto;

[l - transferéncia de odores;

IV - migracéo de substancias para o produto; ou

V - migracao do produto para o meio externo.

Art. 26. A embalagem deve ser bem vedada, com fechamento que impeca
vazamentos ou eventuais acidentes e de tal maneira que possa voltar a ser fechada
varias vezes durante o uso, sem o risco de contato com o produto, dificultando a
abertura acidental ou casual durante o periodo de utilizagcdo do produto.

Art. 27. E proibida a utilizacdo de embalagem e rotulagem que possibilitem
interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza,
composicdo ou qualidade que atribua ao produto finalidade ou caracteristica
diferente daquela a que se destina.

Art. 28. E proibido o reaproveitamento de embalagens usadas de alimentos,
bebidas, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene,

cosmeéticos e perfumes, para acondicionamento dos produtos saneantes.



Art. 29. As informacdes obrigatérias ndo podem estar escritas sobre partes
removiveis para 0 uso, como tampas, travas de seguranga e outras, que se
inutilizem ao abrir a embalagem.

Paragrafo unico. E proibida a inscri¢do de lote, data de fabricacéo e validade sobre
partes removiveis para 0 uso.

Art. 30. Quando a superficie da embalagem primaria ndo permitir a indicagdo de
todos os dizeres de rotulagem, nesta deve constar, obrigatoriamente, no minimo:

| - 0 nome do produto;

Il - componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo;

Il - lote;

IV - data de validade; e

V - adverténcia: "Antes de usar leia as instru¢des do prospecto explicativo” ou frase
similar.

Paragrafo unico. As demais informacfes que ndo constem na superficie da
embalagem primaria devem ser indicadas em prospecto ou equivalente, que
acompanhe obrigatoriamente o produto.

Art. 31. Quando necessario, a empresa dispde de até 60 (sessenta) dias, sem
prorrogacdo, para escoamento dos roétulos anteriormente aprovados, apos a
publicacdo de um pleito que possa alterar o rétulo.

§1° E proibido o escoamento de rétulo para produtos de risco 1.

§2° Excetua-se deste artigo o pleito de modificacdo de formula de produto de risco 2.
Art. 32. Os dizeres de rotulagem devem seguir normas especificas.

CAPITULO VI

DA COMPROVACAO DO PRAZO DE VALIDADE

Art. 33. Para produtos de risco 1, com prazo de validade de até 36 meses, a
apresentacado do estudo de estabilidade no momento do peticionamento eletrénico é
facultativa, podendo ser realizado por laboratério contratado ou pela prépria
empresa.

Paragrafo uUnico. O arquivo do estudo deve ser anexado no momento do
peticionamento quando o prazo de validade for superior a 36 meses.

Art. 34. Para produtos de risco 2, o prazo de validade proposto deve ser comprovado
por meio de estudo de estabilidade acelerado ou de longa duracao, apresentado no

momento do registro.



81° O decréscimo entre o teor de componente ativo ou matéria ativa ou principio
ativo inicial e final, no estudo de estabilidade acelerado, ndo pode ser maior que 5%.
§2° O estudo de estabilidade acelerado deve ser realizado a 54° C + 2° C durante 14
dias.

83° Para formulacdes que apresentem perda significativa de teor de componente
ativo ou matéria ativa ou principio ativo devido a temperatura elevada ou cujas
condi¢cbes do estudo de estabilidade acelerado nao reproduzam de forma realistica o
armazenamento do produto, os seguintes tempos e temperaturas devem ser usados:
| - 28 dias a 50° C + 29,

Il - 42 dias a 45° C + 29,

[l - 56 dias a 40° C + 29,

IV - 84 dias a 35° C £ 2°; ou

V - 126 dias a 30° C + 2°.

84° O prazo de validade projetado com base no estudo de estabilidade acelerado é
de no maximo 24 meses.

85° A empresa que optar pelo estudo de estabilidade acelerado deve iniciar,
concomitantemente, um estudo de estabilidade de longa duracdo com mesma
amostra até atingir o prazo de validade pretendido.

86° Os resultados obtidos no estudo de estabilidade de longa duracéo, disposto no
paragrafo anterior, devem ser apresentados:

| - no momento da primeira revalidacéo do registro; ou

Il - quando nao confirmarem os resultados do estudo de estabilidade acelerado; ou
[l - quando exigidos pela autoridade sanitéria.

87° Quando ndo confirmarem os resultados do estudo de estabilidade acelerado, a
empresa deve solicitar alteracdo do prazo de validade, conforme resultado
alcancado pelo estudo de estabilidade de longa duracéao.

88° O estudo de estabilidade de longa duracdo é composto por analises, quanto ao
teor de componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo, realizadas sobre uma
mesma amostra, armazenada a temperatura ambiente, nas seguintes situacées:

| - andlise inicial (recém produzida);

Il - analises intermediérias; e

[l - andlise final (prazo de validade).

89° As analises inicial e final devem ser realizadas em laboratério acreditado.



810 As analises intermediarias, com periodicidade determinada pela empresa,
podem ser realizadas em laboratério préprio ou terceirizado.

811 - A variagcao entre o teor de componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo
inicial e final, no estudo de estabilidade de longa duracéo, deve obedecer aos limites
estabelecidos no Anexo |.

CAPITULO IX

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 35. A partir da publicacdo desta Resolucdo, a notificacdo e o registro de novos
produtos devem atender na integra este regulamento.

Art. 36. Os produtos ja notificados e registrados que ndao atendam na integra este
regulamento devem adequar-se no momento da revalidacdo ou da primeira
solicitacao de alteracéo.

Art. 37. O descumprimento das disposicbes contidas nesta Resolu¢cdo e no
regulamento por ela aprovado constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 38. Ficam revogadas a Resolucdo RDC n° 184, de 22 de outubro de 2001, a
Resolugcdo RE n° 3169, de 22 de setembro de 2006, os itens 3.2 e 3.3 do Anexo da
Resolugdo RDC n° 38, de 28 de abril de 2000 e a Resolugdo RDC n° 32, de 05 de
fevereiro de 2002.

Art. 39. Esta Resolucéo entra em vigor no prazo de noventa dias, a partir da data de
sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO | Quantidade declarada do componente (%) Variacao aceitavel (%)
Maior ou igual que 50 2,5

Maior ou igual que 25 e menor que 50 5,0

Maior ou igual que 10 e menor que 25 6,0

Maior ou igual que 2,5 e menor que 10 10,0

Menor que 2,5 15,0
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Universidade de Brasilia
Faculda,de de Ciéncias da Satde
Comité de Etica em Pesquisa — CEP/FS

PROCESSO DE ANALISE DE PROJETO DE PESQUISA

Registro do Projeto no CEP: 095/09

Titulo do Projeto: “Perfil de agentes domissanitarios no Brasil e seu uso domiciliar no

Distrito Federal™.

Pesquisadora Responsédvel: Ana Aurélia Rocha da Silva

Data de Entrada: 15/10/2009

Com base na Resolugio 196/96, do CNS/MS, que regulamenta a ética em
pesquisa com seres humanos, o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Faculdade de Ciéncias da Saide da Universidade de Brasilia, apds andlise dos aspectos
éticos e do contexto técnico-cientifico, resolveu APROVAR o projeto 095/09 com o
titulo: “Perfil de agentes domissanitirios no Brasil e seu uso domiciliar no Distrito
Federal”, analisado na 9* Reunifio Ordinaria, realizada no dia 13 de outubro de 2009.

A pesquisadora responsavel fica, desde jd, notificada da obrigatoriedade da
apresentacdo de um relatério semestral e relatério final sucinto e objetivo sobre o
desenvolvimento do Projeto, no prazo de 1 (um) ano a contar da presente data (item

VII.13 da Resolugdo 196/96).

Brasilia, 17 de dezembro de 2009. Z A

Prof. Volnei Garrafa
Coordenador do CEP-FS/UnB

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - Faculdade de Ciéncias da Salde
Universidade de Brasilia - Campus Universitério Darcy Ribeiro - CEP: 70.910-800
Telefone: (61)-33073799 Email: cepfs@unb.br



