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Prefacio

A satude é a mais importante forma de riqueza para um individuo,
para uma nacdo e para o planeta e compreende um recurso natural para
toda a Existéncia. E a partir dela que se constréi o eixo fundamental que
sustenta e alimenta o bem-estar pessoal, o desenvolvimento social, o
enriquecimento, a produgdo econdmica, a cidadania e a salvaguarda dos
recursos naturais. Por isso, protegé-la é objetivo presente em qualquer
estrutura social, politica e governamental.

Redigir um prefdcio capaz de abarcar a relevancia do contetido
apresentado neste livro exige trazer a Satide Unica como pano de
fundo e a premissa estruturante a partir da qual a Analise de Risco tem
aplicacdo fundamental.

Vivemos um periodo que ultrapassa a era do conhecimento e nos
é exigido a integralidade dos saberes aplicados a preservacao da vida.
E através das oportunidades de aprendizado e do uso integral do nosso
conhecimento que nos tornamos capazes de colocar em pratica a Satide
Unica (One Health).

Apesar do conceito Satide Unica ser relativamente novo, desde as
décadas de 1800 os cientistas ja constatavam similaridades nos processos
de doencas entre animais e humanos, embora as préticas da medicina
humana e animal se mantivessem separadas até o século XX.

Nesta nossa busca constante pela existéncia nos tornamos
vulneréveis aos desafios da saude global humana. Paralelamente, satide
animal e ambiental também sdo dependentes das praticas humanas que
alteram ecossistemas, flora, fauna, organismos e o préprio ambiente,
comprometendo suas riquezas como d4gua, energia, alimentos,
polinizacao, entre outros. Nessas interacoes, a capacidade em manter
o equilibrio das relacoes entre esses trés atores é que vai modular as
condi¢Oes para nos mantermos vivos e sauddveis.
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A crescente necessidade de desenvolver estratégicas em resposta
ao risco de evolucao de doencas infecciosas emergentes e reemergentes
exigiu abordar as questdes relativas a saude, de forma sistémica e
integrada. Foi nesse processo de amadurecimento cientifico que em
outubro de 2008, reuniram-se representantes de mais de 120 paises e
26 organizacgoOes internacionais e regionais na Conferéncia Ministerial
Internacional sobre Gripe Aviaria e Pandémica em Sharm el-Sheikh, no
Egito, e lancaram oficialmente os primeiros elementos para a construcao
do conceito Satide Unica: “Contribuindo para Um Mundo, Uma Saide™
- Uma Estrutura Estratégica para Reduzir Riscos de Doencas Infecciosas
na Interface Animal-Humano-Ecossistemas” Esse encontro marcou a
adocdo de novas estratégias no combate da gripe avidria e de outras
doengas, estabelecendo de forma clara e definitiva o controle de doencas
infecciosas em dreas onde humanos, animais e ecossistemas interagem.
A partir dai inauguram-se novas formas de se fazer saude e prevencao,
definindo-se recomendacées-chave para a tomada de decisdo. E o
caminho sem volta nessa abordagem Satde Unica.

Hoje, compreendemos Satide Unica como o conjunto de estratégias
interdisciplinares eintegrativas, executadas porequipes multidisciplinares
para resolver problemas complexos relativos a saude, as sociedades e a
protecao dos recursos naturais, mantida a indissociabilidade das relacoes
- saide humana - animal - ambiental. O paradigma da Satide Unica age
protegendo as necessidades humanas atuais e das geracoes futuras, com
acdo e comunicacao colaborativa profissional dinAmica e transdisciplinar,
sob a maxima “Um Planeta, Uma Satide” e busca a gestdo integrada para
obter resultados bem-sucedidos e sustentaveis no ambito global.

Baseadas nessas premissas, agéncias internacionais como
Organizacao para a Alimentacao e Agricultura (FAQO), Organizagao Mundial
da Saide (OMS) e Organizacao Internacional de Epizootias (OIE) dedicam
esforcos no controle de doencas emergentes reemergentes e negligenciadas;
em protocolos de ocupacdo dos ecossistemas; na reducdo das acdes que
provocam mudancas climdticas e na influéncia atual e futura dos processos
de producdo e disponibilidade de alimentos seguros para humanidade
e ainda, estimulam o desenvolvimento da ciéncia e tecnologia para o
desenvolvimento de instrumentos e ferramentas uteis na consolidaciao das
préticas de Satide Unica. Uma dessas ferramentas é a Andlise de Risco.
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Trés mil e duzentos anos a.C. no vale dos rios Tigre e Eufrates vivia
um grupo de pessoas que se dedicavam a auxiliar e orientar a populacao
perante situacoes arriscadas, necessidade de tomar decisdes importantes
ou qualquer outro tipo de situacao incerta, eram os chamados Asipu. Eles
estudavam a situacdo problema, identificavam diferentes alternativas
para resolvé-la, qualificando-as em positivas ou negativas e avaliavam
as suas consequéncias como favoraveis ou desfavoraveis, auxiliando
as pessoas na tomada de decisdo perante a situacdo problema. Alguns
autores consideram que os Asipu foram os primeiros a desenvolver e
utilizar uma forma rudimentar e simplificada de analise de risco.

No presente tempo, o planejamento regional, nacional e global
de acoes e medidas destinadas a salvaguarda da saide humana,
animal e ambiental se utilizam de diferentes ferramentas de gestdo de
perigos e de riscos.

Este livro nos oferece, a partir do conhecimento e de métodos
cientificos, a ferramenta de Andlise de Risco para a prevencao, o
planejamento e o alerta sobre riscos de diferentes naturezas, abordando
tematicas desde os critérios microbioldgicos para a seguranca de
alimentos, passando pela problemética de residuos de medicamentos
veterindrios, riscos radiolégicos até a modernizacao da inspecao sanitaria
dos animais de corte.

A leitura deste livro é de interesse de profissionais da Satide, sob um
vasto elenco de formacdes profissionais, de agentes e gestores no Sistema
Unico de Sadde - SUS, de estudantes e de pesquisadores. Trata-se de uma
obraatual, abrangente e did4tica. Aborda a Andlise de Risco de forma prética
e aplicada, fundamentando a tomada de decisoes regulamentadoras sob
bases técnicas rigorosas e factuais. Pretende-se que seu conteido permita
aos seus leitores compreender os fundamentos tedricos do instrumento e
suas diversas aplicacdes, confirmando a sua relevancia na pratica da Saude
Unica, no Brasil e no mundo.

Sao Paulo, 08 de novembro de 2021.

Simone de Carvalho Balian

Professora Doutora Livre Docente

Faculdade de Medicina Veterinaria e Zootecnia
Universidade de Sao Paulo
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APRESENTACAO

A Anédlise de Risco produz informacoes para os gestores tomarem
decisoes e definirem estratégias de mitigacdo dos riscos para a satde,
considerando as incertezas associadas. E um processo estruturado e
continuo em que é realizada uma gestao de riscos, baseada nas conclusées
de uma avaliacao cientifica e em fatores relevantes para a protecao da satide
dos consumidores e para a promocao de praticas justas de comércio, com a
participacdo da sociedade, promovida por acdes de comunicacao.

O objetivo da presente publicacdo é aprofundar os conhecimentos,
de gestores e de outros profissionais da satide, sobre a Andlise de Risco,
bem como estimular a aplicacdo dessa ferramenta no planejamento de
intervencodes para reduzir ou mesmo eliminar os riscos associados a
diversos tipos de perigos.

Apresentar os autores é um desafio, sdo especialistas com vasta
experiéncia na aplicacdo da Andlise de Risco, no Brasil, Estados Unidos,
Costa Rica e Dinamarca, que imprimem neste livro seus conhecimentos,
aprimorados pela experiéncia.

O livro esté dividido em quatro secdes com capitulos especificos,
munidos dos marcos legais, conceitos e relatos de experiéncias.

Na Secdo 1, sdo abordados os riscos da origem de novas doencas
infecciosas humanas, bem como uma introducdo a Anadlise de Risco,
através da descricao dos referenciais utilizados na area de inocuidade
alimentar e da discussdao sobre a importancia da institucionalizacdo
desse método nos diversos paises.

A Gestao de Risco é o tema da Secdo 2, que inclui seus principios e
métodos, bem como propostas de aplicacdo. Sao descritos os processos
de atualizacdo da regulamentacao dos critérios microbioldgicos em ali-
mentos, a Gestao de Risco do uso de medicamentos veterinarios, con-
siderando o consumo de alimentos de origem animal, realizados pela
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitdria, e uma proposta de moderni-
zacao da inspec¢do de alimentos, através do ranqueamento dos riscos.

A Secao 3 retine descricoes dos modelos da Avaliacdo de Risco,
qualitativa e quantitativa. Os capitulos abordam a avaliacao de riscos
microbiolégicos e de riscos radiolégicos, os métodos da avaliacao do
risco-beneficio para a saide de mudancas nas dietas e a avaliacdo do
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risco e beneficio potenciais no pés-mercado de bens e de servicos de
interesse da satde.

Como comunicar as decisoes dos gestores, com bases cientificas,
considerando vérios cendrios, publicos e percepcoes? A Secdo 4
desenvolve os principios e técnicas da Comunicacao de Risco, as teorias
dapercepcao derisco e o didlogo, realizado através das novas ferramentas
de comunicacdo e de informacdo. Para fechar essa secao, o relato da
experiéncia do Jornal da USP na comunicagdo em saude durante a
pandemia da COVID-19.

Para a capa deste livro, escolhemos uma obra da artista plastica
Chris Mazzotta, com o objetivo de ilustrar a importancia do conceito de
Satde Unica (One Health), a indissociabilidade das relagdes entre a satide
humana, a saude animal e a saiide ambiental.

A ilustracdo de Chris Mazzotta faz parte de uma série produzida
pela artista ap6s os incéndios ocorridos no Pantanal, em 2020, que
causaram prejuizos ambientais, econdmicos e sociais sem precedentes.
Chris Mazzotta afirma que a noticia sobre a extensa destruicdo na
regido gerou uma sensagdo de impoténcia, “chamas levando os animais,
as flores e as arvores da nossa Terra, fazendo desaparecer todo um
imagindrio potente de forca e de transformacao que existe na natureza
e na cultura do nosso pais”.

Consideramos essencial agradecer as pessoas e as instituicoes
que contribuiram para a publicacao deste livro. Agradecemos a Enrique
Pérez-Gutierrez (Health Information and Risk Assessment Unit, PAHO/
WHO) pela participacao na concepcao da publicacgao e na definicao da
temadtica dos capitulos, a Tereza Etsuko da Costa Rosa (Instituto de Satde)
pelo apoio incansavel para a realizacao deste projeto e a Chris Mazzotta,
pela gentil cessao de sua obra para compor a capa.

Queremos agradecer também o apoio da Secretaria de Estado
da Saude do Governo de Sao Paulo, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria e do Instituto Interamericano de Cooperacao para a Agricultura.

Para conhecer mais sobre a temdtica e dar sua opinido, visite o
Canal do Youtube “Comunicacao & Sauide” e assista a videos produzidos
pelos autores e entrevistas, na playlist “Analise de Risco” (https://www.
youtube.com/channel/UCeZXKOvM3zGu79[jMM-IWpw).

Maria Thereza Bonilha Dubugras
Lucia Maria Branco de Freitas Maia
Peter Rembischevski

Juliana M. Ruzante

Luis Gustavo Corbellini
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Risco da emergéncia de doencas
humanas pelo contato com animais

Ricardo Augusto Dias'

Origem das zoonoses

Atualmente, 1.415 patégenos humanos sdo conhecidos,
incluindo 217 virus e prions, 538 bactérias e rickettsias, 307 fungos,
66 protozodarios e 287 helmintos (Taylor et al., 2001) (Figura 1). Estes
patégenos podem produzir nimeros variados de individuos infectados,
doentes e mortos, motivando heterogeneidade na atencao de vigilancia,
prevencdo e controle, por parte dos servicos de saude. A despeito
dos esforcos de vigilancia destes patogenos, as acoes de prevencao e
controle sdo decorrentes da compilacdo do nimero de infectados
e/ou doentes, sendo priorizadas idealmente aquelas doencas que
geram maior impacto social e econémico.

O registro sistemético e continuo de individuos infectados por
estes patégenos permite classificar o comportamento epidemioldgi-
co das doencas em: (1) endémica: quando o nimero de infectados em
uma regido e em determinado intervalo de tempo estiver dentro de um
limiar esperado, definido pela andlise dos dados pregressos ao periodo
em questao e (2) epidémica: quando o nimero de infectados excede esse
limiar. Essa classificacdo é apropriada para doencgas que ja circulam nas
populacdes, porém inapropriada para doengas emergentes.

I Ricardo Augusto Dias (ricardodias@usp.br) é Médico Veterinario, Mestre e Doutor em Epidemiologia Veteri-
naria. Professor Associado do Departamento de Medicina Veterinaria Preventiva e Satide Animal da Faculda-
de de Medicina Veterindria e Zootecnia da Universidade de Sao Paulo, Sdo Paulo, SP, Brasil.
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Figura 1 - Distribuicao dos patégenos humanos conhecidos.

Fonte: Taylor et al., 2001.

Doencas emergentes podem ser causadas por: (1) um patégeno
conhecido que comeca a circular em uma nova area geografica, (2) um
patégeno conhecido que comeca a ocorrer em uma espécie ndo susce-
tivel ou (3) por um patégeno desconhecido, detectado pela primeira vez
(Brown, 2004). Quando uma doenca ora em declinio, retoma o aumento
de sua incidéncia bem como aquelas doencas recorrentes ou persisten-
tes (insidiosas) podem ser classificadas como doencas reemergentes
(Slingenbergh, 2004).

Uma compilagao realizada por Taylor et al. (2001) identificou 175
patégenos emergentes entre 1975 a 2000, dentre os quais 132 (75,4%) sao
zoondticos. Além disso, nas ultimas décadas, doencas antes controladas
tém reemergido. Uma compilacido das emergéncias sanitarias notificadas
a Organizacao Mundial de Satide (OMS) de 2001 a 2020 (WHO, 2020),
indicou que, dentre os 45 patégenos envolvidos (dos quais 31 ou 68,9%
tinham origem zoondtica), 17 eram emergentes ou reemergentes (16 des-
ses, 94,1%, tinham origem zoondtica). Nos quadros 1 e 2 foram compila-
das as emergeéncias sanitarias notificadas a OMS, de 2001 a 2020.
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Dentre asemergénciassanitdriasde origemzoondticanotificadas
a OMS de 2001 a 2020, as seguintes foram denominadas reemergentes:
Chikungunya, Dengue, Ebola, Enterovirose (Enterovirus EV-71), Febre
do Vale Rift, Febre Oropuche, Influenza Avidria Altamente Patogénica,
Marburg e Variola Simia. Além disso, foram denominadas emergentes:
COVID-19, Influenza HIN1 pdm09, Sindrome Respiratdria do Oriente
Médio (MERS), Nipah, Novo arenavirus, Sindrome Respiratéria Aguda
Severa (SARS) e Zika. Das sete doencas emergentes notificadas a OMS
nas duas ultimas décadas, quatro (COVID-19, Influenza HIN1 pdmo09,
MERS, SARS) tiveram comportamento pandémico. Vale ressaltar que
dentre esses quatro patégenos envolvidos, trés foram coronavirus
(SARS-CoV-1, SARS-CoV-2 e MERS-CoV) e um Influenza A.

Taylor et al. (2001) sugeriram que patégenos zoondticos tém
duas vezes a chance de se tornarem emergentes se comparados aos nao
zoonoticos e, dentre as causas, 0s virus e protozodrios possuem maior
associacdo com o risco de emergéncia, se comparados aos helmintos.
Nao obstante, dos 1.415 patégenos humanos conhecidos, 868 (61,3%)
sdo zoondaticos.

Os virus representam somente uma pequena fracao dos pato-
genos humanos conhecidos, porém sua participacado relativa dentre as
emergéncias sanitarias é desproporcionalmente elevada (Watsa et al.,
2020). Dentre os virus, merecem destaque aqueles cujo material gené-
tico é acido ribonucleico (RNA). Existem 180 espécies de virus de RNA
que podem infectar humanos, sendo que, anualmente, cerca de duas
novas espécies sao adicionadas a essa lista (Woolhouse et al., 2013).
Dentre as espécies de virus RNA conhecidas, 162 (~90%) tém origem
zoonotica e os hospedeiros ndo humanos sdo, principalmente, mamife-
ros, incluindo ungulados, carnivoros, roedores, primatas e quirépteros
(Johnson et al., 2015).

O contato de humanos com animais domésticos (a maioria ma-
miferos) é a provavel causa da intensa troca de patégenos. Dentre os 616
patdégenos conhecidos de ruminantes domésticos e os 374 patégenos
conhecidos de carnivoros domésticos, 77,3% e 90% respectivamente,
acometem multiplas espécies de hospedeiros, incluindo o ser humano
(Cleaveland et al., 2001) (Figura 2). Entretanto e felizmente, devido a
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coevolucdo de humanos com espécies domésticas, a severidade de tais
patégenos foi atenuada.

Figura 2 - Patégenos humanos, de origem zoondtica ou nao, de ungulados
e carnivoros domeésticos, estes transmitidos no mesmo tdxon ou para
outros taxa.
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Fonte: Cleaveland et al., 2001.

O contato de humanos com os animais silvestres, apesar de mais
raro se comparado ao contato com os animais domésticos, resulta, quan-
do da transmissao de patégenos zoondticos, em doencas com severidade
desproporcionalmente elevada. Utilizando-se dados de 95 virus humanos
de origem zoonodtica, incluindo virus de RNA e acido desoxirribonucleico
(DNA), Johnson et al. (2015) sugeriram que 91% tiveram como fonte de
infeccdo a fauna silvestre, participagao significativamente maior que a da
fauna doméstica, de somente 34%.

H4 uma correlagao positiva entre a diversidade de espécies
dentre as ordens de mamiferos e a diversidade de patégenos zoonéticos
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(Han et al., 2016). Desta forma, em ordem decrescente, roedores,
quirdpteros, carnivoros e primatas sdao as ordens de mamiferos que
apresentam os maiores numeros de espécies como hospedeiros de
patégenos zoondticos. Os roedores, por exemplo, sdo as principais
fontes de infec¢dao de arenavirus (por exemplo, o virus Lassa) e
buniavirus (hantavirus, virus da febre da Crimeia-Congo), enquanto os
quirépteros, de paramixovirus (por exemplo, os virus Hendra e Nipah),
coronavirus (SARS-CoV-1, SARS-CoV-2 e MERS-CoV), filovirus (virus
Ebola) e rabdovirus (por exemplo, o virus da raiva) (Johnson et al.,
2015; Nieto-Rabiela et al., 2018). Por possuirem cerca da metade da
diversidade de espécies de mamiferos, estas duas ordens possuem uma
ampla distribuicao geografica, proporcionando uma ampla plasticidade
de hospedeiros para patégenos.

A transmissao de patégenos zoondticos a partir da mastofauna
silvestre pode se dar de forma direta ou indireta, mais frequentemente
ao redor de agrupamentos humanos, em d&reas agricolas ou pela
exposicao ocupacional. A caca ou o consumo de animais silvestres
vendidos em mercados, comuns na América Latina, Africa e Asia,
aumentam significativamente a transmissao destes patégenos e facilitam
a posterior transmissao humano-humano. Marginalmente, a transmissdo
de patdégenos zoondticos a partir da avifauna silvestre pode se dar
principalmente através de vetores (Johnson et al., 2015).

Amaiorriquezademamiferospotenciaishospedeirosdepatgenos
zoondticos é observada em locais com maior biodiversidade, incluindo
as Américas Central e do Sul, Africa Central e Oriental, Europa Oriental
e parte da Europa Ocidental e Sudoeste Asidtico Continental. Entretanto,
nem sempre as notificacdbes de emergéncias sanitdrias zoonoticas
apresentam correlacao positiva com a riqueza de potenciais hospedeiros,
apresentando, em algumas ocasides, correlacdo negativa. Entretanto,
doencas emergentes sdo frequentemente notificadas em populacdes
humanas residentes em dreas que apresentam elevada biodiversidade
(Han et al., 2016). Esta falha no estabelecimento de correlacoes se deve
principalmente por esforcos insuficientes de vigilancia e monitoramento
de patégenos na fauna silvestre (Watsa et al., 2020) e tornam desafiador
prever quando e onde acontecera a proxima doenca emergente.

E evidente a necessidade da integracdo multidisciplinar para que
haja avaliacdo, mitigacdo e comunicacdo dos riscos da transmissao de zo-



Hk\ 28 = Aplicacao da Andlise de Risco na Gestao Publica da Saude

onoses. Tal esforco é materializado sob o conceito da Saude Unica, inte-
grando a Satide Humana, Animal e Ambiental.

Mecanismos da emergéncia de doencas

As espécies invasoras possuem como caracteristica comum se
adaptarem a ambientes fragmentados e instaveis. Geralmente essas espé-
cies apresentam modos de reproducao rapidos e eficientes, resultado de
tempo de geracgdo curto, geracao de grandes progénies e modos eficientes
de dispersao para novos habitats.

Os patégenos emergentes apresentam o mesmo padrédo de inva-
sdo bioldgica. Neste processo, os patégenos mais bem-sucedidos sdo os
virus de RNA, por apresentar baixa complexidade estrutural, tamanho
pequeno, tempo de geracao curto e, mesmo com pequenas alteracoes
do seu genoma, podem alterar a sua especificidade de hospedeiro. Essas
caracteristicas tornam-se mais evidentes quando comparadas a patoge-
nos mais complexos, como os helmintos. Tais organismos ndo sao bons
candidatos a superar as barreiras especificas, pois além de apresenta-
rem tempos de geracao longos, apresentam elevada especificidade pelos
seus hospedeiros. Quando transportamos estes conceitos para doencas,
observa-se que doencas endémicas se associam a ambientes estaveis e
doencas epidémicas, a ambientes instaveis.

Uma doenca dissemina-se somente quando a taxa de reprodutibi-
lidade basal (R ), ou seja, o nimero de individuos infectados por um tni-
co individuo transmissor, for maior que 1 (R, > 1). Essa situacdo depende
da adaptacao do patdégeno ao seu hospedeiro e da estrutura espacial da
populacdo de hospedeiros. Assim, a dimensdo de uma epidemia depen-
de: (1) do tamanho da populagao susceptivel; (2) da estrutura espacial
dos grupos populacionais (metapopulagdes), ou seja, a forma com a qual
os grupos populacionais se distribuem espacialmente; (3) do formato da
rede de metapopulacoes, por exemplo, uma rede de nés, dados por cida-
des ouvilas e (4) da forma com a qual as metapopulacoes se conectam, ou
seja, se héd a possibilidade de trafego microbiano entre elas. Assim, em um
determinado local, onde uma determinada doenca afete uma populacdo
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de hospedeiros, o risco de uma doenca alcancar propor¢oes epidémicas
pode ser medido pelo tamanho e estrutura das metapopulagdes hospe-
deiras e o nivel de isolamento de cada grupo populacional.

Do ponto de vista didatico, a invasdo bioldgica por patégenos
ocorre em duas etapas. A primeira inicia-se com a introdu¢do em uma
nova populacdo hospedeira. A segunda, com a dissemina¢do na nova po-
pulacdo hospedeira (Morse, 2004).

Com relacdo a introducao, deve-se esclarecer que a grande maio-
ria das doengas emergentes é causada por um patdgeno ja presente no
ambiente, ao qual foi dada a oportunidade de infectar novas populacoes.
Em raras situagoes, uma nova variante de um patdgeno evolui. Uma do-
enca, portanto, emerge quando alcanca uma nova populacao e é notifica-
da a um servico de satide (Morse, 2004).

O trafego microbioldgico se d4, portanto, quando houver o cru-
zamento de barreiras especificas e a disseminacao do patégeno a partir
de grupos isolados para outras metapopulacdes. As zoonoses sdo espe-
cialmente importantes neste processo, como fontes de patégenos emer-
gentes, uma vez que pode haver introducées a partir de diversas espécies
(pool zoonético) (Morse, 2004).

Com relacao a disseminacao de patégenos zoondticos, observa-
-se uma grande variacdo nessa capacidade. Felizmente, poucos patoge-
nos zoonaticos se estabelecem com sucesso na populacao humana, por
conta da inabilidade de superar barreiras especificas, pela susceptibili-
dade a imunidade nao especifica ou induzida, pela baixa especificidade
a receptores nos hospedeiros e pela inabilidade adaptativa a diferentes
temperaturas corporeas. Os patégenos zoonoticos que causaram epide-
mias graves (por exemplo, Ebola, Lassa e Nipah) tiveram um rapido curso
e causaram elevada mortalidade, mas pela dificuldade de transmissao de
pessoa a pessoa, se autocircunscreveram. Quando um patégeno nao pos-
sui a capacidade de disseminacao de pessoa a pessoa e, por consequén-
cia, se estabelecer na populacdo humana, eventualmente utiliza a via de
transmissao iatrogénica, ou seja, transmissdo com o auxilio de agentes de
saude. Ebola, Lassa e SARS foram transmitidas em maior ou menor grau
em instituicoes de atencdo a saude, através de brechas de biosseguranca
ou equipamentos contaminados. Finalmente, se o patégeno for transmi-
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tido por reservatério ou vetor, pode apresentar-se de forma expansiva,
por exemplo, Yersinia pestis (bactéria causadora da peste bubénica), han-
tavirus e virus da raiva (Morse, 2004).

Da mesma forma que a invasao bioldgica por vertebrados e inver-
tebrados, as doengas emergentes sao causadas pela acdo humana. Os fa-
tores determinantes da emergéncia de doencas sdao (Morse, 2004): (1) as
alteracdes ambientais, incluindo aquelas devidas ao desenvolvimento
econdmico e ao uso da terra (por exemplo, febre do vale Rift e hantaviro-
se); (2) alteracdes climaticas; (3) desenvolvimento tecnoldgico e indus-
trial, no tocante a producao agricola, pecudria e de alimentos em escala
industrial, facilitando a disseminacdo de patégenos de metapopulacoes
pequenas a grandes e densamente distribuidas (por exemplo, Escherichia
coli 0157 enterohemorrdgica, Nipah, influenza avidria altamente pato-
génica e SARS); (4) o turismo e o comércio internacionais (por exemplo,
AIDS, hantavirose e célera); (5) a propria evolucao adaptativa dos pa-
tégenos, desde mutacdes e evolucao para novas variantes (por exemplo,
influenza avidria altamente patogénica e SARS) até a aquisicao de genes
de resisténcia a antimicrobianos de outras espécies por recombinacoes
(por exemplo, a tuberculose multidroga resistente ou malaria resistente a
cloroquina); (6) a faléncia dos servicos de satide humana, animal e am-
biental (por exemplo, reemergéncia de tuberculose e clera em campos
de refugiados) e (7) as alteracoes demograficas e comportamentais hu-
manas, tais como, crescimento populacional, migracdes, guerras e con-
flitos, deterioracdo de centros urbanos, adensamento populacional ou
comportamento sexual (por exemplo, urbanizacdo da dengue).

As doencgas emergentes e reemergentes nao s continuarao a
ocorrer, mas o fardo de forma cada vez mais intensa. Desta forma, os siste-
mas de saide humana, animal e ambiental devem estar preparados para
esta nova realidade.

A COVID-19 como um exemplo de doenca emergente

Os primeiros casos suspeitos de uma pneumonia atipica causada
pelo SARS-CoV-2 foram divulgados em dezembro de 2019, na cidade de
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Wuhan (China), quando comecava a maior pandemia dos tiltimos 100 anos,
que afetou praticamente todos os paises e os territérios do mundo. Até o dia
10 de setembro de 2020, foram identificados cerca de 28 milhdes de casos
positivos para SARS-CoV-2 e 900 mil mortes por COVID-19, no mundo.

No dia 9 de junho de 2020, o Brasil passou a ser o pais com a
maior incidéncia de infectados e, no dia 15 de junho de 2020, com a
maior incidéncia de mortes. No dia 3 de setembro de 2020, o Brasil
atingiu a marca de 4 milhdes de casos positivos e, no dia 11 de setembro
de 2020, 130 mil mortos.

Em janeiro de 2020, uma das maiores referéncias mundiais no
estudo dos coronavirus (CoV) em morcegos, a Zheng-Li Shi, do Centro
de Doencas Infecciosas Emergentes do Instituto de Virologia de Wuhan
(China), sugeriu que o hospedeiro natural do SARS-CoV-2 poderia ser um
morcego da familia Rhinolophidae, como ja observado na histdria natural
de outros coronavirus humanos (HCoV) conhecidos. A sequéncia genéti-
ca de uma amostra (RaTG13), obtida em 2013 de um morcego-ferradura
(Rhinolophus affinis) na provincia de Yunnan (sul da China), apresentou
96,2% de similaridade com as sequéncias genéticas do SARS-CoV-2 obti-
das a partir de dezembro de 2019, em Wuhan, China (Zhou et al., 2020).

No inicio da pandemia, foram levantadas trés hipdteses para a
origem do SARS-CoV-2: (1) selecao natural em hospedeiro animal an-
tes da transferéncia zoonética; (2) selecao natural em humanos apés a
transferéncia zoondtica e (3) selecao durante passagem em cultivo ce-
lular ou modelos animais em laboratdrio, através de engenharia viral. A
segunda hipétese foi refutada, por conta da inabilidade dos coronavirus
semelhantes aos SARS-CoV que circulam em morcegos, de se ligarem aos
receptores de células humanas, ou seja, a transmissao do SARS-CoV-2 di-
retamente do reservatério (Rhinolophus affinis) para humanos foi con-
siderada improvéavel. Para isso, o precursor do SARS-CoV-2 necessitaria
adquirir, por meio de recombinacées, caracteristicas de outros coronavi-
rus em um outro hospedeiro, para a otimizacao da sua ligacao a recepto-
res de células humanas. A terceira hipétese também foi refutada, pois a
aquisicao dessas mutacoes s6 poderia acontecer na presenc¢a de um siste-
ma imunolégico, ou seja, por selecdo natural, e ndo em cultivos celulares
(Andersen et al., 2020).
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O provéavel hospedeiro intermediario entre a transmissao do pre-
cursor do SARS-CoV-2 do morcego para humanos foi o pangolim (Manis
Jjavanica), um dos mamiferos mais ameacgados de extin¢ao. Essa hipd-
tese foi formulada com base em duas amostras de coronavirus obtidas
em pangolins provenientes de trafico de animais, na China. A primeira
amostra, obtida em 2019 em Guangdong, possuia 91,2% de similaridade
com as amostras de SARS-CoV-2 isoladas em humanos e a segunda, obti-
da em 2020, em Guangxi (China), possuia 85,4% de similaridade. Apesar
de apresentarem similaridades menores que a amostra RaTG13, obtida
no Rinolophus affinis, essas amostras eram praticamente similares justa-
mente na regido do genoma que abrange o sitio de ligacao da proteina S
do virus ao receptor ACE-2 humano (Lam et al., 2020).

Independente da histéria natural do SARS-CoV-2 estar ou nao to-
talmente elucidada, esse virus tornou-se um virus humano. Se existiram
novos saltos zoondticos ap6s o inicio da pandemia, foram insignifican-
tes na alteracdo do curso da emergéncia sanitaria. Além disso, humanos
infectados podem ser fontes de infeccdo para outras espécies, ou seja, a
COVID-19 é uma potencial antropozoonose.

Apesar de amplamente divulgado como local de origem do
SARS-CoV-2, o mercado de animais vivos de Huanan, em Wuhan
(China), fechadonoinicio de janeiro de 2020, supostamente ndo vendia
morcegos vivos nem mortos, porém vendia pangolins. Entretanto, os
primeiros casos de COVID-19 nao tinham histérico epidemiolégico
de contato com o mercado de Huanan (Huang et al., 2020; Li et al.,
2020). Posteriormente, analises filogenéticas sugeriram que a fonte do
SARS-CoV-2 tenha sido fora do mercado de Huanan. Segundo estas
andlises, grupos populacionais menores se infectaram antes e estes
sim levaram o virus ao mercado (Yu et al., 2020).

Esses grupos populacionais, ao frequentarem o mercado de
Huanan, podem ter infectado mais pessoas neste local e, dessa forma,
espalhado o virus para a cidade de Wuhan e dali, para o mundo.
Rapidamente, individuos infectados podem ter viajado para outros
continentes, espalhando o SARS-CoV-2 para todo o mundo. Anélises
filogenéticas dos genomas completos do SARS-CoV-2 isolados em
pacientes humanos corroboram esta teoria de espalhamento.
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Como observado até aqui, as informacoes que possibilitaram tra-
car, mesmo que de forma precdria a origem da COVID-19, foram base-
adas principalmente em estudos pregressos, seja de monitoramento de
fauna de vida livre ou do tréfico de animais. Animais selvagens sdo co-
mercializados vivos ou mortos em varias regides do mundo, mas na Chi-
na principalmente para finalidades medicinais, colecionismo, iguarias
culindrias ou como animais de estimac¢ao exoticos. Essas praticas geram
uma demanda devastadora sobre populagoes de espécies ameacadas e,
embora tanto a caca quanto as rotas de trafico sejam conhecidas, pouco
tem sido feito para mitiga-los (Wong, 2019).

As oito espécies de pangolins dos géneros Manis, Phataginus e
Smutsia, todas ameacadas de exting¢ao, sao originarias de Myanmar e do
Vietna e, na China, sao usados na medicina tradicional chinesa (utilizacao
de suas escamas) e como iguaria culinéria. Os locais de caca e as rotas de
trafico para a China de diversas outras espécies ameacadas de extincao
também sao conhecidas, como o tigre-siberiano (Panthera tigris altaica),
o elefante-asidtico (Elephas maximus), o panda-vermelho (Ailurus
fulgens) e o saiga (Saiga tatarica). Paradoxalmente, essas espécies sao
protegidas por lei em seus paises de origem (Wong, 2019).

Este problema também é comum na Africa e na América do Sul,
onde a fauna é usada principalmente para consumo, obtidos por caca fur-
tiva ou trafico. No Brasil, tanto a caca furtiva, quanto o comércio de ani-
mais selvagens sdo insidiosos e pouco elucidados. Publicagdes recentes,
como a de Charity e Ferreira (2020) tentaram elucidar esta questao no
Brasil. Da mesma forma que na Asia, a maioria das espécies-alvo é pro-
tegida por lei, porém ameacadas e pouco é feito para mitigar essas amea-
cas. Vale ressaltar que a caca é proibida no Brasil (Dias, 2020).

Conclusoes

Segundo Dias (2020), medidas mitigatérias de risco de novas pan-
demias devem ser colocadas em pratica imediatamente, uma vez que a
maioria das ferramentas estd disponivel, mas nao sao utilizadas de forma
efetiva. Sao elas:
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o Fortalecimento das acdes de conservacgio da biodiversidade com
o combate a degradacao ambiental, principalmente em fronteiras
agropecuarias.

o Combate ao trafico de animais, operacionalizando eficazmente
com as agoes preconizadas nacionalmente pelo Ministério do Meio
Ambiente (MMA), através do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente
e Recursos Naturais (IBAMA) e internacionalmente, pelo sistema
Convencao sobre o Comércio Internacional das Espécies da Fauna
e da Flora Silvestres Ameacadas de Extincao (CITES).

e Aplicacdo da lei de crimes ambientais (Lei 9.605 de 12 de
fevereiro de 1998).

o Fortalecimento dos sistemas de vigilancia de zoonoses existentes,
no Ministério da Satide (MS) e no Ministério da Agricultura, Pe-
cudria e Abastecimento (MAPA), direcionados a animais domés-
ticos ou silvestres, em vida livre ou em cativeiro (ecovigilancia).

e Implementacdo de um sistema de vigilancia e reducdo do risco a
grupos populacionais sob risco de contato com fauna, incluindo
os riscos ocupacionais e de comunidades tradicionais.

e Assegurar seguridade alimentar as populagdes vulneréveis, na
forma de garantia da probabilidade do acesso a alimentagao dia-
ria, proporcionando fontes alternativas de proteina a fim de dimi-
nuir a caca furtiva, o comércio e o consumo de carne de animais
selvagens, com o fomento de produgdes sustentaveis, intensivas e
de baixo custo.

e Assegurar a inocuidade dos alimentos de origem animal desde a
producao até o consumo.

e Fechar mercados de animais vivos na Asia, Africa e na América
Latina.

o Garantir acesso a saneamento bésico a toda a populacao.

o Construir um consenso sobre o aquecimento global na sociedade
e na comunidade cientifica, avaliando seus efeitos e mitigando-os.

Finalmente, segundo Thiermann (2004), a minimizacao dos im-
pactos sanitdrios, sociais e econdmicos de doencas emergentes depende
dos seguintes fatores: troca de informacodes entre instituicoes e governos;
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transparéncia; mediacdo de conflitos de interesse; definicdo de padroes
(de protocolos, diagnésticos, definicoes de caso, compilagao de dados,
entre outros); colaboracao interinstitucional.
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Aplicacao e institucionalizacao da
Anadlise de Risco

Luis Gustavo Corbellini'

Introducao ao conceito de risco e da Analise de Risco

A Andlise de Risco é um processo amplo que envolve varias
etapas: a identificagdo e a avaliacdo dos riscos, comunicacao e mitigacdo
dos riscos avaliados. Assim, a Avaliacdo de Risco é um processo especifico
dentro da Andlise de Risco que trata de identificar e estimar os riscos de
forma qualitativa ou quantitativa.

E importante ter em mente que a Anéalise de Risco é uma
ferramenta que auxilia os gestores nas tomadas de decisdao sobre
questoes em que o desfecho é incerto (Vose, 2008). Desse modo, o
método oferece uma forma racional de abordar um problema de
decisdo sob incertezas. O conceito de incerteza, de maneira geral,
estd associado a aleatoriedade e a falta de conhecimento, limitando
a nossa compreensdo do mundo natural como, por exemplo, se um
determinado evento ocorrera (Gardoni, Murphy, 2014). Eventos de
riscos estao, por sua vez, associados com incertezas, pois sdo eventos
aleatérios que podem ou nado ocorrer e causar impactos de diversas
magnitudes. De acordo com o “Project Management Institute” (PMI),
risco é um evento, um fato, uma condicdo incerta que se ocorrer ela
provocard um impacto (Weaver, 2008). Se a incerteza estiver associada
a um impacto negativo, o risco é chamado de ameaca. Patrick Weaver
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descreveu risco em seu artigo intitulado “The meaning of risk in an
uncertain world” da seguinte forma:

Descrever algo como um risco € uma maneira con-
veniente de descrever um estado desconhecido que
pode ocorrer no futuro (e, consequentemente, pode
nao ocorrer). (...) Se algo ocorrer (por exemplo, o por
do sol), nao hd incerteza e, portanto, nenhum risco
(Weaver, 2008).

No entanto, risco nao é sinébnimo de incerteza. Uma forma inte-
ressante de explicar o conceito de incerteza é quando falamos de amos-
tragem. Por exemplo, um estudo soro-epidemioldgico estimou uma pre-
valéncia de anticorpos de SARS-CoV-2 (virus causador da COVID-19) de
5,4% (IC 95%: 4,8%-6,0%) em uma amostra da populagao da Regidao Norte
do Brasil (Hallal et al., 2020). O resultado da estimativa é acompanhado
do seu intervalo de confianca (IC), que indica a confiabilidade de uma
estimativa. Poderiamos dizer que estamos 95% confiantes de que o in-
tervalo entre 4,8% e 6% contenha o verdadeiro valor da prevaléncia de
SARS-CoV-2 para a populacao da Regido Norte do Brasil. Veja que se pode
especificar o quao confiante estamos acerca da estimativa, mas mesmo
assim existe 5% de probabilidade dela estar errada. Ou seja, estamos fa-
lando de algo incerto e, como se V&, incertezas nao necessariamente estao
associadas a algum impacto. O risco, por sua vez, estd associado a uma
incerteza que pode provocar um impacto, mas que é possivel serem es-
tabelecidos cendrios e termos alguma ideia de chance da ocorréncia de
cada um deles.

Compreender o conceito de risco no contexto da Anélise de Ris-
co é fundamental. O termo “risco” é comumente utilizado com signifi-
cados distintos. Na literatura médico-epidemioldgica, risco significa a
probabilidade de um evento adverso ocorrer, habitualmente expresso em
termos de risco relativo (Cameron, 2012). Na Andlise de Risco, o risco é
uma medida da probabilidade e da consequéncia de eventos futuros in-
certos (Yoe, 2019). Inclui, portanto, dois elementos: a probabilidade de
ocorréncia, ou seja, um processo aleatério, e as consequéncias associadas
a ele. Em outras palavras, o risco é composto por duas dimensoes. Pode
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ser avaliado quantitativamente ou qualitativamente, por meio de uma
matriz contendo escalas de probabilidades de ocorréncia de um even-
to e escalas de consequéncias ou impactos da ocorréncia desse evento
(probabilidade*impacto esperado, caso o evento ocorra) (Figura 1). Em
sintese, a Avaliacdo de Risco, que faz parte da Analise de Risco como ex-
plicado anteriormente, busca quantificar a probabilidade de ocorréncia
de um evento e suas consequéncias associadas.

Figura 1 - Matriz qualitativa de riscos ilustrando as suas dimensdes. As estima-
tivas de riscos sdo resultado do cruzamento entre a probabilidade de um evento
ocorrer e suas consequéncias.

Probabilidade de ocorréncia de um evento
Consequéncias
de um evento (1) Raro | (2) Improvével | (3) Possivel | (4) Provavel (Slglizse
(1) Insignificante 1 1 1 1 1
(2) Minima 2
(3) Moderado 2
(4) Alto
(5) Extrema

Fonte: O Autor.

O risco estd em toda parte e alguns sdo mais sérios do que outros.
Dessa forma, a importancia da Andlise de Risco se da pela necessidade
de mensurar esses riscos (Avaliacdo de Risco) e falar sobre eles (Comuni-
cacao de Risco) (Yoe, 2019). A Andlise de Risco é uma ciéncia emergente
e os seus pilares cientificos sao: i) base conceitual sobre os fen6menos
relacionados ao risco e os processos que levam a eventos de risco; ii) Ava-
liagao de Risco; iii) percep¢ao e Comunicacao de Risco; iv) manejo dos
riscos (Hansson, Aven, 2014; Yoe, 2019). Dessa forma, a Andlise de Risco é
composta de trés componentes (Yoe, 2019):
1. Gestao de Risco (ou mitigacao de riscos): processo de identifica-
¢ao de opcgoes e criacao de politicas para a mitigacao de riscos.
2. Avaliacao de Risco: aplicacdo de evidéncias cientificas.
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3. Comunicacao de Risco: processo interativo que permeia todas
as etapas da Andlise de Risco, em que deve haver trocas de infor-
macodes e de opinides sobre os riscos, para promover um melhor
conhecimento sobre os riscos, a melhor forma de mitiga-los e
comunicd-los.

Aplicacao da Anadlise de Risco em diversas situacoes

Essa secao contém exemplos de aplicacdo da Anélise de Risco em
diversas situagdes que envolvem a satide publica, bem como exemplos
da institucionaliza¢do do processo em alguns paises. O objetivo é forne-
cer uma ilustracao clara do potencial da ferramenta para os gestores em
saude publica.

A Andlise de Risco é aplicada em diversas areas da gestao em-
presarial, tais como: gestao de projetos, gestao financeira, seguros e pre-
vencdo de desastres. Adicionalmente tem sido amplamente utilizada no
campo da inocuidade dos alimentos.

No comércio internacional de produtos de origem animal e ve-
getal, o uso da Anélise de Risco tem crescido significativamente desde a
implementacado do Acordo sobre a Aplicacdo de Medidas Sanitarias e Fi-
tossanitarias da Organizacao Mundial do Comércio em meados da déca-
da de 1990, que prevé:

Os Membros assegurarao que suas medidas sanitdrias
ou fitossanitdrias sejam baseadas em uma avaliacao,
conforme apropriado as circunstancias, dos riscos para
a vida ou satide humana, animal ou vegetal, levando
em consideracdo as técnicas de Avaliacao de Risco de-
senvolvidas pelas organizacdes internacionais perti-
nentes (WTO, 1995; WTO, 2020).

A Analise de Risco é uma ferramenta poderosa muito utilizada para auxi-
liar na tomada de decisao e pode ser aplicada nas mais diversas situacées,
como por exemplo:
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e Avaliar os riscos da entrada de SARS-CoV-2, virus causador da
COVID-19, a exemplo do que foi realizado pelo Centro de Con-
trole de Doencas da Coreia do Sul (Kim et al., 2020) e da Unido
Europeia (ECDC, 2020).

e Identificar comunidades ou locais de maior risco para determi-
nadas doencas. Essa abordagem ja foi utilizada no caso da Febre
Amarela (Briand et al., 2009), para Raiva em Herbivoros (Braga et
al., 2014) e Febre Aftosa (Santos et al., 2017).

e Avaliar os riscos para a satde publica dos mais diversos alimentos
com o objetivo de orientar o processo de vigilancia e monitoria
microbioldgica dos alimentos (Koutsoumanis, Aspridou, 2016).

O papel da Andlise de Risco é auxiliar os gestores sobre o enten-
dimento dos riscos e avaliar as opcoes de controle disponiveis (Vose,
2008). O processo deve iniciar pelos gestores que, diante de uma situa-
cdo de risco, ou seja, um evento que poderia ocorrer em determinadas
circunstancias e causar um impacto negativo na populacao, deve for-
mular um problema. Por exemplo, em abril de 2020 ocorreu um caso
de Influenza A HIN2v em uma mulher de 22 anos que trabalhava em
um frigorifico abatedouro de suinos no estado do Parana (WHO, 2020).
O virus da Influenza A subtipo HI1N2 circula em suinos no Brasil (Silva
etal., 2019), diante dessa situacao, os gestores poderiam questionar se
um trabalhador desse tipo de estabelecimento que estiver infectado
pode causar algum impacto de forte magnitude na populacéo, como o
potencial de causar uma pandemia.

O processo de Andlise de Risco inicia com a formulacao do pro-
blema, que envolve a identificacdo dos riscos (ou perigos especificos)
que possam causar um dano na populacgdo e dos fatores que contri-
buem com a sua ocorréncia e magnitude. Uma vez que o gestor iden-
tifique que o risco é relevante, inicia-se o processo de discussdo com o
avaliador de risco. A partir disso, a andlise € iniciada e, em sintese, ela
deve possuir um modelo conceitual que ilustre de forma transparente
a forma com que o risco é medido (i.e., probabilidade*impacto espera-
do) e identifique estratégias de mitigacao. A anélise deve permitir que
0 gestor possa tomar a decisao mais apropriada, que pode incluir acoes
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que variam desde a aceitagdo do risco; obtencao de mais informacoes,
caso haja muita incerteza; eliminar, reduzir ou criar um plano de con-
tingéncia; por exemplo (Vose, 2008). Por mais paradoxal que possa ser,
a aceitacao do risco pode ser uma opcéo caso o impacto avaliado seja
muito baixo, ou o custo de controle seja desproporcional ao risco. Po-
rém, a aceitagdo de risco ndao implica necessariamente em “nao fazer
nada’, pois essa decisao pode ser acompanhada do desenvolvimento de
um plano de contingéncia, por exemplo.

A pandemia da COVID-19 causada pelo SARS-CoV-2 revelou
inameras falhas em diferentes paises, levando a consequéncias de
magnitudes extremamente elevadas (Haas, 2020). A ocorréncia de
pandemias de doencas respiratérias causadas pela passagem de virus
adaptados em animais para os humanos sdo eventos aleatérios que podem
ter consequéncias variadas. Como se pode ver, trata-se de uma situacao
que contém elementos habitualmente abordados no campo da Andlise
de Risco, mas, como apontado por Haas (2020), ainda ndo totalmente
assimilado nas respostas das instituicoes as crises (Haas, 2020).

Muitos fatores de risco que podem aumentar a probabilidade
da ocorréncia de um evento com dimensoes catastréficas, como uma
pandemia, sdo conhecidos ha muito tempo. A criacdo de animais de
producdo em sistemas com baixa biosseguridade, por exemplo, pode
facilitar o surgimento de novas variantes do virus da Influenza A com
potencial pandémico. Isso ocorre em funcao de sucessivas passagens
do virus de animais para o ser humano e vice-versa, como foi o caso da
Influenza HIN1pdmO09.

Semelhante ao ocorrido na pandemia da COVID-19, a pandemia
de HIN1 de 2009 revelou inimeras deficiéncias, como vulnerabilidades
nas capacidades dos sistemas de saide publica em diversos niveis, di-
ficuldades na tomada de decisdo em condicoes de incerteza e desafios
na comunicacao entre especialistas, legisladores e o publico (Fineberg,
2014). Aparentemente, as mesmas dificuldades ocorridas na pandemia
de HIN1 foram observadas na pandemia causada pelo SARS-CoV-2. A
aplicacao institucionalizada da Analise de Risco pode contribuir com a
tomada de decisdo em situacoes similares a essas, pois a identificacdo dos
riscos, seguida da elaboracdo de uma Avaliacdo de Risco pode auxiliar os
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gestores na definicdo das melhores estratégias de mitigacao, em ambien-
tes de incerteza, e no processo de comunicagao.

Diante da iminéncia da ocorréncia de doencas com potencial
pandémico, a elaboracdo de uma Andlise de Risco contribui para a
coordenacao do processo de comunicac¢do e de elaboracdo de medidas
baseadas em cenarios de consequéncias provaveis. Trata-se de um
processo baseado em ciéncia, pois os modelos de risco sdo fundamentados
em referenciais tedricos que organizam as suposicoes de forma a identificar
cendrios légicos mais proximos da realidade. Assim, é uma forma racional
de tomada de decisdo e, consequentemente, reduz os vieses cognitivos
descritos nos trabalhos de Daniel Kahneman (Kahneman, 2012).

Ciente da importancia da tomada de decisao baseada em proces-
sos racionais, o Centro Europeu para Prevencao e Controle de Doencas
(ECDC, sigla de European Centre for Disease Prevention and Control) de-
senvolveu uma ferramenta operacional para a “Avaliacdo Rapida de Ris-
co”. O objetivo é utilizar o método nos momentos iniciais de um evento
ou incidente com potencial de causar um impacto de importancia para a
satde publica (ECDC, 2019). Nesse sentido, essa ferramenta permite ava-
liar os riscos de uma forma rdpida quando existe pouco tempo disponivel.
“Incidente” é definido no protocolo de Avaliacdo de Risco do ECDC como
sendo um unico caso de uma doenca incomum grave que é motivo de
preocupacgio para saude publica (ECDC, 2019). Tragando um paralelo,
o caso Influenza A HIN2v citado anteriormente, seria classificado como
um “incidente” e os gestores poderiam adotar um processo de Avaliagdao
de Risco similar para tomarem decisdes sobre os possiveis riscos que um
incidente de uma doenca de notificacdo poderia causar.

De maneira geral, o processo de Avaliacao Rapida de Risco descri-
to pelo ECDC inicia pela defini¢cao das questdes que precisam ser respon-
didas (ECDC, 2019), etapa comum em qualquer Avaliacido de Risco. Em
seguida, as etapas do processo orientam para a coleta de informacdes so-
bre o incidente ou evento de preocupacao para satide publica, seguido da
revisdo estruturada da literatura e da consulta com especialistas. O obje-
tivo dessa etapa é identificar questdes basicas sobre a epidemiologia, his-
téria natural da doencga e o agente etioldgico de forma estruturada para,
entdo, extrair informacées relevantes que serdo aplicadas nas matrizes de
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risco. Todas as evidéncias coletadas nas etapas anteriores sao avaliadas
quanto a sua qualidade. As incertezas, que nesse caso estao relacionadas
com a falta de informacao precisa sobre algum ponto, devem ser docu-
mentadas, pois o processo de Avaliacdo de Risco exige coleta de dados
e de informacgoes, sendo que a identificacdo de incertezas é uma etapa
importante, pois indica os pontos em que o modelo precisa ser atualizado
conforme mais conhecimento seja obtido. Uma vez que as informacdes
chaves sdo obtidas, elas sdo utilizadas para o risco ser avaliado, definido
pela combinacgéo da probabilidade e do impacto a saide (ECDC, 2019).
Uma arvore deciséria orienta a defini¢do das escalas de probabilidade e
de impacto que, por sua vez, sdo cruzadas em uma matriz utilizada para
risco ser estimado.

O Centro de Controle de Doencas da Coreia do Sul (KCDC,
sigla de Korean Center for Disease Control and Prevention) aplicou,
com sucesso, o processo de Avaliacdo de Risco definido pelo ECDC,
para a tomada de decisao e para a comunicacdo sobre os riscos diante
da iminéncia da pandemia da COVID-19 (Kim et al., 2020). Seguindo
a légica determinada pelo protocolo de Avaliacdo de Risco do ECDC,
com a notificacdo de casos de pneumonia de etiologia desconheci-
da, ocorrida em dezembro de 2019, em Wuhan, China (Huang et al.,
2020), autoridades sul coreanas dispararam um alerta, classificando
esse evento como de potencial ameaca para a saude publica. Aqui se
nota uma questao importante: a Andalise de Risco deve ser um proces-
so institucionalizado, em que pese a definicdo de condutas que este-
jam atentas a identificacao dos riscos de forma continua e que deter-
minem a necessidade ou ndo de se realizar a andlise.

A Anélise de Risco deve ser realizada por um time treinado e pre-
cisa responder as questdes determinadas pelos gestores. Nao é, portanto,
um processo pontual, pois exige a definicdo de protocolos que estimulem
a identificacdo de riscos de forma continua, definam quem fazer, como
fazer e quando fazer.

A Avaliacdo de Risco realizada pelo KCDC teve como objetivo for-
necer informacgoes que auxiliassem na determinacao de estratégias rele-
vantes para o planejamento do enfrentamento de uma possivel epidemia
(Kim et al., 2020). Por meio de um processo definido como “vigilancia base-
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ada em evidéncias’, na qual, informacoes sobre eventos que podem cons-
tituir riscos para sauide publica sdo capturadas e organizadas de forma 4gil
- rumores ou informacdes de canais de comunicagao formal (ECDC, 2019).
A deteccao de um surto de pneumonia de etiologia desconhecida na China
fez com que uma Avaliacdo de Risco fosse conduzida pelo KCDC. Melho-
rias do processo de identificacdo de eventos de riscos através do sistema
de vigilancia e da utilizacao da ferramenta de Avaliacdo de Risco foram fo-
mentadas apds o surto de MERS-CoV ocorrido em 2015.

Nas fases iniciais da epidemia da COVID-19, o KCDC utilizou, na
Avaliacao de Risco, uma escala qualitativa com cinco niveis, variando de
risco “muito baixo” a “muito alto” O risco foi determinado através do uso
de trés algoritmos separados: 1) probabilidade de importacao do virus
causador da COVID-19, 2) probabilidade de transmissao e 3) impacto da
doenca. A Avaliacao de Risco foi realizada em oito momentos, entre ja-
neiro e fevereiro de 2020, ou seja, foi atualizada na medida em que mais
informacgoes acerca da histéria natural da doenca e sobre a situacao epi-
demiolégica foram obtidas. Por exemplo, a quarta Avaliacao de Risco foi
realizada devido ao rdpido aumento do ntimero de casos na China, no
final de janeiro de 2020. Assim, a probabilidade de transmissao, confor-
me estimativas do nimero basico de reprodugéo (R ), subiu, em relagao
a andlise anterior, de “moderada” para “alta” Da mesma forma, o impac-
to da doenca foi atualizado para “alto” conforme a proporcao de casos
severos observados naquele periodo. Cada atualizacdao da Avaliacao de
Risco guiava a implementacdo de acdes de mitigacdo baseada nas evi-
déncias encontradas. Por exemplo, a probabilidade de importacao da do-
enca subiu de “muito baixo” para “alto” na metade de janeiro de 2020, no
momento em que casos importados da COVID-19 foram reportados na
Tailandia e Japao. Naquele momento, ainda néo existiam evidéncias cla-
ras de transmissdo de pessoa a pessoa. Na medida em que as evidéncias
mostravam o potencial de transmissao de pessoa a pessoa e o aumento
do niimero de casos observados na China, o risco era atualizado. Assim,
medidas para deteccao precoce, reducdo da probabilidade de entrada e
disseminac¢do por meio de estratégias de triagens em aeroportos e res-
tricdo de voos iam sendo determinados conforme os resultados da Ava-
liacao de Risco. Observa-se que a Avaliacdo de Risco é uma ferramenta
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que tem um grande potencial para a preparacao de um enfrentamento
de uma epidemia, pois os modelos de risco sdo baseados em referenciais
tedricos que permitem identificar de forma clara e transparente os fatores
que podem contribuir com os riscos.

Osmodelos de Avaliagdo de Risco podem ter diferentes estruturas.
No entanto, seguem uma légica comum que inclui a probabilidade da
ocorréncia do efeito nocivo e as consequéncias. A Avaliacdo de Risco
pode ser empregada para identificar locais de maior risco de ocorréncia
de uma doenca. Essa abordagem é de extrema utilidade, pois ajuda
as autoridades de saude a priorizarem suas acdes nas populagoes de
maior risco, aumentando a efetividade de um programa de controle e de
prevencao, por exemplo.

Uma abordagem interessante da ferramenta foi realizada para
identificar comunidades em maior risco de doencas transmitidas
por vetores, como a febre amarela e, entdo, priorizar as campanhas
de vacinacdo (Briand et al., 2009). A estrutura dessa Avaliacao de
Risco contém elementos que compdem o que os autores definiram
como vulnerabilidade. Nessa Avaliacdo, o risco foi composto pela
“susceptibilidade’, definida como a probabilidade de uma comunidade
ser afetada, e pela “exposicdo’, definida como a probabilidade de uma
comunidade estar em contato com o virus da febre amarela por meio
de mosquitos Aedes aegypti infectados. A suscetibilidade dependia da
propor¢dao de pessoas vacinadas em uma determinada comunidade,
estando, portanto, relacionada com o impacto da entrada do virus na
populacao. Por sua vez, a exposicdo era representada por indicadores
associados com a ocorréncia da febre amarela e, portanto, relacionada
com a probabilidade de ocorréncia da doenca em determinada regiao.
O cruzamento entre essas dimensoes resultava em quatro perfis de risco,
em que o mais alto caracterizava os distritos com maior grau de exposi¢cdo
e suscetibilidade e o menor os distritos com baixo grau de exposicao e
suscetibilidade. Interessantemente, a capacidade de resposta a um surto
de febre amarela em um determinado distrito foi incorporada a avaliacao,
resultando no que os autores definiram como vulnerabilidade. Ou seja, ao
incluir a capacidade de resposta a um surto de febre amarela no modelo,
a identificacdo das comunidades mais fragilizadas foi possivel, ou seja,
aquelas com maior risco e menor capacidade de resposta.
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Deste modo, a Andlise de Risco é uma ferramenta baseada em
ciéncia que, por meio da construcao de um modelo conceitual, identifica
os fatores que influenciam na ocorréncia de um evento e a magnitude
das consequéncias com o objetivo de caracterizar os riscos. Assim,
auxilia na definicao de estratégias de mitigacdo e de comunicacao. Trata-
se de uma metodologia extremamente ttil para tomada de decisao em
ambientes de incerteza e que pode ser aplicada em diversas situacoes
no campo da satde publica.

Analise de Risco como instrumento institucional

O processo de Andlise de Risco envolve uma série de passos,
iniciando pelo gestor ou responséavel pela tomada de decisao. Reside na
figura dele ou da institui¢do identificar os riscos, formular um problema
a ser respondido pela Avaliacdo de Risco ou mesmo decidir sobre a
necessidade de realizar a avaliagdo. Uma vez que foi decidido pela
realizacdo da Avaliacdo de Risco, o gestor e o avaliador precisam discutir
arespeito da questao formulada, disponibilidade de dados necesséarios e
possiveis andlises a serem feitas. Trata-se de um processo interativo entre
o gestor e o avaliador. As opcdes de mitigacdo devem ser definidas pelo
gestor, em que pese a eficiéncia e viabilidade (Vose, 2008).

A Andlise de Risco é reconhecida como uma ferramenta de apoio a
decisdo de gerenciamento de riscos e, se bem planejada, fornece os meios
para avaliar e comparar os efeitos de diferentes medidas de controle de
uma ameaca a saude publica. O sucesso do seu emprego ndao depende
somente da existéncia de uma pessoa ou de um time treinado em Andlise
de Risco, mas da institucionalizacdo do processo, ou seja, formalizar o
uso da Andlise de Risco nos 6érgaos publicos. Dessa forma, o ideal é que o
emprego da Andlise de Risco faca parte da gestdo estratégica dos 6rgaos
publicos, independentemente do seu nivel.

Ao definir o uso estratégico da Andlise de Risco, com o objetivo
de reduzir os efeitos de uma possivel epidemia ou da presenca de um
patégeno no alimento, as chances de adotar acdes ou medidas mitiga-
térias mais efetivas sdo maiores. Da mesma forma, o processo se torna
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mais transparente e baseado em ciéncia, trazendo mais confiabilidade
e aceitacdo das medidas adotadas. Estratégias de comunicacdo também
podem ser elaboradas de forma a alcancar resultados mais efetivos, pois
a Comunicacao de Risco faz parte do processo de Andlise de Risco e deve
ser precedida por uma avaliacdo da percepcdo de riscos da populacao.

A formalizacdo da Andlise de Risco em um 6rgao publico ou
privado exige uma série de acoes, como por exemplo: i) promocgao da
identificacao de riscos por meio de vigilancia baseada em evidéncias; ii)
definicao de protocolos metodoldgicos de Avaliacdo e de Comunicacao
de Risco; iii) promocao de treinamentos; iv) estabelecimento de
colaboracgao interinstitucional.

O ECDC vem utilizando o método rotineiramente em varias
situacdes, tendo desenvolvido um protocolo para aplicacdo de uma
metodologia 4gil de Avaliagao de Risco (ECDC, 2019), para auxiliar
os paises membros na preparacdo e resposta de ameacgas a saude
publica, como descrito na secao anterior deste capitulo. O protocolo
ja foi utilizado para o apoio a decisdo frente a diversas situacoes
como: possiveis ameacas devido ao influxo de refugiados; importacéo
do virus Ebola, da influenza avidria A (H7N9), do MERS-CoV e do
virus da poliomielite; doencas que podem ser transmitidas por voos
comerciais; riscos de transmissdo global da COVID-19, dentre outras
(ECDC, 2020, 2017, 2016). Fica claro que a utilizacdo da Andlise de
Risco faz parte da estratégia de acao do ECDC.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA,
sigla de European Food Safety Authority) é um érgao que trabalha, dentre
outras coisas, na coordenacdo da Andlise de Risco para promover, por
exemplo, a inocuidade dos alimentos, satide e bem-estar animal, nutricdo
e fitossanidade. Adicionalmente esta incluida no escopo da entidade a
Avaliacao de Risco ligada ao meio ambiente, com o objetivo de investigar
os possiveis impactos da cadeia agroindustrial na biodiversidade.
Trata-se de um 6rgiao que age como assessor de risco para os paises
membros, produzindo opinides cientificas e conselhos que servem de
base para politicas e legislacoes europeias (EFSA, 2020).

Existem muitas publicagoes, no campo da Analise de Risco,
elaboradas sob a coordenacdo da EFSA, que cobrem os diversos
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aspectos citados anteriormente. Entre essas publicacoes, existem varios
relatérios descrevendo opinides cientificas sobre os riscos estimados nos
relatorios de Avaliacdo de Risco publicados, orienta¢des para harmonizar
procedimentos, requisitos para uma Avaliacdo de Risco sobre resisténcia
antimicrobiana, dentre outras. Trata-se de uma organizacao formal para
atuar na tomada de decisao e orientacdes baseado em Anélise de Risco.

Assim como o EFSA e o ECDC na Uniao Europeia, outros paises
formalizaram dentro de seus mais diversos 6rgdos o uso da Andlise de
Risco para a protecao da satide do consumidor, animais e vegetais, como
é o caso da Austrdlia e Estados Unidos, por exemplo.

A Administragdo de Alimentos e Medicamentos dos Estados
Unidos (FDA, sigla de U.S. Food and Drug Administration) utiliza a Analise
de Risco para garantir que as decises sobre politicas regulatdrias sejam
transparentes e baseadas em ciéncia. Essa agéncia possui um grupo de
trabalho de Anélise de Risco dentro do Centro de Seguranca dos Alimentos
e Nutricao Aplicada (CFSAN, sigla de Center for Food Safety and Applied
Nutrition). Com o objetivo de dar suporte e promover o uso da Anélise
de Risco, o CFSAN define uma série de quesitos, como por exemplo:
estabelecer protocolos para conduzir uma Avaliacdo de Risco no ambito da
estrutura da Anélise de Risco, definir critérios para avaliar a qualidade dos
dados utilizados na Avaliagdao de Risco, formalizar o processo de revisao
das Avaliacoes de Risco, prover treinamento, dentre outros (FDA, 2018).

Outro exemplo interessante de institucionalizacao do uso da
Anélise de Risco é o caso do Departamento de Agricultura, Irrigacdo e
Meio Ambiente da Australia (Australian Government, 2020). Baseado
napremissalegitima de que cada paistem o direito de promover asatude
humana, animal e do meio ambiente, o governo Australiano utiliza a
Andlise de Risco para implementar seu programa de biosseguridade.
Em comum com os exemplos citados anteriormente estd a criacao
de diretrizes para conduzir uma Andlise de Risco, incluindo ai
orientacdes sobre em quais situacoes é necessario realizar a analise.
Torna-se claro que a realizacdo de uma Andlise de Risco passa pelo
processo de identificacdo de riscos relevantes que possam causar
algum impacto significativo para saude humana, animal, vegetal ou do
meio ambiente. Assim, a institucionalizacdao da Anélise de Risco em
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um 6rgdo demanda a determinacao de um processo de identificacao
de riscos de forma continua. Os riscos podem ser a presenca de um
patégeno em um determinado alimento ou aimportacao de um agente
infeccioso por meio de viagens internacionais, para citar alguns.

A Andlise de Risco é um processo cientifico que envolve o co-
nhecimento sobre fend0menos relacionados ao risco, teorias e constru-
cdo de modelos com o intuito de entender, avaliar, caracterizar, mitigar e
comunicar os riscos (Hansson, Aven, 2014). Um estudo que avaliou pu-
blicagdes no campo da Avaliacdo de Risco em inocuidade dos alimentos
concluiu que o baixo nimero de publicacées no Brasil em relacdo a Eu-
ropa possa ter sido em funcao da falta da utilizacdo da Analise de Risco
de forma institucionalizada e oportunidade de treinamento (Corbellini,
Costa, 2017). Assim, o uso da Andlise de Risco na gestao estratégica de
um 6rgao exige treinamento, formacao de equipes multidisciplinares,
construcdo de protocolos de orientacdo para conducdo da andlise e,
portanto, necessita ser institucionalizado.
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0 processo da Analise de Risco

Maria Thereza Bonilha Dubugras'

Introducao

A Andlise de Risco é um processo estruturado, formado por trés
componentes - Gestao de Risco, Avaliacdo de Risco e Comunicacao de
Risco - aplicado em diferentes areas, para estimar a probabilidade da
ocorréncia e a magnitude de um efeito nocivo, bem como para analisar as
opcoes de mitigacao do risco. Para descrever o processo e a aplicabilidade
da Andlise de Risco, este capitulo vai apresentar a abordagem utilizada na
area do controle da inocuidade dos alimentos.

A Organizacdo Mundial de Saide (WHO) e a Organizagao das
Nacoes Unidas para a Alimentagdo e a Agricultura (FAO) adotam a
definicao de Seguranca Alimentar (Food Security) elaborada na Ctpula
Mundial da Alimentacao (FAO & WHO, 2006), conceito igualmente
presente na legislacao Brasileira:

A Seguranca Alimentar existe quando todas as
pessoas, a todo tempo, tém acesso fisico e econémico
a alimentos, em quantidade suficiente, indcuos,
e nutritivos que atendam as suas necessidades
dietéticas e preferéncias alimentares, para uma vida
ativa e saudavel (FAO & WHO, 2006).

De acordo com essa defini¢ao da FAO e WHO (2006), a Seguranga
Alimentar inclui o acesso (fisico e econ6mico) aos alimentos, a qualida-
de nutricional, preferéncias e a inocuidade. O Codex Alimentarius define
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Inocuidade Alimentar (Food Safety) como a “garantia de que os alimentos
nao causarao danos ao consumidor, quando preparados e/ou consumi-
dos de acordo com o uso pretendido” (CAC, 2009).

A expansao do mercado internacional aumentou a circulagdo de
animais e de produtos através das fronteiras, potencializando a dissemi-
nacao de doencas e de agravos relacionados ao consumo de alimentos.
Além disso, novos ingredientes, mudancas nos modos de producao e al-
teracdes nos padroes de consumo podem contribuir para o surgimento
de novos riscos. O tradicional sistema de controle da inocuidade dos ali-
mentos - com responsabilidades centralizadas no governo do pafs, reati-
vo, focado em avaliagdoes dos produtos finais - ndo tem capacidade para
lidar com a realidade atual do setor de alimentos.

A FAO e a WHO recomendam aos paises que os sistemas de controle
da inocuidade dos alimentos tenham uma abordagem proativa, embasada
em referenciais cientificos, tendo como objetivo a mitigacao dos riscos para
a saude. A perspectiva desses sistemas deve ser holistica, conhecida como
“farm to fork” (“da fazenda até o garfo”) ou “harvest-to-consumption” (“da
colheita até o consumo”), alusdes a necessidade do controle de toda a ca-
deia de alimentos - producao priméria (agropecudria, pesca, aquicultura
e atividades extrativistas), fabricacao, processamento, distribuicao, comér-
cio (atacado e varejo), manipulacdo, preparo e ingestao pelo consumidor
final, incluindo o armazenamento, a conservacao e o transporte existente
em cada fase. Dessa forma, a responsabilidade pela inocuidade alimentar
é compartilhada entre as instituicées governamentais, o setor produtivo e
os consumidores, incluindo as autoridades sanitdrias, legisladores, fiscais,
agricultores, pecuaristas, processadores de alimentos, operadores de trans-
porte, distribuidores, merendeiras, manipuladores de alimentos de servi-
cos de alimentacao, consumidores, entre outros (FAO, 2003). Essa aborda-
gem requer um ambiente regulador, nacional e internacional, com regras
claramente definidas, bem como a existéncia de um sistema de inspecao e
de fiscalizacao integrados, com trabalho colaborativo ao longo de todos os
elos da cadeia (FAO, 2003; 2021).

A Andlise de Risco é uma ferramenta para a tomada de decisao de
gestores sobre como manejar riscos para a saude, com uma abordagem
proativa, preventiva e holistica, para o controle de todos os elos da cadeia
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de alimentos. E um modelo estruturado e continuo que integra uma ges-
tdo baseada em informacdes produzidas em uma avaliacao cientifica dos
riscos, com a participacao de todas as partes envolvidas com o proble-
ma, a partir da troca de dados e de informacdes, promovida por acoes de
comunicacao. Possibilita a priorizacao de problemas de satide ptblica, a
definicdo de metas e de estratégias, para a reducdo da ocorréncia das do-
encas veiculadas por alimentos e d4gua (DVA), a escolha de intervencoes,
o monitoramento dos resultados e a revisdo das conclusoes (FAO & WHO,
2005; 2021). As autoridades sanitarias podem utilizar a Anélise de Risco
para definir padrdes para a producdo e para o comércio de alimentos,
identificar os diferentes pontos de controle na cadeia, examinar os custos
e os beneficios de cada medida (FAO & WHO, 2006; 2021).

Em relacdo ao comércio internacional, a Andlise de Risco
atende a previsao do Acordo sobre a Aplicacdo de Medidas Sanitérias
e Fitossanitarias (WTO Agreement on the Application of Sanitary and
Phytosanitary Measures - SPS), da Organizacao Mundial do Comércio
(WTO), que determina que os paises membros devem garantir aadocao de
medidas sanitdrias ou fitossanitarias baseadas em referéncias cientificas:

Artigo 2. Paragrafo 2. Os membros devem assegurar
que qualquer medida sanitdria ou fitossanitaria seja
aplicada apenas na extensao necessaria para prote-
ger a vida ou a saide humana, animal ou vegetal, seja
baseada em principios cientificos e ndo seja mantida
sem evidéncia cientifica, salvo o disposto no paragra-
fo 7 do Artigo 5.

Artigo 5. Paragrafo 1. Os membros devem assegurar
que suas medidas sanitdrias ou fitossanitarias
sejam baseadas em uma avaliagdo, apropriada
as circunstancias, aos riscos para a vida ou saude
humana, animal ou vegetal, levando em consideracao
as técnicas de Avaliacdo de Risco desenvolvidas pelas
organizacoes internacionais relevantes. (WTO, 1995;
Anderson & McRae, 2012; WTO, 2020).

A realizacao de uma Andlise de Risco exige que o pais possua uma
estratégia e um sistema nacional de controle de alimentos; legislacdo e re-
gulamentacao; servicos eficientes de inspecao, de vigilancia e de anélises
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laboratoriais; dados epidemiolégicos organizados; capacitacao técnica e
cientifica para os processos de Gestdo, Avaliacdo e de Comunicacao de
Risco, bem como que existam o apoio e a participacdo de representantes
dos diferentes setores produtivos e da sociedade (FAO & WHO, 2005).

A equipe de gestdao de uma Anadlise de Risco deve ser formada por
autoridades sanitdrias, nacionais ou regionais. O setor produtivo e os
consumidores devem participar de todo processo de gestdo, através de
seus representantes. De acordo com Shepherd (2008), uma abordagem
de Gestdo de Risco dos alimentos que ndo considera as opinides do publi-
co em geral e das partes diretamente interessadas sao deficientes, porém
a inclusdo de opinides dos diferentes grupos no processo nao € facil. A
Comunicacao de Risco deve colaborar com métodos e técnicas para essa
troca de informaco6es. Os gestores precisam promover a participagao de
representantes de todo os elos da cadeia de alimentos e da sociedade em
geral que tenham poder de decisdo e/ou de influéncia em seu meio, os
chamados stakeholders (FAO & WHO, 2005; 2006; 2021).

Componentes da Andlise de Risco

De acordo com o Codex Alimentarius, a Analise de Risco é um pro-
cesso estruturado, interativo e continuo, com “trés componentes distin-
tos, mas intimamente ligados” (Figura 1): Gestao de Risco, Avaliacao de
Risco e Comunicacdo de Risco, definidos da seguinte forma (CAC, 2019;
FAO & WHO, 1995; 2003; 2006; 2021):

Gestao de Risco: processo de ponderacdo sobre politicas para,
quando necessario, a selecao de opg¢oes de prevencao e de con-
trole, com consultas a todas as partes interessadas, sendo base-
ado nas conclusdées de uma Avaliacdo de Risco, bem como em
outros fatores relevantes para a saide dos consumidores e para a
promocao de praticas justas de comércio.

Avaliacao de Risco: processo cientifico formado pelos seguintes
componentes:(a) identificacao do perigo, (b) caracterizacao do
perigo, (c) avaliacao da exposicao e (d) caracterizagao do risco.
Comunicacéo de Risco: troca interativa de informacoes e de opi-
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nioes, realizada ao longo de todo o processo de Anélise de Risco,
sobre o risco e fatores relacionados, bem como, sobre as percep-
coes de risco da sociedade, entre gestores e avaliadores de risco,
consumidores, industria, comunidade académica e outras partes
interessadas, incluindo explicagdes sobre as conclusdes da Ava-
liacao de Risco e as bases das decisoes da Gestao de Risco.

Figura 1 - Esquema geral do processo da Andlise de Risco.

Gestao de Risco <:> Avaliagao de Risco

Comunicagao de Risco

Fonte: FAO & WHO, 2005.

Deve haver uma separacao funcional entre a Avaliacédo e a Gestao
de Risco, para evitar qualquer conflito de interesse e garantir a integri-
dade cientifica da avaliacdo. A equipe de Avaliacdo tem que produzir
suas conclusdes com objetividade, evitando influenciar-se, por exem-
plo, pelas preocupacoes do gestor com custos ou pelas percepcoes po-
pulares sobre o risco, essas questdes serdo consideradas na ponderacao
do gestor, durante sua tomada de decisdo sobre as opcoes de mitigacao.
Quando ha escassez de recursos, é possivel que a avaliacao e a gestdo
sejam realizadas pela mesma instituicdo ou até pelo mesmo profissio-
nal, desde que seja mantida a independéncia na execucao das duas ati-
vidades (FAO & WHO, 2006).

Deve haver separacdo funcional, porém a Andlise de Risco é um
processo iterativo, de troca de informacdes entre gestores e avaliadores,
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por exemplo, durante a defini¢do dos objetivos da avaliagdo. A equipe de
Comunicacao de Risco deve promover esse compartilhamento de infor-
macoes (FAO & WHO, 1995; 2006; 2021).
No modelo de Analise de Risco definido no Codex Alimentarius,
sao adotados os seguintes conceitos para perigo e para risco (CAC, 2019):
Perigo (Hazard): agente bioldgico, quimico ou fisico presente no
alimento, ou condicao do alimento, com potencial de causar efei-
to adverso a saude.
Risco (Risk): Fungao da probabilidade da ocorréncia de um efei-
to adverso a satude e da gravidade desse efeito, causado por um
perigo ou perigos existentes no alimento.

Principios da Andlise de Risco

O Comité do Codex Alimentarius definiu os seguintes principios
para a Anélise de Risco (CAC, 2003; 2004; 2019):

¢ A Andlise de Risco deve ser aplicada com consisténcia, sendo ba-
seada em referenciais cientificos.

e Deve ser um processo aberto, totalmente documentado, de for-
ma sistemadtica e transparente.

e Deve ser conduzida de acordo com as Declaracdes de prin-
cipio sobre o papel da ciéncia no processo de tomada de
decisdes do Codex e na extensdo em que outros fatores sdo
considerados, bem como com as Declaracdes de principio
relacionadas ao papel de Avaliacdo de Risco na Inocuidade
alimentar (CAC, 2019).

¢ Quando novas evidéncias cientificas forem encontradas apés a
conclusao da andlise, é necessaria uma reavaliacao e, se neces-
sario, fazer modificacoes.

o Asincertezas e as variabilidades devem ser consideradas e expli-
citadas claramente.

As partes interessadas devem ter acesso a toda documentacao da

Analise de Risco, respeitando-se preocupacdes legitimas de confidencia-
lidade (FAO & WHO, 1995; 1997; 2006).
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Asnecessidades e situacoes dos paises em desenvolvimento devem
ser especificamente identificadas e levadas em consideracdo pelos 6rgaos
responsaveis, nas diferentes etapas da Anélise de Risco.

Variabilidade e Incerteza

Variabilidade é um fendmeno no mundo fisico para ser me-
dido, analisado e, quando apropriado, explicado. Em con-
traste, incerteza é um aspecto do conhecimento (David Cox
apud Vose; 2008, p. 47).

A variabilidade é uma caracteristica inerente a uma populacao em
estudo, descreve o quanto um atributo especifico difere entre as unida-
des da populagao, ao longo do tempo ou do espago. O termo “popula-
¢ao” na Avaliacdo de Risco em alimentos pode significar, por exemplo,
tanto um grupo de pessoas, como um conjunto de unidades e/ou de tipos
de alimento. Exemplos de fatores de variabilidade sdo a temperatura de
armazenamento dos produtos alimenticios; praticas culindrias; padroes
de consumo em uma regiao; a concentracao de um perigo bioldgico em
diferentes partes de um alimento, a quantidade de alimento ingerida dia-
riamente pelos individuos; viruléncia das cepas do patégeno; suscetibili-
dade individual a infeccao.

A variabilidade ndo pode ser reduzida por medidas mais precisas
ou pela coleta de mais observacgdes, ja que é uma caracteristica intrinseca
da populagdo. Pode ser explicada e descrita com informagoes detalhadas
sobre a populacao estudada (FAO & WHO, 2021).

Aincerteza é a possibilidade da existéncia de erro em uma mensu-
racdo ou em um céalculo. Pode ser causada, por exemplo, pelas variaveis
disponiveis para o estudo, pelo método utilizado (Vieira, 1978). Em mui-
tos casos, as incertezas existem porque a informacao cientifica simples-
mente ndo esta disponivel. Em uma Avaliacdo de Risco, a incerteza pode
ser causada, por exemplo, pelas variaveis, pelo modelo ou pelos cendrios
utilizados. Quando o nivel de incerteza é alto, podendo comprometer a
decisdo do gestor, pode ser indicado conduzir pesquisas adicionais. O
gestor de risco deve ser capaz de decidir se a incerteza associada aos re-
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sultados da Avaliacdo de Risco permite ou nao sua tomada de decisao so-
bre as opcoes de mitigacdo do risco.

Processo de Andlise de Risco

O processo de Anélise de Risco é iniciado pela equipe de Gestao
de Risco, quando é identificado um problema de inocuidade alimentar
(FAO & WHO, 1997). A Gestao de Risco é formada pelos seguintes compo-
nentes: (1) Atividades preliminares de Gestao de Risco; (2) Identificacao
e selecao das opcoes de Gestao de Risco; (3) Implementacao das decisoes
da Gestao de Risco; (4) Monitoramento e revisao. Sao responsabilidades
dos gestores de risco: garantir a transparéncia e a documentacao de todo
o histdrico do planejamento e da execucdo da Avaliacao de Risco; comu-
nicar com clareza a politica, os propoésitos, o alcance desejado e as infor-
macoes esperadas da Avaliacao; providenciar recursos e planejar um cro-
nograma realista; manter uma separacao funcional da Avaliacdo; garantir
a expertise da equipe escolhida e a independéncia desta de conflitos de
interesse; promover a efetiva comunica¢do durante o processo.

Um problema de inocuidade alimentar é definido como uma si-
tuacao em que uma ameaca a saide publica (conhecida ou emergente),
envolvendo um ou vérios perigos e um ou diversos produtos, exige ativi-
dades de gestdo para o manejo do risco associado. Quando € identificado
um problema de inocuidade alimentar, as autoridades tém a responsabi-
lidade de promover a andlise e de informar prontamente as partes inte-
ressadas e a populacdo (CAC, 2004).

A identificacdo de um problema de inocuidade alimentar pode
ocorrer de diversas maneiras: nas atividades cotidianas de inspecao, de
vigilancia sanitdria e de monitoramento ambiental; durante a investiga-
cao de um surto de uma DVA; através de pesquisas cientificas; a partir
de reclamacdes e de alertas dos consumidores. Por isso, é importante a
manutencdo de redes eficientes de comunicacgdo entre os setores do ser-
vico oficial, industria de alimentos, comunidade cientifica e a populacdo
(Coleman & Marks, 1999). A Comunicagdo de Risco oferece estratégias
para a promocao dessa troca de informacdes.
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Logo que o problema é identificado, os gestores devem consi-
derar se é necessdrio executar uma medida emergencial para a defesa
da sadde publica, enquanto o processo de Andlise de Risco é realizado.
Como pode se tratar de um perigo ou uma situacdo nova, as informa-
¢oes cientificas e recomendacoes necessarias podem nao estar disponi-
veis, em casos como esse, pode ser aplicado o principio da precaucao,
segundo o qual, mesmo na auséncia da certeza cientifica formal sobre
um risco, com potencial de causar efeito adverso grave ou irreversi-
vel, medidas preventivas devem ser aplicadas. Essas medidas adotadas
devem ser consideradas temporarias. Se for indicado, uma Analise de
Risco deve ser realizada para o exame aprofundado da questdo e a de-
finicao das medidas mais adequadas (FAO & WHO, 2003; 2005; 2006).

12 Etapa da Gestdao de Risco: Atividades preliminares da
Gestdo de Risco

Na primeira etapa da Gestao de Risco, é realizada a exploracao ini-
cial do problema sanitdrio, sendo reunidas todas as informacgoes técnicas
e cientificas existentes, para ser elaborado o perfil do risco. O perfil do
risco é uma descricao do problema, do contexto em que ele ocorre e de
possiveis solucoes. A equipe de gestao é responsavel pela elaboracao do
perfil, entretanto, pode solicitar contribuicoes da equipe de Avaliagdo de
Risco e dos representantes dos grupos de interesse. Devem ser incluidos
os seguintes elementos no perfil do risco:

e Descricdo do perigo e do alimento implicados, em particular

aqueles que possam influenciar a disponibilidade de opcdes de
Gestao de risco.

e Formas de contaminacao do alimento.

e Descricdo do problema de satide, fatores associados a veiculacao

pelos alimentos, aspectos econdmicos e culturais associados.

¢ Identificacdo de possiveis riscos baseada no exame de publica-

¢oes cientificas disponiveis, com a indicacdo das incertezas.

e Forma de producao, processamento, distribuicdao e consumo do

alimento implicado.
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¢ Extensao do comércio internacional do alimento considerado.

e Acordos regionais e/ou internacionais e o impacto desses na
saude publica.

e Percepcao popular sobre o risco; conhecimentos, crencas, atitu-
des e comportamentos dos diversos segmentos da sociedade em
relacdo ao problema.

e Consequéncias potenciais para a saude publica e para a econo-
mia da aplicacao de um programa para a gestdo do risco.

e Dados sobre a questao que ainda nao estao definidos.

¢ Questoes iniciais para a Avaliagdo de Risco, informacoes e relato-
rios a serem gerados e como os resultados serdo usados.

A partir das informacdes do perfil de risco, os gestores definem
os objetivos da Gestdo de Risco. Os objetivos devem englobar todas as
questoes e as informacdes necessérias para o gestor tomar as decisoes
quanto ao manejo do risco, bem como as que sao de interesse publico
(Haas, 1999) e que serdo respondidas pela Avaliacao de Risco, se for
decidido realiza-la. Representantes dos grupos envolvidos podem
contribuir para a elaboragao dos objetivos com uma abordagem pratica
do problema (FAO & WHO, 2005; 2006). Apds a defini¢ao dos objetivos
da Gestao de Risco, os gestores devem decidir se uma Avaliacao de
Risco é necessaria e factivel, examinando os recursos disponiveis,
a urgéncia da solucao do problema e as informacdes levantadas no
perfil do risco (Quadro 1).
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Quadro 1 - Elementos para a decisao do gestor se uma Avaliacao de Risco deve
ser realizada.

Situacdes em que a Avaliacdo de Risco pode néo ser necessaria ou nao é
factivel

O problema exige uma acao imediata.

Nao existem os recursos humanos e/ou financeiros necessarios.

O risco ja estd bem definido.

O problema é simples e a gestdo ndo necessita de outras informacoes.
O problema néo estd sujeito a regulacgao.

Situacdes em que a Avaliacdo de Risco é necessaria

e Existem poucos dados e muita incerteza.

e A questdo é uma grande preocupacdo para reguladores e/ou para
stakeholders.

e O perigo é um patdégeno emergente.

e A questao é um problema sério de satide publica e/ou para o comércio
de alimentos.

e Ha maultiplas formas de exposicao ao perigo.

e Existem vdrias opgdes para abordar o problema.

e O pais deseja exportar ou importar o alimento implicado no problema.

e Alegislacao exige a Avaliacao de Risco.

Fonte: FAO & WHO, 2005.

Se for decidido realizar uma Avaliacdo de Risco, os gestores
definem a politica da Avaliacdo de Risco (FAO & WHO, 2003; 2005; 2006).

A politica de Avaliacdo de Risco é uma série de guias documen-
tadas que vao orientar a Avaliacdo. Essas orientacdes normalmente de-
finem o sistema de producdo de alimentos, a populagdo, as areas geo-
graficas e o periodo de tempo a serem considerados. Podem descrever
também critérios para o ranqueamento dos riscos e procedimentos para
lidar com os fatores de incerteza. A definicao da politica da Avaliacdo de
Risco é realizada pelos gestores, assessorados pela equipe de Avaliacao,
sendo que os grupos envolvidos podem participar das discussdes. A po-
litica da Avaliagdo de Risco deve garantir a transparéncia, a coeréncia e
a consisténcia do processo de avaliacdo, apds sua definicao, é realizada
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a Avaliacao de Risco (FAO & WHO, 2003; 2006). As préximas etapas da
Gestdo de Risco ocorrem apo6s a conclusdo da Avaliacao de Risco.

Realizacdo da Avaliacao de Risco

A Avaliacido de Risco é formada por quatro componentes: (1)
Identificagdo do perigo, (2) Caracterizacdao do perigo, (3) Avaliacao da
exposicao, (4) Caracterizacao do risco. As informacoes obtidas em cada
um desses componentes sdo combinadas para representar uma
cadeia de causa e efeito, descrevendo a prevaléncia e a concentracao
do perigo no alimento, a probabilidade e a magnitude do efeito (CAC,
1999; FAO & WHO, 2005; 2007).

O propdsito da Avaliacdo de Risco é fornecer aos gestores todas as
informacoes cientificas necessarias para a compreensdo da natureza
e da extensao do risco para a satide, podendo incluir a avaliagao das
opcoes de mitigacao do risco. Enquanto a equipe de gestdo é formada
por autoridades sanitdrias, o grupo responsavel pela avaliacdo deve
ser formado por pesquisadores cientificos. O risco deve ser expres-
so de forma a atender as necessidades da Gestao (Reij & Schothorst,
2000), exemplos: a estimativa qualitativa do risco como alto, médio ou
baixo; o nimero estimado de casos de doenca por 100.000 habitantes.

O Codex Alimentarius sugere que na Avaliacdo de Risco de
perigos quimicos, deve ser estabelecida a relacao dose-resposta, para
a selecao das medidas mais adequadas, a partir da comparacao do
nivel de protecao das opcoes de intervencao. A relacdo dose-resposta
também ¢é indicada para a Avaliacdo de Risco de perigos biolégicos
e fisicos, mas os dados necessarios nem sempre estao disponiveis
(CAC, 1999; FAO & WHO 2007). Quando nao é possivel estabelecer
a dose-resposta em avaliacdes de perigos bioldgicos ou fisicos, as
medidas de mitigacdo sdao definidas, porém sem a estimativa do
respectivo nivel de protecao.

A figura 2 apresenta um exemplo simplificado de um modelo
para a estimativa de um risco, considerando o principio do controle
da inocuidade em toda a cadeia de alimentos. A estimativa do risco
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é baseada na prevaléncia do perigo (frequéncia da contaminacao)
e na concentra¢dao do perigo no alimento (nivel de contaminagao).
Nesse exemplo, o modelo estima os valores das varidveis em cada
ponto da cadeia para, no final, o risco ser calculado como a funcéo da
probabilidade da exposicao e da infecgao.

Figura 2 - Esquema simplificado de um modelo para a estimativa do
risco, a partir do controle de toda a cadeia de alimentos.

Prevaléncia

Probabilidade

da exposigdo
Prc?dt{g‘flo Processamento Distribui¢do Con§u[no'na Risco
primaria residéncia

Probabilidade

da infec¢do
Concentragdao

Legenda: A estimativa do risco é baseada na prevaléncia do perigo
(frequéncia da contaminagdo) e na concentra¢ao do perigo no alimento
(nivel de contaminacao).

Fonte: Fazil, 2005.

A escolha da abordagem utilizada (quantitativa, qualitativa) e dos
métodos cientificos aplicados na Avaliacdo de Risco depende do tipo
de problema avaliado e dos recursos cientificos, humanos e financeiros
disponiveis, como serd abordado nos capitulos sobre Avaliagdao de Risco
da presente publicacao.

A Avaliacédo de Risco qualitativa produz resultados expressos em
termos descritivos. A estimativa do risco e as incertezas associadas sao
expressas por meio de categorias (por exemplo, risco alto, risco médio,
risco baixo). Com frequéncia, essa metodologia é aplicada quando os
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dados disponiveis ndo permitem uma estimativa numérica e/ou ndo
existem recursos ou tempo necessarios para uma avaliacado quantitativa.
Isso ndo significa que esse tipo de avaliacdo ndo produza conclusoes
uteis. Quando sdo usadas informacgdes de qualidade e as incertezas sao
descritas claramente, os resultados permitem o ranqueamento dos riscos,
possibilitando, por exemplo, comparar o impacto relativo de diferentes
medidas de controle (CAC, 1999; FAO & WHO, 2006).

Os gestores de risco podem usar as informacées produzidas
em Avaliacoes de Risco qualitativas na formulacdo de politicas,
por exemplo, de priorizacdo dos problemas, e na destinacao de
recursos. As conclusées também contribuem para a construcao do
conhecimento cientifico na area, visto que serao fonte de informacéao
para outras avaliacdes; a identificacdo de lacunas de conhecimento
(Coleman, Marks, 1999). Exemplos de técnicas usadas nas avaliacoes
de riscos qualitativas sdo os sistemas de ranqueamento dos riscos, de
ranqueamento dos perigos, e as matrizes de risco.

Normalmente, os modelos qualitativos exigem menor quantidade
de recursos, todavia ndo sao mais simples de serem feitos. Uma primeira
dificuldade é a forma de classificar os resultados, por exemplo, a definicao
da probabilidade de ocorréncia de um perigo como alta, média e baixa.
Outra questao é a combinacdo entre parametros com valores diferentes,
como a classificacao do risco se a probabilidade da ocorréncia do efeito
nocivo € alta, porém a gravidade da doenca é média. Pode ser necessario
consultar a opinido de especialistas para selecionar referéncias para as
categorias (FAO & WHO, 2008).

Na Avaliacdo de Risco quantitativa, a estimativa do risco é
numérica. A incerteza também deve ser descrita em termos numeéricos,
com a apresentacdo da distribuicdo mediante o emprego de técnicas
estatisticas. A abordagem quantitativa responde as perguntas do gestor
de risco com mais detalhamento e precisao do que a avaliacdo qualitativa
(CAC, 1999; FAO & WHO, 2006). A Avaliacao de Risco quantitativa pode
utilizar métodos deterministicos ou probabilisticos.

Nos métodos deterministicos, em cada etapa da Avaliagao, sdo es-
timados valores numéricos pontuais, através, por exemplo, de medidas
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de média, moda, mediana, sendo aplicado um referencial, como o “pior
cenario” que pode acontecer. Os métodos deterministicos sao emprega-
dos habitualmente na Avaliacao dos Riscos quimicos. Utilizar apenas uma
medida, as vezes nao é apropriado, pois limita a avaliacdo. A vida nao é
deterministica. E necessdrio incluir a natureza aleatéria dos sistemas na
Avaliacao de Risco, isso é possivel com os métodos probabilisticos.

Nos métodos probabilisticos (estocdsticos), sao calculadas as
probabilidades dos diferentes eventos individuais, que combinadas,
determinam a probabilidade do desfecho final. Os modelos
matemadticos adotados permitem a inclusdo da variabilidade dos
fendmenosenvolvidos. Arepresentacaofinaldoriscoéumadistribuigdo
probabilistica (veja o capitulo “Avaliacao quantitativa de riscos
microbiol4gicos’, para maiores detalhes). Os modelos estocdsticos
sdo muito usados para criar e analisar diferentes cendrios do risco.
Fornecem uma descricao matematica da dindmica da contaminacao
dos alimentos (da producdao até o consumo), da exposicao do
consumidor e da interacdo agente-hospedeiro-matriz alimentar.
Os modelos estocdsticos sdo considerados uma representagdo mais
préxima do real do que os deterministicos, entretanto sdo complexos.

Interpretacdo dos resultados da Avaliacao de Risco

Uma vez finalizada a Avaliacao de Risco, a Gestado de Risco realiza
a etapa de Interpretacdo dos resultados da Avaliacdao de Risco, em
que os gestores devem considerar se as questdoes propostas foram
respondidas satisfatoriamente, examinar os resultados, as limitacoes
do estudo (a extensao, a natureza e as fontes de incertezas e de
variabilidade), verificando se as conclusoes da Avaliacao podem ser
transportadas para o contexto real.

As conclusoes da Avaliacao de Risco ndo definem quais sao as
solucdes para o problema de inocuidade alimentar avaliado. E a Ges-
tdo de Risco que deve ponderar e decidir se serd necessdria uma in-
tervencgao para mitigar o risco e qual medida é indicada. No processo
de tomada de decisdo, o gestor considera as conclusdes da Avaliacdo
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de Risco (evidéncias cientificas), os diversos fatores relacionados ao
problema (sociais, éticos, econémicos, politicos), fatores relacionados
a protecao da sauide e a promocao de praticas comerciais justas e as
incertezas cientificas da avaliacao.

Como o gestor deve interpretar a estimativa do risco produzida pela
Avaliacao de Risco? Existem diferentes abordagens para determinar se
um risco € tolerdvel ou ndo. Segundo a FAO e WHO (2005), um pardmetro
apropriado para riscos microbioldgicos é o Nivel Adequado de Protecdo
(Appropriate Level of Protection - ALOP; sigla usada no Brasil: NAP).
O Acordo SPS/WTO define ALOP como o nivel de protecdo da saude
publica que cada pais pretende atingir com as estratégias de seu sistema
de controle da inocuidade de alimentos, sendo a base para estabelecer
uma medida sanitdria ou fitossanitaria (WTO, 1995; Kotzekidou, 2016),
por exemplo, ALOP: incidéncia de salmonelose relacionada ao consumo
de produtos suinos de 10 casos a cada 100.000 habitantes, (Kotzekidou,
2016). Periodicamente o ALOP deve ser reavaliado pelo pais, uma vez
que novas tecnologias podem alterar o nivel de contaminagdo nos
alimentos (FAO & WHO, 2006). Na definicao do ALOP, sao considerados
fatores cientificos (todas as evidéncias disponiveis, incluindo dados de
ocorréncia de doencas especificas), fatores de produgao (e.g., os processos
de producao, métodos de inspecao, amostragem e testes, necessidade
de quarentena) e fatores econdmicos (e.g. perdas na produc¢ao ou no
comércio pela ocorréncia das DVA consideradas), os custos do controle
das DVA, relacdo custo-efetividade de medidas alternativas para
minimizar os riscos (FAO & WHO, 2005).

Para o uso praticona cadeia de alimentos, 0 ALOP é traduzido em um
Objetivo de Inocuidade em Alimentos (FSO- Food Safety Objective), que
é a frequéncia da presenca e/ou a concentracao méxima de determinado
perigo no alimento no momento do consumo, de modo a possibilitar ou
contribuir para o alcance do ALOP. A Gestdo de Risco igualmente pode
utilizar como pardmetro o Objetivo de Performance (PO - Performance
Objective), a frequéncia da presenca e/ou concentracdo maxima de um
perigo no alimento em uma determinada etapa na cadeia produtiva, para
0 ALOP ser obtido (Kotzekidou, 2016).
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No caso dos perigos quimicos, os gestores de risco utilizam, como
parametro para a interpretacao dos resultados de uma Avaliagcdo de Risco
de contaminantes, o nivel de Ingestao Didria Toleravel (Tolerable Daily
Intake - TDI). Para os aditivos, residuos de pesticidas e de medicamentos
de uso veterindrio é usada a Ingestao Didria Aceitavel (Acceptable Daily
Intake - ADI).

Como existem numerosos perigos que podem estar presentes nos
alimentos, uma estratégia de gestdo é ranquear os riscos para estabelecer
prioridades e a destinacao de recursos, realizada na etapa de Ranquea-
mento dos problemas. Geralmente, o primeiro critério para o ranque-
amento é o risco relativo de cada perigo para a saude do consumidor.
Outros critérios podem ser as restricdes ao comércio internacional, a difi-
culdade de solucionar o problema, demandas politicas ou publicas.

22 Etapa da Gestao de Risco: Identificacdo, avaliacao e selecao
das opcoes de gestao

Como o risco é estimado de acordo com a probabilidade da ocor-
réncia de um efeito adverso a saude e a gravidade desse efeito, a reducao
pode ser obtida tanto pela reducao da probabilidade como pela reducao
da severidade da doenga (Lammerding & Paoli, 1997).

O quadro 2 apresenta exemplos de abordagens que o gestor pode
adotar no processo de tomada de decisdo sobre quais as medidas devem
ser implementadas e o quadro 3 cita exemplos de medidas de gestao dos
riscos. Se o nivel do risco for considerado aceitavel, ndo sendo necessarias
medidas de mitigacao, as autoridades devem informar aos consumidores
sobre essa decisao e as incertezas associadas. Se, ao contrario, o nivel do
risco nao é aceitével, a equipe de gestao precisa definir medidas de con-
trole, bem como avaliar a eficicia e a efetividade. A escolha da interven-
¢ao ideal também deve ser baseada em avaliacoes de custo-efetividade.
Nessa fase, é importante a discussdo com os grupos envolvidos na exe-
cucao da medida, para verificar a aplicabilidade das decises da gestao e
favorecer a futura adesao as medidas (FAO & WHO, 2006).
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Quadro 2 - Exemplos de abordagens para o processo de tomada de decisdo do
gestor de risco.

Risco tedrico zero: manutencao dos perigos em niveis em que oferecem
risco insignificante ou um risco tedrico zero predeterminado, segundo as
conclusdes de uma Avaliacao de Risco. Sdo utilizados para determinar a
ADI de perigos quimicos.

ALARA (valor “menor que possa ser razoavelmente alcancado”):
reducdo dos niveis do perigo ao menor valor tecnicamente possivel e/ou
economicamente vidvel, considerando as circunstancias. Normalmente,
ha ainda certo risco residual, por exemplo, se for usado para patégenos
entéricos de origem animal, pode existir risco residual em produtos
carneos crus ou insuficientemente cozidos.

“Umbral”: os riscos sdo mantidos abaixo de um valor numérico especifico,
predeterminado por uma politica publica. Esse delineamento pode ser
utilizado no caso dos perigos quimicos, em particular dos carcinogénicos.

Custo-beneficio: é realizada a Avaliacdo de Risco e uma andlise de
custo-beneficio. Para eleger as medidas, os gestores comparam
unidades de reducgao de riscos com os custos monetarios previstos.

Risco comparativo: sio comparados os beneficios da reducao de um
determinado risco através da implementacdo de uma medida de gestao
com os riscos associados a medida, por exemplo, possivel perda de
beneficios nutricionais se as pessoas consumirem menor quantidade de
peixe a fim de evitar o metilmerctrio.

Enfoque da precaucao: Quando as informacdes existentes sugerem que a
presenca do perigo nos alimentos pode representar um risco significativo
para a saide humana, mas os dados e informacoes ndo sao suficientes
para estimar os riscos efetivos. Nesse caso, de acordo com o principio
da precaucédo, sao adotadas medidas provisérias para limitar o risco, ao
mesmo tempo em que é organizado um estudo para serem obtidos os
dados e informacdes necessarias.

Fonte: FAO & WHO, 2005.
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Quadro 3 - Exemplos de medidas de Gestdo de Risco.

o Eliminar os riscos: banir o alimento, pois os niveis de contaminacao
sao elevados.

e Reduzir a exposicao: conscientizar os subgrupos suscetiveis sobre
o risco associado ao consumo do alimento, através de adverténcias
de rotulagem e de acdes de comunicacao e de educacdo em satde.

o Controlar as concentracdes iniciais dos perigos: garantir a utilizacao
de Boas Préticas Agricolas e a aplicac¢édo de critérios microbiolégicos
para rejeitar ingredientes ou produtos inadequados.

e Impedir o aumento no nivel do perigo: prevencao da contaminacgdo
nos diferentes pontos da cadeia de producao alimentar, com medi-
das de controle adequadas.

¢« Reducao dos niveis de perigo: destruicao de patégenos através da
pasteurizacao ou da irradiacao.

. Nao adotar nenhuma medida, pois o nivel do risco € toleravel.

Fonte: FAO & WHO, 2006.

32 Etapa da Gestdo de Risco: Implementacao das decisdes da
Gestao de Risco

A implementacao das medidas sanitdrias definidas pelos gestores
pode depender de diferentes grupos, como o servi¢o oficial, producao
primdria, induastria e consumidores. A implantagio das medidas
na producdo primdria pode ser realizada através das Boas Préticas
Agropecudrias, na industria, através dos programas de Boas Praticas de
Higiene, Boas Praticas de Fabricacdo e de Analises de Perigos e Pontos
Criticos de Controle (HACCP). O cumprimento das medidas pode ser
verificado através das atividades de inspecao e de vigildncia sanitaria.

Se os consumidores participam das medidas, sua adesdo
deve ser estimulada por meio de acoes de Comunicacdo de Risco
e atividades educativas. Nao basta a simples apresentacao de
informacodes cientificas para as pessoas adotarem medidas sanitdrias,
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pois arealizacdo das acdes tem que fazer sentido e ter significado para
elas (Pilon, 1986), bem como devem ter condicoes para realiza-las, por
isso sdo fundamentais o estudo dos conhecimentos, crencas, valores e
atitudes dos segmentos populacionais, identificacdo da percepc¢ao de
risco dos diferentes grupos, pesquisa do contexto local e a participacao
de representantes da sociedade na Anadlise de Risco. Essas questdes
sdo abordadas no capitulo “Principios e estratégias da Comunicacao
de Risco” desta publicagao.

4° Etapa da Gestao de Risco: Monitoramento e revisao

O monitoramento verifica se os objetivos da gestdo estao sendo
alcancados e se alguma consequéncia imprevista e/ou prejudicial esta
acontecendo. Se for necessdria a reavaliacdo das decisdes ou se for
identificado um novo problema, o processo de Anélise de Risco pode
ter que ser reiniciado (CAC, 2019; FAO & WHO, 1995; 2003; 2006; 2008).

Comunicacdo de Risco

A Comunicacdo de Risco deve permear todo o processo de
Andlise de Risco, j& que a troca de informacdes e o didlogo sdo
fundamentais, desde a identificacdo e notificacao da existéncia de um
problema de inocuidade alimentar até a execucdo e a avaliacdo das
medidas de mitigacao.

No processo de Andlise de Risco, sdo realizados dois tipos
de processos de comunicacdo: comunicacdo interna (troca de
informacgoes entre os membros das equipes de gestao e de avaliagao)
e comunicacao externa (didlogo entre gestores, comunicadores de
risco e os grupos envolvidos com o problema de satide, por exemplo,
grupos expostos ao risco, responsaveis pela prevencao e pelo
controle do problema, setor produtivo, profissionais de satide, meios
de comunicag¢do e a populagdo em geral). O capitulo “Principios
e estratégias da Comunicacdo de Risco” apresenta detalhes desse
componente da Anélise de Risco.
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Figura 3 - Integracao dos trés componentes da Andlise de Risco.
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Fonte: A Autora.

A Andlise de Risco no ambito das organizacdes
internacionais

Paises que ndo possuem a infraestrutura necessdria para realizar
Avaliacoes de Risco podem utilizar os resultados de avaliacdes realizadas
pelos comités cientificos internacionais independentes de especialistas
do Codex Alimentarius ou por outros paises, para identificar solucoes
aplicéveis ao seu contexto. O quadro 3 apresenta exemplos de Avaliacoes
de Risco realizadas por grupos de especialistas, em reunides de trabalho
promovidas pela FAO e WHO.

O Codex Alimentarius, do latim, Lei ou Cédigo dos Alimentos, € um
Programa Conjunto da Organizagdo das Nacdes Unidas para a Agricul-
tura e a Alimentacao (FAO) e da Organizacao Mundial da Satide (WHO),
criado em 1962, cujo objetivo é estabelecer e divulgar normas e padroes
que protejam a saude da populacdo e assegurem prdaticas equitativas do
comércio regional e internacional de alimentos. Codex Alimentarius é
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igualmente o nome do conjunto dessas normas e padroes adotados pelos
paises membros do programa.

Os comités do Codex Alimentarius - como o Comité do Codex
Alimentarius sobre Higiene dos Alimentos - CCFH (CX-712) - atuam
como gestores de risco ao definirem padroes de seguranca validos para o
comércio internacional de alimentos. Cada comité pondera as evidéncias
cientificas produzidas por Avaliagdes de Risco e o contexto (por exemplo,
a aplicabilidade das acoes de manejo pelos paises membros) para definir
recomendacdes que protejam a satide e garantam as praticas comerciais
equitativas, refletindo o grau de incerteza e as caracteristicas do perigo.
Por outro lado, quando hé evidéncias de que existe um risco para a saude
humana, mas os dados cientificos sdo insuficientes ou incompletos, o
comité nao continua a elaboracdo de uma norma, considera a elaboracdo
de um texto relacionado, como um cédigo de praticas, apoiado pelas
evidéncias cientificas disponiveis. Todas as definicoes dos comités sdo
submetidas a Comissdo do Codex Alimentarius para consideragoes finais
e para a publicacdo. A adocdo e o monitoramento das acdes de manejo
sdo responsabilidades dos paises membros (CAC, 2019).

O Codex Alimentarius possui trés comités cientificos
internacionais independentes de especialistas que realizam Avalia¢des
de Risco: JECFA (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives
- Grupo FAO/WHO de Especialistas sobre Aditivos e Contaminantes),
JMPR (Joint FAO/WHO Meetings on Pesticide Residues - Reunides
Conjunta FAO/WHO de Especialistas sobre Residuos de Pesticidas)
e o JEMRA (Joint FAO/WHO Expert Meetings on Microbiological Risk
Assessment - Grupo FAO/WHO de Especialistas em Avaliagdo de Risco
Microbioldgico). Os trés comités sao administrados conjuntamente pela
FAO e pela WHO, que podem complementar as discussdes, convocando
grupos de consulta ad hoc de especialistas ou utilizar informacoes
obtidas em Avaliacdes de Risco executadas por paises membros do
Codex Alimentarius (FAO & WHO, 2006).

O JECFA realiza Avaliacbes de Risco e avaliacdes de seguranca de
aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia, agentes aromatizantes,
residuos de medicamentos veterindrios em produtos de origem animal,
contaminantes, toxinas naturalmente presentes em alimentos, bem
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como define especificacoes e métodos analiticos e propde Limites
Maximos de Residuos para residuos de medicamentos veterindrios nos
alimentos. Até o momento, o JECFA avaliou mais de 2.500 aditivos, cerca
de 40 contaminantes e toxinas naturais, e residuos de aproximadamente
90 medicamentos de uso veterindrio (FAO, 2020a).

As JMPR promovem o trabalho colaborativo de especialistas
em residuos de agrotdxicos nos alimentos e no meio ambiente, sendo
formadas pelo FAO Panel of Experts on Pesticide Residues in Food and
the Environment e pelo WHO Core Assessment Group. As discussoes
incluem revisées de dados toxicologicos de agrotéxicos, estimativas da
Ingestdao Didria Aceitavel (ADI) e da Dose Aguda de Referéncia (ARfD),
avaliacoes sobre a presenca de residuos no meio ambiente e estimativas
dos niveis maximos aceitaveis (FAO, 2020b).

O JEMRA produz informacgdes sobre os riscos associados aos
agentes microbioldgicos. Realiza coleta e andlise de dados; elaboracao de
guias de Avaliacdo de Risco; elaboragdo de orientacdes para a aplicacao
das conclusoes de avaliacoes, entre outras atividades (FAO, 2020c¢).

Quadro 3 - Exemplos de Avaliacdes de Risco promovidas pela Organizacao
das Nagoes Unidas para a Alimentagao e Agricultura (FAO) e pela Organizacdo

Mundial da Satiide (WHO).

FAO and WHO. Risk assessment tools for Vibrio parahaemolyticus and Vibrio
vulnificus associated with seafood. Microbiological Risk Assessment Series N.o
20. Rome: FAO & WHO, 2020.

Disponivel em: https://www.who.int/publications/i/item/9789240000186.

FAO and WHO. Pesticide residues in food 2019 - Extra Joint FAO/WHO Meeting
on Pesticide Residues Evaluation Part I: Residues. Rome: FAO & WHO, 2019.
Disponivel em: http://www.fao.org/3/ca6010en/ca6010en.pdf.

FAO and WHO. Risk assessment of Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods.
Interpretative Summary. Microbiological Risk Assessment Series (MRA) 4.
Rome: FAO & WHO; 2009.

Disponivel em: http://www.fao.org/3/y5393e/Y5393E.pdf.

FAO and WHO. Salmonella and Campylobacter in Chicken Meat - Meeting
Report. Microbiological Risk Assessment Series (MRA) 19. Rome: FAO & WHO;
2009. Disponivel em: http://www.fao.org/3/i1133e/i1133e.pdf.
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Consideracoes finais

A Andlise de Risco requer a participacdo de especialistas e
profissionais da area de inocuidade alimentar, representantes dos
grupos afetados ou implicados nos riscos e/ou responséaveis pelas acoes
de controle, formadores de opinido e profissionais de dreas relacionadas,
como da area de economia e comércio. O processo s6 pode ser bem
sucedido se for realizada em um ambiente em que se reconheca sua
importancia e os beneficios trazidos por suas conclusoes, por isso é tao
importante sensibilizar todos os elos da cadeia de alimentos, incluindo
consumidores e os formadores de opiniao, para promover a participagdo
no processo e a adesao as decisdes da Gestdo de Risco.
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Introducado

A Gestao de Risco é um processo de ponderacao entre diferentes
opcdes normativas, baseado em uma Avaliacdo de Risco, na consulta
das partes interessadas e em outros fatores relacionados com a protecdo
da satide dos consumidores e com a promocao de praticas comerciais
equitativas (FAO/OMS, 2007).

A finalidade primordial da Gestdo de Risco, realizada pelas
autoridades nacionais, é a protecdo da satde dos consumidores.
Portanto, ndo se deve tratar riscos similares de forma desigual, sem
justificativa, em situacoes diferentes (CAC, 2007).

A Gestdo de Risco deve possuir metodologia articulada, que
compreenda as atividades preliminares tais como, a avaliacado das opcoes
para a gestdo do risco, a implementacdo e o seguimento e revisdao das
decisoes adotadas (CAC, 2007).

I Lucia Maria Branco de Freitas Maia (lucia.maia@iica.int, luciamaiah@gmail.com) é Médica Veterindria, Es-
pecialista em Sanidade Agropecudria e Inocuidade dos Alimentos, Gestao de Projetos de Cooperacao Técnica
Internacionacional, Especialista em Satide Ptblica, MBA em Gestao de Projetos. Instituto Interamericano de
Cooperacao para a Agricultura, Brasilia, Brasil. (lucia.maia@iica.int) (luciamaiah@gmail.com).

I Alejandra Diaz (alejandra.diaz@iica.int) é Engenheira de Alimentos, Especialista Internacional em Seguran-
¢a e Inocuidade dos Alimentos, Mestre em Tecnologia de Alimentos. Instituto Interamericano de Coopera-
cién para la Agricultura (IICA), San Jose, Costa Rica.

I Rejane Maria de Souza Alves (profa.rejane.alves@gmail.com) é Enfermeira, especialista em satde ptblica,
educagao em satde publica e epidemiologia. Mestranda do Programa de pds-graduacdo em Ciéncias Ani-
mais da Universidade de Brasilia - UnB, Coordenadora responsével pela implantagao da vigilancia das doen-
¢as de transmissao hidrica e alimentar (VEDTHA) no Brasil (1992-2019). Consultora do IICA - Brasil.
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Gestao de Risco: consideracoes importantes

De acordo com “Principios Practicos Sobre el Anélisis de Riesgos
para la Inocuidad de los Alimentos Aplicables por los Gobiernos’, as
atividades preliminares de Gestdo de Risco compreendem: identificacao
de um problema de inocuidade dos alimentos; estabelecimento de um
perfil de risco; classificacdo do perigo para efeitos da Avaliacao de Risco e
para a definicdo das prioridade da Gestao; estabelecimento da politica de
Avaliacao de Risco; responsabilidade pela Avaliacdo de Risco; e o exame
dos resultados da Avaliacao de Risco (CAC, 2007).

As decisdoes dos gestores devem estar embasadas em uma
Avaliacdo de Risco, e em outros fatores legitimos que dizem respeito a
protecao da satide do consumidor e as praticas justas no comércio de
alimentos (CAC, 2007).

A Gestao de Risco sera mais eficaz, se os riscos forem abordados
de forma ampla. Andlises de problemas isolados s6 proporcionardo so-
lucoes independentes entre si, pouco ou nada efetivas para um proble-
ma em particular que expressa uma realidade naturalmente provida de
muitas arestas.

Os paises definem medidas de gestdo dos riscos para garantir
a inocuidade dos alimentos, protegendo a populacdo e para garantir
préticas justas de comércio. Sdo exemplos de medidas sanitérias
e fitossanitarias: a aplicacdo de critérios microbiolégicos para
determinados alimentos, o estabelecimento de limites maximos de
residuos de pesticidas nos vegetais, a exigéncia de determinados dizeres
de rotulagem nos produtos industrializados.

O surgimento de doencas, emergentes ou reemergentes de
origem zoondtica, demonstra que a interagdo entre o ser humano, os
outros animais e o ambiente, tem favorecido a ocorréncia de doencas,
impactando sobremaneira em uma mudanc¢a importante na saude
da populagdo, no mundo cada vez mais globalizado. Nesse aspecto, é
incontestavel destacar aimportancia daadocao datransdisciplinaridade
e da intersetorialidade, com o olhar na interface entre o ser humano,
outros animais e o ambiente, com vistas ao desenvolvimento de
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atividades integradas, definicido de medidas mais efetivas para a
deteccao, prevencao e controle das doencas.

Nas ultimas décadas tem-se buscado realizar o trabalho
seguindo o contexto da Satude Unica, ou também denominado Uma
Saude (One Health).

7

“One Health” é uma abordagem colaborativa, multissetorial e
transdisciplinar, abrangendo as esferas local, regional, nacional
e global, com o objetivo de alcancar resultados ideais de satude,
reconhecendo a interconexio entre pessoas, animais, plantas e
seu ambiente compartilhado (CDC, 2018).

De acordo com a organizacdo interna dos paises, a responsabili-
dade pela Gestdo de Risco é compartilhada por diferentes setores gover-
namentais. No Brasil, existe uma série de agdes conjuntas, ja realizadas
entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o Ministério
do Meio Ambiente (MMA), por meio do Instituto Brasileiro de Meio Am-
biente (IBAMA) e o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimen-
to (MAPA), com um olhar do ponto de vista da satide humana, do meio
ambiente e da produgdo agropecudéria. E o caso do registro de defensivos
agricolas. A ANVISA, é responséavel pela classificagcdo, considerando tanto
o impacto da exposi¢ao dos aplicadores aos defensivos (risco para a sau-
de do trabalhador), quanto o risco de residuos em alimentos (inocuidade
alimentar). O IBAMA realiza a avaliacdo do ponto de vista ambiental e o
MAPA do ponto de vista de eficiéncia agrondmica.

Outra iniciativa, ndo s6 do Brasil, mas de varios paises, é a
prevencao e o controle da Resisténcia aos Antimicrobianos (AMR),
atualmente considerada um dos maioresriscos paraasatde da populagao,
sendo necessdrio um trabalho em conjunto das 4dreas da saude humana,
animal e ambiental. Em 2018, foi elaborado o “Plano de acdo nacional
de prevencdo e controle da resisténcia aos antimicrobianos no ambito
da satude unica 2018-2022", PAN-BRA. Um dos objetivos estratégicos
existentes no plano, é melhorar a conscientizacao e a compreensao a
respeito da AMR, na perspectiva da Satide Unica, por meio de estratégias
de comunicacao, educacgao e formacao em sauide efetivas, a fim de alertar
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profissionais e gestores com atuacdo na area de saude, sociedade e setor
regulado, sobre os riscos da resisténcia aos antimicrobianos (Brasil,
2018). Os principios do Codex Alimentarius consideram a Avaliacao
de Risco como uma ferramenta essencial para avaliar os riscos gerais
para a saide humana dos microrganismos veiculados por alimentos,
bem como determinar as estratégias apropriadas de Gestdao de Risco,
com o objetivo de controlar esses riscos. Especialistas em AMR da FAO,
OIE e WHO concordam que os microrganismos resistentes veiculados
por alimentos constituem possiveis perigos microbiolégicos para a
inocuidade dos alimentos. Consequentemente, enfatizam a necessidade
do desenvolvimento de uma estratégia estruturada e coordenada para
analisar o risco da AMR. Apesar das diretrizes da FAO, WHO e OIE serem
amplas e estruturadas, os especialistas consideram necessario um marco
consolidado especifico para a analise de risco de AMR, relacionada aos
alimentos por sua complexidade bioldgica, os aspectos multidisciplinares
dentro da cadeia desde a producdo até o consumo e a necessidade de
determinar estratégias pertinentes de Gestao de Risco (CAC, 2011).

Com frequéncia, os diferentes setores governamentais definem
a Gestao de Risco apenas considerando sua drea de atuagdo, sem uma
coordenacdo interinstitucional. Isso ndo é o indicado, pois a gestao eficaz
dos riscos depende da ponderacao de diversos fatores, com multiplas
perspectivas. Um exemplo para ilustrar a importancia da adocao dessa
estratégia: a autoridade fitossanitdria de um pais recebeu repetidas
notificagdes do mercado de destino a respeito da deteccao de certa praga
em um produto agricola fresco. Apds avaliar orisco, foi determinada, como
medida de controle, a aplicacao de certos produtos quimicos autorizados
no cultivo. Apés a adocdo da medida, as exportacoes deixaram de ter
esse problema de cunho fitossanitario, porém, pouco meses depois, as
notificagdes ao pais se repetiram, dessa vez dirigidas a outra autoridade
sanitaria, devido a deteccdo de residuos dos pesticidas acima dos
permitidos nos produtos. Frente a essas circunstancias, o pais estabeleceu
uma comissdo para analisar o problema, compreendeu que ndo deveria
tratar os riscos envolvidos de maneira fragmentada, concluindo que era
necessario promover, entre os produtores, as boas praticas agricolas,
para abordar os riscos fitossanitdrios, sanitarios e também os aspectos
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ambientais. A visdo integral dos riscos levanta importantes desafios,
como assegurar as coordenacoes e articulacoes entre diferentes setores e
o abandono da visao fragmentada dos riscos, que pode significar também
a desagregacao de recursos humanos e financeiros.

Definicoes

Gestor de risco é uma organizagdo governamental nacional ou in-
ternacional encarregada da gestao de risco (CAC, 2007). O quadro 1 apre-
senta o conceito de Gestao de Risco, segundo a definicdo de organismos
internacionais de referéncia.

Quadro 1 - Conceito de Gestao de Risco.

Comissao do Codex Alimentarius

Gestao de Risco: processo distinto da Avaliacdo de Risco, que consiste em
ponderar as diferentes opcdes normativas, em consulta a todas as partes
interessadas e tendo em conta a Avaliacdo de Risco e outros fatores rela-
cionados com a protecao da saude dos consumidores e com a promocao
de praticas comerciais equitativas, e, se necessario, selecionar as possiveis
medidas de prevencéo e controle apropriadas (FAO, WHO, 2019).

Organizacdo Mundial de Satide Animal

Gestado de Risco: processo de identificacao, selecdo e aplicacdo das medi-
das que permitem reduzir o nivel do risco (OIE, 2019).

Convencao Internacional de Protecao dos Vegetais

Manejo do risco para pragas quarentendrias: avaliacdo e selecdo de opgdes
para diminuir o risco de introducao e dispersdo de uma praga (NIMF 2,
FAO, 2007; revisado NIMF 11, FAO, 2001). Para pragas ndo quarentendarias
regulamentadas: avaliacdo e selecdo de opgdes para reduzir o risco de uma
praga, em plantas para plantio, causar um impacto economicamente ina-
ceitavel no uso proposto daquelas plantas (CIMF, FAO, 2005).

Fontes: FAO, WHO, 2019; OIE, 2019, CIME, FAO, 2005.
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Elementos da Gestao de Risco

No contexto da inocuidade dos alimentos, o Codex Alimentarius
delineou os principios da Gestao de Risco, para orientar a realizacao do
processo e a tomada de decisdao fundamentada e transparente (Quadro
2). A figura 2 apresenta a estrutura da Gestao de Risco.

Quadro 2 - Principios da Gestdo de Risco.

Principio 1: A protecdo da saide humana é o objetivo principal da Gestao de
Risco.

Principio 2: A Gestdo de Risco deve levar em consideracdo toda a cadeia de
alimentos.

Principio 3: A Gestdo de Risco deve seguir um método estruturado.

Principio 4: O processo de Gestdo de Risco deve ser transparente, consistente
e totalmente documentado.

Principio 5: Os gestores de risco devem garantir consultas efetivas as partes
interessadas.

Principio 6: Os gestores de risco devem garantir uma interacao efetiva com os
avaliadores de risco.

Principio 7: Os gestores de risco devem levar em consideracao os riscos decor-
rentes de diferencas regionais dos perigos na cadeia de alimentos e nas opc¢oes
disponiveis para a gestdo de risco.

Principio 8: As decisoes decisoes de gestdo dos riscos devem estar sujeitas a
vigilancia e avaliagdo e, se necessdrio, a revisao.

Fonte: Codex Alimentarius, 2007b; Codex Alimentarius, 2011.
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Figura 2 - Esquema geral do processo de Gestdo de Risco.

Fonte: FAO, WHO, 2006; FAO, WHO, 2011.

12 Etapa: Atividades preliminares da Gestao de Risco

1. Identificacdo do problema de inocuidade alimentar

As atividades preliminares de Gestao de Risco iniciam o processo
de Anadlise de Risco. De acordo com o principio do controle de toda a ca-
deia de alimentos, os gestores devem interagir com diversos setores, para
identificar os fatores associados ao risco. Para tanto, o problema deve ser
claramente identificado e comunicado aos avaliadores de risco, assim
como aos consumidores afetados e ao setor produtivo.

Pode-se identificar o problema de inocuidade em alimentos,
com base em vdarias informacdes e fontes, como estudos de prevaléncia
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e concentracdo de perigos na cadeia alimentar ou no meio ambiente,
informacoes sobre vigilancia de doencas humanas, estudos epidemio-
légicos ou clinicos, dados de laboratério, descumprimento de normas,
recomendacodes de especialistas, informacées da populacao, entre ou-
tros. As vezes, dependendo do problema, o gestor de riscos deve tomar
decisdes imediatas, como o recolhimento e retirada de produtos conta-
minados (CAC, 2007).

2. Elaboracao do perfil de risco

A etapa de elaboracao do perfil de risco consiste na descricdo do
problema de inocuidade dos alimentos identificado na atividade ante-
rior e de todos os fatores de risco considerados. O gestor de risco deve
ter conhecimentos cientificos, relacionados ao problema de inocuidade
dos alimentos, bem como aos outros fatores identificados. Essa atividade
pode levar a decisdes iniciais ou provisdrias, ou a realizacdo de uma Ava-
liacao de Risco.

Os elementos a serem considerados em um Perfil de Risco Micro-
biolégico, de acordo com "Principios y Directrices parala Aplicacién de la
Gestién de Riesgos Microbiolégicos (GRM)" (CAC, 2001):

1. Combinacdo ou combina¢des de perigos-alimentos que
causam preocupacao.

2. Descricao do problema na cadeia alimentar.

3. Produgaio, elaboracao, distribuicao e consumo de alimentos.

4. Outros elementos ligados ao comercio internacional de
alimentos.

3. Definicao dos objetivos da Gestao de Risco

Com base no perfil de risco, os gestores podem classificar e, parti-
cularmente, definir prioridades para a Avaliacado e a Gestao de Risco; por-
tanto, esta atividade deve ser realizada em consulta com os avaliadores de
risco, as partes interessadas e com todos os setores envolvidos.

A definicdao de prioridades busca identificar os aspectos-chave
e tornar o uso dos recursos mais eficiente. Todos os fatores de risco
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considerados na definicdo do problema de inocuidade dos alimentos
contribuirao para o processo de definicao de prioridades.

4. Decisao sobre a realizacdo da Avaliacdo de Risco

Tendo definido o perfil do risco e as prioridades, os gestores po-
dem estabelecer os objetivos preliminares da Gestdo de Risco. Fatores a
serem considerados: tempo e recursos disponiveis; urgéncia da solugao
do problema; informacao cientifica disponivel.

5. Definicdo da politica da Avaliacdo de Risco

O gestor de risco deve definir a politica de Avaliacdo de Risco de
forma clara, sendo que pode discutir aspectos da politica com avalia-
dores de risco e partes interessadas. A politica de avaliacao de risco é
uma série de documentos e guias que orientam as decisdes baseadas
em critérios cientificos.

6. Planejamento da Avaliacdo de Risco

Os gestores devem garantir as condicdes para a realizacdo da Ava-
liacao de Risco, sendo que o processo deve ser sistematico e transparen-
te, baseado em ciéncia. Esta tarefa envolve, entre outros aspectos, definir
claramente o ambito de aplicacdo e o objetivo da Avaliacao de Risco, as
perguntas especificas que a Avaliagdo de Risco devera responder.

7. Interpretacao dos resultados da Avaliacdo de Risco

O gestor deve analisar se a avaliacdo atendeu de maneira satisfato-
ria as questoes propostas e interpretar os resultados considerando infor-
magoes complementares que envolvam aspectos econdmicos, culturais,
ambientais e sociais relacionados ao problema.

8. Ranqueamento dos problemas de inocuidade alimentar

O gestor deve considerar a existéncia de varios perigos que podem
ameacar a saude da populacao relacionados a alimentos. Desta forma,
deve lancar méao do ranqueamento de problemas com o objetivo de esta-
belecer prioridades e otimizar recursos.
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22 Etapa: Identificacao e Selecao das opcoes de Gestao

Na segunda etapa do processo de Gestao de Risco, o gestor analisa
os resultados da Avaliacdo de Risco e realiza a identificacao a identificacao,
avaliacdo e selecdo de opcoes de gerenciamento de risco. Devem ser tidas
em consideracdo as limitagdes que existiam na Avaliacdo de Risco, os pres-
supostos considerados, a incerteza e a variabilidade dos dados, entre outros
aspectos. Essa etapa é composta por passos especificos, descrito a seguir.

a) Identificacdo das opc¢des de Gestao de Risco.

O gestor deve identificar as opcdes para o manejo do risco. Para
tanto, o gestor pode solicitar o apoio dos avaliadores, cientistas da
drea de alimentos, economistas e outros profissionais envolvidos
no tema. E possivel que, para gerenciar o risco, seja necessaria
apenas uma medida. Porém, ha situacdes em que o gestor neces-
sita implementar véarias medidas de protecdo para a reducdo ou
eliminacao do risco. O importante é considerar as varias opgoes
de Gestao de Risco identificadas.

b) Avaliacio das opc¢oes de Gestiao de Risco.

O gestor identifica as opcoes de Gestdo de Risco e considera
avaliacoes das suas capacidades de reduzirem o risco,
sua aplicabilidade, custo-beneficio e contribuicbes para a
inocuidade alimentar. Da mesma forma, leva em consideracao
os efeitos das opcoes selecionadas. A gestdo deve considerar
também as percepgdes e preferéncias dos grupos envolvidos
e aspectos éticos, como a responsabilidade dos governos em
proteger grupos especiais e a obrigacdo da industria de produzir
alimentos in6cuos (Dubugras, Pérez-Gutiérrez, 2008).

32 Etapa: Implementacdo das decisoes da Gestao de Risco

Na terceira etapa da Gestao de Risco, é realizada aimplementacao
das medidas selecionadas, bem como a verificacao de sua conformidade.
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Essa etapa pode envolver diferentes atores da cadeia de alimentos, outras
entidades sanitarias, a indutstria e os consumidores. As medidas que
sdo relacionadas a instituicao gestora do risco podem ser aplicadas por
meio de politicas publicas, elaboracao ou adequacao de regulamentos
técnicos, programas, dentre outros instrumentos que sao referéncias
para a vigilancia sanitdria e os servicos de inspecdo de alimentos. As
medidas que sdo de competéncia das industrias produtoras de alimentos
podem estar relacionadas a implementacao e o controle de programas de
Boas Préticas de Higiene (BPH), Boas Praticas de Fabricacao (BPF) e de

Andlises de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC)" (Dubugras,
Pérez-Gutiérrez, 2008).

42 Etapa: Monitoramento e Revisao

O gestor de risco é responsével pela verificacdo das medidas de
mitigacdo do risco, se os resultados esperados estao sendo alcancados,
se podem ser mantidos em longo prazo e se hé efeitos indesejéaveis. Para
monitoramento e revisdo de riscos microbiolédgicos, o gestor deve lancar
mao de indicadores como, prevaléncia do agente patogénico nos animais;
prevaléncia do patégeno em etapas do processamento do alimento e
também no comércio.

A revisdo das decisdes deve ser realizada sempre que novas
evidéncias cientificas surgirem. Adicionalmente, a revisio pode
necessaria quando as informagoes dos servigos de inspecao, vigilancia
sanitdria ou de monitoramentos demonstrarem que as metas de gestdo
nao estdo sendo cumpridas ou quando indicarem novos problemas de
inocuidade dos alimentos (Dubugras, Pérez-Gutiérrez,2008).

A figura 2 apresenta uma visdo geral da Gestdo de Risco, no
ambito da Andlise de Risco, o que permite visualizar as atividades
preliminares e os principais elementos da Gestao de Risco, em
conjunto com os outros elementos da Anélise de Risco: Avaliacdo de
Risco e Comunicacao de Risco.

IV Siglas utilizadas no Brasil e internacionalmente: Boas Préticas de Fabricacao (BPF)/ Good Manufacturing
Practice (GMP) Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC)/ Hazard Analysis and Critical
Control Point (HACCP).
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Figura 2 - A Gestdo de Risco no marco da Analise de Risco.
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Fonte: Codex Alimentarius, 2011.

As opcoes da Gestao de Risco podem ser medidas regulatérias ou
nao regulatdrias. Por exemplo, estabelecer requisitos regulatorios relati-
vos a inocuidade de produtos alimenticios, desenvolver guias especificos,
adotar padroes internacionais, estabelecer procedimentos de inspecao,
exigir certificados, implementar programas de treinamento e desenvolver
campanhas de informacao para rotulagem correta, entre outros.

A Gestdo de Risco é fundamental para a protecao da saide das pessoas.

O gestor deve, cada vez mais, ampliar sua estratégia de gestao adotando

uma visdo interdisciplinar, intersetorial e integrada.

A Gestao de Risco e 0 comércio

As medidas de Gestao de Risco adotadas pelos gestores, seja para
reduzir os riscos relacionados a saide humana, a satide ou ao bem-estar
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dos animais e a sanidade vegetal, seja para atingir objetivos normativos
legitimos, ndo deve restringir o comércio de maneira injustificada. Em
nivel internacional, no marco da Organizacdo Mundial do Comércio
(WTO), o Acordo de Medidas Sanitérias e Fitossanitarias (SPS) e o Acordo
sobre Obstaculos Técnicos ao Comércio (TBT) estabelecem disposicoes
para que as medidas nao criem obstaculos desnecessarios ao comércio,
ainda que ambos acordos contem com dmbitos de aplicacao diferentes.

O Acordo SPS aborda medidas adotadas para reduzir os riscos
relacionados com a protecao da sailde humana (inocuidade dos alimen-
tos), a saude ou a vida dos animais e a preservagao dos vegetais, que de-
vem ser baseadas, em maior medida possivel, em informacdes cientificas.
O Acordo TBT cobre aspectos relacionados com as medidas para alcancar
objetivos normativos legitimos, como a protecdo da satde e a seguranca
das pessoas, a protecao do meio ambiente. Ambos os acordos promovem
o uso de padroes internacionais (harmonizacao). Para isso, o0 Acordo SPS
reconhece como organismos de referéncia internacionais a Comissao
do Codex Alimentarius, para a inocuidade dos alimentos; a Organizagdo
Mundial de Satide Animal (World Organisation for Animal Health - OIE)
para a saude dos animais e a Convencao Internacional de Protecdo dos
Vegetais (International Plant Protection Convention - IPPC), para fitos-
sanidade, enquanto o Acordo TBT nao reconhece nenhum organismo in-
ternacional de normalizacao.

Nos acordos SPS e TBT néo hé referéncias textuais a Gestao de
Risco, porém, o conceito estd implicito nas medidas citadas no documen-
to, uma vez que essas devem partir de decisdes baseadas no risco; ou seja,
devem ser a expressao ou o resultado de Avaliacdes de Risco, o que mos-
tra a importancia da base cientifica. Por outro lado, os acordos também
indicam que a Avaliacdo de Risco ndo é necessaria quando as medidas
sdo baseadas em padroes internacionais.

Outro Acordo no ambito da WTO, que destaca a importancia da
aplicacao da Gestao de Risco, é o Acordo de Facilitagao do Comércio (Trade
Facilitation Agreement), que entrou em vigor em 22 de fevereiro de 2017.
Esse Acordo tem como objetivo agilizar a movimentac¢do, o desembaraco
aduaneiro e a liberacdo de mercadorias. Parte das medidas técnicas
do Acordo exige a aplicacdo da Gestao de Risco, para que os controles
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aduaneiros se concentrem nas mercadorias de alto risco. De acordo com a
WTO (2020), aimplementagao plena do Acordo de Facilitagao do Comércio
reduziria os custos do comércio mundial em 14,3% em média, e seriam os
paises menos desenvolvidos que reduziriam mais os custos do comércio.
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Decisdes baseadas em evidéncias:
ranqueamento e priorizacao de
problemas de inocuidade alimentar

Juliana M. Ruzante'

Introducao

A definicdo de iniciativas para minimizar os riscos microbiold-
gicos e quimicos associados ao consumo de alimentos continua ser um
grande desafio global (FAO, WHO 2006). Garantir a inocuidade dos ali-
mentos é uma tarefa extremamente complexa uma vez que envolve uma
diversidade de alimentos, perigos e uma variedade de sistemas de pro-
ducdo e processamento. Somado a isso, sistemas de inocuidade de ali-
mentos devem se adaptar rapidamente as mudancgas na producao e pro-
cessamento de alimentos e as mudancas nas tendéncias de consumo de
alimentos para proteger de maneira efetiva a satiide publica. Perante re-
cursos financeiros e profissionais limitados, € impossivel que autoridades
governamentais consigam controlar de maneira eficaz todos os proble-
mas ligados a inocuidade dos alimentos. Por esse motivo, se torna cada
vez mais importante ranquear os riscos associados a alimentos, identifi-
car os perigos de maior impacto a saide humana e estabelecer priorida-
des para que as decisdes do gerenciamento possam ser tomadas de ma-
neira a otimizar o uso de recursos técnicos e financeiros e reduzir o risco

I Juliana Martins Ruzante (jruzante@rti.org; jruzante@sdsu.edu) é médica veterindria, Mestre em Medicina
Veterindria Preventiva, Doutora em Patologia Comparada. Pesquisadora do RTI International, Research
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Estadual de San Diego, San Diego, Califérnia, EUA.
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causado por doencas de origem alimentar. O risco é definido aqui como
a funcao da probabilidade da ocorréncia de um efeito adverso a satde e
da gravidade desse efeito causado por um perigo ou perigos existentes no
alimento (FAO, WHO 2006; Dubugras e Pérez-Gutiérrez, 2008).

A protecdo a saide humana é primordial na Gestao de Risco,
porém, com frequéncia gestores consideram outros critérios durante
a tomada de decisao. Fatores como o impacto econémico, nutricional,
social, ambiental e a percepcdo de risco pelos consumidores podem
influenciar o gestor na escolha de medidas de controle de risco, politicas
publicas e regulamentacoes. Essas decisoes e os fatores que as influenciam
ndo sao sempre aparentes e escolhas sao feitas de forma subjetiva e “ad
hoc”. Sem uma forma objetiva, sistematica e cientifica para avaliar de
forma uniforme os diversos problemas de inocuidade dos alimentos,
fica dificil alocar recursos de forma eficiente, justificar e comunicar as
decisdes tomadas pelos gestores. Essa realidade da Gestdo de risco €
reconhecida por diversos 6rgdos internacionais como a Organizacdo
das Nacoes Unidas para a Alimentacao e a Agricultura (FAO, Food and
Agriculture Organization), Organizacdo Mundial da Saide (WHO), Codex
Alimentarius, e Organizacao Pan-Americana da Sadde (OPAS) (FAO,
WHO 2006; Dubugras, Pérez-Gutiérrez, 2008; CAC 2013). Por esse motivo,
a FAO publicou, em 2017, um manual de Gestdo de Risco especificamente
focado na tomada de decisoes baseadas em evidéncias (FAO 2017). Nesse
manual, FAO descreve como incorporar os diversos fatores que afetam as
decisdes e propde uma abordagem transparente e estruturada para que
os diversos critérios envolvidos na decisdo possam ser considerados de
maneira mais objetiva e transparente.

“Orgdos governamentais responsaveis pelainocuidade dos alimentos
gerenciam intimeros problemas de saude associados a alimentos
contaminados. Porém recursos financeiros e técnicos sao finitos e
insuficientes para abranger ao mesmo tempo, todos estes problemas.
O ranqueamento desses problemas, em relacdo ao impacto a satde
humana, e o estabelecimento de prioridades para a Gestao de Risco
e para o desenvolvimento de Avaliacdes de Risco sdo atividades
cruciais da inocuidade dos alimentos” (FAO, WHO 2006).
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O ranqueamento de riscos e o estabelecimento de prioridades
sao ferramentas da Gestdo de Risco e componentes da Anadlise de Risco.
Estes dois termos sao considerados intercambidveis, porém é importante
entender sua distincdo. Apesar de nao existir uma definicdo oficial do
Codex, a FAO propos a seguinte definicao em seu manual (FAO, 2017;
2020) e a qual usaremos como referéncia neste capitulo.

Ranqueamento de risco é a andlise sistemadtica e
o ordenamento dos perigos de origem alimentar e/
ou dos alimentos com relagdo aos riscos a _saude
humana, baseados na probabilidade da ocorréncia
de um efeito adverso a satide e da gravidade desse
efeito, causado por um perigo ou perigos existentes
no alimento em uma determinada populacédo (FAO,
2017; 2020). [grifos da autora].

Priorizacao é a andlise sistemdtica e o ordenamento
dos perigos de origem alimentar e/ou dos alimentos,

baseados nos resultados do ranqueamento de riscos,
assim como fatores sociais, nutricionais, econdmicos e

outras consideracdes politicas do gestor. A priorizagdo
dd ao gestor uma perspectiva ampla dos diversos
fatores influenciando a tomada de decisao e produz
uma lista pratica de medidas de controle a serem
implementadas ou de perigos a serem manejados
(FAO, 2017; 2020). [grifos da autoral].

Ambos os processos, o ranqueamento de riscos e o estabele-
cimento de prioridades, sdo baseados em evidéncias e fundamentam
um sistema de inocuidade de alimentos embasado em risco, sendo
adotados em diversos paises, incluindo a Europa e os Estados Unidos.
Mais especificamente, o ranqueamento e a priorizacdo de riscos sao
considerados atividades integrantes da fase preliminar do gerencia-
mento (Figura 1). Na definicao de prioridades, fatores além do risco a
satide publica (fatores econdmicos, impacto na exportacao, preferén-
cias dos consumidores, entre outros) sao considerados de forma trans-
parente, durante a escolha de politicas publicas, métodos de controles
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e outros tipos de programas se encontram mais associadas as etapas
de identificacdo e selecao das opgdes de gerenciamento (Figura 1).

Por serem atividades técnicas, o ranqueamento e a priorizacao
sdo executadas por avaliadores de risco usando uma série de metodo-
logias. Nas duas situacoes, o objetivo e o problema a serem abordados
devem ser muito bem definidos pelo gestor. No caso da priorizacao, o
envolvimento do gestor é bem intenso, ja que os avaliadores técnicos
tém que identificar e incorporar critérios importantes a serem con-
siderados na tomada de decisdo, assim como os valores dos gestores
e suas preferéncias. O envolvimento das partes interessadas também
é bastante importante no estabelecimento de prioridades, como sera
discutido mais a frente.

O ranqueamento e a priorizacdo sdo fundamentais para o
estabelecimento de um sistema de satide publica e de inocuidade de
alimentos moderno, proativo, transparente e que possa ser reprodu-
zido, sendo reconhecidos internacionalmente como instrumentos
para tomadas de decisdes baseada em evidéncia. Neste capitulo, serdo
apresentados, de forma sucinta, aplicacdes, métodos, métricas e algu-
mas ferramentas para o ranqueamento e a priorizacdo de problemas
de inocuidade alimentar.
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Figura 1 - Atividades de ranqueamento e de priorizacao ressaltadas dentro da

estrutura de Gestao de risco, de acordo com o Codex Alimentarius.

Fonte: FAO, 2020.

Ranqueamento de Riscos

Aplicacoes

Como foi definido anteriormente, o ranqueamento de riscos é
baseado exclusivamente no impacto a saide humana. Na pratica, mé-
todos de ranqueamento tém sido usados para se estabelecer sistemas
de amostragem e a inspecao baseados em risco, sistemas de vigilancia,
assim como na identificacdo de alimentos de alto risco que necessitem
de padroes. Por exemplo, a Autoridade Europeia para a Inocuidade dos
Alimentos (EFSA, European Food Safety Authority) conduziu uma série
de avaliacdes qualitativas para identificar quais perigos em carnes deve-
riam ser foco de um sistema moderno de inspecao animal (EFSA 2013a-d;



Hi 106 = Aplicacao da Andlise de Risco na Gestao Pablica da Satde

EFSA 2012, EFSA 2011). Um estudo similar foi conduzido no Brasil (Costa
et al., 2020). O Departamento de Agricultura dos Estados Unidos (USDA,
United States Department of Agriculture) e a Administracao de Alimentos
e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA, United States Food and Drug
Administration) conduziram, em 2003, uma andlise quantitativa para
identificar quais alimentos prontos para o consumo representavam o
maior risco quando se considerava Listeria monocytogenes (FDA, USDA,
2003). Essa andlise resultou em novas regulamentacgoes para frios e para
embutidos e um novo processo de inspecao de estabelecimentos produ-
tores de alimentos considerados de alto risco.

Oestudo feito pela Organizagao Mundial da Satide para quantificar
os Anos de Vida Ajustados por Incapacitagao (DALY, Disability-Adjusted
Life Year) atribuidos a 33 perigos microbioldgicos e quimicos, em nivel
mundial também nao deixa de ser um ranqueamento. Nesse estudo, o
objetivo foi identificar patégenos responsaveis pelo maior impacto a
saude, a medida usada para ordenar os diferentes perigos foi o indicador
DALY (WHO, 2015).

Nos Estados Unidos, a lei que modernizou o FDA determinou
que esse 6rgao governamental conduza com frequéncia ranqueamentos
de riscos para identificar alimentos de alto risco para os quais uma
documentacao adicional serd necessaria para facilitar a rastreabilidade
em caso de surtos alimentares (FDA, 2011). O FDA também tem como
responsabilidade identificar os contaminantes de alimentos mais
importantes, para os quais métodos de controle e vigilancia tenham que
ser implementados (FDA, 2011), sendo que isso requer ranqueamento.

Métodos e métricas

Existe uma gama de métodos disponiveis para o ranqueamen-
to de risco e esses incluem metodologias também usadas na Avaliagdo
de Risco (ex: modelagem estocéstica e matrizes semiquantitativas).
Publicacoes de van der Fels-Klerx et al. (2013), da EFSA (2015, 2012b)
e da FAO (2020) descrevem em detalhes os diversos métodos usados
para ranqueamento. Nesse capitulo, é apresentada apenas uma breve
introducdo e alguns exemplos.
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Como na Avaliagdo de Risco, os métodos de ranqueamento tam-
bém sao categorizados em qualitativos, semiquantitativos e quantitativos.

Métodos de ranqueamento qualitativos

Métodos qualitativos sao métodos que agrupam alimentos e/ou
perigos em categorias de risco ndo numéricas. Por exemplo, categorias
de baixo, médio e alto risco. Sdo usados em situagées em que tempo,
recursos e dados sao limitados. Por um lado, essa classificacdo simples
em categorias de risco € facil de comunicar aos gestores, porém, por ndo
haver uma relacdo matemadtica, ndo é possivel estabelecer uma relacao
direta entre as variaveis.

Muitas vezes, métodos qualitativos sdo usados em situacoes em
que dados sao escassos ou nao estao disponiveis, de maneira que os re-
sultados estdo sujeitos a altos graus de incerteza e muitas vezes, na prati-
ca, é dificil discernir a real diferenca de perigos classificados como baixo
ou médio risco, por exemplo. Também existe um grau de subjetividade
na classificacdo dos diferentes niveis de risco e para evitar isso, é crucial
que os avaliadores de risco que conduzem o ranqueamento descrevam
de forma detalhada as bases para a classificacdo dos diversos niveis de
risco, assim como a incerteza associada a cada um deles. A figura 2 apre-
senta um exemplo.

Figura 2 - Exemplo de uma matriz usada para o ranqueamento qualitativo de riscos.

Fonte: FAQO, 2020.

Arvores de decisao e matrizes sdo métodos qualitativos frequen-
temente usados tanto na Avaliacdo de Risco como no ranqueamento. A
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diferenca é que na avaliacdo normalmente se avalia somente um perigo
associado a um alimento e no ranqueamento a avaliacao é feita diversas
vezes, para vérios alimentos e/ou perigos, de maneira que ao término
do estudo, os alimentos e/ou perigos sdo ordenados de alto a baixo ris-
co, de acordo com a matriz ou arvore de decisao.

Nas arvores de decisao, os nddulos refletem fatores relevantes re-
lacionados ao risco do alimento e/ou perigo (ex: incidéncia e gravidade
de enfermidade, prevaléncia, potencial de multiplicacdo e controle du-
rante a cadeia de producao). A EFSA conduziu o ranqueamento de pe-
rigos em carnes usando arvores de decisdao (EFSA 2013a-d; EFSA 2012a,
EFSA 2011). Matrizes, que também podem ser semiquantitativas, sao
construidas com base nos dois elementos do risco: a probabilidade da
ocorréncia de um efeito adverso a saide e a magnitude da gravidade des-
se efeito, causado por um perigo. Nos métodos qualitativos a probabilida-
de de ocorréncia e a gravidade sao, entdo, categorizadas nominalmente
em diferentes niveis. Por exemplo, a probabilidade de ocorréncia pode
ser categorizada de rara a muito provével e a gravidade de muito baixa
a elevada. O produto da combinacéo entre esses elementos € o risco (Fi-
gura 2). Matrizes sao usadas com frequéncia para ranquear perigos qui-
micos, pois muitos compostos tém que ser ranqueados rapidamente. Ao
usar matrizes, é importante que o avaliador descreva com detalhes como
o risco foi acessado.

Métodos de ranqueamento semiquantitativos

A aplicacdo de métodos semiquantitativos produz um escore
que € usado para ranquear alimentos e/ou perigos. Os escores sdo cal-
culados de diversas maneiras e nem sempre existe uma relacdo mate-
matica com uma estimativa de risco, de maneira que o resultado néo é
uma medida do risco e somente deve ser utilizado no contexto da ana-
lise e interpretado de maneira comparativa/relativa. Muitos dos proble-
mas associados aos métodos qualitativos, também estao presentes nos
métodos semiquantitativos, especialmente o que diz respeito a incerte-
za. Por exemplo, ambos tendem a ser subjetivos e arbitrarios, a nao ser
que o protocolo seja muito bem descrito, de forma que outros possam
reproduzi-lo. A incerteza nas estimativas também é bastante grande a
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medida que dados sdo agrupados em categorias e escores sdo atribui-
dos a cada uma destas categorias.

No caso de matrizes semiquantitativas, a probabilidade de ocor-
réncia e a gravidade sao definidas por intervalos numéricos. Por exem-
plo, o analista pode escolher diferentes intervalos de incidéncia (até
1/100.000, entre 1-10/100.000 e maior que 10/100.000) para descrever a
probabilidade de ocorréncia e o mesmo é feito para a gravidade.

Além das matrizes, ha métodos semiquantitativos onde
critérios relacionados ao risco a saide humana sdo identificados
pelo analista de risco. Estes critérios podem estar relacionados, por
exemplo, a taxa de mortalidade, nimero de surtos, a taxa de infeccédo
do patégeno, a frequéncia e ao nivel de contaminacao do alimento,
e/ou a frequéncia de consumo do alimento pela populacdo. Estes
critérios sdo entao quantificados usando intervalos numéricos que sao
definidos pelo analista de risco e com base em dados cientificos. Cada
intervalo numérico corresponde a um escore (ex: 1 a 4) (veja a tabela
1) e o escore total de cada alimento e/ou perigo pode ser obtido a partir
da soma de todos os escores de cada critério. Existem outros métodos
para obter o escore total, mas estes ndo serao discutidos neste capitulo.
Dois exemplos do emprego destes métodos sdo o ranqueamento
preliminar de frutas e verduras feito pelo FDA (Anderson et al., 2011) e
a ferramenta Risk Ranger desenvolvida por Summer e Ross (2002). Risk
Ranger, ao contrario de outros métodos semiquantitativos, mantém
uma relacdo matematica e o escore produzido pode ser convertido em
uma estimativa de medida de risco.

Tabela 1 - Exemplo de tabela de escore usada em ranqueamento semiquantitativo.

Critérios para ranqueamento semiquantitativo

Escore | Numero Taxa de Taxa de infeccio Taxa de
de surtos | mortalidade (%) ¢ consumo (%)

1 0 <0.1 >100.001 <1

2 1-2 0.1-0.5 1.001-100.000 1-5
3 3-5 0.5-1 101-1.000 5-10
4 >5 >1 1-100 >10

Fonte: Adaptada de Anderson et al., 2011.
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Métodos de ranqueamento quantitativos

Os métodos de ranqueamento qualitativos produzem valores
numéricos que podem ser usados para ordenar, de acordo com o risco,
alimentos e/ou perigos microbioldgicos e quimicos. Como na Avaliacdo
de Risco, modelos matematicos deterministicos e probabilisticos podem
ser usados para descrever a relacdo matematica entre os diversos fatores
que afetam a estimativa de risco. Modelos probabilisticos tendem a incor-
porar medidas de incerteza e variabilidade, os quais também podem ser
amplos dependendo da qualidade e representatividade dos dados dispo-
niveis para o ranqueamento.

Apesar de serem mais complexos do ponto de vista da
comunicacdo, o ranqueamento quantitativo oferece mais informacgoes,
ja que providenciam medidas de risco. No entanto, para que métodos
quantitativos possam ser desenvolvidos, dados, recursos técnicos e
financeiros sdo necessarios. Modelos também levam tempo para serem
desenvolvidos e muitas vezes ndo sdo capazes de avaliar um vasto nimero
de alimentos e/ou perigos devido a intensa demanda de dados.

No ranqueamento, sdo usados modelos “top-down’, cuja
andlise de estimativa do risco é iniciada por dados epidemiolégicos,
ou modelos “bottom-up’; em que toda a cadeia de processamento do
alimento, comecando pelo material in natura, é modelada, como esta
demonstrado na figura 3.

Figura 3 - Abordagens “top-down” e “bottom-up” para métodos quantitativos de
ranqueamento.

Fonte: Traduzido de Devleesschauwer et al., 2018.

Nos métodos quantitativos, os riscos também sio ranqueados usan-
do-se uma série de métricas e cada uma tem suas vantagens e suas desvanta-
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gens. O manual da FAO (2020) e a publicacao da EFSA (2015) descrevem em
detalhes as métricas usadas para o ranqueamento, como, por exemplo:

Namero de reacgoes adversas (casos, hospitalizacoes e/ou fatali-
dades): faceis de serem comunicados e entendidos pelo gestor.
Podem ser usados para ranquear os riscos atribuidos a um pa-
tégeno em diferentes tipos de alimentos ja que a gravidade das
reacoes adversas é uniforme, por ser o mesmo patégeno. Menos
utilizada para contaminantes quimicos, com reagoes adversas
cronicas.

Exposicdo cumulativa: usada para ranquear contaminantes qui-
micos com reagdes adversas cronicas e varias rotas de exposicao.
Normalmente é expressa em nivel sem efeitos adversos observa-
veis (NOAEL, No Observed Adverse Effect Level), dose diaria ad-
missivel (ADI, Acceptable Daily Intake), ou limites maximos de
residuos (MRL, Maximum Residue Limits).

Medidas de satude: os indicadores DALY (Disability-adjusted Life
Years, Anos de Vida Perdidos Ajustados por Incapacidade) e QALY
(Quality-adjusted Life Year, Anos de Vida Ajustados por Qualida-
de de Vida) sao considerados padrao ouro para medir o impac-
to a saude humana. Sao capazes de agregar em uma s6 medida
a morbidade e mortalidade, produzindo uma métrica, mais
representativa do perigo. Requerem muitos dados para serem cal-
culadas, mas é a medida escolhida pela Organizacdo Mundial da
Satde para quantificar o impacto global a satide humana de diver-
sas enfermidades, incluindo doencas de origem alimentar (WHO,
2015). As medidas representam o ntimero total de anos perdidos
(ou ganhos no caso de QALY) pela populacdo devido a certa enfer-
midade, portanto, sdo um desafio para a comunicacio com o ges-
tor, porém robustas em descrever o real impacto a saude.

Medidas monetarias: custo da doenca (COI, Cost of Iliness) e va-
lores da disposi¢ao de pagar (WTP, Williness to Pay) sao medidas
que tentam quantificar o custo direto e indireto associado as en-
fermidades. COI considera custos com médicos, medicamentos,
dias de trabalho perdidos e outros. Sao medidas também bastante
efetivas em comunicar as perdas econOmicas ao gestor.
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Um exemplo de ranqueamento quantitativo “top-down” que
utilizou DALY como métrica para ranquear perigos em alimentos
foi o estudo desenvolvido pela Organizacao Mundial da Satde para
quantificar o impacto de enfermidades transmitidas por alimentos
(WHO, 2015). A Organizacao Mundial da Saude selecionou 31 perigos
microbioldégicos e quimicos para a analise. Dados epidemiolégicos
foram coletados em parceria com diversos paises e consultas com
especialistas foram feitas para preencher lacunas do conhecimento (ex:
qual a proporcao das enfermidades atribuidas aos alimentos para cada
perigo nas diversasregioes sendo analisadas). Um modelo probabilistico
foi desenvolvido para calcular nimero de casos, fatalidades e de DALY
para cada perigo considerado. Os resultados podem ser obtidos no site
da Organiza¢ao Mundial da Satide e toda a metodologia esta descrita no
relatério publicado em 2015 (WHO 2015).

Os modelos tipo “bottom-up” nada mais sdo que uma avaliacao
do risco em que a modelagem comeca no alimento, porém no caso do
ranqueamento mais que um alimento e/ou perigo sdo considerados na
analise. No ranqueamento os resultados da modelagem sdo usados para
ordenar os pares (perigo/alimento) sendo avaliados de acordo com o ris-
co originado por cada um. Nos Estados Unidos, o ranqueamento feito pelo
USDA e FDA em 2003 calculou o ntimero de casos de listeriose por ano e
por porcao, associados a 23 tipos diferentes de alimentos (FDA, USDA,
2003). Alimentos consumidos mais frequentemente, como o leite pas-
teurizado, foram ranqueados como tendo alto risco, quando os alimen-
tos foram ordenados por namero de casos de listeriose por ano, porém,
quando o ranqueamento foi baseado em nimero de casos por porcao,
a ordem mudou e outros alimentos mais frequentemente contaminados
subiram de posicao na lista do raqueamento. O indicador DALY também
pode ser calculado usando-se modelos tipo “bottom-up” e a ferramenta,
iRISK, desenvolvida pelo FDA visa facilitar esta analise (Chen et al., 2013).

A selecio de métodos e das métricas para ranquear os
alimentos e/ou perigos é uma atividade complexa e leva em
consideracdo a disponibilidade de dados, recursos financeiros,
técnicos, tipos de perigos, niumero de alimentos e/ou perigos a serem
ranqueados, problema proposto pelo gestor e o tempo disponivel
para completar o ranqueamento.



Decisoes baseadas em evidéncias: ranqueamento e
priorizacao de problemas de inocuidade alimentar = 113

iRISK (Chen et al., 2013).

E uma ferramenta bastante util e estd disponivel on-line. Através de uma
série de passos pré-determinados pelo programa, o usudrio entra dados
e consideracdes para os componentes do modelo quantitativo referentes
aos alimentos, perigos, a populacdo, as etapas da producao, aos padroes
de consumo, as curvas de dose-resposta, e aos efeitos na saide. Ao se
definirem os cendrios e pares alimento/perigo, o iRISK calcula DALY, COI,
e numero de casos totais, por por¢ao ou por consumidor. As estimativas
incluem medidas de incerteza. O iRISK pode ser usado tanto para perigos
quimicos como biolégicos porém como nos modelos quantitativos, requer
um grande volume de dados. Treinamento e tutoriais assim como a
ferramenta estao disponiveis gratuitamente na pagina web do FDA-iRISK
(https://irisk.foodrisk.org/)

Estabelecimento de prioridades e andlise de decisao

multicritério

“A avaliacao técnica é a principal fonte de evidéncia a ser considerada na
tomada de decisdo, porém, quando necesséario, gestores de risco também
consideram perspectivas sociais, psicoldgicas para estabelecer padrdes de
inocuidade para os alimentos” (FAO, 2006).

Aplicacoes

Como profissionais de saide publica, nossa motivacdo maior é

proteger a populacao. Portanto, o risco a saude publica é fator primordial

a ser considerado durante o desenvolvimento de politicas publicas.

Porém, gestores consideram uma série de fatores, além do impacto

para a saude, quando tomam uma decisdo. Por exemplo, se o problema

afeta a exportacao de um alimento importante ao pais ou ha problemas

de aceitacdo por parte dos consumidores, esses pontos também sdo

considerados pelos gestores durante a elaboracdo de regulamentos e

escolhas de medidas de controle de risco.
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A FAO reconhece desde a publicacdo de seu manual, em 2006,
que os fatores econdmicos, culturais e sociais devem ser considerados na
Gestao de Risco. Um exemplo cldssico em que outros fatores, além do im-
pacto a saide do consumidor, sao usados para as tomadas de decisoes e
para as implementacdes de medidas de controle é o caso da encefalopatia
espongiforme bovina (EEB) nos Estados Unidos da América (EUA). Ape-
sar do risco para a satide publica, associado a EEB nos EUA, ser muito bai-
X0, 0 impacto econémico causado pelo primeiro caso de EEB, descoberto
no EUA em 2003, levou o pais a perder quase 11 bilhoes de d6lares ame-
ricanos devido as restrigdes na exportacdo de carne bovina entre 2004 e
2007 (U.S.ITC, 2008). A significancia do setor de carnes para a economia
do pais fez com que o governo americano modificasse suas regulamenta-
¢Oes e aumentasse o numero de amostras coletadas.

Situagdes como estas sdo comuns e reconhecidas por drgaos in-
ternacionais como a FAO, WHO, Codex e a OPAS (FAO 2020; CAC 2013;
Dubugras, Pérez-Gutiérrez, 2008; FAO, WHO 2006). Até recentemente nao
havia uma metodologia dedicada, de maneira sistemadtica, a incorporar e
quantificar todos estes fatores de decisao na area de alimentos. Por esse
motivo, em 2017, a FAO publicou o manual de gestao: “Food Safety Risk
Management: evidence-informed policies and decisions, considering
multiple factors” (FAO 2017). O manual publicado pela FAO é baseado
nos conceitos da anélise de decisdo multicritério (MCDA, multi-criteria
decision analysis), sendo recomendado para situagoes em que outros
critérios, além da satide humana, sdo considerados, quando existirem
opinides divergentes sobre as opcdes para a Gestdao do Risco, e também
quando se busca fomentar o desenvolvimento de politicas publicas mul-
tissetoriais e desenvolver um sistema de inocuidade de alimento robusto
e centrado em evidéncia (FAO 2017).

A anélise de decisdao multicritério proporciona um mecanismo
eficiente para que decisdes sejam feitas de maneira transparente, con-
siderando-se diversas fontes e tipos de evidéncia. E usado para abor-
dar problemas complexos, envolvendo varios atores, multiplos objeti-
vos e varias alternativas. Através da analise de decisao multicritério, é
feita uma avaliacdo mais detalhada do processo de decisdao para que
informacdes criticas relacionadas ao problema sejam identificadas, de
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maneira que se obtém uma melhor compreensao do problema, facili-
tando a aceitagao de solucoes que inicialmente nao pareciam adequa-
das (Maldonado, 2020a).

O uso da anélise de decisdo multicritério na area de inocuidade
de alimentos é mais recente do que na drea de engenharia, em que esses
métodos vém sido utilizados hd mais tempo. Alguns exemplos incluem o
uso de andlise de decisdao multicritério para priorizar patégenos em ali-
mentos (Ruzante et al., 2010), selecionar medidas de controle (Fazil et al.,
2008), e priorizar alimentos com baixa umidade do ponto de vista micro-
bioldgico (FAO, WHO, 2014). A FAO e o Centro de Controle e Prevencao
de Doencas dos EUA (CDC, Centers for Disease Control and Prevention)
também conduziram priorizacoes baseadas em métodos de andlise de
decisdo multicritério para ranquear parasitas transmitidos por alimentos
(FAO, WHO, 2012) e priorizar doencas zoondticas, para controle e vigilan-
cia, respectivamente (Rist et al., 2014).

Métodos e métricas

Existem diversos métodos de andlise de decisdo multicritério: o
processo analitico hierarquico (AHP), o outranking, e a teoria de utilida-
de multiatributo (MAUT) sao alguns exemplos. Para descrever o método
usarei o método outranking que utiliza a 16gica da preferéncia-indiferen-
¢a. Uma descri¢do detalhada dos métodos de anélise de decisdo multicri-
tério pode ser obtida em Maldonado (2020a-c) e Belton e Stewart (2002).

Independentemente do método, as etapas necessdrias para con-
duzir uma anélise de decisdo multicritério sdo muito similares aos méto-
dos mencionados anteriormente. As etapas sdo as seguintes:

1. Definir o problema: o problema alvo para a tomada de decisao
precisa ser descrito pelo gestor de risco. Os objetivos para a priori-
zacao e as potenciais escolhas devem ser identificados. Por exem-
plo, a questao para a decisao por ser a selecdo de uma medida de
controle para reduzir a contaminacio de Salmonella na carne de
frango ou é preciso identificar patdgenos que deverao ser alvo de
amostragem durante inspecao.

2. Identificar as “alternativas”: em métodos de andlise de decisdo
multicritério, “alternativas” sdo os itens a serem selecionados



Hi 116 = Aplicacao da Andlise de Risco na Gestao Pablica da Satde

e priorizados. No caso de medidas de controle para Salmonella
em frango, poderia ser, por exemplo, vacinacao, uso de cloro,
programas de educacao ao consumidor

Definir os critérios relevantes para a decisdo: os diferentes
critérios, além da relevancia a satde publica, devem ser
identificados e definidos, por exemplo, o impacto econémico,
ambiental, custo da medida de controle, aceitacdo pelos
consumidores, disponibilidade da medida de controle. De acordo
com Belton e Stewart (2002) e o Department for Communities and
Local Government, do Reino Unido (2009), critérios devem ser: i)
ser relevantes (estarem intimamente relacionados ao problema e
ao objetivo), ii) compreendidos por todos envolvidos no processo
de decisao, iii) quantificiveis, iv) nao redundantes, v) nao
correlacionados e independentes, vi) abrangentes para captar as
dimensoes da decisdo porém concisos para que o modelo possa
ser executado e vii) operacionais de forma que ndo seja necessario
muito envolvimento do decisor.

Definir a importancia relativa de cada critério e preferéncias:
Nessa etapa, a importancia de cada critério para a decisdo é
definida usando-se pesos. Existem diferentes métodos usados
para se determinar os pesos (ex: método direto, ranqueamento,
comparativo) e preferéncias (Riabacke et al., 2012), mas esses
nao serdo abordados nessa publicacdo. Uma maneira é definir
porcentagens para cada critério de forma que o peso de todos
os critérios juntos totalize 100. Por exemplo, o impacto a satde
publica receberia um peso de 50, enquanto o aspecto econdmico
receberia um peso de 10 e aceitacdo do consumidor um peso de
40. Os pesos refletem os valores e preferéncias de cada decisor
e também de partes interessadas que devem fazer parte desta
andlise para garantir um processo transparente. Essa é uma etapa
que requer participacao ativa do gestor/decisor.

Coletar dados e quantificar cada critério: Deve-se definir
como cada critério serd quantificado (ex: qualitativo,
semiquantitativo, ou quantitativo), qual métrica sera utilizada e
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quais os dados necessarios para a quantificacdo. Na anélise de
decisdo multicritério, varidveis qualitativas, semiquantitativas
e quantitativas podem ser utilizadas em um mesmo modelo de
decisao (veja Tabela 2). A selecao de dados para quantificar cada
critério é muito importante para garantir uma andlise robusta
e transparente. Os manuais publicados pela FAO sobre tomada
de decisao (FAO, 2017) e ranqueamento (FAO, 2020) oferecem
diversas sugestdes de fontes de dados para diversos tipos de
critérios, de epidemioldgicos a sociais e ambientais.

Construir a matriz de performance: a matriz sintetiza todas
as informacgdes para cada critério em um sé formato que
serd usado para calcular as métricas usadas para priorizar as
diferentes alternativas. A tabela 2 demonstra um exemplo de
uma matriz de performance, sugerida por Fazil et al. (2008),
para a selecdo de medidas de controle para um problema
hipotético de inocuidade alimentar.

Conduzir a priorizacao: a etapa final em que, de acordo com
o método de andlise de decisao multicritério, se utiliza um
algoritmo para agregar todas as informacdes, qualitativas,
semiquantitativas e/ou quantitativas e produzir um sé escore
para ordenar as diferentes alternativas e identificar a “melhor
alternativa’, de acordo com os critérios, pesos e preferéncias
usadas. No caso do cendario descrito na tabela 2, o método
outranking PROMETHEE foi utilizado e o “net flow” (eixo y) foi
calculado. A figura 4 ilustra a diferenca de prioridades entre o
decisor e o stakeholder. Independentemente das preferéncias
e valores de ambos, a medida de controle C e E se mostram
as mais adequadas (positive “net flow”) nos dois cenarios.
Também existe concordancia com relacdo a medida C, porém
medidas A e B discordam, tendo performances bem opostas.



“ 118 = Aplicacao da Andlise de Risco na Gestao Publica da Satde

Tabela 2 - Matriz para andlise de decisao multicritério.

CRITERIOS
Peso da Evidéncia Eficacia
ALTERI-\IATIVAS Volume Forcada | No ponto No ponto de Custo Praticidade
(Medidas de de AR .
. evidéncia de uso interesse
controle) pesquisa
Unidade de Numero . - - Escala de
medida de artigos Indice % reducao % reducao $/ carcaga las
A 6 20 70 30 0.15 Baixa
B 10 15 10 25 0.015 Moderada
C 7 5 55 50 0.1 Muito alta
D 14 9 25 15 0.05 Moderada
E 18 1 30 50 0.15 Muito alta
Pesol 50 50 75 75 50 50
(decisor)
Peso 2
(stakeholder) 25 75 25 75 100 100

Fonte: Adaptado de Fazil et al., 2008.

Como em outros tipos de modelos, os modelos de decisbes
também sdo sujeitos a incertezas. Métodos de andlise de decisao
multicritério estocasticos usando Monte Carlo existem e podem ser
utilizados (Lahdelma et al., 1998). O programa DECERNS oferece esse
tipo de método, assim como MAUT, AHT e outranking, porém analises de
sensibilidade e a criacdo de diferentes cendrios usando melhores e piores
cendrios podem ser feitas como na Avaliacdo de Risco deterministica.

Osmeétodosdeandlise de decisiondoremovemaresponsabilidade
do gestor de tomar decisoes, a avaliacdo de multicritérios é umas das
ferramentas e partir do resultado obtido, gestores devem cuidadosamente
avalid-los para melhor informar a tomada de decisao.
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Figura 4 - Resultado do outranking considerando dois tipos diferentes de
stakeholders.

03
0.25

0.2 /
0.15 /

0.1

(@]

. E

0.05 A\ /B
0

Net Flow

Decisor Stakeholder

Fonte: Adaptado de Fazil et al., 2008.

Consideracoes finais

Ambos os processos descritos aqui, ranqueamento e priorizacao,
requerem dados epidemioldgicos, microbioldgicos, quimicos, de
vigilancia, além de informacdes economicas e informacoes sobre as
percepcdes sobre o risco para quantificar o impacto dos diversos critérios
relevantes para a tomada de decisdo. A necessidade de se obter dados é
real, porém métodos qualitativos e semiquantitativos estdo disponiveis
e podem ser usados como um primeiro passo em direcao a um sistema
de inocuidade de alimentos baseado em risco. O processo de busca e de
avaliacdo de dados, na literatura e em outras fontes, também resulta na
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identificacdo de lacunas do conhecimento e o resultado pode ser usado
para priorizar futuras pesquisas e coletas de dados.

Ranqueamento e priorizacdo sao atividades complexas e iterati-
vas, que precisam ser revisitadas e revisadas a medida que novos conheci-
mentos sdo gerados e novos dados sdo disponibilizados. De maneira que
¢ fundamental que gestores e outros membros administrativos estejam
determinados e comprometidos com a implementacdo de um sistema de
saude de alimentos baseados em risco.
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1. Introducao

Alimentos contendo bactérias patogénicas causam doencas, de
diarreia a infec¢des debilitantes, incluindo meningite e sindrome hemo-
litica urémica, podendo inclusive levar a morte. Estima-se que nas Amé-
ricas 77 milhdes de pessoas sofram um episddio de doencas transmitidas
por alimentos a cada ano, metade delas criancas com menos de 5 anos
de idade. As doencas de origem bacteriana sao as de maior ocorréncia. O
aumento no numero e na escala de emergéncias de origem alimentar, foi
impulsionado pela globalizacdo do comércio de alimentos e racoes para
animais. Esses surtos ndo amea¢am somente vidas, mas também amea-
cam as economias dos paises, com a perda em dias de trabalho, custos
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com tratamentos médicos, impactos no turismo e no comércio. Em 2018,
o Banco Mundial estimou perda economica de 95,2 bilhdes de délares
por baixa na produtividade associada as doengas de origem alimentar e
mais 15 bilhoes de doélares gastos em tratamento de satide, em paises de
meédia e baixa renda (WHO, 2020).

Com o objetivo de garantir a seguranca do alimento e minimizar
o impacto de potenciais perigos alimentares na saide dos consumido-
res, faz-se necessdria a adog¢do de uma abordagem preventiva, ou seja, o
emprego de Boas Préticas e, quando necessario, o uso de principios de
Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC)."

Padrdes microbiolégicos sdo estabelecidos para apoiar a tomada
de decisao sobre um alimento baseado em testes microbioldgicos, ou
seja, sdo parametros usados para verificar se os controles de manuseio
e as praticas de higiene de uma empresa de alimentos sdao adequados
e se o alimento a venda é seguro. Quando um lote de alimento
cumpre com os critérios estabelecidos para patdgenos, toxinas e
microrganismos indicadores podemos inferir que esse alimento foi
produzido, provavelmente, segundo Boas Praticas de Fabricacao e que
nao causaré danos ao consumidor.

O estabelecimento de padrdes microbiolégicos em alimentos é
uma competéncia legal da Anvisa, nos termos do § 1°, inciso II, art. 8°, da
Lein°® 9872, de 26 de janeiro de 1999 (Brasil, 1999).

No tocante ao cendrio regulatério nacional, a Resolucao-RDC ne.
12, de 02 de janeiro de 2001 era a norma que disciplinava o tema; ela indi-
cava os microrganismos que deveriam ser avaliados e os limites de aceita-
¢ao por categorias de alimentos (Brasil, 2001). Essa regulamentagao tam-
bém foi resultado de uma discussao com stakeholders, entretanto certas
recomendacdes do grupo ndo foram adotadas por dificuldade analitica
dos laboratdrios de satide publica (LACEN) e por pressdes externas ao
grupo formulador, que resultou em planos de amostragens ndo harmoni-
zados com referéncias internacionais.

A capacitacao analitica dos LACEN, o amadurecimento do setor
produtivo, anecessidade deatualizacaofrenteasreferénciasinternacionais

IV Sigla utilizada no Brasil e internacionalmente: Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC)/
Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP).
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e inconsisténcias na norma, tanto em relacdo a amostragem, como a
possibilidade que um mesmo produto fosse enquadrado em mais de uma
categoria, que apresentavam padroes distintos, ensejou a atualizacdo da
regulamentacao.

Desde 2008, quando a Anvisa instituiu o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacao, tem sido fortalecida a legitimidade da acao
de regulacdo sanitdria na perspectiva, entre outros, do conhecimento,
da transparéncia, da cooperacdo e da participacao e controle social. No
contexto das Boas Praticas Regulatdrias, foi adotada a agenda regulatdria
e a andlise do impacto regulatério (Brasil, 2008).

A revisdo da RDC n. 12/2001 foi incluida na Agenda Regulatéria da
Anvisa 2015-2016. A iniciativa regulatéria foi publicada no Didrio Oficial
da Uniao (DOU), de 27 de agosto de 2015. O tema foi migrado para Agenda
Regulatoria da Anvisa 2017-2020, tema 4.3 - Padrdes microbioldgicos em
alimentos (http://portal.anvisa.gov.br/2015-2016).

Este capitulo apresenta os elementos técnicos e as etapas regulatdrias
percorridas para atualizagao dos padrdes microbioldgicos de alimentos.

2. Atividades desenvolvidas para revisao da RDC n. 12,
de 2001

O trabalho de revisao da Resolucao RDC n. 12/2001 teve inicio em
2015, periodo em que adiscussao se focouno levantamento daabordagem
para revisdo da norma, considerando aspectos gerais relativos ao ambito
de aplicacdo, microrganismos de interesse, metodologias de andlise,
plano de amostragem e referéncias internacionais. Apds a discussdo
dos aspectos gerais, os alimentos foram separados em categorias gerais
e os padroes microbiolégicos estabelecidos, separadamente, para cada
categoria de alimento.

De 2015 a 2017, foram realizadas 14 reunioes técnicas. O trabalho
foi coordenado pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) e contou com
representantes de diversos instituicoes e 6rgaos envolvidos com o tema,
universidades, além de representantes do setor produtivo.

A propostade Resolucao e Instrucao Normativa foram elaboradas
considerando os principios e os critérios microbiolégicos atualmente
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estabelecidos por organismos internacionalmente reconhecidos,
como as normas adotadas pela Unido Europeia, Codex Alimentarius e
International Commission on Microbiological Specifications for Foods
- ICMSEF (EU, 2005; ICMSE, 2015; Codex Alimentarius, 1997; 2007; 2008;
FAO,WHO, 2016).

Em 2018 a Anvisa publicou duas consultas publicas com o
intuito de atualizar os padrdoes microbiolégicos em alimentos. Apds
avaliacdo das contribuicoes foram realizadas reunides técnicas com
especialistas e outros 6rgaos, além de reuniao publica para apresentagdo
das contribuices aceitas e recusadas, as motivacdes da Anvisa e as
minutas de Resolucdo e Instru¢do Normativa. Todos os documentos
relacionados as consultas publicas, tais como, a planilha de andlise de
contribuicoes, relatério de andlise das contribuicoes e relatério de andlise
de participacdo social estao disponiveis em: http://portal.anvisa.gov.br/
consultas-publicas#/visualizar/378861. Como resultado do trabalho,
foram publicadas a Resolucao-RDC n.° 331, de 23 de dezembro de 2019,
que disp6e sobre os padroes microbiolégicos e sua aplicacdo e a Instrugdo
Normativa n. 60, de 23 de dezembro de 2019, que estabelece a lista de
padrdes microbioldgicos para alimentos.

3. Racional técnico utilizado para a revisao dos padroes
microbioldgicos em alimentos

3.1 Padrao Microbiolégico

NocontextodaregulamentacaodaAnvisa,padroesmicrobioldgicos
sdo critérios para aferir a seguranca e a higiene de alimentos ofertados
aos consumidores, devendo ser atendidos até o ultimo dia de validade
do produto.

Os padroes microbiolégicos sdo estabelecidos para os alimentos
em que hd necessidade definida e possibilidade de aplicacao pratica.
Essa necessidade é demonstrada, por exemplo, por evidéncias
epidemioldgicas de que o alimento em questiao pode representar
um risco para a saude publica e que o estabelecimento de um

critério é significativo para a protecdo dos consumidores, ou ainda,
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como indicacdo de uma avaliacdo de risco. Além disso, os limites
estabelecidos devem ser alcancéaveis mediante a aplicacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo e, quando necessario, APPCC.

Padrao microbiolégico é um critério que define a aceitabilidade de
um lote ou processo de alimento, baseado na auséncia/presenc¢a ou na
concentracdo de microrganismos, suas toxinas e metabolitos por unida-
de de massa, volume, area ou lote.

Como ferramenta tecnolégica e estatisticamente baseada, sdo
componentes do padrao microbioldgico: o alimento, o ponto especifico
da cadeia em que este padrdo é aplicivel, o microrganismo, os
limites microbiolégicos (m, M) e o plano de amostragem. Este dltimo
compreende o numero de unidades amostrais a serem coletadas
aleatoriamente de um mesmo lote e analisadas individualmente (n), o
tamanho da unidade analitica ou aliquota da amostra a ser analisada
(1g, 25g, 10g) e a indicacdo do niimero de amostras aceitaveis (c) entre
os limites m e M.

Como a concentra¢do de um microrganismo pode variar durante a
sua producao, distribuicdo, comercializacdo e prepara¢do, um padrao é
estabelecido para um ponto especifico da cadeia produtiva de alimentos,
podendo nao ser pertinente ou aplicavel em outros pontos.

Os padrdes microbioldgicos estabelecidos na Instru¢do Normativa
n° 60/2019 sao aplicaveis ao alimento pronto para oferta ao consumidor,
ou seja, aos alimentos acabados até o ultimo dia do prazo de validade,
considerando as condi¢oes de conservacao estabelecidas pelo fabricante.
A IN néo estabelece “padroes” para ingredientes, incluindo matérias
primas e aditivos, pois estes ndo sdo, geralmente, entregues a venda
direta ao consumidor final e possuem especificagdo minima definida em
compéndios oficiais.

Para estabelecimento do padrao microbiolégico, foram considerados:

« Caracteristicas intrinsecas e extrinsecas do alimento e sua forma
de preparo e consumo.

o Evidéncias epidemioldgicas de Doencas Transmitidas por
Alimentos (DTA) e ocorréncia dos microrganismos no alimento.

o Populacdo a que se destina o alimento.
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o Presenca de microrganismos patogénicos e/ou suas toxinas/me-
tabolitos de relevancia no alimento.

o Severidade da doenca associada ao microrganismo.

e Niveis quantitativos de microrganismos de interesse para
verificacao de higiene.

o Aplicabilidade de métodos de andlise para a determinacdo dos
microrganismos e/ou toxina.

e Normas e padrdes internacionalmente reconhecidos, como
aqueles recomendados pelo Codex Alimentarius e International
Commission on Microbiological Specifications for Foods (ICMSF).

3.1.1 Microrganismos, toxinas ou metabdlitos

Os padroes relacionados a higiene e seguranca de alimentos
incluem os microrganismos deteriorantes, indicadores, patogénicos,
toxinas ou metabdlitos. Os microrganismos, toxinas e metabdlitos incluidos
nos padroes sdo amplamente aceitos como relevantes em alimentos.
Aqueles cuja importancia em alimentos é duvidosa nao foram eleitos.

3.1.1.1 Deteriorantes

Os microrganismos deteriorantes que possuem padrdo na norma
sdo os aerdbios mesofilos e os bolores e leveduras. Esses microrganismos
sdo enumerados por ensaios genéricos que fornecem informacgoes uteis
para avaliar a qualidade de um alimento (higiénico, organoléptico) ou
sua vida util. Resultados insatisfatérios ndo se relacionam diretamente
com a seguranca do alimento, entretanto um nivel superior ao esperado
deve ser investigado, pois pode indicar questoes de qualidade da maté-
ria-prima ou controle inadequado do armazenamento do alimento.

3.1.1.2 Indicadores

Microrganismos da familia Enterobacteriaceae e Escherichia
coli sao os indicadores incluidos na norma. As enterobactérias é
como vulgarmente se chamam os microrganismos presentes no trato
gastrintestinal, os quais incluem membros da familia Enterobacteriaceae.
Escherichia é o género tipo desta familia, que inclui diversos outros
geéneros de importancia em alimentos, como Citrobacter, Edwardsiella,
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Enterobacter, Erwinia, Hafnia, Klebsiella, Morganella, Pantoea,
Pectobacterium, Proteus, Salmonella, Serratia, Shigella e Yersinia.

As enterobactérias sdo utilizadas como indicadores das
condicoes de higiene dos processos de fabricacdo, porque sdo
facilmente inativadas pelos sanitizantes e capazes de colonizar varios
nichos das plantas de processamento, quando a sanitizacdo é falha.
Além disso, sao também indicadores de falha de processo ou de
contaminacao po6s processo em alimentos pasteurizados, porque sao
facilmente destruidas pelo calor e ndo devem sobreviver ao tratamento
térmico. Portanto, de forma geral, as anélises com base no grupo de
Enterobacteriaceae fornecem mais informagoes de seguranca sobre a
qualidade microbiolégica do produto.

Escherichia coli tem maior significado como indicador de
contaminacao fecal em alimentos “in natura’; principalmente naqueles
consumidos crus e em alimentos pouco processados. Logo, dependendo
do grau de processamento do alimento, foi estabelecido o padrdo para
Enterobacteriaceae ou E. coli.

3.1.1.3 Patdgenos, toxinas ou metabdlitos

Listeria monocytogenes

Nos padroes atualizados houve ampliacdo de categorias de
alimentos para a pesquisa de L. monocytogenes, pois a pesquisa desta
bactéria constava apenas para queijos. Agora se aplica a todos os
alimentos prontos para o consumo, ou seja, para alimentos destinados
ao consumo humano que ndo passardo por tratamento térmico,
coccao ou outro processo efetivo para a eliminacdo ou reducado de
microrganismos até niveis seguros. Esse requisito converge com as
abordagensinternacionaisdo CodexAlimentarius(CodexAlimentarius,
2007) e da Uniao Europeia (EU, 2005), que foram estabelecidas em
virtude de avaliacdes de risco. O consumo de alimentos contendo L.
monocytogenes em valores > 100 UFC/g é considerado risco elevado.
As pessoas idosas, adultos com sistema imunolégico comprometido e
mulheres gravidas sdo os publicos de risco.
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Cronobacter spp.

A seguranca microbioldgica de férmulas infantis recebeu bastante
atencdo apds a publicacado da ICMSF (2005), em consequéncia da
emergéncia de Enterobacter sakazakii como um patégeno oportunista
importante. Numerosos estudos taxonomicos com os isolados de E.
sakazakii levaram a sua reclassificacio em um novo género, Cronobacter,
abrangendo varias espécies intimamente relacionadas (Iversen et al., 2008).

Trés consultas realizadas pela FAO e WHO (2004; 2006; 2008) a
especialistas resultaram em recomendacoes de medidas de controle para
Cronobacter spp. em fémulas infantis, em especial para lactentes de até
seis meses de idade, faixa etdria em que Cronobacter spp. € relevante e
considerado de risco elevado.

Assim, estabeleceu-se padrdes microbioldgicos para a
determinacao de Cronobacter spp. em férmulas infantis em p6 para
lactentes (até seis meses de idade); férmulas infantis destinadas
a necessidades dietoterdpicas especificas, féormulas de nutrientes
apresentadas ou indicadas para recém-nascidos de alto risco e outros
alimentos especialmente formulados para lactentes, com base nas
recomendacoes do Codex Alimentarius (Codex Alimentarius, 2008) e da
Uniao Europeia (EU, 2005), baseadas em Avaliacdes de Risco dos grupos
de especialistas assessores.

Staphylococcus aureus, Bacillus cereus, Clostridium perfringens

Pequenas quantidades de Staphylococcus aureus, Bacillus cereus
e de Clostridium perfringens podem ser encontrados em alimentos sem
que constituam uma ameaga direta a saide do consumidor (ICMSE
2002). Caso os alimentos com baixas contagens desses microrganismos
patogénicos sejam manipulados ou conservados incorretamente, podera
ocorrer a multiplicacdo destes microrganismos, podendo assim, o
alimento constituir um risco direto para a saude.

Altas contagens de S. aureus ou B. cereus podem resultar na pro-
ducdo de enterotoxinas em alimentos antes de serem consumidos, en-
quanto a ingestdo de elevadas contagens de C. perfringens em alimentos
pode levar a producdo de enterotoxina in vivo, no consumidor.

A producdo de coagulase é considerada uma indicacdo de
patogenicidade entre as espécies de Staphylococcus e a contagem de
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estafilococos coagulase positiva tem por objetivo substituir a contagem
especifica de Staphylococcus aureus e de outras espécies do género
consideradas patégenos potencialmente sérios.

Os estafilococos estdo nas fossas nasais, pele e lesdes de seres
humanos e outros animais de sangue quente. Eles sdo usados como
componentes de padrdes microbioldgicos para alimentos cozidos, para
produtos que sdo submetidos a manuseio excessivo durante a preparacdo e
para aqueles que sdo submetidos a manipulacao apds seu processo térmico.

Geralmente, estafilococos sao removidos durante o cozimento.
Contagens elevadas em alimentos submetidos a processos térmicos
ocorrem devido a contaminac¢do apds tratamento. Um grande niimero
de estafilococos pode indicar a presenca de toxinas termoestaveis, no
entanto, um numero baixo ndo necessariamente esta associado a auséncia
de toxinas, uma vez que uma grande populacdo de bactérias pode ter sido
reduzida para um niimero menor devido a uma etapa do processo, por
exemplo, aquecimento ou fermentacao.

Foram propostos limites para as enterotoxinas estafilocécicas
(m<1lng/g) em queijos, requeijao, leite em po, doce de leite, produtos
lacteos similares, suplementos de base lactea e alimentos prontos para
0 consumo, com base no critério adotado pela Unido Europeia (EU,
2005). Populacoes vulneraveis também podem desenvolver intoxicacao
estafilocdcica com a ingestao de alguns microgramas de toxina (Evenson
etal., 1988; Larkin et al., 2009), ou seja, uma quantidade muito pequena de
enterotoxina pode causar intoxicacdo. Considerando que surtos causados
por toxinas estafilocdcicas foram relatados com criancas apos a ingestao
de 100ng (Wu et al., 2016) e que as por¢oes consumidas de alimentos
normalmente sdo maiores que 100g, foi estabelecido o limite de 1ng/g.

Histamina

A intoxicacdo por histamina, também conhecida como
envenenamento por escombrideos, é atribuida ao desenvolvimento
de bactérias que descarboxilam a histidina, produzindo altos niveis

de histamina e outras aminas biogénicas quando o pescado ndo



Hk\ 134 = Aplicacao da Andlise de Risco na Gestao Publica da Satde

¢ imediatamente refrigerado, apds captura. Os principais peixes
susceptiveis sdo aqueles com elevado teor de histidina, pertencentes
a familia Scombridae, tais como, o atum, a cavala e o bonito, embora
também possa ser encontrada em peixes das familias Clupeidae,
Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae, Scombresosidae.

Muitos casos de intoxicagdo envolvem niveis maiores ou iguais
a 50mg/100g de histamina e raramente sio fatais (Lehane, Olley,
2000). Refrigeracao réapida ap6s a captura e alto padrao de higiene na
manipulacdo durante o processamento impedem o desenvolvimento
das bactérias e formacdo da toxina. A histamina é termoestavel e
quando produzida na matéria-prima nao é eliminada pelo cozimento,
pela defumacdo a quente e nem mesmo pelo processamento térmico
de esterilizacao comercial. Além disso, os peixes podem conter niveis
téxicos de histamina sem apresentar qualquer alteracdo organoléptica
caracteristica da deterioracdo. Os mesmos limites de 10mg/100g e
20mg/100g, estabelecidos pela Unido Européia (EU, 2005), como
critério de seguranca em pescados com alto teor de histidina, frescos e
anchovados, respectivamente, foram estabelecidos.

3.1.2 Categorias de alimentos

Foram definidas 24 categorias gerais de alimentos, baseadas
no ICMSF e na experiéncia dos participantes do grupo técnico e do
setor produtivo. As categorias gerais foram separadas em categorias
especificas, caso se justificasse a adocdo de critérios microbioldgicos
distintos entre os alimentos da mesma categoria geral. As categorias
especificas foram nomeadas de modo a abarcar o maior nimero pos-
sivel de alimentos relacionados.

3.1.3 Plano de amostragem

Um plano de amostragem é um esquema que define o nimero
de unidades amostrais a serem coletadas (n) e o nimero de unidades
amostrais nao conformes (c) permitidos para determinar a adequagao
de um lote. Para que os resultados da andlise microbioldégica de um ali-
mento reflitam de forma fiel as condi¢oes microbiolégicas do alimento
analisado é necessario assegurar que as amostras analisadas represen-
tam o alimento como um todo.



Atualizacao da regulamentacao dos critérios microbiologicos
em alimentos no contexto das acoes de protecao a saide = 135 .,,“

A determinacdo do nimero de amostras a serem analisadas,
o tamanho da unidade analitica e a indicacdo do nimero de unidades
analiticas toleradas com qualidade intermedidria compdem o que se
denomina um plano de amostragem. Segundo a Comissao Internacional
de Especificagbes Microbioldgicas para Alimentos (International
Commission on Microbiological Specifications for Food - ICMSF), os
diferentes planos de amostragem podem pertencer a quinze categorias
distintas, de acordo com o grau de risco que os microrganismos
contaminantes nos alimentos oferecem ao consumidor (Tabela 1).

O grau de risco é determinado pelo tipo de microrganismo
presente (deteriorante, indicador ou patogénico), pela sua quantidade
no alimento e pela probabilidade de seu nimero aumentar, diminuir
ou se manter estavel no alimento até o momento de ser consumido,
bem como da populacdo a que ele se destina e a gravidade da doenga
relacionada a ele.

Alguns microrganismos sao importantes porque deterioram
os produtos (categorias 1, 2 e 3), outros sdao indicadores da possivel
presenca de microrganismos patogénicos (categorias 4, 5 e 6), outros sao
patogénicos, causam doencas brandas e de difusao restrita (categorias
7, 8 € 9), outros sdo patogénicos, causam doencas brandas, porém de
difusao extensa (categorias 10, 11 e 12) e outros sdo patogénicos e causam
doencas graves (categorias 13, 14 e 15).

Os planos de amostragem podem ser de duas ou de trés classes.
Em um plano de duas classes, o lote do produto analisado é classificado
como de qualidade aceitavel ou inaceitavel, considerando se o resultado
estd abaixo ou acima do limite microbiolégico estabelecido (m). J& em
um plano de trés classes, o alimento analisado pode pertencer ainda a
uma terceira categoria, denominada marginal ou intermedidria, definida
pelos resultados que se encontram entre os limites m e M, sendo o m
o limite que separa o lote aceitavel do produto ou lote com qualidade
intermediaria aceitavel e 0 M o limite que separa o lote com qualidade
intermedidria aceitdvel do lote inaceitdvel. Logo, valores acima de M
sao inaceitaveis, entretanto, considerando o total de unidades amostrais
colhidas (n) é tolerado um determinado ntiimero de unidades com
qualidade intermedidria, determinadas pelo valor de c.
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O Plano de duas classes baseado em Presenca/Auséncia é
utilizado para patégenos que sdo mais propensos a causar doenca com
contagens baixas ou para o qual existe um nivel muito baixo de tolerancia,
como a Salmonella.

OPlanodeduasclassesbaseado em concentracdo éfrequentemente
utilizado quando baixos niveis de contaminacdo do microrganismo
alvo sdo aceitdveis. Este plano pode ser aplicado para patdégenos que sdo
improvaveis de causar doenca em niveis baixos, como L. monocytogenes.

O Plano de trés classes € utilizado para microrganismos indicadores
de higiene ou para patégenos que nao causam doenca em niveis baixos.
Este tipo de plano é empregado onde existe um limite superior claro que
define concentracoes inaceitaveis que nao devem ser excedidas.

Na tabela 1 estdo apresentados os diferentes planos de
amostragem de duas e de trés classes. Os planos de amostragem para as
categorias 1 a9 sdo de trés classes, enquanto para as categorias 10 a 15 sdao
de duas classes. Conforme pode ser visto, a medida que o risco aumenta,
aumenta também o rigor do plano de amostragem, com aumento de n e
diminuicgao de c, sendo o mais tolerante n =5 e c = 3 (categoria 1) e 0 mais
rigoroso n = 60 e c = 0 (categoria 15).
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Tabela 1 - Rigor do plano de amostragem (caso) em relacdo ao grau de risco e

condigoes de uso.

Condicdes em que o alimento
podera ser manipulado ou

Graude B Exemplos consumido apds a amostragem
preocupacio
Risco Risco ndao | Risco pode
diminui se altera aumentar

Utilidade: con- Contagem total de Caso 1 Caso 2 Caso 3
taminagdo geral, aerébios, leveduras e n=>5, n=>5, n=>5,
vida de prateleira | pglores c=3 c=2 c=1
reduzida, deterio-
racao incipiente.
Indicador: perigo | Enterobacteriaceae, Caso 4 Caso 5 Caso 6
baixo, indireto. Escherichia coli n=5, n=>5, n=5,

genérica c=3 c=2 c=1
Perigo S. aureus, B. cereus, C. Caso 7 Caso 8 Caso 9
moderado: perfringens, n=5, n=5, n=10,
geralmente nao V. parahaemolyticus c=2 c=1 c=1
fatal, sem
sequelas,
geralmente de
curta duracao,
sintomas
autolimitantes,
pode causar
desconforto grave.
Perigo grave: Inca- | Salmonella, Caso 10 Caso 11 Caso 12
pacitante, mas, ge- | L. monocytogenes n=>5, n=10, n =20,
ralmente nao fatal, c=0 c=0 c=0
raras sequelas,
duracao
moderada.
Perigo severo: Para a populacdo em Caso 13 Caso 14 Caso 15
paraa geral: E.coli O157:H7, n=15, n =30, n =60,
populagao em neurotoxina de c=0 c=0 c=0
gqral ou em C. botulinum.
alun.entos Para populacs
destinados a p/ p u acoes
populacées suscetiveis:
suscetiveis, Salmonella,
podendo ser letal | Chronobacter spp,

ou causar sequelas
crbnicas ou
enfermidade de
longa duragao.

L. monocytogenes.

Fonte: ICMSE, 2015.
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De forma geral, para estipular os valores de m e M, o rigor relativo
dos casos ICMSF foi considerado (Tabela 2), assim como a concentragao
média de microrganismos que seria rejeitada, com uma probabilidade de
95%, admitindo-se critérios hipotéticos e um desvio padrao de 0,8. Para
alguns alimentos, em razao de sua peculiaridade e risco, foram utilizadas
outras referéncias internacionais.

Tabela 2 - Desempenho relativo dos casos ICMSF em termos da concentracdo
média (em negrito), com pelo menos 95% de probabilidade de rejeicao, admitin-
do-se critérios hipotéticos e um desvio padrao de 0,8.

Tipo e m’udanga pr.ovavel Diminui Nio se Pode aumentar
no nivel do perigo altera
Perigo indicador, indireto; Caso 4 Caso5 Caso 6
m = 1.000/g, M = 10.000/ n=51c¢=3 n=51c¢c=2 n=5c=1
= e M= 100008 | 5100 UFC/g | 3.300 UFC/g | 1.800 UFC/g
. Caso 7 Caso 8 Caso 9
Perigo moderado; n=5,c¢c=2 n=5c¢=1 n=10,c=1
m =100/g, M=10.000/8 | » 500 yFC/g | 1.100UFC/g | 330 UFC/g
Caso 10 Caso 11 Caso 12
Perigo grave; m=0/25g n=5.c¢c=0 n=10,c=0 n=20,c=0
1 UFC/55g 1 UFC/100g | 1 UFC/490g
Caso 13 Caso 14 Caso 15
Perigo severo; m = 0/25g n=15.¢=0 n=30,c=0 n=16,c=0
1 UFC/330g 1 UFC/850g | 1 UFC/2.000g

Fonte: ICMSE 2015.

Eimportante lembrar que ando detecg¢do de contaminagao nas
poucas unidades de amostra ndo descarta a possibilidade de que haja
contaminacao no lote; a amostragem nunca pode garantir seguranca
total. Consequentemente, a aplicacdo dos padrdes microbiolégicos
deve ser considerada parte de um sistema de controle de seguranca
de alimentos, sendo complementar as Boas Praticas de Fabricacao
(BPF) e ao Sistema de Anadlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle
(APPCC/HACCP).
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E de responsabilidade da empresa determinar a frequéncia das
andlises, de forma a garantir que todos os seus produtos cumpram com
os padrdes microbioldgicos estabelecidos na Instrucdo Normativa. A
empresa deve definir, de acordo com as caracteristicas especificas de
seus produtos e seu processo (APPCC, BPF), o programa de controle de
qualidade do alimento (produto final). O estabelecimento industrial deve
conhecer todo o seu fluxo produtivo, estabelecer controles de processo e
executar o plano de amostragem representativo, conforme estabelecido
na Instrucao Normativa. Nesse contexto, também pode ser definido um
plano de amostragem alternativo, desde que este garanta protecao equi-
valente ou superior ao plano de amostragem estabelecido na norma.

Uma amostra microbiolégica nao é homogénea, pois além de
os microrganismos estarem distribuidos diferentemente, em sentido
espacial ou temporal, ao longo de um lote de alimento, essa distribui-
cao também é influenciada pela dindmica de multiplicacdo ou morte
microbiana durante sua conservacao.

3.1.4 Métodos Analiticos

Considerando que existem diversos organismos internacionais que
dispoem de métodos analiticos validados, com critérios de desempenho
equivalentes, estabelecer um tinico método para cada padrao poderia
ocasionar prejuizos para os laboratdrios que ja possuem método distinto
implementado, sem que resulte em ganho de desempenho analitico.

Portanto, estabeleceu-se que os laboratdrios devem utilizar
métodos que constem de compéndios ou referéncias oficiais, tais
como, International Organization for Standardization (1SO) e Official
Methods of Analysis of AOAC International, Compendium of Methods for
the Microbiological Examination of Foods (APHA), Standard Methods
for the Examination of Dairy Products (APHA), Standard Methods
for Examination of Water and Wastewater (APHA), Bacteriological
Analytical Manual (BAM/FDA).

Métodos alternativos podem ser utilizados desde que validados por
estudos comparativos intra e interlaboratoriais, que certifiquem que os
resultados obtidos com o seu uso sejam equivalentes aos das metodo-
logias descritas nos compéndios ou referéncias oficiais. Ou ainda, desde
que os métodos alternativos sejam certificados por organismos indepen-
dentes, de acordo com o protocolo estabelecido na norma ISO 16140 ou
outros protocolos similares aceitos internacionalmente.
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3.2 Interpretacao dos resultados analiticos

Existem trés categorias de resultados, definidas com base no tipo
de plano de amostragem estipulado.

Para o plano de duas classes (c=0), temos como resultado:

e Satisfatério com qualidade aceitdvel: quando o resultado obser-
vado em todas as unidades amostrais for auséncia ou menor ou
igual am; ou

e Insatisfatério com qualidade inaceitavel: quando o resulta-
do observado em qualquer unidade amostral for presenca ou
maior que m.

Para o plano de trés classes (c > 1), temos como resultado:

e Satisfatério com qualidade aceitdvel: quando o resultado obser-
vado em todas as unidades amostrais for menor ou igual a m;

e Satisfatério com qualidade intermedidria: quando o namero
de unidades amostrais com resultados entre m e M for igual ou
menor que c e nenhuma unidade amostral apresentar resultado
maior que M; ou

e Insatisfatério com qualidade inaceitavel: quando o nimero de
unidades amostrais com resultados entre m e M for maior que c
ou alguma unidade amostral apresentar resultado maior que M.

3.3. Acoes Requeridas

Caso ocorra descumprimento dos padrdes estabelecidos ou ten-
déncia ao descumprimento, ou seja, quando houver resultados insatis-
fatérios e resultados satisfatérios com qualidade intermediéaria, a cadeia
produtiva de alimentos deve reavaliar seus sistemas de seguranca de ali-
mentos, incluindo os procedimentos de Boas Préticas, investigar a causa
da nao conformidade e determinar acoes apropriadas. As agoes devem
basear-se no risco oferecido ao consumidor.

Caso o resultado insatisfatério represente risco ou agravo a saide
do consumidor devem ser tomadas medidas para contencao e disposicdo
apropriada do alimento, ou seja, além das corre¢des no processo produ-
tivo, faz-se necessario o recolhimento do produto, conforme Resolucao
- RDC n.° 24/2015 (Brasil, 2015).
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3.4 Pontos Criticos no processo de discussiao

O padrao microbiolégico para Salmonella em carne de aves e
suinos crua foram os pontos que mereceram maior atencdo e negociacao,
pois nao havia padrao estabelecido para aves e para suinos era auséncia.

Embora a Salmonella seja um microrganismo patogénico, €
destruida pelo cozimento, entretanto quando introduzida no ambiente
de preparo, pode tornar alimentos inseguros pela contaminacao cruzada.
Logo deve ser reduzida ao menor nimero possivel.

3.4.1 Salmonella carne crua de aves

A Instru¢do Normativa n° 20/2016 do Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento, responsavel pelo controle no abate, permite
2 amostras positivas para Salmonella em cada 8 amostras de frango
analisadas (n=8; c=2; m=Aus; prevaléncia de 25%). Nesse caso nao
seria coerente que a Anvisa estabelecesse um padrao com auséncia de
Salmonella, razao pela qual foi proposto na consulta ptiblica a tolerancia
de Salmonella em 20% das amostras (Brasil, 2016).

Durante a etapa de consulta publica o setor produtivo sugeriu a
adocdo do mesmo critério do Regulamento n° 1086/2011 da Unido Euro-
peia, ou seja, que considera violacdo apenas as amostras com a presenca
de Salmonella Enteritidis ou Salmonella Typhimurium (EU, 2011). O setor
justificou que, apesar de a Instru¢do Normativa n° 20, de 21 de outubro de
2016, estabelecer o limite maximo de 23% de prevaléncia de Salmonella,
esta foi estabelecida para o abatedouro, nao para o lote do produto, assim,
nem todos os lotes cumprem esta prevaléncia, as industrias ndo estariam
preparadas para cumprir o critério proposto na Consulta Ptblica para
Salmonella (n=5, c=1, m=Aus, M=-) para o produto final. Adicionalmente
a existéncia de alta prevaléncia de sorovares especificos de dificil remo-
cdo nos abatedouros, tais como, Salmonella Heidelberg e o cumprimento
da RDC n°13, de 02 de janeiro de 2001, que aprova o Regulamento Técni-
co para Instrucoes de Uso, Preparo e Conservagdo na Rotulagem de Carne
de Aves e Seus Miuidos Crus, Resfriados ou Congelados ja seria suficiente
para o controle de salmonelose advinda de carne de frango in natura.

Com esse cendrio a Anvisa solicitou ao Laboratdrio de Referéncia
Nacional de Enteroinfec¢oes (FIOCRUZ), que recebe os isolados
de Salmonella envolvidos em surtos de DTA de todas as regides do



Hk\ 142 = Aplicacao da Andlise de Risco na Gestao Publica da Satde

pais, informacodes sobre a porcentagem de isolamento dos diferentes
sorotipos de Salmonella envolvidos em surtos de DTA, no Brasil, nos
altimos anos; e a porcentagem dos diferentes sorotipos de Salmonella
isolados de carne de aves.

Os dados sobre os sorotipos de Salmonella isolados de amostras
humanas e de alimentos no Brasil, de 2009 a 2018, confirmaram a
importancia mundial de Salmonella enterica sorotipo Enteritidis e
Salmonella enterica sorotipo Typhimurium, como os dois sorotipos mais
importantes de Salmonella para a saude publica. Em razdo dos dados
fornecidos pela FIOCRUZ, das contribuicbes recebidas na consulta
publica e nas discussées com o MAPA e setor produtivo foi proposta a
adocdo de um padrao baseado nos sorotipos de Salmonella Enteritidis e
Salmonella Typhimurium, os mais prevalentes em surtos.

3.4.2 Salmonella carne crua de suinos

A Instrucdo Normativa n° 60/2018 do Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento, que estabelece o controle microbiolégico
em carcaca de suinos prevé uma prevaléncia esperada de 12% de
Salmonella(n=40e c=6)nosestabelecimentosprodutores(Brasil, 2018).
Nesse cendrio foi proposto o padrdao microbiolégico de tolerancia de
uma amostra positiva para cada 5 amostras analisadas para carnes de
suinos cruas, considerando a impossibilidade tecnolégica de manter o
padrao de tolerancia zero para Salmonella.

3.4.3 Medidas adicionais de Gerenciamento de Risco

O Gerenciamento de Risco é realizado por intermédio de uma
ou mais medidas, de acordo com a realidade de cada pais. Qualquer
alimento que contenha Salmonella spp. é um problema, pois é um risco
potencial para o consumidor. Apesar de ndo adotarmos o critério de
“tolerancia zero” para todas as categorias de carne de aves e de suinos, a
manipulacdo adequada do alimento e seu cozimento eliminarao o risco
de salmonelose. A Resolucdao RDC n° 13/2001:prevé a obrigatoriedade
de dizeres de rotulagem que objetivam orientar os consumidores para
conservar, manipular e preparar aves cruas de forma a minimizar o
risco de salmonelose. Nesse contexto se tornou necessdria a revisao da
Resolucdo RDC n° 13/2001 para inclusdo da obrigatoriedade de dizeres
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de rotulagem nos produtos de carne de suinos cruas, cujo processo
regulatorio esta em andamento (Brasil, 2001).

4.Conclusao

Um processo de regulamentacdo que considere uma discussdao
transparenteeparticipativaédemoradoetrabalhoso,mesmoconsiderando
o disposto em organismos internacionalmente reconhecidos, como
as normas adotadas pela Unido Europeia, Codex Alimentarius e pela
Commission International Commission on Microbiological Specifications
for Foods (ICMSF), mas garante uma normativa condizente com a
realidade nacional.
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Uso do ranqueamento de risco na
modernizacdo da inspecao sanitdria
aplicada em abatedouros

Elenita R. Albuquerque'
Jalusa Deon Kich"

Seguranca alimentar, qualidade e protecdo ao consumidor se re-
lacionam aos direitos humanos bésicos defendidos pela Organizacao das
Nacoes Unidas para a Alimentagao e Agricultura (FAO) e a Organizacao
Mundial da Saide (WHO). Aos paises, através dos seus gestores, cabe ga-
rantir a saide da sua populacao, incluindo o fornecimento de alimentos
seguros em quantidade suficiente. Para isso, os gestores precisam manter
em vigor um sistema de controle de alimentos, que inclua uma base legal
e regulatéria moderna e eficaz, abordando as questdes em toda a cadeia
de producao de alimentos do pais “da fazenda a mesa” (FAO, 2008).

A producdo de alimentos inécuos é condicionada a forma de
criacdo dos animais, bem como a tecnologia empregada no abate e no
processamento dos produtos carneos. O confinamento dos animais na
suinocultura moderna facilitou o controle de parasitoses zoondticas,
como a cisticercose, mas ampliou as contaminacdes por patégenos,
como Salmonella sp., associados as infeccoes intestinais, que podem
se disseminar no abate por falha de processo. Demandas sociais como
a protecdo do bem-estar animal, que preconiza o acesso a ambientes
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externos, podem resultar na emergencia de perigos relacionados ao tipo
de criacdo (Buncic et al., 2019).

Os desafios postos para a gestdo em satide passam por aumentar
a protecdo do consumidor, com menores gastos publicos e privados. Para
tanto, é necessario o reconhecimento da mudanca do perfil zoonético
atribuivel aos alimentos e das limitacdes da metodologia de inspecdo tra-
dicional e a consequente necessidade de atualizacao.

Modernizacao da inspecdo sanitaria

Osmétodos tradicionais de inspecao sanitaria focam o trabalho na
avaliacao de 100% dos animais. Na inspec¢do ante mortem, os animais sao
submetidos ao exame veterindrio; apds o abate, na inspecao post mortem,
as carcacas e as visceras sdo examinadas individualmente e classificadas
em préprias ou impréprias ao consumo humano. A inspecao tradicional
busca identificar defeitos depois de ocorridos, essas alteracdes podem
estar ou ndo correlacionadas com risco para a satide do consumidor.
Cabe ao inspetor a identificacdo dos defeitos e a sua remocao antes da
liberacdo do produto para o consumo. A exemplo da contaminacao fecal
visivel em carcacas, o sistema tradicional prevé identificacdo e remocao
fisica da contaminacao delimitavel a “olho nu”. Essa corre¢ao nao previne
a contaminacao “invisivel” de outras por¢oes da carcaca, tampouco que
ocorram outras rupturas de visceras.

Em contraste a logica tradicional, o sistema com base em risco
foca a inspecdo em atividades mais relevantes. Uma série de medidas
precisa ser aplicada por meio de um sistema de garantia da qualidade
abrangente, coordenado e baseado em riscos. Os principais aspectos a
seremincluidossao: rastreabilidade dosanimais abatidos; informacdes
da cadeia primaria que demonstram reducao de risco no ambiente
de criacdo dos animais; medidas de controle de risco aplicadas por
programas de Boas Préticas e Andlise de Perigos e Pontos Criticos de
Controle e medidas de controle através da inspecdo da carne. Nesse
sistema, é necessario definir metas para a inocuidade dos alimentos,
saide e bem-estar animal. A garantia de que o sistema de cada
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abatedouro funciona conforme o esperado é resultado da verificacao
e da auditoria do servico oficial, o que significa que as metas precisam
ser cumpridas, ou tomadas acdes restritivas nas unidades produtivas
que ndo as cumpram.

A gestdao de um sistema de inspecao de alimentos moderno
requer acdes proativas e compartilhamento de responsabilidades entre
todos os envolvidos no suprimento de alimentos, desde a produgdo
priméria até o consumo, incluindo produtores, processadores,
reguladores, distribuidores, varejistas e consumidores. Os programas
de controle devem utilizar medidas embasadas em Analise de Risco, de
forma a direcionar os recursos disponiveis para atencao aos problemas
diagnosticados (Dubugras, Pérez-Gutiérrez, 2008).

Para harmonizar conceitos e a capacitar os paises no
desenvolvimento de sistemas de controle de alimentos, 6rgdos
intergovernamentais tém desenvolvido diretrizes padronizadas, entre
as quais o Risk-based food inspection manual (FAO, 2008). Esse manual
tratadainspecdobaseadaemrisconasoperacoes de producdo priméria
e de estabelecimentos que realizam processamento de alimentos.

Cabe ao estado, regulador e gestor de risco, promover um
ambiente institucional e regulatério favordvel para controle de
alimentos. No Brasil, no que se refere a industria de produtos de
origem animal, cabe ao Departamento de Inspecao de Produtos de
Origem Animal (DIPOA) do Ministério da Agricultura e Abastecimento
(MAPA) disciplinar a fiscalizacao e a inspecao industrial e sanitaria.

Cendrio mundial da Inspecao com base em risco

Para melhorar o controle de riscos microbioldgicos a saude do
consumidor, vérios paises produtores de carne ja modernizaram seus
sistemas de inspecdo. As alteracdes propostas pelos Estados Unidos,
Canadd e Unido Europeia visam outorgar o tratamento de lesdes nao
relacionadas ao risco zoondtico para o controle da industria, mediante
a verificacdo e validacao destes procedimentos pelo érgao oficial. Isso
permite que a inspecdo oficial dedique mais atencdo aos problemas
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microbioldgicos que estdo estreitamente vinculados ao risco para a saude
do consumidor (EFSA, 2011; USDA, 2014).

E mundialmente reconhecido que a aplicacio do Sistema de
Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (HACCP/APPCC), em toda
a cadeia de producao de alimentos, tem beneficios claros, especialmente
a prevencao de doencas veiculadas por alimentos (DVA). Enquanto a
evolucdo dos sistemas de autocontrole de producdo de alimentos estd
ocorrendo, a inspecdo de alimentos precisa ser aperfeicoada para focar
em medidas que irdo reduzir as doencas na populagdo. Os gestores de
riscos nos diferentes paises precisam ter como objetivo a implementacao
de sistemas HACCP em toda a cadeia de producao de alimentos. Nesse
sentido, a modernizacao proposta e desenvolvida pelo Servico de Inspecdo
e Seguranca Alimentar (FSIS, 2018) dos Estados Unidos é de implementar
a inspecao com base em HACCP, para produzir um sistema flexivel, mais
eficiente e totalmente integrado de inspecdo de carnes. Esse sistema prioriza
as acoes governamentais nas atividades que promovam a inocuidade dos
alimentos e a protecao ao consumidor e na avaliacdo dos autocontroles dos
estabelecimentos produtores. O FSIS espera que esse sistema traga maior
seguranca aos alimentos, entre outros beneficios para os consumidores, e
que permita o uso dos recursos publicos de forma mais eficaz.

No cendrio europeu, um conjunto de legislacoes foi introduzido
em 2004, com novos principios para a modernizacao da inspecdo de car-
ne. Os sistemas sdo baseados na Avaliagdo de Risco e verificados por meio
de mecanismos de auditoria, sendo considerados com melhor potencial
de protecdo da saude publica do que a inspecao tradicional. Para tanto,
é estipulado que a transferéncia de informacoes geradas pela producado
primadria ao abatedouro seja a base de uma inspecao eficiente.

Em regulamentacdes especificas, a Comissao Europeia indicou
a sua intencdo de usar uma estrutura regulatdria genérica que permitiria
aos Estados-Membros realizar Andlises de Risco de forma individualizada
e se adaptar a legislacdo maior. Dessa forma, os métodos de inspecao se
adéquam arealidade e ao perfil de risco associados aos sistemas de criacao,
com a obtencao de produtos e hdbitos de consumo de cada pais. Em 2011,
a Autoridade Europeia para a Seguranca Alimentar (EFSA - European Food
Safety Authority) emitiu um documento com indicagao de melhorias na
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inspecaodecarnedesuinos,combasenosriscos,deformamaisabrangente
e coordenada, visando um sistema mais amplo, porém focado nos
perigos prioritarios associados ao consumo dessa carne especificamente.
A opiniao cientifica do EFSA (EFSA, 2011) pondera que o risco gerado
por contaminacdes oriundas da palpacao/incisdo de carcacas de animais
nao suspeitos pode ser maior do que as anormalidades detectadas por
essas técnicas quando controles adequados sdo aplicados ao longo da
cadeia produtiva. As deteccdes sao majoritariamente relevantes para a
saude animal e para aspectos de qualidade da carne, e nao representam
ameaca a saide do consumidor. O Regulamento de Inspecdo de Carne
da UE 854/2004 foi alterado pelo Regulamento 2018/2014 e a inspec¢do
apenas visual se tornou o método de inspecdo de carne de suino padrao
na Uniao Europeia (EU). Considerando que excluir a palpacgao e incisdao
reduz a sensibilidade de detec¢do de alguns riscos, a EFSA reconhece
a contribuicao da inspe¢do da carne para a vigilancia/monitoramento
geral da satide animal e do bem-estar dos suinos. Como o exame manual
continua a ser relevante no caso de suinos suspeitos ou de alto risco,
atualmente o EFSA busca técnicas alternativas destinadas a evitar a
contaminacao cruzada causada por palpacdo/incisao.

Modernizacao da inspecao sanitdria em abatedouros suinos
brasileiros: Inspecao baseada em risco

O fato de o Brasil ser um expoente mundial na producado de
carnes demonstra que o setor tem evoluido tecnologicamente, o que
tem demandado adequacgdes regulatdrias. O Regulamento da Inspec¢édo
Industrial e Sanitaria de Produtos de Origem Animal brasileiro, RIISPOA,
(Brasil, 1952), que vigorou por 65 anos, determinava a destinacao de
carcacas e miudos conforme as lesdoes encontradas. O atual RIISPOA
(Brasil, 2020), embora mantenha destino de acordo com as lesées,
oportuniza mudancas de procedimentos se forem baseadas na Avaliacao
de Risco. As especificacoes da intervencao oficial no abate de suinos sdao
definidas pela Portaria 711 (Brasil, 1995) que prevé a inspecao ante e post
mortem realizada pelo Servico de Inspecao Federal (SIF).
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O SIF é formado por médicos veterinarios (auditores fiscais federais
agropecuarios), técnicos fiscais federais agropecudrios e auxiliares de inspe-
¢do. Uma avaliacdo interna, conduzida em 2013 pelo DIPOA, contabilizou
pelo menos dois exames visuais de cada suino vivo recebido para o abate e
cerca de 89 procedimentos incluindo: visualizacdo, palpacdo ou corte, para
avaliacao de visceras, musculos e linfonodos, em cada suino abatido. Consi-
derando o abate de 7.000 suinos/dia, 637.000 procedimentos didrios seriam
realizados pelo pessoal vinculado ao SIF na aplicacdo de técnicas de inspe-
c¢ao tradicional. Esses procedimentos tém cardter reativo as alteracoes esta-
belecidas por falhas em etapas anteriores e culminam na responsabilidade
governamental em reconhecer e tratar essas falhas depois de ocorridas.

Essecendrioembasouadecisaodogestorderisco, DIPOA/MAPA, de
demandar a Embrapa Suinos e Aves o projeto “Revisdo e modernizacao dos
procedimentos de inspecdo ante e post mortem aplicados em abatedouros
frigorificos de suinos com inspecdo federal, em que foi constituido o
grupo de avaliadores de risco com pesquisadores da Embrapa Suinos e
Aves e especialistas de universidades, indicados pela Embrapa. O produto
do projeto, para suinos, foi uma “opinido cientifica” que relata as etapas
do projeto, discute os resultados, propoe e valida alteragdes no sistema
tradicional. Esse documento, entregue ao DIPOA, embasou a Instrucao
Normativa n.° 79/2018 que aprovou os procedimentos de inspecdo ante e
post mortem de suinos com base em risco.

O escopo do projeto foi direcionado a estabelecimentos registra-
dos no SIE, que abrangem aproximadamente 86% do abate de suinos no
Brasil (IBGE, 2018). Os animais abatidos nestes frigorificos sao oriundos
de sistemas de producdo industrial, tecnificada e confinada, submetidos
a controle veterindrio. A estratégia do projeto foi organizada em planos de
acdo inter-relacionados sumarizados a seguir.

a) Quantificacdo das lesdes encontradas pelo Sistema de informa-
coes Gerenciais do Servico de Inspecido Federal (SIGSIF) e sua
classificacao quanto ao risco a satide publica.

Para obter um diagndstico nacional das deteccoes do SIF
em abatedouros de suinos, foram analisados os dados do SIGSIF
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dos anos de 2012, 2013 e 2014, totalizando 94.262.328 suinos em 114
estabelecimentos distribuidos por todo Brasil. Foi avaliado o ntimero
e a frequéncia de desvio/condenacgdo parcial ou total da carcaca,
cabeca ou visceras e o numero e frequéncia percentual de causas
de desvio/condenacao registrados. No periodo, foram registrados
9.611.170 desvios/condenacdes de carcacas, representando 10,2% de
suinos abatidos (Coldebella et al., 2018). Na figura 1, estao resumidas
as principais causas de desvio/condenacdo de carcacas registradas
no SIGSIE. Observa-se que a maioria delas estd relacionada a doencas
da producao como as aderéncias, pneumonias e abcessos; eventos
anteriores ao abate como lesdes traumaticas e falhas de processo de
abate como contaminacao por extravasamento de conteudo intestinal.

Figura 1 - Causas de condenacdes/desvios de carcacas em suinos abatidos no
Brasil entre 2012 e 2014 (94.262.328 suinos abatidos em 114 estabelecimentos).

Aderéncia 4,569%

1,797%

Contaminagao
Lesdo Traumatica 1,567%

Abcesso 0,580%

Linfadenite 0,290%
Pneumonia 0,197%
Criptorquidismo 0,149%
Sarna 0,136%
Lesdo supurada 0,129%
Escaldagem excessiva 0,117%
Peritonite 0,101%

Qutras 0,608%

0,0% 1,0% 2,0% 3,0% 4,0% 5,0%

Fonte: Coldebella et al., 2018.
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O registro mais frequente, aderéncias, diz respeito a sequelas de
doenca da producdo sem impacto em sauide publica. A contaminacao
fecal foi a segunda causa de condenacdo de carcacas suinas no Brasil.
Como as fezes albergam vérios perigos priorizados na Avaliacao de Risco,
foi elaborado um plano de autocontrole para prevenir a contaminacao de
carcacas com Salmonella e Enterobactérias. Tal procedimento foi imple-
mentado pela Coordenacao Geral de Programas Especiais do DIPOA, via
Instru¢do Normativa n.° 60/2018 no escopo do programa de reducado de
patégenos aplicados no abate de suinos.

Entre as lesdes que podem se relacionar com zoonoses, a linfa-
denite foi a mais frequente, tendo ocorrido em 75 SIF (65,78%). Nos trés
anos estudados, ocorreram 760.643/94.262.328 (0,8%) desvios/conde-
nacoes por essa causa, o que representa 8.069 desvios/condenacgdes por
cada milhdo de suinos abatidos. A linfadenite granulomatosa é causada
por micobactérias, o Complexo Mycobacterium avium (MAC), que inclui
Mycobacterium avium hominissuis (MAH), tem sido majoritariamente
identificado na suinocultura intensiva, embora exista a ocorréncia oca-
sional do Complexo M. Tuberculosis (MCTb), que inclui o Mycobacterium
bovis (M. bovis). O registro de tuberculose é um fato raro, registraram-se
apenas 22 condenacdes de carcaca nos trés anos estudados, o que repre-
senta 0,22 suinos/milhao de abatidos.

Alesdo suspeita de erisipela obteve 4.269 registros de desvio/con-
denacao, 808 foram de carcacgas; representando 8,6 carcacas desviadas/
condenadas para cada milhdo de suinos abatidos. A erisipela é importan-
te para a saude do trabalhador, tanto rural como da indtstria de carnes,
pois sua transmissao ocorre pelo contato da pele, com abrasdes ou lesoes,
com animais infectados e seus tecidos (Markey et al., 2013).

Foram registrados 1.815 desvio/condenacgoes (19,3/milhao
de abatidos) por endocardite em 23 SIF, a maioria dos registros
concentrou-se nos estados da Regidao Sul. A carcaga apresentou a
maior frequéncia de condenagado (837 registros - 8,9 suinos/milhdo
de abatidos), seguida pelo coragao (234 registros - 2,5 suinos/milhao
de abatidos). As endocardites tém como etiologia mais frequente
bactérias do género Streptococcus especialmente Streptococcus suis e
Erysipelothrix rhusiophatiae causador da erisipela (Jensen et al., 2010).
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Também nesse caso, a importancia zoondética esta predominantemente
relacionada a transmissdo ocupacional, quer seja pelo contato com
tecidos contaminados quanto pela aspiracao do agente.

No caso da Cisticercose, foi possivel verificar que existiram 869
registros no Brasil distribuidos em 25 SIF (21,92% do total), representan-
do 9,2 ocorréncias para cada milhdo de suinos abatidos. A maioria das
lesoes estava localizada no coragao (668 registros, 7,1 suinos/milhao de
abatidos), seguido da carcaca (79 registros, 0,84 suinos/milhdo de aba-
tidos). A sarcosporidiose apresentou registro raro, 482 ocorréncias em
trés anos, o que significa 5,1 por milhao de suinos abatidos. Quase todos
os registros sdo referentes a condenacao de carcaga (476 registros, 5,1
suinos/milhado de abatidos).

b) Identificacao e priorizacdo dos perigos, relevantes para a satde
publica, atribuidos a carne oriunda da suinocultura industrial,
por meio de um processo de avaliacao e priorizacao dos riscos.

O ranqueamento dos riscos foi obtido pela avaliagdo qualitativa
que priorizou os perigos bioldgicos ligados ao consumo de carne suina
e derivados no Brasil. A avaliacao respondeu a seguinte questao: “qual
o risco para a saude humana de um dado perigo biolégico quando
veiculado por carne e derivados de carne de suinos oriundos de sistema
intensivo de producao do Brasil?”.

A andlise restringiu-se a sistemas de criagdo de suinos conside-
rados industriais, definidos aqui como rebanhos em que hé o controle
de origem, alimentacao, acesso as granjas e assisténcia técnica-veteri-
ndria. Frequentemente, esses rebanhos fazem parte de sistemas de in-
tegracao vertical; entretanto, sistemas de cooperacao e independentes
também sdo industriais pelas suas caracteristicas de tecnificacédo e con-
troles sanitdrios.

Utilizou-se o modelo proposto pelo Codex Alimentarius (CAC, 1999),
sendo a andlise qualitativa de riscos composta pelas seguintes etapas, deta-
lhadas em Costa et al. (2017; 2020): (1) Identificacao de perigos; (2) Caracte-
rizacdo dos perigos; (3) Avaliaciao da exposicao; (4) Caracterizacao dos riscos.

O modelo é composto pela interacao de uma série de dimensoes
que descrevem o processo desde a presenca dos perigos nos animais
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até o consumo de um produto contaminado. Em cada dimensao, foi
atribuida uma escala qualitativa (de um a cinco) cujas interagoes sao
medidas por meio de uma matriz qualitativa de acordo com Costa et al.
(2017). Ap6s a aplicacao do modelo, foi estabelecido o ranqueamento
dos perigos de acordo com o risco representado para a satide humana
pelo consumo de carne suina e seus derivados.

Pela andlise sistemdtica de literatura foram identificados 124
perigos e, desses, 88 foram excluidos por nao serem considerados
como agentes transmitidos pela via alimentar por meio do consumo
de carne suina. Dos 36 perigos restantes, 14 foram excluidos por nédo
estarem presente nos suinos industriais em um periodo de 20 anos
e um foi incluido por possivel introducao durante o processamento
industrial, totalizando 23 perigos relevantes para a Avaliacido de Risco
do produto in natura. A caracterizacdo dos perigos foi feita de forma
qualitativa, trazendo informacdes acerca da patogenicidade e da
magnitude dos efeitos adversos vinculados a cada perigo.

A Avaliacdo da exposicdo trata da estimativa qualitativa da
probabilidade de ingestdo dos perigos biolégicos pelo consumo
de carne suina. O modelo conceitual de exposicao leva em conta
a interacdo entre a presenca em nivel de producdo priméria e as
probabilidades de amplificacdo ou reducdo durante o processamento
do alimento.

O risco final foi modelado para os perigos considerados
relevantes na etapa anterior para produto in natura, e nenhum
foi classificado como de risco muito alto. Apenas Salmonella sp.
apresentou risco alto dentre os perigos identificados. Dez perigos
bacterianos e o Toxoplasma gondii foram classificados como de risco
baixo e 11 microbiolédgicos e parasitolégicos como de risco muito
baixo (Figura 2).
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Figura 2 - Caracterizacdo dos riscos dos 23 perigos avaliados em relacao ao
consumo de carne suina in natura.

Fonte: Costa et al., 2017.

¢) Producao de dados complementares nacionais e regionais para
embasar a tomada de decisao

Devido a escassez de dados nacionais, alguns estudos de campo

foram conduzidos, no sentido de corroborar ou nao com a literatura

disponivel. A discussdo detalhada associando os resultados das etapas

anteriores do projeto, os achados e estudos especificos encontra-se no
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capitulo “Recomendacdes para aplicagcdo de inspe¢do baseada em risco
em abatedouros de suinos com Servi¢co de Inspecao Federal do Brasil’,
em Kich et al. (2019).

Foi avaliada a presenca de trés patégenos transmitidos por produ-
tos de origem suina (Salmonella sp., Yersinia (Y) enterocolitica e Listeria
(L) monocytogenes) em carcacas de 378 suinos em trés abatedouros sob
Inspecao Federal localizada no sul do Brasil. L. monocytogenes nao foi
detectada e apenas uma carcaca foi positiva para Y. enterocolitica, entre-
tanto, 65 (17,2%) das carcacas foram positivas para Salmonella entérica,
corroborando com o ranqueamento de riscos, indicando sua prioridade
os programas de monitoramento e de controle no abate de suinos.

Considerando a permanéncia das micobactérias na Avaliacdo de
Risco e a frequéncia registrada pelo SIGSIF, foi pesquisada a etiologia das
lesdes granulomatosas em suinos de 399 granjas localizadas em 158 mu-
nicipios, abatidos em cinco estados importantes na suinocultura nacio-
nal (SC, PR, RS, MG e SP). A taxa de isolamento foi de 32,08% (128/399),
dos quais 76,56% (98/128) foram positivos para MAH, e 1,56% (02/128)
para M. bovis, e 21,87% (28/128) apenas foi possivel identificar o género
Mycobacterium spp.

De maio de 2017 até maio de 2018, foi conduzido um estudo pros-
pectivo em que todas as lesdes suspeitas de cisticercose, hidatidose e sar-
cosporidiose encontradas na rotina da inspecao foram enviadas ao labo-
ratdrio para diagnoéstico histopatoldgico. Foram analisadas 361 amostras,
296 amostras de musculo suspeitas de sarcosporidiose, sendo que 163
(55%) apresentaram miosite granulomatosa, compativel com a suspeita,
e algumas dessas apresentando o sarcocisto intacto; 64 figados com cistos
suspeitos de hidatidose, dos quais 34 (53.1%) confirmaram o Cysticercus
tenuicollis, fase larval da Taenia hydatigena, que nao possui reconheci-
do risco zoondtico, porém acusa falhas de biosseguridade na granja; uma
amostra de coracao suspeito de cisticercose, cujo resultado nio foi con-
clusivo. Todas as amostras suspeitas de sarcosporidioses se originaram
de reprodutores e ndo de suinos terminados para abate, indicando que o
risco esta relacionado com uma categoria especifica de animais.

Como a principal causa de desvios/condenacdes de carcaca
foi a aderéncia e, para ratificar o pressuposto que os agentes causais
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de pleurites, que evoluem para aderéncias, ndo sao perigos para a
saude humana, foi realizado um estudo especifico. As pleurites foram
classificadas visualmente, quanto ao estagio evolutivo como pleurite
cronica e encaminhadas para exames histopatolégico e bacteriolégi-
co. No total, foram analisadas 100 carcacas, sendo 50 com les6es de
pleurite cronica com lesao pulmonar adjacente e 50 com lesoes cr6-
nicas sem lesdo pulmonar. A auséncia de bactérias vidveis nas lesoes
(aderéncias) cronicas da pleura, independente da existéncia de lesao
pulmonar, sem qualquer repercussao na carcaca, e os resultados his-
topatoldgicos suportam a avaliacdo macroscopica como ferramenta
confidvel para a tomada de decisdo quanto ao destino da carcacga no
momento da inspecao.

Orrisco para Trichinella spiralis foi considerado negligencidvel em
lotes comerciais, porque os resultados tanto da Avaliacdo Qualitativa de
Risco quanto dos ensaios laboratoriais realizadas em aproximadamente
58 milhdes de carcacas de 2010 a 2015 nos SIF indicaram a auséncia do
perigo nos lotes de suinos obtidos de propriedades sanitariamente con-
troladas. Também foram realizados 135 testes moleculares complemen-
tares a metodologia de digestdao enzimatica que resultaram negativos (De
Souza Rosés et al., 2020). Dessa forma entendeu-se possivel abolir a exe-
cucao dos exames de linha oficial para a coleta de material visando a ava-
liacao dos lotes oriundos da suinocultura comercial quanto a presenga de
Trichinella spiralis.

Considerando o conjunto de informacoes geradas no projeto, foi
revisado o arcabouco de regulamentacio vigente para as etapas de ins-
pecao, ante mortem e post mortem. Nessa fase, foi avaliada a pertinéncia
e a adequacdo dos procedimentos previstos para o controle dos perigos
definidos pelas etapas anteriores, bem como propostos procedimentos
alternativos. Estes procedimentos foram validados em seis abatedouros
localizados nos estados de Minas Gerais (MG), Parand (PR), Rio Grande
do Sul (RS) e Santa Catarina (SC).

A proposta de mudanca de procedimentos de inspecao aplicados
em abatedouros de suinos foi consolidada no documento que compila os
resultados do projeto e embasa a tomada de decisdo pelo gestor de risco,
o DIPOA (Kich et al., 2019).
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d) Consolidacido dos resultados e proposicoes

O grande desafio do projeto foi realizar mudanc¢as em um siste-
ma centendrio de inspecdo de carne melhorando sua inocuidade com
otimizacao de recursos humanos. Para tanto, foi preconizada a estratégia
de Avaliacao de Risco para reconhecer e mitigar os riscos oferecidos pela
carne suina produzida pelo sistema de producao.

Entre os desafios a serem superados, dificuldades de acesso a
dados nacionais ou a falta dos mesmos demandaram tempo e esforco
da equipe do projeto. Inicialmente foi dedicado esfor¢o para extrair
do SIGSIF a primeira resposta do projeto; posteriormente foram
produzidos dados complementares, oriundos de vérios estudos, que
ratificaram resultados da literatura e do SIGSIF retroalimentando
a andlise. Outra caracteristica desse tipo de projeto é que o prazo
necessario para a sua execucao transcende os prazos tradicionais de
gestao dos drgaos, sendo necessdria a persisténcia do mesmo, frente
as eventuais substituicoes de chefias técnicas e politicas. O projeto de
modernizacdo da inspecdo de suinos foi desenvolvido ao longo dos
mandatos de cinco Ministros de Estado diferentes, sendo necessario
reiterar a importancia do projeto e garantir sua continuidade a cada
renovacdo de comando. Apés a conclusdo do trabalho dos avaliadores
derisco com a entrega da “opinido cientifica” ao DIPOA, foirealizada a
etapade elaboracao danova Instru¢ao Normativa, processo regulatorio
que demanda esforco e tempo da equipe interna do departamento. A
execucao segura e coordenada de todas as etapas de um processo que
culmina em um ato regulatério justifica o tempo utilizado pelo projeto,
de pelo menos cinco anos, para que o Brasil obtivesse um sistema de
inspecdo sanitdria com base em risco aplicado ao abate de suinos.

O projeto concluiu que o risco de infeccdes alimentares pelo
consumo de carne suina é baixo e que mudancas nos procedimentos
de inspecao podem ser realizadas sem prejuizos a inocuidade dos
alimentos. O exame ante mortem deve ser realizado pelo veterindrio
oficial com objetivo de identificar e segregar animais que necessitam
de maior atengdo no post mortem, bem como garantir a execucao de
programas oficiais de vigilancia sanitdria em doencas como febre aftosa
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e peste suina. Na avaliacao post mortem, alguns exames realizados em
visceras e em carcagas poderdo ser totalmente excluidos. Os exames
para identificacdo de falhas de processo poderdo ser detectados e
tratados pelo médico veterindrio da prépria empresa, sob a verificagdo
oficial. O servico oficial mantera sob sua tutela o exame de linfonodos
mesentéricos, no Departamento de Inspecdo Final, e as verificacoes
dos procedimentos e decisdes realizados pela agroindustria e
indicadores de bem-estar animal. Também, devem ser mantidas no
escopo do veterindrio oficial, as atividades de verificacao de processos
de higiene, coletas oficiais e a tomada de acoes fiscais sobre produtos
€ processos.

As alteracoes propostas nos procedimentos estdo baseadas em
conhecimento cientifico internacional confrontado com resultados gera-
dos no Brasil com uma etapa de validacdo, andlise economica e treina-
mentos dos envolvidos.

Alémdeumasériedepublicacoestécnicascientificas,asconclusoes
do projeto embasaram as acoes que resultaram na Instru¢ao Normativa
que define critérios microbioldgicos para autocontrole e controle oficial
de carcacas de suinos, publicada no Didrio Oficial da Unido, a Instrugdo
Normativa n.° 60, de 20 de dezembro de 2018. Ainda, a eliminacao da
restricdo para exportacdo das carcacas submetidas ao Departamento de
Inspecao Final foi baseada em Nota Técnica fundamentada em resultados
do projeto definida pela portaria 1.304, publicada no Diario Oficial da
Unido em 07 de outubro de 2018. E como resultado da proposta, em 14 de
dezembro de 2018, o sistema de inspecao baseado em risco para suinos
foi regulamentado pela Instru¢ao Normativa n.° 79.
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Introducao

A Gestao de Risco (ou Gerenciamento de Risco) é um dos trés
componentes da Andlise de Risco, sendo um processo de ponderacgdo para
a selecdo de medidas de intervencao e de enfrentamento do problema de
inocuidade alimentar identificado. Deve ser baseada nas conclusoes de
uma Avaliacdo de Risco, bem como em fatores relevantes para a satde,
buscando a promocao de préticas leais de comércio e a consulta das
partes interessadas (FAO & WHO, 1997).

A definicao das medidas de manejo do risco também deve
considerar a disponibilidade de métodos de controle, custos e beneficios,
aceitabilidade de riscos, impactos sociais, politicos e econOmicos
(Dubugras, Pérez-Gutiérrez, 2008).
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Os passos da Gestao de Risco assemelham-se, portanto, com as
etapas da regulacao, que preveem: a identificacdo do problema e de suas
causas; a definicdo dos objetivos da atuacdo; a descricao das possiveis
alternativas de acdo e de seus possiveis impactos e as estratégias de
implementacio, fiscalizacdo e monitoramento; envolvendo, em todas as
etapas, a consulta as partes interessadas (Brasil, 2018).

Os medicamentos sao utilizados na medicina veterindria para
o tratamento, o controle e a prevencao de doencas, assim como para
a promoc¢ao do crescimento de animais produtores de alimentos
(Sarmah et al., 2006).

Esses produtos abarcam uma variedade de classes com agoes
terapéuticas diversas, incluindo antibiética ou antimicrobiana,
antiparasitaria, fungicida, suplementa¢do nutricional, sedativa, dentre
outras (Pacheco-Silva et al, 2014; Sarmah et al., 2006).

O uso de medicamentos veterindrios pode deixar residuos nos
alimentos de origem animal, como carne, leite e ovos, configurando-se
num perigo quimico e causando diversos prejuizos a saide humana,
como o desenvolvimento de resisténcia a antimicrobianos, reacoes de
hipersensibilidade, carcinogenicidade, mutagenicidade, teratogenicidade
e disrupgao da microbiota intestinal normal (Doyle, 2006; Jeong et al.,
2010; Pacheco-Silva et al., 2014; Bedale et al., 2019).

No Brasil, acompeténciaparao controle dosriscosasatidehumana
decorrentes do uso de medicamentos veterindrios é da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que exerce, dentre as medidas de gestao
deriscos, o estabelecimento dos valores de Ingestao Diaria Aceitavel (IDA)
e dos Limites Maximos de Residuos (LMR) de medicamentos veterinarios
em alimentos de origem animal (Brasil, 1999).

Nesse capitulo, discutiremos o processo de atualizacdo da
regulamentacao brasileira sob competéncia da ANVISA, que estabelece
aIDA e os LMR de medicamentos veterinarios, trazendo os antecedentes
e o processo de estudo e construcao de alternativas que culminaram
na publicacdo da Resolucdo-RDC n° 328, de 19 de dezembro de 2019
(Brasil, 2019a), que dispoe sobre a avaliacao do risco a saiide humana de
medicamentos veterinarios e os métodos de andlise para fins de avaliacao
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da conformidade, e da Instru¢do Normativa n° 51, de 19 de dezembro de
2019, que estabelece a lista LMR, IDA e a dose de referéncia aguda (DRfA)
para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterinarios
em alimentos de origem animal (Brasil, 2019b).

Identificando o problema: uso de medicamentos
veterinarios e o consumo de alimentos de origem animal

A resisténcia a antimicrobianos é um tema que tem merecido
atencdo de organizacbdes de referéncia e autoridades reguladoras
em todo mundo, por seu impacto e ameaca que representa a saude
publica, ao colocar em risco os avangos da assisténcia a saide (FAO,
WHO & OIE, 2003).

As consequéncias da resisténcia antimicrobiana, especialmente
para espécies bacterianas de interesse em medicina humana, incluem:
aumento da frequéncia de falhas no tratamento de infec¢oes, aumento
da gravidade dessas doencas, com duracido e frequéncia prolongadas
da enfermidade, aumento da hospitalizacdo e aumento da mortalidade
(FAO, WHO & OIE 2003; WHO, 2017).

Segundo O’Neil (2016), cerca de 700.000 mortes ocorrem
anualmente em todo o mundo em decorréncia das infeccoes causadas
por bactérias resistentes, nimero que tende a aumentar caso ndo haja
uma mudanca de préticas interconectada. Uma das fontes da ocorréncia
e da disseminac¢do da resisténcia antimicrobiana decorre da exposicdo
a residuos da classe medicamentosa dos antibidticos pelo consumo de
alimentos (Pacheco-Silva et al., 2014; CDC, 2013). A razao mais provavel
para a presenca de residuos de medicamentos veterinarios acima de
niveis considerados seguros em alimentos seria o uso inadequado e a
falta de observacao do periodo de retirada do produto (Doyle, 2006; Jeong
etal., 2010; Pacheco-Silva et al., 2014; Bedale et al., 2019).

Dessa forma, sob o aspecto regulatdrio e sob a perspectiva da
Andlise de Risco, ja ha evidéncias que apontam para a existéncia de pro-
blemas e de riscos decorrentes do consumo de alimentos contendo resi-
duos de medicamentos veterinarios acima de determinado limite.
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Nao obstante, para fins de gerenciamento de risco e de interven-
cdo regulatdria, ainda havia necessidade de maior aprofundamento, no
tocante a natureza e a magnitude do problema e do risco.

A identificacdo do problema regulatério foi conduzida pela Ge-
réncia-Geral de Alimentos (GGALI) da Anvisa, a partir do método dos 5
Porqueés, uma ferramenta de anélise problema e de identificacao de cau-
sas raizes (Serrat, 2009).

O estudo inicial foi conduzido em oficina interna, realizada em
outubro de 2018, com a participacdo das unidades organizacionais da
Anvisa relacionadas ao tema: a Geréncia de Avaliacao de Risco e Efica-
cia (GEARE), area responsavel pela Avaliacao de Risco dos residuos de
medicamentos veterindrios; a Coordenacao de Programas Estratégicos
do Sistema Unico de Satide (COPES), responsavel pela coordenacdo do
Plano Nacional de Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobia-
nos (Brasil, 2017a), a Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Outros Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GHBIO), competente pelo monitoramen-
to de alimentos, a Geréncia de Laboratérios de Satide Publica (GELAS),
responsavel pela coordenacdo da Rede de Laboratérios Analiticos de Vi-
gilancia Sanitaria e a Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas
Regulatorias, bem como sua Diretoria supervisora, a Diretoria de Regula-
cao (DIREG), responsaveis por definir as diretrizes de melhoria da quali-
dade regulatéria na Anvisa (Brasil, 2017b).

O levantamento e anélise do arcaboucgo legal e normativo
vigente foi uma das atividades realizadas durante a Oficina, sintetizada
no quadro 1.
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Quadro 1 - Arcabougo legal e competéncias dos 6rgaos publicos. (continua)

A Lei n° 9782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, estabelece que compete a Unido no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria, normatizar, controlar e fiscalizar produtos,
substincias e servicos de interesse para a satide (Brasil, 1999).

Para isso, a ANVISA deve estabelecer normas e padrdes sobre
limites de contaminantes, residuos téxicos, desinfetantes, metais pesados
e outros que envolvam risco a satde. Incumbe a Agéncia, respeitada
a legislacao em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos
e servicos que envolvam risco a saude publica. Alimentos, inclusive
bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes orgéanicos, residuos de agrotéxicos
e de medicamentos veterindrios sao considerados produtos submetidos ao
controle e fiscalizacao sanitdria pela Agéncia (Brasil, 1999).

O Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, dispde sobre
a fiscalizacao de produtos de uso veterinario, dos estabelecimentos
que os fabriquem e da outras providéncias. Este Decreto estabelece a
obrigatoriedade de fiscalizacdo da industria, comércio e emprego de
produtos de uso veterindrio, a obrigatoriedade de registro no Ministério
da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA) e a comprovagao
necessdaria para o registro de medicamento genérico de uso veterinério
(Brasil, 1969).

ODecreton°5.053,de22deabrilde 2004, que aprova oregulamento
de fiscalizacdo de produtos de uso veterindrio e dos estabelecimentos
que os fabriquem ou comercializem, estabelece requisitos para os
estabelecimentos, incluindo instalagées, terceirizacao, responsabilidade
técnica, registro, rotulagem, controle de qualidade, andlise de fiscalizacao,
comercializacdo, emprego, fraudes, alteracoes, adulteracoes, fiscalizacao,
infragoes, penalidades, instrugdo processual, entre outros requisitos. Esse
Decreto estabelece que compete ao MAPA editar regulamentos técnicos
referentes a producdo, comercializacao, ao controle de qualidade e ao
emprego dos produtos de uso veterindrio. Também determina que o
produto de uso veterindrio deve ser registrado pelo MAPA e que para
cumprimento das questoes relativas ao impacto sobre a satide, deve ser
ouvido o setor responsavel da drea de satide (Brasil, 2004).
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Quadro 1 - Arcabougo legal e competéncias dos érgdos publicos.

(conclusao)

Sobre o arcabouco regulatério, a época, estava vigente a Resolucao-
RDC n.° 53, de 2 outubro de 2012, que estabelecia metodologias analiticas,
ingestao didria admissivel e limites méximos de residuos de medicamentos
veterindrios em alimentos de origem animal (Brasil, 2012). Esta Resolucao
foi resultado da incorporagdo, ao ordenamento juridico nacional, da
Resolucdao GMC Mercosul n° 54/2000 (Mercosul, 2000).

Também encontravam-se vigentes, a Resolugdo-RDC n° 4, de 2 de
janeiro de 2001, que estabelecia o glossario de termos e defini¢cdes para
residuos de medicamentos veterinarios (Brasil, 2001a) e a Resolu¢ao-RDC
n° 5, de 2 de janeiro de 2001, que estabelecia métodos de amostragem
em partida ou lote de produtos alimenticios de origem animal para
determinar se estavam de acordo com os limites maximos de residuos
de medicamentos veterindrios, sendo utilizada como referéncia para o
estabelecimento de Programas de Controle de Residuos de Medicamentos
Veterindrios em Alimentos de Origem Animal (Brasil, 2001b). Esses
regulamentos também eram resultado da incorporacdo, ao ordenamento
juridico nacional, de Resolucdes do Mercosul (Mercosul, 1998a; 1998b).

A Resolugdo-RDC n° 53/2012 previa LMR para 24 IFA, sendo
que destas, 12 eram classificadas como antimicrobianos. Todavia, dados
de registros de medicamentos veterinarios apresentados pelo MAPA
indicavam que havia 242 insumos farmacéuticos ativos aprovados pelo
Ministério para tratamento de animais produtores de alimentos, sem
Avaliacdo de Risco a saide humana e sem LMR definidos, sendo 55
antimicrobianos, 64 antiparasitarios, 4 antifingicos e 22 hormonios, além
de outras 97 substancias (Brasil, 2019c¢).

Como resultado da oficina interna, a GGALI definiu como
problema regulatério, a existéncia de insumos farmacéuticos aprovados
para uso em medicamentos veterinarios destinados ao tratamento de
animais produtores de alimentos pelo MAPA, sem a devida Avaliacdo de
Risco a satide humana pela ANVISA (Brasil, 2017b).

As seguintes causas raizes do problema regulatério foram
mapeadas pela GGALI:

a) auséncia de procedimentos harmonizados entre o MAPA

e a Anvisa para assegurar que no processo de registro dos
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medicamentos veterinarios fosse realizada a Avaliacao de
Risco a satide humana pela Anvisa.

b) auséncia de diretrizes e regras para avaliacao de seguranca e
risco de medicamentos veterinarios a saide humana.

c) obsolescéncia do marco normativo harmonizado no 4mbito
do Mercosul.

d) desalinhamento da legislacaio nacional das principais
referéncias internacionais sobre o tema (Brasil, 2017b).

Com essa definicdo, ficou evidenciado que o problema regulatdrio
possuia duas naturezas distintas: falhas regulatérias e riscos inaceitaveis
(Brasil, 2019d).

Construcao das opcdes regulatorias e comparacdo dos
impactos

A existéncia de diferentes formas para a atuacao regulatdria e a
capacidade que cada uma delas tém de gerar resultados muito distintos
em termos de custos (desvantagens) e beneficios (vantagens) faz com
que o exercicio de identificacdo e construcao das op¢oes regulatorias se
constitua em uma fase essencial do processo regulatério (Brasil, 2019d).

De forma andloga, no Gerenciamento de Risco, enquanto
etapa da Analise de Risco, pode-se fazer um paralelo com as etapas de
elaboracdo do perfil de risco e de identificacdo, avaliacdo e selecao das
opcoes de gerenciamento (Dubugras, Pérez-Gutiérrez, 2008).

Uma das ag¢Oes importantes na identificacdo das opcoes
regulatérias é o mapeamento de experiéncias internacionais, a
fim de verificar como outras agéncias reguladoras e organizacoes
internacionais abordaram a mesma questao (Brasil, 2019d).

Em 2015, a Organizagdo Mundial da Saide (OMS) langou o
Plano de Agao Global em Resisténcia a Antimicrobianos (WHO, 2015).
O elemento central deste documento é o conceito de One Health, isto
é, o enfrentamento do avanco da resisténcia antimicrobiana por meio
de uma abordagem interdisciplinar, que atue localmente, nacional e



Hk\ 172 = Aplicacao da Andlise de Risco na Gestao Publica da Satde

internacionalmente, para o alcance da saiide humana, dos animais e
do meio ambiente. Seu principal objetivo é assegurar a continuidade da
capacidade de tratar e prevenir doencas infecciosas com medicamentos
efetivos, seguros e de qualidade, utilizados de forma responsével e
acessiveis a todos que deles necessitem.

Com o lancamento do Plano Global, a OMS incentivou os paises
membros a elaborarem e implementarem seus proprios planos nacionais.

O Brasil, como pais signatario da Organizacao (Brasil, 1949),
publicou ao final de 2018, o Plano de Acdo Nacional de Prevencao
e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos no Ambito da Saude
Unica (PAN-BR), compreendendo agées para um periodo quinquenal,
de 2018 a 2022 (Brasil, 2019).

Para fortalecer as agoes do PAN-BR, foram constituidas estruturas
de governanca nos 6rgaos envolvidos diretamente com o tema. Na
ANVISA, foi instituida a Comissdo de Vigilancia Sanitdria em Resisténcia
Microbiana (CVSRM), com a finalidade de assessorar a Diretoria
Colegiada da ANVISA na elaboracdo de normas e acdes de vigilancia
sanitdria relativas ao monitoramento, controle e prevencao da resisténcia
microbiana (Brasil, 2015; Brasil, 2016).

As acdes da CVSRM culminaram na elaborac¢do do Plano Nacional
de Vigilancia Sanitéria em Resisténcia aos Antimicrobianos, que possui
nove objetivos, dentre eles, o objetivo9: Aprimorar as medidas regulatérias
a respeito da presenca de residuos antimicrobianos em alimentos. No
escopo desse objetivo, a intervencdo 9.1 consiste em:

Reavaliar os Limites Mdaximos de Residuos de
Antimicrobianos Permitidos em Alimentos para
Consumo Humano, e se desdobra na atividade 9.1.1:
Atualizar norma sobre o limite mdximo de residuos
de antimicrobianos em alimentos, atendendo as Boas
Préticas Regulatorias (Brasil,2017a).

A Organizagao das Nagoes Unidas (ONU) recomenda que os
governos adotem, sempre que possivel, as normas e diretrizes do Codex
Alimentarius ao formular politicas e planos nacionais relacionados a
alimentos (ONU, 2015). Assim, apesar de as normas do Codex Alimentarius
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serem de aplicacao voluntaria, estas sao utilizadas como referéncias para
a legislacao dos paises.

Para a Avaliacdo de Risco a satide humana de medicamentos
veterindrios, ha protocolos definidos pelo Codex Alimentarius,
seguindo as etapas integrativas de identificacdo de perigo,
caracterizacdo de perigo, avaliacdo de exposicdo e caracterizacdo de
risco (Codex Alimentarius, 2007).

Segundo o Codex, o LMR para medicamentos veterindrios é
definido como a concentracdo maxima de residuo resultante do uso
de um medicamento veterindrio (expressa em mg/kg ou pg/kg numa
base de peso fresco) a ser legalmente permitida ou reconhecida como
aceitével no alimento.

O LMR baseia-se no tipo e na quantidade de residuos que
nao apresentem qualquer perigo de toxicidade para a saide humana
considerando a IDA (quantidade estimada da substincia ativa/
metabolitos que pode ser ingerida diariamente ao longo da vida sem
risco apreciavel a saide humana) ou com base numa IDA tempordria,
utilizando um fator de seguranca adicional a IDA (FAO & WHO, 2000).

Para determinadas substancias, ainformacao cientifica disponivel
mostra que ndo existe um nivel seguro de residuos que represente um
risco aceitdvel a saide humana, isto é, ndo é possivel a determinacao
de um valor correspondente a ingestdo didria aceitdvel e, tampouco,
o estabelecimento de limites maximos de residuos tolerados. Caso do
cloranfenicol, para o qual o JEFCA (Joint FAO/WHO Expert Committee
on Food Additives - Grupo FAO/WHO de Especialistas sobre Aditivos e
Contaminantes) nao foi capaz de determinar um nivel seguro em razao
da auséncia de informagdes necessdrias para avaliar o potencial de
carcinogenicidade e efeitos sobre a reproducdo, além de um ntimero de
ensaios in vitro e in vivo resultarem positivo para genotoxicidade. Por isso,
como forma de gerenciamento do risco, o Codex Alimentarius recomenda
as autoridades competentes a prevencdo de residuos de cloranfenicol
em alimentos, o que pode ser alcangado com o ndo uso em animais de
producao (Codex Alimentarius, 2018).

Além do Codex, durante a etapa de mapeamento das experiéncias
internacionais também foi consultado o arcabougo normativo de outras
autoridades reguladoras estrangeiras de referéncia, como: Agéncia
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Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency - EMA), Agéncia
de Administracdo de Alimentos e Medicamentos norte-americana (Food
and Drug Administration - FDA), Autoridade Australiana de Pesticidas
e Medicamentos Veterindrios (Australian Pesticides and Veterinary
Medicines Authority - APVMA), Health Canada e Comissao de Seguranga
dos Alimentos do Japao (Food Safety Commission - FSC).

No Mercosul, o tema foi harmonizado em 1994, por meio
da Resolugdo GMC n. 75, atualizada pela Resolu¢do GMC n. 54/00,
que trata do regulamento técnico MERCOSUL sobre metodologias
analiticas, ingestdo didria admissivel e limites maximos de residuos
de medicamentos veterindrios em alimentos de origem animal), pela
Resolugdo GMC n. 45/96, que dispde sobre o regulamento técnico
MERCOSUL de glossdrio de termos e definicoes para residuos de
medicamentos veterindrios, e pela Resolucao GMC n. 46/98, que trata
do regulamento técnico MERCOSUL sobre métodos de amostragem
para o controle de residuos de medicamentos veterinarios em alimentos
de origem animal (Mercosul, 1998a, 1998b, 2000).

Na LII Reunido Ordinéria do Subgrupo de Trabalho 3, realizada
entre os dias 15 e 19 de setembro de 2014, em Buenos Aires, foi aprovada,
apedido do Brasil, a inclusdo da revisdao da Resolugao GMC n° 54, de 2000
na agenda de trabalho (Mercosul, 2014).

Identificacao dos impactos e dos agentes afetados

A partir da identificacdo do problema regulatorio e de suas causas
raizes e ainda do resultado do mapeamento das experiéncias regulatérias
internacionais, ficou evidente que a intervencdo ou o gerenciamento
do risco precisava ser por meio de instrumento regulatério, com
atualizacdo dos procedimentos para avaliacdo do risco a saude humana
de medicamentos veterindrios e da lista de LMR de medicamentos
veterindrios em alimentos de origem animal.

Paralelamente, a correta deteccdo dos agentes afetados foi
fundamental, para que os impactos fossem devidamente mapeados e
estudados. Assim, compreender seus niveis de interesse, a capacidade
de contribuicdo, os pontos de vista e expectativas sobre a natureza e o
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contetiddo da proposta era necessario, pois poderia afetar a eficacia da
atuacgao regulatéria (Brasil, 2019d).

Na Oficina interna realizada pela GGALI em outubro de 2018, o
mapa de atores foi realizado, com o objetivo de identificar e priorizar os
agentes a serem consultados. Para isso, foi utilizado o método da matriz
de influéncia x interesse (Eden & Ackermann, 2013). Como resultado,
verificou-se, em diferentes niveis de poder e interesse, interface com
entidades do setor produtivo, tanto da industria de medicamentos
veterinarios, quanto de producdo de alimentos de origem animal;
academia; oOrgdos de governo, como Ministério da Agricultura,
Ministério da Satide, Ministério Publico, laboratérios, esferas estaduais
e municipais de vigilancia sanitdria e Congresso Nacional; profissionais
de saude, organismos internacionais, sociedade civil e consumidores
(Brasil, 2017Db).

Nessa etapa, o estudo sobre o mercado objeto de regulacao,
a partir de dados apresentados pelo Sindicato Nacional da Indtstria
de Produtos para Satde Animal (SINDAN) foi importante (Brasil,
2017b). O Quadro 2 apresenta dados do mercado de produtos de uso
veterindrio no Brasil.
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Quadro 2 - O mercado de produtos de uso veterindrio.

Segundo dados do Sindicato Nacional da Industria de Produtos para
Saude Animal (SINDAN, 2018), a industria de produtos para satde ani-
mal fechou o ano de 2017 com um faturamento global em torno de US$
34 bilhoes. Esse resultado era 6% superior a 2016 (US$ 32 bilhoes), con-
firmando as expectativas de crescimento acima da média da economia
global. Os analistas apostavam que o mercado poderia atingir US$ 40
bilhoes, em 2020. Estados Unidos, Japao e Europa eram, pela ordem, os
principais mercados de produtos para satide animal no mundo, repre-
sentando, juntos, cerca de 65% do total. A América Latina representa
entre 8% a 10% desse mercado, sendo que metade desse percentual (5%)
era relativo ao Brasil.

Para o SINDAN, o desempenho crescente do mercado de pro-
dutos para satide animal esta respaldado por diversos fatores, entre os
quais destacam-se dois: o aumento no consumo de proteina animal e a
evolucao da producdo mundial de carnes.

Os dados avaliados também retratavam elevados volumes na pro-
ducdo mundial de carnes, passando de 191,2 milhoes de toneladas, em
2000, para 240,5 milhdes de toneladas, em 2010, e 262,8 milhdes de to-
neladas, em 2017. No Brasil, o crescimento do mercado também era ob-
servado: o faturamento liquido em 2017 foi de R$ 5,34 bilhdes, um cres-
cimento de 8% sobre o desempenho em 2016, que foi de R$ 4,9 bilhoes.

Assim, se por um lado, o crescimento do mercado apontava para
uma maior preocupagdo com a seguranca dos alimentos, por outro,
também indicava que a medida regulatéria deveria ser eficiente, pro-
porcional e razodvel, isto é: aquela necesséria para proteger a satide da
populacdo, sem trazer impactos desnecessdarios ao setor produtivo.

A partir do Relatério de Mapeamento de Impactos (Brasil,
2019d), identificou-se que a opcao de intervencao regulatéria resulta-
va em impacto negativo ao setor produtivo, principalmente em decor-
réncia do aumento de exigéncias relativas a obrigacoes decorrentes do
exercicio da atividade, como o protocolo de avaliacdes de seguranca
das IFA junto a Agéncia, anteriormente ao uso do produto, procedi-
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mento que ainda nao existia. Por outro lado, foi identificado impacto
positivo para o consumidor, pela reducdo dos riscos a saude e pela
baixa probabilidade de alteracao de precos e na rotina e disponibilida-
de de acesso a bens e servicos.

Elaboracdo dos instrumentos requlatérios

Para a conducdo do processo de elaboracdo do instrumento
regulatério, a GGALI iniciou, em 2015, uma série de encontros
envolvendo os principais atores mapeados, garantindo assim, uma
ampla participac¢ao social.

Um conjunto de sete reunioes, coordenadas pela ANVISA, ocorreu
entre julho de 2015 e marco de 2017, reunindo especialistas da academia,
representantes de laboratérios de satide publica, do setor produtivo e do
MAPA. Representantes do Instituto de Quimica da Universidade Estadual
de Campinas (IQM UNICAMP), do Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (FMUSPHC), da Faculdade
de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirao Preto da Universidade de Sao
Paulo (FCFRP USP), da Faculdade de Medicina Veterinaria e Zootecnia
da Universidade de Sao Paulo (FMVZ USP), do Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS), da Fundacao Ezequiel
Dias (FUNED), da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) e do Conselho
Federal de Medicina Veterindria (CFMV) tiveram um papel importante
de assessoramento técnico a Agéncia durante esta etapa de estudo das
alternativas regulatorias (Brasil, 2017b).

Como resultado das reunides do grupo, foram desenvolvidos re-
quisitos para a definicio de LMR em alimentos, estabelecendo as infor-
macoes técnicas e cientificas necessarias para os procedimentos para a
avaliacdo do risco, incluindo os estudos toxicoldgicos necessarios para o
estabelecimento de uma IDA, bem como os estudos de residuos para fi-
xacao de LMR em alimentos e avaliacao da exposicao (Brasil, 2017b).

Em 2017, a atualizacdo dos regulamentos vigentes passou a
fazer parte, oficialmente, das prioridades de atuacdao da ANVISA, com
sua insercao no Plano Nacional de Vigilancia Sanitdria em Resisténcia
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aos Antimicrobianos (Brasil, 2017a) e na Agenda Regulatéria 2017-
2020 (Brasil, 2019¢).

Também em 2017, o tema comecou a ser tratado no SGT 3 - Mer-
cosul, em reunioes realizadas em Buenos Aires e Brasilia (Brasil, 2017b).
Foram realizadas oito reunioes entre 2017 e 2019, sem, no entanto, haver
consenso entre os paises, razao pela qual o Brasil optou por dar continui-
dade ao processo interno de revisao do regulamento.

Em 2018, a ANVISA realizou um Didlogo Setorial com os
stakeholders para apresentacdo da abordagem regulatdria, que foi
exposta aos participantes por meio de um “documento de base”.
Esse instrumento apresentava, de forma simplificada, os elementos
de um relatério de analise de impacto regulatério, incluindo a
abordagem para avaliacao do risco de medicamentos veterindrios
e de definicao de LMR e IDA. Todo o processo de estudo e didlogo
finalmente resultou, em 26 de junho de 2019, na publicagao das
Consultas Puablicas (CP) n° 658/2019 e n° 659/2019, que submeterem
a contribuicoes da sociedade, as propostas de Resolucao-RDC sobre
a avaliacao do risco a saide humana de medicamentos veterindrios
e os métodos de andlise para fins de avaliacdo da conformidade e
de Instrucdo Normativa que estabelece a lista de limites maximos
de residuos (LMR) de medicamentos veterindrios em alimentos de
origem animal (Brasil, 2019f; 2019g).

A CP n° 659/2019 ficou aberta para contribuicdes por 60 dias, no
entanto, por solicitacdo conjunta apresentada conjunta da Associacdo
dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais (ALANAC), do Sindicato Na-
cional da Industria de Produtos de Origem Animal (SINDAN) e do Sindi-
cato Nacional da Industria de Alimentacdo Animal (SINDIRACOES), a CP
n° 658/2019 teve prazo prorrogado por mais 30 dias, totalizando 90 dias
para submissdo de sugestdes pela sociedade.

A CP 658/2019 contou com a participagdo de 11 respondentes,
sendo 64% de representantes do setor produtivo, 9% de 6rgao publico e
27% de profissionais de satide. A CP 659/2019 contou com 25 participan-
tes, sendo 76% representantes do setor produtivo, 8% de 6rgaos publicos,
8% de profissionais de satide e 8% de cidadaos (Brasil, 2019h, 2019i).

As contribuicdes apresentadas nas CP trouxeram questdes
relevantes, que ainda nao haviam emergido nas etapas anteriores, por
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exemplo, quanto ao uso dual de uma IFA, como medicamento veterindrio
e como agrotoxico e sobre a situacao dos medicamentos com registros
vigentes junto ao MAPA, para os quais ndo haviam sido estabelecidos
limites tolerdveis de residuos no regulamento.

Apés a andlise das contribuicdes, a Anvisa promoveu um novo di-
alogo setorial com os principais atores-chave para apresentacao do texto
final dos atos normativos.

Finalmente, em 10 de dezembro de 2019, a Diretoria Colegiada da
Anvisa aprovou com unanimidade os regulamentos, e também decidiu
incluir o tema “Atualizacao da lista de LMR, Ingestao Didria Aceitavel
(IDA) e dose de referéncia aguda (DRfA) para insumos farmacéuticos
ativos (IFA) de medicamentos veterinarios em alimentos de origem
animal” como sujeito a atualizacao periédica, um procedimento mais
agil para revisdo de normas. (Brasil, 2019a; 2019b). A Resolucao-RDC
n° 328, de 19 de dezembro de 2019, que dispde sobre a avaliacao do
risco a saide humana de medicamentos veterindrios e os métodos de
analise para fins de avaliacdo da conformidade apresenta as definicoes
e os requisitos para a Avaliacao de Risco de medicamentos veterindrios.
A RDC também determina que, para produtos de uso veterindrio
registrados no Brasil até a data de sua publicacao e sem LMR publicado
na Instrucdo Normativa n° 51/2019, o interessado deve protocolar
peticao especifica para avaliacao da Agéncia.

O peticionamento deve conter um relatério técnico em que cons-
te a identificacdo do medicamento veterinario e de seus IFA, os estudos
de farmacocinética, os estudos toxicolégicos, os estudos microbiolégicos,
no caso de IFA e metabdlitos com acdo antimicrobiana, estudos de deple-
¢ao dos residuos marcadores e identificacao se o IFA é de uso dual.

Além disso, a Resolugao também determina como serao estabe-
lecidas a IDA, a DRfA e o LMR. O regulamento também estabelece sobre
a metodologia adotada para a avaliacdo da exposicao, a caracterizacdo
do risco e os métodos de analise para fins de avaliacdo da conformidade.

As disposicgoes finais e transitérias trouxeram mudancas impor-
tantes em relacdo ao texto submetido a Consulta Publica n° 658, de 2019.
Pautado no principio da razoabilidade, o regulamento concedeu um
prazo de cinco anos para apresentacdo de documentacdo que subsidie o
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estabelecimento de IDA e LMR para aqueles medicamentos veterinarios
registrados no pais até a data de publicacdo da Resolucdo e que contives-
sem em sua formulagdo IFA sem LMR publicado na Instru¢do Normativa
n°51, de 2019. Esse periodo poderia ser prorrogado uma vez, por um pra-
zo maximo de dois anos se fosse demonstrado que tal prorrogacao seria
necessaria para a conclusao dos estudos cientificos em curso. Paralela-
mente, também estabeleceu a condicao de que esses IFA ndo poderiam
ser detectdveis em niveis maiores que 10 microgramas por quilograma
de alimento. Para o estabelecimento desse valor, foi feita avaliacdo de ex-
posicao com esses niveis e foi considerado que o risco seria desprezivel.

A Instrucao Normativa n° 51, de 19 de dezembro de 2019, estabele-
ceu a lista de LMR, IDA e DRfA para IFA de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal. Com a publicacao deste regulamento, foram
estabelecidos parametros para 658 IFA, em contraponto aos 24 previstos na
extinta Resolu¢ao-RDCne 53/2012, contribuindo para a protecao da satude
da populagéo brasileira e criando um ambiente de maior seguranca juridi-
ca para os setores envolvidos na producao de alimentos de origem animal.

No anexo I da Instrucdo Normativa constam a IDA, DrfA e LMR
para IFA de medicamentos veterindrios em alimentos de origem animal;
no anexo II, hd a lista de IFA para os quais ndo é necessario estabelecer
LMR e no anexo III, aqueles que possuem LMR nao recomendado.

A Instrucdao Normativa também estabelece que ndao podem ser
detectados nos alimentos de origem animal residuos de IFA ou seus
metabolitos que ndo constem em seus anexos.

As empresas interessadas na atualizacdo da IN, seja para alteracdo
de LMR, inclusao de IFA oude espécies animais e matrizes, deve protocolar
peticdo especifica junto a ANVISA, atendendo aos procedimentos para a
Avaliacao de Risco de medicamentos veterinarios definidos na Resolucao-
RDC n° 328/2019.

Consideracoes finais

O processo regulatério de revisao dos limites méximos de
residuos de medicamentos veterinarios em alimentos foi conduzido
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com base nas diretrizes de melhoria da qualidade regulatéria que,
segundo Goldberg (2018) envolve quatro pressupostos: a tomada de
decisdes aberta e transparente; a contribuicao pelas partesinteressadas
durante todo o processo de elaboracdo; a regulacdo baseada em
evidéncias e na compreensao de seus impactos; e a reducao da carga
administrativa para empresas, cidadaos e administracoes publicas a
menor possivel.

Durante esse processo, a ANVISA pautou-se nas evidéncias
cientificas disponiveis, nas experiéncias de autoridades estrangeiras
e internacionais reconhecidas, na razoabilidade e proporcionalidade
e, principalmente, no didlogo e transparéncia entre as partes
interessadas.

Essa experiéncia demonstra a aplicabilidade dos procedimentos
de Andlise de Risco na prdtica regulatéria. Como legado, permanece
o reconhecimento do 6rgao competente de saide para a Avaliacdo de
Risco prévia ao registro de medicamentos veterindrios e a sua entradano
mercado e o fortalecimento da interlocugdo e do trabalho cooperativo
com o setor de agricultura, avancando na abordagem One Health.

Os regulamentos publicados também propiciaram um cenério
de transparéncia quanto aos procedimentos para inclusdo de novas
IFA, conferindo previsibilidade quanto a avaliacdo, com a devida
protecdo da saide dos consumidores e permitindo fortalecer o Brasil
perante seus parceiros comerciais.
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Avaliacao de Risco Qualitativa
(semiquantitativa): Exemplo de
aplicacao para o desenho de um

sistema de inspecao de alimentos
baseado em risco

Fernando Sampedro Parra'

Introducao"

A Anélise de Risco, processo composto pela Gestao, Avaliacdo e
Comunicacao de Risco, é um pilar fundamental da gestdo da inocuidade
dos alimentos nos paises (FAO, WHO, 2007). Periodicamente, os
gestores de riscos™ revisam os problemas de inocuidade dos alimentos
para determinar as prioridades nacionais, as acoes a serem tomadas e
os recursos necessarios. Essas decisoes de Gestao de Risco devem ser
baseadas no conhecimento cientifico disponivel sobre o perigo e o seu
comportamento no alimento, na estimariva do risco a satide publica, bem
como em fatores socioeconémicos e culturais (FAO, 2017).

I Fernando Sampedro Parra (fsampedr@umn.edu) é Engenheiro Agricola, PhD em Tecnologia de Alimentos.
Docente associado, Divisdo de Ciéncias da Satiide Ambiental, Escola de Saude Publica, Universidade de
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I Capitulo elaborado para esta publicagao, originalmente em espanhol. Tradugéo realizada por Maria Thereza
Bonilha Dubugras, Lticia Maia, Andressa Aquino e Jéssica Ribeiro Leme.

III  Nota das tradutoras: Os gestores de riscos sao autoridades sanitarias responsaveis pela defini¢ao de acoes
de gestao ou de mitigacao dos riscos existentes em uma regiao ou pais. Segundo a Comissao do Codex
Alimentarius, gestor de risco é uma organizacao governamental nacional ou internacional encarregada pela
gestao de risco (CAC, 2007a).
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Os gestores de risco podem utilizar diferentes tipos de documen-

tos técnico-cientificos para apoiar sua tomada de decisdo em relagdo a

mitigacao de riscos, tais como: revisoes da literatura (revisao do estado da

arte sobre o problema), opinides cientificas, perfis de risco, conclusoes
de AvaliacGes de Risco qualitativas, modelos de Avaliacao da Exposicdo

e conclusoes de Avaliacoes de Risco quantitativas. Existem outros tipos

de documentos e avaliagdes em que o gestor pode basear suas decisoes,

dependendo da situagao (Dearfield et al., 2014; Van der Fels-Klerx et al.,

2018). O tipo e a complexidade dos documentos devem estar de acordo

com as necessidades da Gestao de Risco, para fundamentarem adequa-

damente uma decisdao “regulatéria” ou “nédo regulatoria” O gestor deve
decidir qual o tipo de documento técnico-cientifico serd utilizado, de
acordo com os seguintes fatores (adaptado de Dearfield et al.,2014):

e Tipo de problema: o tipo de documento a ser usado depende do as-
pecto do problema a ser analisado, por exemplo, avaliar o impacto
na saude publica devido a presenca do(s) perigo(s) nos alimentos,
comparar diferentes intervencdes de mitigacao do risco, analisar a
adocao de uma nova tecnologia ou de um novo ingrediente, examinar
os riscos associados a alteracao na formulacao ou fortificacdo de um
alimento, avaliar o custo-beneficio de uma media sanitaria.

e Tipo de perigo: o tipo de documento a ser utilizado pelo gestor
dependeré do tipo de perigo (biolégico, quimico ou fisico), bem
como dos fatores relacionados a sua presenca e a forma de intro-
ducao no alimento.

o Informacoes disponiveis: a avaliacdo quantitativa do risco requer
uma maior quantidade de informacdes do que a qualitativa, tais como
a prevaléncia e/ou quantificacao dos niveis do perigo no alimento,
etapas de producao de alimentos, padrdes de consumo de diferentes
estratos da populagao, relagao dose-resposta (populagao geral e de
risco), praticas de manipulagao do alimento em casa, entre outros.

e Tempo para a tomada de decisdao: um nivel mais alto de gravidade
e/ou impacto da situagdo requer uma acdo imediata por parte
do gestor. Geralmente, a realizacdo de uma Avaliacdo de Risco
quantitativa ndo serd capaz de responder a uma solicitacdo
urgente do gestor.
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A figura 1 apresenta uma comparacao entre tipos de documentos téc-
nico-cientificos que podem ser usados na Gestdo de Risco em relacao a
complexidade e os recursos necessarios para sua producao.

Figura 1 - Classificacdo dos documentos técnico-cientificos gerados pelo Grupo
de Evaluacién de Riesgos en Inocuidad de los Alimentos y Plaguicidas (ERIA),
Colémbia, de acordo com os recursos necessarios e a complexidade do estudo.

S

N

Avaliagdo de
Risco

Complexidade

Perfil de
Risco

Conceito
cientifico J

Revisdo de
literatura

|

Fonte: Instituto Nacional de Salud, 2019.

[
>

Recursos, tempo e informagdes necessarias

O quadro 1 descreve as principais caracteristicas dos diferentes
tipos de documentos técnico-cientificos que o gestor pode utilizar para
tomar decisoes relacionadas a gestdo dos riscos.
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Quadro 1 - Tipos de documentos técnico-cientificos utilizados nas decisoes de
Gestdo de Risco.

Documento Caracteristicas Usos Exemplo
Revisao de Estado da arte sobre | Resumir os EFSA, 2010.
Literatura um perigo, conhecimentos atuais de
tecnologia ou uma situacao emergente
processo emergente | oureemergente.
ou reemergente.
Parecer Parecer de Definir um Painéis cientificos
cientifco especialista sobre posicionamento da EFSA.
um problema cientifico rdpido, em
pontual. relagdo a um problema
conhecido ou emergente.
Perfil de Descrigao de um Compreender a CAC, 2007a; Lake
Risco problema de magnitude do problema | etal., 2005; FDA,
inocuidade, e decidir se uma 2017; ESIS, 2012.
incluindo as Avaliacao de Risco é
informacoes necessaria ou se se o
relevantes de um perigo esta controlado e
pais sobre o perigo, | nenhuma acao deve ser
seu controle e sobre | realizada.
a produgao do
alimento.
Priorizacdo | Identificacdo das Estabelecer prioridades | Van derFels-Klerx
de riscos combinacoes para a Gestao de Risco. etal, 2018.
perigo-alimento de
maior risco
Avaliacdo Estimativa qualitati- | Tomar decisoes baseadas | Woodbridge, 2008.
de Risco va da probabilidade | em estimativa qualitativa
qualitativa da ocorréncia e da do risco para o
(semiquanti- magnitude de um consumidor.
tativa) efeito adverso.
Avaliagdo Estimativa Tomar decisdes baseadas | Shaffner, 2008
de Risco quantitativa do em estimativa Vose, 2008; Haas
quantitativa | risco, individual ou | quantitativa do risco etal., 2014.
populacional, de para um consumidor.
uma doenca
veiculada por
alimentos.
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Perfil de Risco vs. Avaliacao de Risco

O Perfil de Risco é um documento elaborado pelo gestor, em que
sao reunidas todas as informacdes técnicas e cientificas existente sobre
o(s) alimento(s) e o(s) perigo(s) de interesse, uma descricao do problema
de inocuidade, do contexto em que este ocorre e das solucoes possiveis
(CAC, 2007a, 2007b). Segundo a Comissao do Codex Alimentarius, o Per-
fil de Risco deve conter os seguintes elementos (CAC, 2007a):

e Informacdo sobre o perigo.

e Alimentos envolvidos.

o Controles oficiais em vigor e legislacao correspondente.

e Dados sobre a prevaléncia do perigo no alimento.

e Incidéncia da doenca veiculada pelo alimento (DVA).

e Comportamento do consumidor em relacdo ao
produto envolvido.

A elaboracao do Perfil de Risco ¢ uma etapa preliminar da
Gestao de Risco. Em funcédo do Perfil de Risco, o gestor decide se o
perigo esté controlado e agdes de Gestdo de Risco ndo sao necessdrias
ouse orisco é potencialmente relevante e existem poucas informacdes,
sendo necessaria uma Avaliacdo de Risco, para estimar o risco a que a
populacao esta exposta.

Existem varios exemplos de Perfis de Risco, elaborados em diferentes
paises. As publicacoes realizadas pela Nova Zelandia incluem guias para a
elaboracao de Perfis de Risco (Lake et al., 2000), Perfis de Risco para diferentes
combinacoes perigo-alimento (Lake et al., 2005; New Zealand, 2011, 2015).
Nos Estados Unidos da América, o U.S. Food and Drug Administration (FDA)
e o Food Safety Inspection Service (FSIS) desenvolvem Perfis de Risco (FDA,
2017; FSIS, 2012). Na América Latina, a Agencia Chilena para la Calidad e
Inocuidad Alimentaria (ACHIPIA) do Chile, a Red de Seguridad Alimentaria
(RSA) da Argentina e o Grupo de Evaluacién de Riesgos en Inocuidad de los
Alimentosy Plaguicidas (ERIA) da Coloémbia elaboram diversos perfis derisco
tanto em perigos quimicos como bioldgicos, que podem ser consultados em
suas respectivas paginas web.
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Avaliacao de Risco

O objetivo da Avaliacdo de Risco é fornecer aos gestores todas as
informacgoes cientificas necessarias sobre a natureza e a magnitude do ris-
co associado ao(s) perigo(s), para a satide da populagao, e, se necessario,
avaliar as opcoes de gestao que podem reduzir esse risco (CAC, 1999).

A Avaliacdo de Risco é uma ferramenta de decisdo cujo proposi-
to ndo é necessariamente fornecer novos conhecimentos cientificos, mas
fornecer aos gestores de riscos uma avaliacdo objetiva do que é conhe-
cido, ou se acredita ser conhecido, em um determinado momento, em
relacao a um risco potencial identificado pelo gestor (FAO, WHO, 2009).

Planejamento da Avaliacao de Risco

O gestor de risco deve definir os objetivos e a abrangéncia da
Avaliacao de Risco, elaborar as perguntas que devem ser respondidas no
documento produzido pelos avaliadores, identificar o universo a ser con-
templado (e.g., perigos e alimentos avaliados, grupo populacional, perio-
do de tempo de estudo, regides, sistemas de produgao) e elaborar os ob-
jetivos que a Gestdo de Risco pretende atingir com a Avaliacdo de Risco.
Jaykus et al., (2006) estabeleceram que o gestor de risco deve definir os
seguintes elementos no planejamento da Avaliacdo de Risco: Descricdo
do problema; perguntas que a Avaliacao de Risco deve responder; escopo
da avaliacao e suposicoes.

Exemplos de perguntas de uma Avaliacao de Risco

e Quais alimentos oferecem maior risco para a saide da populacdao de um
pais devido a presenca de E. coli STEC?

e Qual é o risco de contrair listeriose invasiva, pelo consumo de queijo de
alta umidade nao pasteurizado, a que uma determinada populacao de ris-
o esta exposta?

e Quais medidas de mitigacdo vdo causar maior reducao da prevaléncia de

Campylobacter jejuni em frangos?
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O planejamento da Avaliacdo de Risco é muito importante para
que os avaliadores de risco entendam, de forma inequivoca, o que o ges-
tor espera da avaliacao. O gestor deve considerar, nessa fase, a disponibi-
lidade de recursos, de tempo, de informacoes e de especialistas na tema-
tica para verificar a viabilizacao da Avaliacdo de Risco.

Principios da Avaliacao de Risco

Toda Avaliacdo de Risco, independentemente da abordagem
(qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa), deve seguir principios
que garantam a transparéncia, independéncia, coeréncia e consisténcia
(FAO, WHO, 2021; OPS, 2020; CAC, 2019).

Principio 1: A Avaliacdo de Risco deve ser um processo cientifico,
objetivo, estruturado e sistematico (FAO,WHO, 2021; OPS, 2020;
CAC, 2019).

A Avaliacao de Risco deve ter um embasamento cientifico. Devem
ser adotados principios e métodos cientificos, de acordo com diretrizes
de organismos internacionais. A avaliacdo deve ser objetiva, isto ¢, os ava-
liadores ndo podem emitir opinides ou juizos de valor na apresentacao
dos resultados e nas conclusoes.

A principal funcao da Avaliacdo de Risco €é transformar fatos e evi-
déncias cientificas em recomendacoes que o gestor de risco usard para
selecionar medidas que reduzam o nivel de risco a um nivel aceitavel.

Principio 2: Deve haver uma separacao funcional entre a Avaliacao
de Risco e a Gestao de Risco (FAO,WHO, 2021; OPS, 2020; CAC, 2019).

A independéncia entre a Gestdo de Risco e a Avaliacdo de Ris-
co garante a objetividade e robustez da avaliacdo cientifica dos riscos.
As equipes de gestdo e de avaliacao devem trocar informagoes em mo-
mentos distintos, como por exemplo, durante a definicao do objeto da
avaliacdo e, ap6s a conclusao do estudo, na interpretacao dos resultados
e das respectivas limitacdes, no entanto, todas as diretrizes devem ser
completamente definidas antes do inicio da avaliagao.

O gestor nao pode “direcionar” a avaliagdao. O avaliador precisa
estudar o problema de forma objetiva, evitando ser influenciado, por
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exemplo, pelas preocupacoes da gestao sobre os custos ou por percep-
coes subjetivas e/ou pessoais sobre o risco.

Quando os recursos sdo escassos, pode haver um grupo de ava-
liacao e de gestdo dentro da mesma organizacao, porém, deve-se garantir
que a independéncia seja mantida na execucao de ambas as atividades.

Principio 3: Todo o processo de Avaliacio de Risco deve ser total-
mente documentado (FAO,WHO, 2021; OPS, 2020; CAC, 2019).

A Avaliacao de Risco deve ser completamente documentada. De-
vem ser registrados e descritos as premissas, a logica, os métodos, os mo-
delos, os calculos utilizados, bem como os resultados obtidos e incertezas
associadas a eles, de forma que o processo e as conclusdes possam ser
compreendidos pelo gestor e pelo publico interessado.

Recomenda-se que o documento da Avaliacao de Risco seja re-
visado por grupos externos ao processo para garantir a validade e a ro-
bustez. Por sua vez, toda a informacao sobre a metodologia adotada, os
resultados, as conclusdes e as possiveis recomendacoes podem ser dispo-
nibilizadas para revisdes independentes, se for necessario.

Principio 4: Deve ser garantida a confidencialidade e a auséncia de
conflito de interesses na Avaliacdo de Risco (FAO,WHO, 2021; OPS,
2020; CAC, 2019).

Caso um pais decida utilizar grupos de especialistas para a elabo-
racao da Avaliacdo de Risco, esses avaliadores devem assinar uma cldu-
sula de confidencialidade para garantir a nao divulgacao dos dados e das
informagoes recolhidas durante a elaboracdo da Avaliacdo de Risco até
que o documento seja tornado publico. Por sua vez, é imprescindivel que
os especialistas que participam da Avaliacdo de Risco ndo tenham qual-
quer possivel conflito de interesse que possa prejudicar os principios da
transparéncia, da objetividade e da independéncia.

Principio 5: A estimativa do risco deve incluir as incertezas associadas
(FAO,WHO, 2021; OPS, 2020; CAC, 2019).

Os pontos do processo em que surgiram as incertezas devem ser
descritos. O relatério da avaliagdo deve expor e discutir as controvérsias
existentes na literatura utilizada e descrever as incertezas associadas
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aos dados, as informacoes, aos modelos utilizados e aos resultados. Em
muitas ocasides, a informacao necessdaria para a avaliacdo de um cena-
rio em particular nao existe. Nesses casos, pode ser necessario recorrer
a opiniao de especialistas ou a adogdo de hipdteses que permitam a si-
mulacdo do processo em questao.

Principio 6: A Avaliacao de Risco deve contar com todos os dados
disponiveis no pais (FAO,WHO, 2021; OPS, 2020; CAC, 2019).

Para que os resultados da Avaliacdo de Risco tenham relevancia
para um pais, é necessario contar com toda a informacéao disponivel, pro-
veniente, tanto dos 6rgaos oficiais, como da literatura cientifica e das as-
sociacoes de produtores e/ou da cadeia de alimentos."

Principio 7: A Avaliacdo de Risco deve ser validada com dados oficiais
e reavaliada quando surgirem novas informacoées (FAO,WHO, 2021;
OPS, 2020; CAC, 2019).

Sempre que possivel, os resultados da Avaliacdao de Risco (e.g.,
numero de casos de doenca por 100.000 habitantes) devem ser valida-
dos, utilizando-se a incidéncia nacional da doenca, sendo incluinda a
subnotificacdo. Por sua vez, o surgimento de novos dados provenientes
dos programas de vigilancia ou a publicacdo de novas pesquisas cientifi-
cas podem modificar os parametros da avaliacdo, que deve ser revista. A
descricao das limitagoes, incertezas e do impacto do estudo permite uma
futura reavaliacdo e o aperfeicoamento das conclusées quando novas evi-
déncias surgirem.

Abordagens da Avaliacao de Risco

Avaliacao de Risco qualitativa ou quantitativa?
E fundamental definir se a abordagem da Avaliaco de Risco serd
qualitativa ou quantitativa. A Avaliacdo de Risco quantitativa estima o risco

IV Nota das tradutoras: Cadeia de alimentos - producédo primdria (agropecuadria, pesca, aquicultura e ativi-
dades extrativistas), fabricacdo, processamento, distribui¢do, comércio (atacado e varejo), manipulacao,
preparo e ingestdo pelo consumidor final, incluindo o armazenamento, a conservagdo e o transporte
existente em cada fase.
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de forma numérica, incluindo a variabilidade e/ou incerteza associada a
essa estimativa (por exemplo, média + intervalo de confianca de 95%).
Na Avaliacdo de Risco qualitativa, o risco é estimado de forma descritiva
(por exemplo, alto, médio e baixo). A abordagem qualitativa é realizada
principalmente quando as informacoes existentes ndo permitem uma
estimativa numeérica.

Tanto o Codex Alimentarius quanto a Organiza¢do Mundial de
Satide Animal (OIE) consideram as Avaliacdes de Risco qualitativas
e quantitativas igualmente validas para a tomada de decisao, a
utilizacao de suas conclusdes dependerd da informacado disponivel,
caracteristicas do perigo, gravidade da situacgdo, entre outros fatores
(na introducdo deste capitulo, os fatores estao descritos em maiores
detalhes) (CAC, 1999; OIE, 2019).

Independentemente da abordagem  (qualitativa ou
quantitativa), a Avaliacao de Risco deve seguir um método objetivo
e atender a certos requisitos para a estimativa da probabilidade da
exposicdo a um perigo e as provaveis consequéncias derivadas dessa
exposi¢do (Dearfield et al., 2014; Wooldridge, 2008). E importante
conhecer as principais diferencas e semelhancas das duas abordagens,
descritas no quadro 2, para uma decisdo informada sobre qual o tipo
de Avaliacao de Risco mais adequado (FAO, WHO, 2007; Woodbridge,
2008; Dearfield et al., 2014).

Avaliacio de Risco vs. Ranqueamento de riscos (risk ranking)

O capitulo "Decisoes baseadas em evidéncias: ranqueamento
e priorizacdo de problemas de inocuidade alimentar" da presente
publicacdo apresenta exemplos de classificacoes de riscos, de
metodologias e de ferramentas para a identificacdo de prioridades em
inocuidade de alimentos, em diversas combinacdes de perigo-alimento.
A Avaliacao de Risco qualitativa também usa ferramentas que podem
servir para priorizar o risco em numerosos cenarios, como veremos
posteriormente neste capitulo.
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Quadro 2 - Semelhancas e diferencas entre a Avaliacao de Risco

qualitativa e quantitativa.

Semelhancas

A Avaliacaode Riscodeve seguir as etapas especificadas pela Comissdo
do Codex Alimentarius (identificacdo do perigo, caracteriza¢ao do
perigo, avaliacao da exposicao, caracterizacao do risco).

A Avaliacao de Risco deve ser transparente, indicando as fontes de
informacao, lacunas de conhecimento, incertezas e suposicoes do
estudo.

As perguntas do gestor para a avaliacdo devem ser especificas e
compreensiveis.

A Avaliacdo de Risco deve descrever a probabilidade de um evento
indesejado ocorrer.

A Avaliacao de Risco usard informacgoes e dados numéricos.

A Avaliacao de Risco ird descrever o comportamento do perigo desde
a matéria-prima até o momento do consumo.

A Avaliacdo de Risco pode comparar o impacto relativo de diferentes
medidas de controle.

A Avaliacao de Risco tem certo grau de subjetividade e de incerteza.

Diferencas

A probabilidade da ocorréncia do efeito nocivo é expressa em
categorias descritivas (por exemplo, baixa, média, alta) na Avaliacao
de Risco qualitativa e de forma numérica (entre 0 e 1) na Avaliacao de
Risco quantitativa.

Na Avaliagdo de Risco qualitativa, a etapa da Caracterizacao do Risco é
um resumo das principais conclusoes e das recomendacoes das etapas
anteriores. Na Avaliacdo de Risco quantitativa, essa etapa apresenta
a relacdo entre a probabilidade de exposicdo a um patdgeno e a dose
ingerida para estimar o risco (por exemplo, nimero de casos).

A Avaliacao de Risco qualitativa ndo possibilita a determinacao da
probabilidade do efeito adverso em diferentes etapas da cadeia de
alimentos ou cendrios e a estimativa de uma probabilidade final, ao
contrario da Avaliacdo de Risco quantitativa.

Frequentemente, criticas afirmam que a Avaliacao de Risco estima
o risco de forma subjetiva, de acordo com os critérios dos avaliadores
e com os dados coletados. De acordo com Woodbridge (2008), tanto
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a abordagem qualitativa quanto a quantitativa possuem certo grau de
subjetividade. Sao exemplos dessa subjetividade: na Avaliacdo de Risco
quantitativa com modelos estocésticos, o avaliador decide a distribuicao
de probabilidade a ser usada; nos modelos deterministicos, o avaliador
determina o pior cendrio, o uso ou nao de certos dados, o tipo de
premissas que deseja usar e a validade deles. E importante, em todo caso,
que as definicoes dos niveis de risco estejam claras, assim como o nivel
de incerteza nas estimativas (FAO, WHO, 2008). O quadro 3 apresenta
exemplos de categorias qualitativas que podem ser usadas para a
descricao das incertezas de uma Avaliacdo de Risco qualitativa.

Quadro 3 - Exemplos de categorias qualitativas utilizadas na descricao do nivel
de incerteza, em Avaliacoes de Risco qualitativas.

Nivel de L

. Caracterizacao

incerteza
Nao existem dados ou hé poucos dados disponiveis para a ava-
liacao do risco.

Alto = ~ . .
Os resultados sd@o baseados em dados nao publicados ou obti-
dos em estudos observacionais. As opinides dos especialistas
sdo muito divergentes.

Médio Existem dados, mas estdo incompletos. As opinides dos especia-
listas divergem em certo nivel.

Os dados sdo suficientes e completos, hd um grande namero de

Baixo estudos publicados. As opinides dos especialistas sdo conver-
gentes.

O nivel de complexidade da Avaliacao de Risco e os recursos ne-
cessarios dependem da abordagem adotada. A figura 2 apresenta uma
comparacao entre os tipos de Avaliacdo de Risco, em relacio aos recursos
necessarios e a complexidade do estudo. Se os dados e os recursos neces-
sarios nao estiverem acessiveis, os gestores e avaliadores podem discutir
sobre a posibilidade de incorporacdo de suposicdes ou de opinides de es-
pecialistas para resolver as lacunas de informacao.
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Figura 2 - Comparacao entre tipos de Avaliacdo de Risco, em relacao aos recursos
necessarios e a complexidade do estudo.

Complexidade

Valores

/

Quantitativa, deterministica

dos e

-

Quantitativa, estocastica

_—

specificos, modelos sofisticados

numéricos obtidos a partir de modelos simples

Qualitativa, descritiva, categorial

Recursos necessarios

Etapas da Avaliacao de Risco

Fonte: FAO, WHO, 2007.

A Avaliacao de Risco é formada por quatro etapas, apresentadas
na figura 3 (CAC, 1999; FAO, WHO 2007).

O gestor deve fornecer informacodes, para a equipe de Avaliacdo
de Risco, sobre a prevaléncia do patégeno no alimento, volume de pro-
ducao, etapas de elaboracao, habitos de manipulacdo do alimento pelo
consumidor e dados de consumo. As informacdes obtidas em cada eta-
pa da Avaliacdo de Risco sdo combinadas para representar a cadeia de
causa e efeito e descrever as mudancas na prevaléncia e na concentragdo
do perigo, desde a matéria-prima até o momento do consumo (causa), a
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probabilidade e a magnitude do efeito na satde da populagéo. O risco é
expresso, por exemplo, através do nimero estimado de casos de doencga
por 100.000 habitantes ou através de categorias (alto, médio, baixo).

Figura 3 - Etapas da Avaliacao de Risco.

Fonte: CAC, 1999; FAO, WHO 2007.

DuranteaexecucaodaAvaliacdodeRisco,devehaver comunicacao
entre avaliadores e gestores para garantir que tanto as perguntas, como o
escopo e os objetivos levantados no inicio do documento, estejam sendo
atendidos. E importante ressaltar que, em alguns casos, o gestor ndo tem
interesse em realizar uma Avaliacdo de Risco completa, por exemplo, o
gestor pode estar interessado apenas em avaliar o efeito das medidas de
mitigacdo ou de controle sobre o perigo no produto acabado, nesse caso,
a Avaliacao de Risco terminard na Avaliacao da Exposicao (penultima
etapa). O quadro 4 mostra as informacgoes a serem incluidas em cada uma
das etapas de uma Avaliacdo de Risco microbioldgica.
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Quadro 4 - Informagdes necessdrias nas etapas da Avaliacdo de Risco
microbioldgico. (continua)

Etapa Informacées

Identificacdo | Caracteristicas do microrganismo (fisiologia, propriedades
de perigo fenotipicas e genéticas, sorotipos circulantes, condicoes de
sobrevivéncia, crescimento e “morte” do patégeno).

Contexto atual do patégeno no pais (programas de controle e
de vigilancia).

Estudos de prevaléncia do patégeno no alimento, realizados
no pafs ou internacionalmente.

Impacto do patégeno na satide publica em nivel nacional,
regional e internacional (e.g., ocorréncia de casos de da doenca
causada pelo agente, informagoes sobre surtos).

Caracterizacdo | Fatores que influenciam a capacidade do agente de causar
de perigo a doenca no hospedeiro (mecanismos de infectividade,
patogenicidade, viruléncia).

Caracteristicas da doenca (por exemplo, periodo de incubagao,
sintomas).

Gravidade da doenca (e.g., morbidade, mortalidade, sequelas
e sindromes, DALY).

Respostas do agente aos estressores ambientais que podem
afetar a capacidade de causar infeccao e doenca (e.g., respostas
frente a alteracoes de temperatura, umidade, pH).

Grupos suscetiveis a infeccao (e.g., grupos de individuos,
segmentos populacionais, populagdo em geral).

Capacidade do agente de causar a infeccdo e a doenca em
relacdo a grupos populacionais (segundo faixas etérias,
fatores genéticos, estado imunolégico e nutricional, e.g.,
idade, gravidez, condicdes nutricionais e de saude, uso
de medicamentos, infeccbes concomitantes, histérico de
exposi¢ao anterior).

Mecanismos de infec¢do e portas de entrada.
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Quadro 4 - Informacdes necessarias nas etapas da Avaliacdo de Risco
microbioldgico. (conclusio)

Avaliacdo de | Qual é a dose, em Unidades Formadoras de Colénias (UFC),
exposicao provavelmente ingerida por cada individuo da populacao.

Quantas por¢des podem estar contaminadas?

Qual efeito as medidas de controle tém sobre a prevaléncia
e/ou a concentracao do patégeno?

Qual medida é a mais efetiva para reduzir a exposi¢cao?

Caracterizacdo | Risco alto, médio ou baixo.
de risco Pontuacao de risco relativo.!

Probabilidade de adoecer por consumir uma porcao
contaminada.

Numero total de casos de infecc¢ao, hospitalizacdo, 6bito por
ano ou por 100.000 habitantes.

Numero de casos notificados ao sistema oficial de satide.
DALY/ caso.?
DALY total.?

'Risco relativo compara uma situacao a outra em relacao ao seu risco.
2 DALY (Disability-adjusted Life Years) é expresso como anos de vida
perdidos ajustados por incapacidade.

Ferramentas da Avaliacdo de Risco Qualitativa (semiquan-
titativa)

As ferramentas da Avaliacio de Risco Qualitativa
(semiquantitativa) permitem a avaliacdo de uma determinada situagao
(e.g., uma combinacao de perigo-alimento) ou de diferentes cenarios
(e.g., um perigo em diferentes alimentos). As ferramentas classificam os
riscos de acordo com a probabilidade de que o perigo esteja no alimento
(e.g., prevaléncia) e a severidade dos efeitos para a satide (e.g., frequéncia
de hospitalizacoes pela doenca, ocorréncia de efeitos cronicos).

Geralmente, as ferramentas semiquantitativas tém um nivel
intermediario de complexidade entre as Avaliacoes de Risco qualitativas
e quantitativas. As ferramentas semiquantitativas possuem um sistema
de pontuagdao predefinido que permite que fatores de risco (e.g.,
prevaléncia, possibilidade de crescimento do microrganismo durante a
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vida 1til do produto) sejam combinados matematicamente (e.g., adicao,
multiplicacdo) gerando uma pontuacéo de risco final. E importante notar
que a pontuacdo final de risco obtida por essa abordagem corresponde
a um risco relativo (comparacao entre duas situagoes de risco) e nao o
absoluto. Como nao exige a complexidade matemadtica de uma Avaliagdo
de Risco quantitativa, a aproximacao semiquantitativa permite a avaliacao
de um grande nimero de cendrios ou combinagdes perigo-alimento.
Exemplos de ferramentas de Avaliacdo de Risco semiquantitativa sao
arvores de decisao e matrizes de decisdao quantitativas.

Arvores de decisao

As arvores de decisao sao ferramentas visuais que fornecem
uma abordagem objetiva para a definicdo do nivel de risco para varios
cenarios (e.g., risco baixo, moderado ou alto). Geralmente, a ferramenta
consiste em um grafico em cascata em que perguntas (nds), com opgoes
de respostas do tipo Sim/N&o, sdo respondidas sucessivamente. E
importante que as perguntas tenham uma resposta inequivoca (e.g., o
produto suporta o crescimento de patégenos? Sim ou Nao).

E importante validar a arvore de decisao, através de um painel
de especialistas, que vao analisar a aplicacdo em diferentes cenarios
(e.g., alimentos com origens diferentes), examinar se é capaz de
diferenciar os alimentos por seu nivel de risco (e.g., baixo, médio e
alto) e verificar se os resultados obtidos coincidem com o nivel de
risco esperado. Devido a natureza qualitativa das arvores de decisao,
sdo uteis para uma primeira aproximacdo, quando o numero de
cendrios (e.g., diferentes alimentos) é muito amplo. Caso algum dos
cendrios precise ser analisado em maior profundidade (e.g., alimentos
categorizados como de alto risco), é aconselhdvel utilizar outras
ferramentas semiquantitativas que utilizem maior quantidade de
dados, como as matrizes de risco ou as planilhas de célculo.

As arvores de decisdo podem ser usadas em um sistema de
inspecdo baseado em risco para classificar os alimentos de acordo com
o risco. E recomenddvel usar uma 4rvore de decisdo para os perigos
bioldgicos e outra para os perigos quimicos, por causa das diferencas
da natureza dos perigos e dos métodos de controle. Em avaliacoes
de alimentos de diferentes cadeias, recomenda-se usar uma arvore
de decisao especifica para cada cadeia (e.g., carnes, lacteos, frutas
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e hortalicas). A Figura 4 apresenta um exemplo de arvore de decisao
genérica, que pode ser usada para classificar os alimentos de acordo
com o risco microbioldgico. Existem outros exemplos de arvores de
decisdo para avaliar os riscos alimentares apresentadas em EFSA (2012),
Stella et al. (2013), Stroheker et al. (2017), van Asselt et al. (2018).

Figura 4- Exemplo de arvore de decisdo genérica para perigos bioldgicos.

!

| Tratamento térmico? |

7 T Existe outro tratamento que reduza o nivel de
patégenos a um nivel aceitiavel, de forma
@I - semelhante ao tratamento térmico?

(ex. sanitizagdo com solugdo a base de cloro)

E realizado tratamento térmico
na etapa de acondicionamento
na embalagem com redugdo

dos patégenos a um nivel _) E possivel que ocorra
aceitavel, sem possibilidade de recontaminagdo posterior ao

recontaminagdo? tratamento que permita a | [NAO
introdugdo do patégeno?

SIM NAO Existe um processo posterior que reduza os
patégenos a um nivel aceitavel? (ex.
fermentagao, maturagdo, secagem,

ALIMENTO COM tratamento com substancias acidas)

RISCO BAIXO v

SIM

E possivel que haja crescimento do patégeno
durante avida ultil do produto?

! y

wo o

Pode ocorrer produgdo de toxina
(ex. presenca de esporos)?

O produto é submetido a l l’
tratamento térmico antes SIM
do consumo (min. 70°C)?

! l

@I ALIMENTO COM

ALIMENTO COM RISCO ALTO
RISCO MEDICO
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Matrizes de decisao

As matrizes de decisdo (igualmente chamadas de matrizes de
risco) sdo um instrumento qualitativo (semiquantitativo) que considera
uma ampla variedade de dados qualitativos (semiquantitativos). O risco
é estimado partindo do pressuposto de que o risco € igual a combinac¢do
entre a probabilidade da ocorréncia do efeito nocivo e a severidade.

As matrizes de decisao qualitativas classificam os riscos em catego-
rias, de acordo com a probabilidade e a severidade relativas. Para uso prati-
co, € possivel utilizar matrizes de risco com trés niveis (alto, médio e baixo).

Existem criticas ao uso das matrizes qualitativas de risco
devido as limitacoes e a subjetividade da ferramenta, por carecerem
de robustez estatistica e ndo se basearem em nenhuma relagao
matematica para estimar o risco (Cox et al., 2005). Uma das limitacoes
das matrizes qualitativas de risco se da pelo fato de ndo existir
uma metodologia reconhecida que agregue os diferentes niveis de
probabilidade e de severidade. Além disso, é dificil determinar o risco
com a matriz quando a probabilidade ¢ alta e a severidade é baixa ou
vice-versa ou quando uma é média e a outra é baixa. Em funcéo do
exposto, é recomendado o uso de matrizes de risco semiquantitativas
com escalas numéricas atribuidas a probabilidade da ocorréncia e a
severidade do dano (por exemplo, escores). Essas matrizes de risco
devem satisfazer varias regras gerais (EFSA, 2012; Sampedro, 2020):

o Usar a mesma escala para a ocorréncia e a severidade do efeito
(e.g., entre 0-1).

e Adotar uma escala numérica que reflita a natureza do risco a ser
avaliado (e.g., prevaléncia de 0-100%).

o Utilizar a regra da equidistancia nos niveis da escala numérica
(e.g.:escala-0,0,5,1).

e Definir o significado da escala numérica (e.g., 0 = Nao ha
evidéncias de que o patégeno j4 foi identificado no alimento).

e Definirumarelacdo matematica entre aocorrénciaeaseveridade
para estimar o risco relativo final.

o Definir os niveis de risco e suas pontuacoes associadas (e.g.,
baixo risco <0,25).
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Para questdes de inocuidade de alimentos, o risco relativo pode
ser estimado de acordo com a equacao 1.

Risco relativo de inocuidade = Prevaléncia x Severidade (Equacao 1)

De acordo com Cox et al. (2005), um risco relativo pode ser esti-
mado através do célculo da probabilidade de eventos simultaneos, com
duas variaveis aleatdrias, conforme a equagao 2.

Pr (x) =Pr(x) x Pr (x[x,) (Equacao 2)

Na estimativa do risco relativo (equagao 1), relacionado a inocui-
dade alimentar, realizada através do calculo da probabilidade de eventos
simultaneos (equacao 2), o risco relativo é baseado na prevaléncia do pe-
rigo e na severidade dos efeitos adversos a saude. A prevaléncia do perigo
é a probabilidade de sua ocorréncia no alimento, expressa na equagao 2
como Pr (x,). A severidade é estimativa da probabilidade da ocorréncia
dos efeitos adversos, quando o perigo esté presente no alimento, portanto
é uma probabilidade condicional, isto é, a probabilidade da ocorréncia de
um evento (x,), dado que outro também ocorre (x,), representada como
na equacao como Pr (x |x,). As tabelas 1 e 2 apresentam, respectivamente,
exemplos de escalas numéricas para a estimativa da prevaléncia do peri-
go e da severidade do efeito adverso.

Tabela 1 - Escala numérica para a estimativa da prevaléncia do perigo no alimento.

Pontuacdo | Definicido da pontuacao

Nao ha evidéncia da presenca do perigo no alimento ou foi
encontrado esporadicamente (prevaléncia <1%)

Ha relatos da presenca do perigo no alimento (1<

10 prevaléncia <10%)

O perigo é frequentemente encontrado no alimento

100 (prevaléncia > 10%)
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Tabela 2 - Escala numérica para a estimativa da probabilidade da ocorréncia dos
efeitos adversos a satide, quando o perigo esté presente no alimento.

Pontuacao Definicao de pontuacio
1 Taxa de hospitalizacdo menor que 1% e mortalidade menor
que 0,1%
10 Taxa de hospitalizacdo de até 10% e mortalidade de até 1%
100 Taxa de hospitalizacdo maior que 10% e mortalidade maior

que 1%

A Tabela 3 apresenta um exemplo de uma matriz de risco se-
miquantitativa, em que o risco é estimado através da multiplicacao da
prevaléncia pela severidade, sendo que na interpretacdo do resultado
é utilizada uma escala numérica, com as categorias risco baixo, risco
médio e risco alto.

Tabela 3 - Exemplo de matriz de risco semiquantitativa.

Severidade
0.1
1 10 100 1.000

0.1 0.01 0.1 1 10 100
% 1 0.1 1 10 100 1.000
<
E 10 1 10 100 1.000 10.000
=
E 100 10 100 1.000 10.000 100.000

1.000 100 1.000 10.000 100.000 1.000.000

Legenda: Risco baixo = 0.01-1; Risco médio = 10-1.000; Risco alto = 10.000-

1.000.000.
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Lembre-se: a tabela 3 apresenta um exemplo simplificado, com
o objetivo de facilitar a compreensdo do uso de matrizes de risco.
Tanto a probabilidade quanto a severidade dependem de muitos
fatores (como os métodos de controle, possibilidade de crescimento
microbiano durante a vida util do produto, habitos de consumo
do alimento, entre outros), portanto, é recomendado que diversos
fatores sejam usados, para avaliar a probabilidade e a severidade,
mais detalhes sobre isso estdo apresentados no capitulo “Decisbes
baseadas em evidéncias: ranqueamento e priorizacao de problemas
de inocuidade alimentar” desta publicacdo, que aborda a anélise de
decisao multicritério (MCDA).

Estudo de caso: Uso da Avaliacdo de Risco qualitativa no
desenho de um modelo de inspecao baseado em risco

Um exemplo de estratégia de Gestao de Risco é a implementacao
de um programa de inspecao oficial de alimentos baseado no risco. Nessa
abordagem, é realizada uma Avaliacdo de Risco semiquatitativa para
analisar os alimentos e os estabelecimentos. Com esse programa, o gestor
podera destinar recursos de inspecao adequadamente, priorizando os
alimentos e os estabelecimentos de maior risco (FAO, 2008).

Recomenda-se que o desenho e a implementacdo de um de
modelo de inspecao baseado em risco sigam as seguintes etapas (FAO,
2008; Sampedro et al., 2020):

1. Elaboracdo de um banco de dados com categorias de

alimento e de estabelecimentos produtores de alimentos

2. Classificagdo das categorias de alimentos de acordo com o

risco.

3. Classificacdo de estabelecimentos produtores de alimentos

de acordo com o risco.

4. Estimativa do risco relacionando alimento-estabelecimento.
Determinacao da frequéncia de inspecao.

6. Revisdo e atualizacdo do modelo de inspecao

o
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Na inspecao oficial de alimentos baseada em risco, a estimativa
dorisco considera fatores relacionados ao alimento e ao estabelecimento,
conforme a equacao 3.

Risco= Risco do alimento x Risco do estabelecimento (Equacao 3)

Para avaliar o risco dos alimentos produzidos no pais, arvores
de decisdo para perigos bioldgicos e para quimicos podem ser usadas,
para a classificacdo do risco em alto, médio ou baixo. Uma pontuagdo
é atribuida para cada categoria de risco (e.g., 1: risco baixo, 2: risco
moderado; 3: risco alto). A estimativa do risco do estabelecimento seré
baseda em fatores de desempenho de inocuidade alimentar, tais como
(adaptado da FAO, 2008):

e Conformidade com as Boas Praticas de Fabricacao (BPF), no

Sistema de Anélise de Perigos e de Pontos Criticos de Controle
(APPCC) e/ou com os regulamentos nacionais relacionados
a inocuidade dos alimentos. Essa varidvel pode incluir o
percentual de conformidade com BPF ou APPCC por meio
de um check-list quantitativo que calcule a porcentagem de
conformidade do estabelecimento.”

e Volume de producdo do estabelecimento.

e Projeto da planta e fluxo de movimento dos trabalhades, das

matérias-primas e do produto acabado.

e Programas de amostragem microbiolégica e de monitora-

mento ambiental.

e Programas de rastreabilidade e de recall de produtos.

e Histdrico de conformidade e de correcoes de ndo conformi-

dades com relacdo a inspecdes anteriores.

e Publico alvo de consumidores (e.g., lactantes, pacientes

internados).

Uma matriz de decisdo pode ser utilizada para a integracao dos
fatores de desempenho do estabelecimento, com uma defini¢ido da pon-

A% Siglas utilizadas no Brasil e internacionalmente:
Boas Préticas de Fabricagao (BPF)/ Good Manufacturing Practice (GMP)
Anélise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC)/ Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP)
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tuacdo para cada fator, segundo o grau de conformidade. As pontuacdes
para cada fator podem ser somadas para a obtencao de uma pontuagao
final do estabelecimento e, através da equacéao 3, ser estimada a pontu-
acao final do risco. Se o estabelecimento produzir diversos tipos de pro-
dutos, seré escolhido aquele de maior risco para o célculo da pontuagédo
final. A tabela 4 descreve um exemplo de matriz de decisao para avaliar
a conformidade de um estabelecimento com requisitos em inocuidade
de alimentos.

Tabela 4 - Exemplo de matriz de decisao para a avaliacdo do desempenho de um
estabelecimento.

Fator risco Categoria: Pontuacao

Volume de producéo Grande (>2.000.000 1/més): 7 pts

Mediano (800.000 > 2.000.000 1/més): 5 pts
Pequeno (200.000 > 799.000 I més): 3 pts
Micro (<200.000 1/mes): 1 pt

Conformidade com as BPFe | 70 -80% : 7 pts

no APPCC 81- 89%: 5 pts

90-95%: 3 pts

>95%: 1 pt
Instalagoes/Zonificacdo/ Plantas antigas nao reformadas: 7 pts
Fluxos Plantas antigas reformadas: 5 pts

Plantas modernas sem zonificar: 3 pts
Plantas modernas com zonificagao: 1 pt

O nivel de risco do estabelecimento é obtido pela adi¢cao das pon-
tuacoes definidas para os fatores de desempenho do estabelecimento.
Para calcular a pontuacao de risco final seguindo a equacao 3, a pontu-
acdo final do estabelecimento é somada com a pontuacdo de risco do
alimento. Se o estabelecimento elabora varios tipos de produtos, deve-se
eleger o de maior risco para calcular essa pontuacao final.

Uma vez calculadas as pontuacdes de todas as combinacoes
alimento-estabelecimento que fazem parte do programa de inspecdo
de alimentos a ser implementado, deve-se determinar a frequéncia de
inspecdo de acordo com a pontuacao final do risco. Como regra geral,
quanto maior a pontuacao de risco, maior serd a frequéncia da inspecao
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do estabelecimento. Por exemplo, a frequéncia de inspecdo pode ser
dividida em trés categorias (trimestral, semestral e anual), cada frequéncia
equivalerd a uma faixa de pontuagado de risco. Se o gestor decidir uma
frequéncia de inspecao trimestral e uma faixa de pontuacao final de risco
de 5 a 95 (faixa de 90 pontos), sdo definidas trés escalas (30 pontos cada
uma) para as frequéncias de inspec¢ao: entre 5 a 35, maior que 35 a 65 e
maior que 65 a 95 pontos. O programa de inspecao elaborado deve ser
revisado pelo menos uma vez por ano, para sua validade ser assegurada.
O gestor pode desenvolver seus proprios objetivos estratégicos
a serem alcancados nos anos seguintes, estimando o percentual
de estabelecimentos classificados em cada uma das categorias de
conformidade com os padrdes de inocuidade. Por exemplo, podem
ser utilizadas trés categorias de estabelecimentos: baixa, média e alta
conformidade. Em seguida, o gestor desenvolve objetivos estratégicos
que contribuam com a melhoria do desempenho geral do programa
de fiscalizacdo e que aumentem os percentuais de estabelecimentos
pertencentes as categorias de médio e de alto desempenho.

Conclusao

Os gestores tém a sua disposicao diferentes tipos de documentos
técnico-cientificos para embasar a sua tomada de decisées, dependendo
do tipo de situacao a ser avaliada. Os mais comuns sao os Perfis de Risco
e as Avaliacoes de Risco.

A Avaliacdo de Risco pode ter uma abordagem qualitativa
ou quantitativa, ambas sido igualmente vdlidas para a tomada de
decisoes, desde que sigam os principios do Codex Alimentarius, isto
é, sejam realizadas em um processo sistemdtico, com transparéncia,
independéncia, coeréncia e consisténcia. As ferramentas qualitativas
(semiquantitativas) mais comulmente usadas na Avaliacdo de Risco
sdo as arvores de decisdo e as matrizes de risco. Essas ferramentas sao
especialmente uteis quando existem muitas varidveis a serem avaliadas.
Uma das aplica¢oes da Avaliacdo de Risco qualitativa é o desenho de
programas de inspecdo baseados no risco, em que o gestor pode alocar
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recursos (humanos e financeiros) com base no risco dos alimentos e dos
estabelecimentos produtores no pafs.
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Avaliacao quantitativa de riscos
microbioldgicos

Eduardo de Freitas Costa,' Sara Monteiro Pires"

Introducao

A Avaliacao quantitativa de riscos microbiolégicos (abreviada
daqui para frente como AVR) é um conjunto de técnicas matematicas/
estatisticas que visam responder a uma ou mais perguntas de
interesse da Gestdao de Risco, expressando a resposta em termos
numéricos (i.e., quantitativo).

O termo risco estd disseminado entre profissionais das mais
diversas areas. Neste capitulo, risco se refere a probabilidade de
ocorréncia de um evento adverso a satide (Vose, 2008; Ale, 2009). Mais
recentemente, métricas de risco mais avancadas e abrangentes, como
medidas resumidas de satide da populacao que quantificam os custos
intangiveis de doencas transmitidas por alimentos - por exemplo,
DALY (sigla de Disability-Adjusted Life Year, Anos de vida perdidos
ajustados por incapacidade) e QALY (Quality-Adjusted Life Year, Anos
de vida ajustados para qualidade de vida) - e métricas monetérias que
quantificam os custos para o setor publico, familias e industria, sdo
também utilizadas no contexto das doencas veiculadas por alimentos
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(DVA). Essas métricas sao tteis para apoiar a definicao de prioridades
dentro do sistema de seguranca alimentar (Pires et al. 2019).

As técnicas dedicadas a estimar riscos sdo as mais variadas. Neste
capitulo, nosso objetivo serd abordar modelos tedricos/dedutivos, por-
tanto, ndo serdo objeto deste texto os denominados modelos empiricos.
Somente para esclarecer os conceitos, modelos empiricos sao todos os
modelos baseados em observagdes ou em experimentos, em que 0S pes-
quisadores ajustam um modelo que, presumidamente, melhor descreve
o fendmeno em termos probabilisticos. Essa abordagem é amplamente
utilizada em estudos experimentais e observacionais, como, por exemplo,
estudos longitudinais e ensaios clinicos randomizados, em que se obser-
vam, respectivamente, coortes de individuos expostos e nao expostos, e
coortes de tratados e nao tratados, ao final, o risco relativo de um desfe-
cho é estimado (e.g., morte) por meio de técnicas estatisticas (por exem-
plo, teste t, andlise de variancia, modelos ndo paramétricos, regressoes,
entre outros). Por outro lado, para a condugao de um modelo tedrico/
dedutivo, deve-se partir de uma série de premissas para a deducao logica
da sequéncia de eventos considerados relevantes para o acontecimento
de um desfecho de interesse. Cabe ao analista e aos especialistas no tema,
a definicao de quais variaveis serao utilizadas, bem como da relagdo ma-
temadtica entre elas.

Dentre os modelos tedricos/dedutivos, diferentes técnicas ma-
temadticas podem ser usadas, cabendo aqui uma distin¢cao fundamental
para a modelagem: modelos deterministicos e modelos estocasticos.
De forma geral, nos modelos deterministicos, o resultado é totalmente
determinado pelos parametros e pelas condicoes iniciais, que sdo consi-
deradas certas (i.e., sem incertezas). Uma das abordagens deterministicas
mais comumente usadas sdo as equacoes diferenciais ordinarias (Hahl,
Kremling, 2016). Por outro lado, os modelos estocasticos nao consideram
um ou mais parametros ou condi¢des iniciais como certas, ou seja, incor-
poram as incertezas do processo na modelagem por meio de técnicas
probabilisticas (Liu, 2007).

Aqui cabe uma breve discussao sobre incertezas. Um aspecto
inerente de uma Avaliagdo quantitativa de riscos microbiolégicos € o fato
de lidarmos com desfechos incertos. Isso significa dizer que haverd incer-
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tezas durante a descricao do processo. Incerteza pode ser traduzida para
linguagem intuitiva como um fen6meno ou algo que ndo temos como sa-
ber ao certo seu desfecho podendo refletir a falta de conhecimento sobre
um parametro (i.e., uma medida resumo de uma populacao, como peso
médio) (Nauta, 2000; Vose, 2008) ou a uma variacao natural sendo, nesse
caso, chamada de variabilidade (Nauta, 2000; Vose, 2008) ou de incerteza
randomica (Murphy et al., 2011; Gardoni, Murphy 2014).

Nosso intuito nao serd entrar em aspectos filoso6ficos sobre as in-
certezas, mas é de suma importancia que aqueles que querem se dedicar
a modelagem de risco tenham em mente a diferenca entre as incertezas.
Essas diferencas geram impactos no modelo sendo, portanto, necessario
separar as variacoes naturais da falta de conhecimento sobre a populagdo
para uma correta interpretacao dos resultados (Hoffman, Hammonds,
1994; Nauta, 2000). Uma diferenca fundamental é que a incerteza pode
ser reduzida quando o avaliador tem acesso a mais conhecimento, ou
seja, mais dados. Pelo contrério, a variabilidade nao pode ser reduzida -
somente medida. Do ponto de vista pratico, tanto a incerteza como a va-
riabilidade sdo tratadas, na maioria das vezes, por meio de distribuicdes
de probabilidade. Alternativamente, a incerteza pode ser abordada em
analises de cenario ou de sensibilidade (conceitos discutidos posterior-
mente). Aqui, iremos abordar um exemplo (sem entrar em detalhes) da
aplicacao de uma técnica probabilistica chamada de simulacao de Monte
Carlo. Essa técnica consiste no repetido sorteio de nimeros aleatdrios, de
acordo com uma distribuicdo de probabilidades, para obtencao de um
resultado numérico (Johansen, 2010). Outras técnicas, por exemplo, Ca-
deias de Markov e Martingales, ndo serdo abordadas.

Distribuicoes de probabilidades

O que sao distribuicoes de probabilidades? Esse conceito se refere
a uma teorizacao probabilistica de como se comporta um fenémeno in-
certo. Em outras palavras, € uma funcdo matemaética que descreve proba-
bilidades dos resultados de um experimento aleatdrio (Ross, 2019). Para
exemplificar, vamos sair um pouco do universo microbiolégico. Suponha
que estamos interessados na quantidade de um determinado antimicro-
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biano, em miligramas, que devera ser usado por paciente em uma unida-
de de sauide durante o periodo de internacao. Sabemos que a quantidade
total do fdrmaco é calculada com base na massa do paciente em kilogra-
mas (kg), do tempo de tratamento (dias) e da dose didria (miligramas/kg).

Para deixar o exemplo simples, vamos calcular a quantidade de
farmaco (Q) como a multiplicacao da dose diaria (dose), pela massa do
paciente (massa) e pelo ntimero de dias de tratamento (dias), formaliza-
do matematicamente pela seguinte expressao:

Q=dose*massa*dias (Equacio 1)

Se usarmos uma abordagem deterministica, podemos somente
utilizar os valores médios para a dose didria, massa do paciente e os dias
de tratamento, ou seja, ao final, o analista tera um valor (apenas um) que
representara a quantidade esperada de antimicrobiano utilizado naquele
servico de satde durante o internamento de um paciente.

Entretanto, alguém pode se perguntar: “Ha uma variacao natural
na massa de pacientes, bem como o tempo de tratamento e a dose de-
penderao de fatores aleatérios, como estado do paciente, enfermidade e
comorbidades” Nesse sentido, assumimos que hd incertezas e variabili-
dades no processo e, portanto, vamos usar distribuicdes de probabilida-
des para o calculo da quantidade de antimicrobiano utilizado. A férmula
acima ndo é alterada, mas devemos também dizer quais distribuicoes e
quais parametros estamos usando, por exemplo:

e dose ~ Normal (média =20,varidncia=4), isso significa dizer que

a dose segue uma distribuicdo Normal, com média 20 mg/kg, e

variancia 4 (mg/kg)>

o massa~ Normal (média=75,varidncia=25), isso significa dizer que
amassa dos pacientes segue uma distribuicao Normal com média

75 kg e variancia de 25 kg*.

o dias~ Poisson (média=5,5), isto significa dizer que o tempo de es-
tada dos pacientes segue uma distribuicao de Poisson com média
de 5,5 dias de internacdo a cada paciente.

Ao final, apds a multiplicagdo dessas distribuicoes, ndo teremos
apenas um valor, mas sim uma distribuicao de valores para a quantidade



Avaliacdo quantitativa de riscos microbioldgicos = 225 ,,H

de antimicrobiano utilizado por um paciente naquele servico de satide
durante o periodo de internacao. Veja a representacao abaixo do célculo
proposto por meio da multiplicagao de distribui¢oes (Figura 1).

Figura 1 - Representacdo de um modelo estocastico de Simulacao de Monte Car-
lo para estimar a quantidade de antimicrobiano utilizada por paciente internado
em uma unidade de satide hipotética.

] |

15 20 25 60 70 80 90 1 3 5 7 9 *{ QA *4 0N *1 QA
Dose (mg/kg) Massa (kg) Dias 1%10%2  12*10"3  24*10"3

Quantidade total (mg)

Fonte: Os Autores.

Podemos ainda extrair descricdes da distribuicao resultante por
meio de estatisticas descritivas (férmulas e contas ndao mostradas): em
média, um paciente internado nessa unidade de satide consome 8192
(intervalo de confianga 95%, 1794 - 16200) miligramas do antimicrobiano.
Ainda, 95% dos pacientes irdo consumir no maximo 14713 miligramas do
antimicrobiano durante a internacao na unidade de satide.

Com isso, temos o conhecimento tedrico suficiente para acom-
panhar a préoxima etapa, que visa introduzir e exemplificar as etapas de
uma avaliacdo quantitativa de riscos.

Modelagem de avaliacao quantitativa de riscos

Dificilmente uma Avaliagdo quantitativa de riscos microbioldgicos
pode ser entendida fora do contexto da Anélise de Risco. Neste ponto,
o leitor deve ter muito claro na sua mente a diferenca entre Andlise
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e Avaliacdo de Risco. Caso ainda haja alguma duvida, esta deve ser
esclarecida antes de continuarmos.

A Avaliacdo quantitativa de riscos microbioldgicos esté contida
na Anélise de Risco; lembre-se, a AVR é o componente cientifico da
Anélise de Risco e deve estar sempre alinhada com a Gestdo e com a
Comunicacéao de Risco.

Podemos dividir, de forma didética, as etapas de uma AVR: (1)
definicdo de um problema relevante para a sociedade/gestores e defi-
nicdo da pergunta a ser respondida no intuito de esclarecer o problema
previamente identificado; (2) imersao de conhecimentos; (3) formula-
¢do de um modelo conceitual que descreva o fendmeno a ser estudado;
(4) formalizacdo matematica do modelo conceitual e inclusao de in-
certezas; (5) implementacao do modelo em um software ou linguagem
computacional; (6) analise de sensibilidade ou analise de cenarios.

Observe que essa divisao é didatica e traduzida de uma forma
livre para a lingua portuguesa e, portanto, nao é exaustiva. Ou seja, os
leitores podem se deparar com defini¢coes ligeiramente diferentes na
literatura. Em uma leitura mais detalhada, o leitor dar-se-a por conta
de que as diferencas ndo sao além da nomenclatura, ficando o intuito e
conteuddo preservados.

Etapa 1: Definicdo do problema relevante a sociedade/
gestores e da pergunta a ser respondida

O primeiro elemento para uma Avaliacdo quantitativa de riscos
microbioldgicos é um problema relevante para a sociedade que deve,
portanto, ser alvo de alguma acao de gestao. Esse problema, em uma 6ti-
ca da Analise de Risco, é traduzido em uma pergunta de interesse para a
gestao. Inevitavelmente, os gestores de risco sdao fundamentais nesta eta-
pa do processo. Se ndo houver a sensibilizacdo destes gestores no sentido
de entender a AVR como uma ferramenta de tomada de decisoes, dificil-
mente esse processo se estabelecerd de forma institucional, e a AVR serd
realizada apenas de forma pontual por equipes de pesquisa académica.
Exemplos do uso institucional da AVR podem ser vistos na Uniao Euro-
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peia e nos Estados Unidos da América por meio da European Food Safety
Authority (EFSA) e da Food and Drug Administration (FDA), respectiva-
mente. Para uma discussdo mais profunda desse tema, veja o capitulo
“Aplicacao e institucionalizacdo da anélise de risco”.

Vamos usar um exemplo que se insere no contexto da Unido
Europeia (UE), onde a discussao da importancia de doencas transmitidas
por alimentos se estende por anos. Nesse contexto, pesquisadores
do Instituto Nacional de Satide Publica e Meio Ambiente da Holanda
(RIVM) reconhecem a Toxoplasmose como uma importante doenga,
especialmente as formas congénitas que levam a graves consequéncias
como abortos, encefalomielite, hidrocefalia ou desenvolvimento
de toxoplasmose ocular na vida adulta. O ciclo do agente etiolégico
(Toxoplasma gondii) é complexo e a importancia dos alimentos de
origem animal ainda necessita de esclarecimentos. Dessa forma, hd um
reconhecimento danecessidade de mitigacao deriscos. Essa problematica
poderia ser traduzida em uma pergunta de interesse:

“Qual o nimero de infec¢des por T. gondii adquiridas pelo consumo
de carne bovina, ovina e suina na Holanda?” (Opsteegh et al., 2011a).

O exemplo da pergunta proposta por Opsteegh et al. (2011a) é
particularmente relevante para algumas populacoes, ainda que possa
ter menor relevancia para outras. Nao hé, portanto, uma regra clara de
que tipos de perguntas seriam elegiveis a uma Avaliacdo quantitati-
va de riscos microbiolégicos, mas o gestor deve reconhecer temas que
necessitam de evidéncias técnicas, seja para o melhor entendimento
do fendmeno, ou para a mitigagdo de riscos. Em termos préticos, as
perguntas de pesquisa podem vir de reunides/workshops/mesas re-
dondas entre gestores e demais atores (e.g., médicos, fiscais sanitérios,
representantes da cadeia de producao de alimentos). Em um cenario
ideal, esses profissionais estao embasados por sistemas de vigilancia
com capacidade de identificacdo de perigos e prioridades, refletindo,
dessa forma, os anseios e demandas da sociedade.
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Etapa 2: Imersdao de conhecimentos

Na etapa de imersao de conhecimentos, avaliadores e gestores
estdo trabalhando juntos, fazendo uma extensiva revisdo sobre o tema. O
intuito aqui é ser capaz de descrever o processo sendo estudado. Vamos
utilizar o exemplo citado na pergunta de interesse. Uma revisdo sobre as
formas de exposicdo, mecanismos fisiopatoldgicos da toxoplasmose nos
diferentes hospedeiros e susceptibilidade de diferentes pessoas devem
ser bem entendidos. Veja o trecho abaixo:

A ingestdo de oocistos através de carne contendo cis-
tos pode resultar em infeccoes em ambos, hospedeiro
definitivo e intermediario. Os taquizoitos sao formas
consideradas de menor importancia para a infeccao
via oral visto que sua presenga, em altas concentra-
¢oOes, acontece em um curto espago de tempo, além
de serem formas pouco resistentes a digestao. Assim,
em humanos a infec¢do pds-natal ocorre de duas for-
mas distintas: ingestdo de oocistos eliminados por fe-
linos ou pela ingestao de carne mal passada contendo
cistos. (Trecho adaptado de Opsteegh et al., 2011a).

Evidentemente, esse € um exemplo simples de revisao sobre o fe-
némeno e, para fins de uma AVR, uma ampla revisao deve ser conduzi-
da. Perceba que nesta etapa, avaliadores, gestores e especialistas devem
trabalhar juntos para descrever o processo, bem como listar as varidveis
que sao relevantes para o desfecho. Fica claro, neste momento, o carater
multidisciplinar de uma AVR. Nao hé apenas o conhecimento de mode-
lagem envolvido, mas conhecimento sobre saide animal, saide humana,
microbiologia, parasitologia, entre outros.

Etapa 3: Formulacao de um modelo conceitual

Na etapa da formulacdo de um modelo conceitual, com base nas
informagoes e conhecimentos adquiridos na etapa anterior, avaliadores
e gestores devem entrar em um acordo e propor uma modelagem con-
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ceitual. Em termos praticos, geralmente o analista quer deixar o modelo
mais parcimonioso, ou seja, 0 mais simples possivel para facilitar a imple-
mentacao matemadtica. Por outro lado, o gestor quer extrair o maximo do
modelo e, dessa forma, saturar o modelo com variaveis. Entao, o que seria
o modelo conceitual? Ele é uma representacdo esquematica do processo
estudado. Voltando ao exemplo da toxoplasmose, observe a figura 2.

Figura 2 - Exemplo de modelo conceitual proposto para avaliacdo do nimero de
infecgbes por T. gondii pelo consumo de carne suina, bovina e ovina na Holanda.

Fonte: Adaptado de Opsteegh et al., (2011a).
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A figura 2 deve ser acompanhada de uma descricao textual deta-
lhando as razoes por tras de cada componente do modelo, citando as fon-
tes. Veja que todo o esforco feito na etapa de imersao de conhecimentos é
utilizado na etapa de formula¢cdo de um modelo conceitual, visto que o mo-
delo conceitual é construido com base nas informacoes obtidas na revisao.

No exemplo apresentado, observe que o modelo conceitual
comeca com a concentracdo de bradizoitos e o tamanho de uma por-
cdo de carne/produtos. Com base nisso, os autores usam relacoes
matemadticas para estimar cinco diferentes parametros decorrentes
de cinco etapas em sequéncia:

1- Numero de bradizoitos em uma porg¢ao nao processada.

2- Numero de bradizoitos em uma porcao processada.

3- Probabilidade de infeccao dado o consumo de uma porcao.
4- Probabilidade de infeccao por porcao.

5- Numero de infeccbes por ano.

Um ponto importante aqui é que as etapas estdo organizadas de
forma a descrever a sequéncia de eventos necessdrios para avaliar a ex-
posicao e subsequentemente o calculo do risco. Para tanto, é comum que
o resultado matematico de uma etapa seja utilizado na equagao da etapa
subsequente. Este detalhe serd mais bem detalhado quando explicarmos
cada uma das etapas.

O modelo conceitual descreve como serd mimetizada a realida-
de além de ser uma forma de organizar ideias. A conceituacdo do mode-
lo permite o didlogo de gestores com avaliadores, fazendo com que até
quem nao tenha familiaridade com os modelos matematicos tenha con-
digcoes de entender o que esta sendo proposto. Permite ainda que o mo-
delo seja transparente, deixando claro para os demais interessados as eta-
pas utilizadas, justificando de forma racional as opcoes de modelagem.

Veja que o modelo conceitual nao deixa explicita a relacao mate-
madtica entre as etapas/varidveis, mas nada impede que sejam incluidas
as formulas que encadeiam os passos da AVR, ja no modelo conceitual.
Entretanto, como ja comentado, é fundamental que o modelo conceitual
seja acessivel a um grande publico e, dessa forma, a descricao gréafica do
modelo conceitual é quase um consenso entre os avaliadores de risco.
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Etapa 4: Formalizacdo matemadtica do modelo conceitual e
inclusao das incertezas

A etapa de formalizacdo matemaética do modelo conceitual e de
inclusao das incertezas é dedicada a transcricao das etapas propostas no
modelo conceitual em equacdes que permitam estimaruma probabilidade
ou um numero de ocorréncias de um dado evento. Geralmente, essa
etapa é descrita por meio de equagdes matematicas imediatamente apos
a figura descrevendo o modelo conceitual.

De forma geral, cada etapa descrita no modelo conceitual recebe
uma ou mais entradas (parametros utilizados em uma equacao) e
possuem uma ou mais saidas (resultado imediato de uma equacao).
No exemplo de modelo conceitual para o risco de toxoplasmose, a
concentracdo de bradizoitos e o tamanho das porcoes sdao duas das
‘entradas’ deste modelo. e a ‘saida’ da primeira etapa seria o niimero de
bradizoitos em uma porcao nao processada.

E comum que as etapas descritas com o modelo conceitual se
encadeiam de forma légica. Nesse caso, a saida de uma etapa serd a
entrada de outra.No exemplo da Toxoplasmose na Holanda (Opsteegh
etal.,, 2011a), os autores do trabalho, textualmente, deixam claro como
foi estimado cada etapa da avaliacdo, conforme apresentado a seguir.

1. Numero de bradizoitos em uma porc¢ao nao processada

Por critérios de relevancia técnica (i.e., etapa de imersao de
conhecimentos) os avaliadores trabalham com os 50 produtos mais
importantes para toxoplasmose adquirida por consumo de produtos
de origem animal advindos de trés espécies: suinos, ovinos e bovinos.

Entradas: tamanho de cada por¢do; concentragdo de bradizoitos na carne.
Saida: Numero de bradizoitos em uma porg¢do nao processada

O numero de bradizoitos em uma por¢do nao processada foi
calculado pela multiplicacdo dos valores das entradas tamanho de cada
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por¢do e a concentragdo de bradizoitos na carne (especifico para cada
produto). A seguir, umas breves descri¢coes de como os autores obtiveram
e trabalharam com as entradas nesta etapa do modelo.

1.1 Tamanho de cada porcao (gramas)

Com base no banco de dados do Inquérito Holandés para Consumo
de Alimentos (DNFC, sigla em Inglés), o consumo de cada produto foi
considerado como uma fonte de incerteza dentro do modelo e, para
quantificar esta incerteza, foram usadas distribui¢oes de probabilidade. A
partir dos dados obtidos do DNFC, os avaliadores, ajustaram distribuicoes
gamma, que sdo, de fato, uma simulacao estocastica de Monte Carlo (i.e.,
sorteio aleatdrio) de possiveis valores para o tamanho de cada porgao.

1.2 Concentracao de bradizoitos (bradizoitos/grama)

A concentracdo de bradizoitos foi estimada com base em
amostras de carne submetidas a reacdo de polimerase em cadeia (PCR),
e foi considerada como uma incerteza no modelo. De forma andaloga ao
tamanho da porcao, a concentracdo de bradizoitos foi modelada por meio
de uma distribuicdo de probabilidades beta.

Veja que, nesse momento, € intuitivo pensar que a concentracao
nas por¢coes nao processadas é apenas a multiplicacdo direta do
tamanho (1.1) e da concentracao (1.2). De fato, esta multiplicacao leva
ao numero de bradizoitos em cada porcdo. Entretanto, lembre que
os avaliadores estdo trabalhando com por¢des e com concentragdes
incertas e que, portanto, a simulacao estocastica de Monte Carlo vai
sortear varios valores de consumo e de concentragdo, multiplicando-
os par-a-par, para obter uma distribuicdo do nimero de bradizoitos na
porcdo nao processada.

2. Numero de bradizoitos em uma porc¢éao processada (dose)

Entradas: Numero de bradizoitos em uma por¢do nao processada;
caracteristicas de processo (cozimento, congelamento e salga).
Saida: Numero de bradizoitos em uma porg¢do processada (dose)

Os autores utilizam o conhecimento adquirido durante a imer-
sdo de conhecimentos para estimar a destruicao de bradizoitos durante
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o processamento do alimento por meio de uma equacao logistica com
base em dados descritos na literatura. Essa equacdo permite modelar o
efeito do cozimento, congelamento e salga, sobre a dose nos produtos.
Para deixar mais claro, cada um dos valores da distribuicao do niimero
de bradizoitos na porcdo nao processada sera colocada numa equacao
matemadtica, juntamente com o tempo/temperatura de congelamento,
tempo/concentracao salga e tempo/temperatura do cozimento. Com
isso, teremos outra distribuicao, agora de bradizoitos em uma porc¢ao
processada de alimento. Cabe ressaltar que ndo focaremos em equa-
coes neste capitulo. Aos interessados, foi adotado o modelo inverso de
dose-resposta em roedores proposto por Haas et al. (2014), utilizando a
probabilidade de infeccao do modelo logistico citado.

OBS1: Observe aqui que a necessidade de colocar uma etapa
de reducao no ntimero de bradizoitos se baseia na etapa conceitual do
modelo. Foi utilizado o fato notério de que Toxoplasma gondii é um
agente sensivel as barreiras fisico-quimicas impostas durante a fabri-
cacdo de alimentos e incluimos uma modelagem matematica para es-
timar a reducao do agente em um certo processamento. Negligenciar
essa etapa poderia acarretar em uma superestimacido do ntimero de
bradizoitos no alimento final.

OBS2: Observe também que essas etapas sdo definidas
para essa situacdo. Para outras situagdes, envolvendo, por exemplo,
Salmonella sp., deveria ser incluida uma etapa de contaminacdo
cruzada e de crescimento/multiplicacdo microbiolégicas. Logo, uma
conclusdo dessa observacgao é que o processo de modelagem de uma
AVR ¢ sempre exclusivo do fenomeno estudado e, desta forma, cada
AVR deve ser discutido desde seu comeco entre gestores e avaliadores.

3. Probabilidade de infeccado de porcoes contaminadas

Entradas: Numero de bradizoitos em uma por¢do processada; parametros
de dose-resposta.
Saida: Probabilidade de infec¢do de por¢ées contaminadas.

Com base na dose calculada anteriormente, agora os avaliadores
se utilizam de um conceito fundamental em AR: a dose-resposta. Dose-
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-resposta é uma relacdo matematica entre a dose do agente ingerido e a
probabilidade de ser infectado.

H4 alguns conceitos inerentemente ligados a dose-resposta:
i) nao podemos afirmar, com certeza, que uma exposicao resultara
em infeccdo; ii) hd um carater probabilistico norteando a infeccao,
ou seja, abandona-se aqui o que se conhece por dose infectante e se
trabalha com a probabilidade de infeccdo dado uma dose ingerida.
Dessa forma, é extremamente comum alguns autores chamarem a
AVR, até esta etapa, de Avaliacdo da Exposicao, visto que é modelado
todo o caminho até que um individuo seja exposto ao perigo. Quando
esse é o caso, geralmente a avaliacdo é expressa em numero de
exposi¢oes/ano, ou dose média, a que a populacdo estd exposta. No
nosso exemplo, os avaliadores continuaram a avaliacdo e estimaram o
numero de infeccdes na populacéo.

4. Probabilidade de infeccoes por porc¢ao (i.e., risco dado o
consumo)

Entradas: Probabilidade de infeccdo de porcoes contaminadas; prevalén-
cia nas espécies animais.
Saida: Probabilidade de infecgoes por porgdo (i.e., risco dado consumo)

Nesse ponto, os avaliadores tém em maos a probabilidade de
infeccdo dado que o produto/alimento esteja contaminado. Entretanto,
considerar que todas as porgdes consumidas estio contaminadas
seria um erro e superestimaria o risco final. Dessa forma, observe que,
na figura 2, antes da etapa quatro, hd uma entrada no modelo. Essa
entrada se refere a prevaléncia em nivel animal que foi usada para
estimar qual propor¢ao das porgdes sdo contaminadas. Veja abaixo o
texto transcrito dos autores:

Nem todos os animais e consequentemente
nem todas as porcoes sdo contaminadas. A
probabilidade de infeccdo por por¢dao contaminada
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foi multiplicada pela prevaléncia nas espécies para
obter a probabilidade de infec¢ao por por¢ao (Trecho
transcrito de Opsteegh et al., 2011a. p. 106).

Mais uma vez, os autores utilizam dados obtidos em literatura
para obter a prevaléncia de T. Gondii nos rebanhos Holandeses de suinos,
ovinos e bovinos. Os autores relatam entao 2% de prevaléncia em bovinos,
0,5% para suinos, 17,7% para cordeiros e 53,2% para ovinos adultos.

Veja que aqui continuamos com uma distribuicdo e nao um valor
pontual. Ou seja, ao final da multiplicagdo da probabilidade de infeccao
dado o consumo de uma porcao contaminada pela prevaléncia animal,
teremos varios valores aleatorios dessa probabilidade. Estamos falando
da probabilidade de um evento adverso, logo estamos estimando o risco
de uma infeccao por T. Gondii pelo consumo de produtos de origem
suina, ovina e bovina na Holanda em um periodo de um ano.

5. Numero de infec¢des por ano

Entradas: Probabilidade de infec¢bes por por¢do; niimero de porgoes con-
sumidas; porcentagem da populagdo suscetivel.
Saida: Numero de infeccoes por ano.

Neste momento, os avaliadores ja estimam o risco dado o consumo
e querem estimar o nimero esperado de infeccbes na populagdo. Essa
etapa depende de mais um nivel de informacdo: a quantidade de porg¢oes
consumidas em um ano. Para isso, foram obtidos dados do Inquérito
Holandés para Consumo de Alimentos chegando a um ntimero de porgoes
consumidas pelos Holandeses de 5*10° por¢des por ano para populacdo
geral e 42*10° para gestantes. Esses valores foram multiplicados pela
probabilidade de infeccdo dado o consumo de uma porgao. Os avaliadores
ainda multiplicaram este valor por 0.74 (populagao geral) e 0.815 (gestantes)
para descontar as pessoas que ja tém anticorpos até aquela data.

Com isso, 0s autores estimaram, em termos médios, um total de
2.815.686 infeccoes por T. gondii em humanos pelo consumo de carne
suina, bovina ou ovina na populacdo Holandesa geral e 26,359 em
gestantes do mesmo pais, em um ano.
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Etapa 5: Implementacao

A implementacdo diz respeito a como serdo executados os
célculos. A simulacdo de Monte Carlo é, necessariamente, um método
numérico e, portanto, depende do uso de um computador para geragao
de ntimeros aleatérios em grandes volumes para chegar ao resultado.
Diversas op¢oes de softwares estdo disponiveis no mercado, entre eles
alguns add-ins que oferecem uma interface mais amigavel ao usuario,
como € o caso do @Risk e do ModelRisk.

De forma geral, avaliadores mais experientes tendem a usar
programas/linguagens que permitam desenvolver uma programagao
do modelo, possibilitando mais autonomia para implementacdo e mais
desempenho em velocidade de simulacdo como o R, SAS, MATLAB,
Python, Maple, Mathematica, entre outros. Independentemente da
escolha, os resultados numéricos devem ser extremamente similares.
Idénticos, dificilmente serdo, visto que trabalhamos com a geracdo de
nuameros aleatérios para as distribui¢cdes de probabilidades.

Etapa 6: Andlise de sensibilidade e andlise de cendrios

Abordamos até este momento uma forma de lidar com as
incertezas: utilizamos distribuicées de probabilidade. Entretanto, pode
haver uma situacdo em que ndo conseguimos descrever a incerteza
por meio de distribuicbes de probabilidade e, geralmente, estamos
interessados em determinar a extensdo do efeito de cada variavel no
desfecho do modelo. Nesse caso, nos referimos ao quao sensivel é nosso
modelo as mudancas no dominio (varidveis de entrada). A essa técnica
se d4 o nome de andlise de sensibilidade. Em outras palavras, o que
fazemos em uma anadlise de sensibilidade é alterar valores de entrada e
ver o que ocorre com o resultado do modelo. Nao ha uma forma tinica de
fazer isso, cabe aos avaliadores e aos gestores decidirem quais variaveis
a serem utilizadas na sensibilidade, e quais valores serdo testados. Cabe
ressaltar aqui que os conhecimentos adquiridos durante a imersdo de
conhecimentos sao fundamentais nessa etapa.
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No exemplo que usamos até agora (estimativa de toxoplasmose
na populacao holandesa), na andlise de sensibilidade os autores
decidiram reduzir os valores de vdrias entradas em 10% em relacdo
ao modelo. Dentre as varidveis alteradas estdo a concentracdo de
bradizoitos na carne, tamanho da porcéo, temperatura de cozimento da
carne e prevaléncia nas espécies animais de interesse. Observe abaixo
um trecho extraido dos resultados do trabalho e como esta técnica pode
ser util para tomada de decisoes:

A andlise de sensibilidade indicou que a temperatura
de cozimento da carne foi a varidvel com maior im-
pacto nos resultados: se a temperatura for reduzida
em 10% ha um aumento esperado de 91% no nimero
de infeccoes adquiridas pelo consumo de produtos
carneos (Opsteegh et al., 2011a).

Comiisso, fica claro para os leitores, gestores e demais interessados
para onde esforcos devem ser direcionados para gestdo de risco.

Além disso, os gestores podem estar interessados em construir
cenarios que envolvam mudancas em diferentes variaveis e/ou premissas
de modelagem ao mesmo tempo. Observe que, diferentemente da anélise
de sensibilidade, nos cenarios nés vamos alterar diversas coisas ao mes-
mo tempo, construindo literalmente um cendério. Ou seja, as mudancas
no resultado final ndo podem ser atribuidas a uma tinica variavel, mas a
um conjunto de alteragdes para verificar a importancia do cenério em si.
O intuito de um cendrio pode variar desde avaliar o efeito incertezas bem
como de premissas de modelagem no resultado final. No primeiro cené-
rio proposto pelos autores do trabalho sobre toxoplasmose na Holanda,
fica claro que os autores estavam preocupados em avaliar o impacto de
algumas premissas que foram adotadas na modelagem no resultado fi-
nal. Por exemplo, até agora, nenhum alimento de origem composta foi
considerado (i.e., bovinos+suinos). Dessa forma os autores incluiram um
cendario em que as prevaléncias sdo misturadas tomando em conta um
alimento de carne moida composta por mais de uma espécie. Ja no se-
gundo cendrio, os autores alteram o valor da prevaléncia em bovinos para
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levar em conta uma possivel reducdo na infectividade do parasito em car-
ne bovina (Opsteegh et al., 2011b), alterando assim um parametro ligado
a uma incerteza do modelo.

Consideracoes finais

Durante este capitulo, procuramos expor ao leitor conceitos e
exemplos que ajudem a entender as motivacdes e os usos por tras de uma
avaliagdo quantitativa de riscos. Como ja citado no texto, as definicoes
apresentadas aqui ndo tem o intuito de serem exaustivas, e diferentes de-
finicdes podem ser encontradas na literatura. O fato é que a ciéncia do
risco esta nas mais diversas areas e, dessa forma, ha inimeras terminolo-
gias para o mesmo assunto. De qualquer forma, a organizacao das ideias
como apresentadas aqui, permite ao leitor o primeiro passo rumo a profi-
ciéncia do entendimento das Avaliagoes de Risco.

Referéncias

Ale B. Risk: An Introduction. [Internet]. Londres: Routledge; 2009. [acesso 20 out
2020]. Disponivel em: https://www.taylorfrancis.com/books/9780203879122

Gardoni P, Murphy C. A Scale of Risk. Risk Anal. 2014;34(7):1208-27.

Haas CN, Rose JB, Gerba CP. Quantitative Microbial Risk Assessment: Second
Edition. Quantitative Microbial Risk Assessment: 22 ed. Hoboken: Wiley-
Blackwell. 2014.

Hahl SK, Kremling A. A comparison of deterministic and stochastic modeling
approaches for biochemical reaction systems: On fixed points, means, and
modes. Front Genet. 2016. [acesso 20 out 2020]. Disponivel em: https://www.
frontiersin.org/articles/10.3389/fgene.2016.00157/full.

Hoffman FO, Hammonds JS. Propagation of Uncertainty in Risk Assessments:
The Need to Distinguish Between Uncertainty Due to Lack of Knowledge and
Uncertainty Due to Variability. Risk Anal. 1994;14(5):707-12. [acesso 20 out
2020]. Disponivel em: http://doi.wiley.com/10.1111/j.1539-6924.1994.tb00281.x



Avaliacao quantitativa de riscos microbioldgicos = 239#’“

Johansen AM. Monte Carlo Methods. In: Peterson P, Baker E and McGaw B (ed.)
International Encyclopedia of Education [Internet]. Amsterdam: Elsevier; 2010.
p- 296-303. [acesso 20 out 2020]. Disponivel em: https://linkinghub.elsevier.
com/retrieve/pii/B9780080448947015438

Liu DB. Uncertainty Theory. In: Uncertainty Theory. Studies in Fuzziness and
Soft Computing: Uncertainty Theory. vol. 154. Berlin: Springer, Helderberg;
2007. p. 205-34. [acesso 20 out 2020]. Disponivel em: http://link.springer.
com/10.1007/978-3-540-73165-8_5

Murphy C, Gardoni P, Harris CE. Classification and Moral Evaluation of
Uncertainties in Engineering Modeling. Sci Eng Ethics. 2011; 2;17(3):553-70.
[acesso 20 out 2020]. Disponivel em: http://link.springer.com/10.1007/s11948-
010-9242-2

Nauta MJ. Separation of uncertainty and variability in quantitative microbial
risk assessment models. Int ] Food Microbiol. 2000;57(1-2):9-18.

Opsteegh M, Prickaerts S, Frankena K, Evers EG. A quantitative microbial risk
assessment for meatborne Toxoplasma gondii infection in The Netherlands. Int
J Food Microbiol. 2011a;150(2-3):103-14.

Opsteegh M, Teunis P, Ziichner L, Koets A, Langelaar M, van der Giessen J. Low
predictive value of seroprevalence of Toxoplasma gondii in cattle for detection
of parasite DNA. Int J Parasitol. 2011b;41(3-4):343-54.

Pires SM, Boué G, Boobis A, Eneroth H, Hoekstra J, Membré J-M, et al. Risk
Benefit Assessment of foods: Key findings from an international workshop. Food
Res Int. 2019; 116: 859-69. [acesso em outubro de 2020]. Disponivel em: https://
linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0963996918307464

Ross S. Introduction to probability models. 12 ed. Introduction to Probability
Models. Amsterdam: Elsevier; 2019.

Vose D. Risk Analysis: A Quantitative Guide. 32 ed. Chichester: John Wiley &
Sons; 2008.






Avaliacao de Riscos Radiologicos
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Ao expor a mao de sua esposa, Bertha, durante os estudos que
levaram a descoberta dos raios X, em novembro de 1895, Wilhelm
Conrad Roentgen transformou a medicina, ao possibilitar, pela primeira
vez, a visualizacdo interna do corpo humano, sem a necessidade de um
procedimento invasivo. A importancia da descoberta, ndao apenas para a
medicina, levou Roentgen a receber o primeiro Prémio Nobel de Fisica
em 1901 (Donya et al., 2015).

No ano seguinte, Thomas Edison substituiu o filme fotogréfico
utilizado por Roentgen, por uma placa de material fluorescente,
possibilitando a visualizacado radiografica em tempo real, surgindo assim
a fluoroscopia. Essa técnica, guardando as devidas proporcoes, seria
comparavel a um filme cinematogréfico, enquanto a radiografia seria
andloga a uma fotografia, razao pela qual foi denominada inicialmente
de “fotografia de Roentgen” A fluoroscopia, por possibilitar a visualizagao
dos movimentos internos do corpo humano, contribuiu fortemente para
a medicina no conhecimento da fisiologia humana (Amy, 2011).

Ainda em 1896, Henri Becquerel guardou um composto de ura-
nio junto com uma chapa fotografica, em uma gaveta. Ao revelar a chapa,
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verificou sinais de radiacao semelhantes as provocadas por raios X. Esse
novo fendmeno, denominado posteriormente de radioatividade, passou
a ser compreendido a partir de 1898, com as pesquisas conduzidas pelo
casal Marie e Pierre Curie, que mostraram tratar-se de um fenémeno de
natureza distinta da produgao dos raios X. Por esse trabalho, o casal Curie
e Becquerel receberam o Prémio Nobel de Fisica de 1903. Em 1911, Marie
Curie obteve o Prémio Nobel de Quimica pela descoberta de dois novos
elementos quimicos - o radio (que deu origem ao termo radioatividade) e
0 polonio, em homenagem a sua terra natal.

A importancia e o protagonismo de uma das mulheres mais
notaveis da ciéncia, Marie Stodowska Curie, devem ser destacados. Foi
a primeira mulher a obter o titulo de Doutorado na Universidade de
Paris, onde se tornou a primeira Professora da Universidade. Também
foi a primeira mulher a obter um Prémio Nobel e a inica mulher, até o
momento, a ser contemplada com dois prémios: o Nobel de Fisica de
1903 e 0 Nobel de Quimica de 1911. A importancia de “Madame Curie’,
como ficou conhecida, também se observa na prépria forma de citagdo
do casal, sendo mais comum a citacado como casal “Marie e Pierre Curie”
do que casal “Pierre e Marie Curie”.

Raios X e Radioatividade

Os raios X e as radiagoes oriundas da radioatividade sao
classificados como radiacoes ionizantes, pois, quando interagem com a
matéria, possuem energia suficiente para retirar um elétron do atomo,
ou seja, ionizar a matéria (Okuno, 2013). Entretanto, possuem origens
distintas. Enquanto os raios X possuem origem atomica, a radioatividade
se origina no nucleo do dtomo.

Osraios X tém sua origem nos ajustes que ocorrem na eletrosfera,
quando elétrons mudam de nivel de energia (raios X caracteristico)
ou quando interagem com o nucleo atomico e sdo freados (raios X de
freamento ou bremsstrahlung). Nos equipamentos, os raios X sdo pro-
duzidos por elétrons (emitidos por filamentos analogos aos de lampadas
incandescentes) que sao acelerados pela alta diferenca de potencial elé-
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trico nas ampolas (ctipula de vidro, com o filamento de um lado e o alvo
do outro) e colidem com os 4tomos do alvo (normalmente um disco de
tungsténio), emitindo parte de sua energia em forma de raios X.

Quando o equipamento é ligado a uma rede elétrica, um
transformador eleva a tensao elétrica da rede (110 ou 220V) para dezenas
de milhares de volts (kV) na ampola, fazendo com que os elétrons sejam
liberados do filamento por efeito termoionico e sejam acelerados na
direcdo do alvo. Devido a colisdo, a maior parte da energia cinética do
elétron é transformada em calor e, uma pequena parte, é transformada
em radiacdo eletromagnética, na faixa de energia dos raios X.

Como pode ser observado na Figura 1, uma ampola de raios X
pode ser segurada com a mao, pois ndo possui material radioativo e
nao emite raios X quando desligada, sendo seguro seu manuseio em
qualquer ambiente.

Figura 1 - Ampola de raios X.

Fonte: Os Autores.

A radioatividade é produzida por elementos radioativos, que
sdo atomos com excesso de energia em seus nucleos, o que os torna
instaveis. A estabilidade nuclear é alcangada com a emissao espontanea
de radiacoes, fendmeno chamado de radioatividade. Diferente dos raios
X, que sdo gerados apenas quando a ampola é ligada a energia elétrica,
substancias que contém elementos radioativos irradiam continuamente,
podendo irradiar externamente o individuo exposto (com as radiagoes
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alfa-a, beta-p ou gama-Y) e podem também contamind-lo, caso a
substancia entre em contato com o corpo do individuo, situagao essa que
o levard a ser irradiado internamente, enquanto a substancia radioativa
nao for eliminada completamente do seu corpo (Cardoso, 2012).

A figura 2 mostra o invélucro de uma pequena fonte didética de
Cobalto 60. A fonte em si possui 4 mm de didmetro e esta localizada no
centro do disco plastico de 5 cm de didmetro, com a estampa amarela
contendo o simbolo internacional de radiacao e as informacoes sobre
a fonte. Nesse caso, diferente da ampola de raios X, a fonte ndao deve
ser manuseada, pois emite radiacdo continuamente. Entretanto, caso
houvesse o manuseio da fonte com as maos, haveria irradiacdo, mas
nao a contaminacdo, pois a fonte estd selada, exatamente para nao
permitir a contaminacao.

Figura 2 - Fonte diddtica de cobalto 60.

Fonte: Os Autores.

As aplicacoes médicas das radiacdes ionizantes

Para que os riscos associados as aplicacoes médicas das radiacoes
ionizantes sejam melhor entendidos, serd realizada uma breve descricao
sobre a radiologia diagndstica e intervencionista, a radioterapia e a
medicina nuclear.
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A radiologia diagnéstica e intervencionista, nas suas mais
diversas aplicacoes, conforme apresentadas no quadro 1, utiliza
equipamentos emissores de raios X para a formacdo da imagem. Os
raios X emitidos pelos equipamentos e direcionados para a regido
especifica do corpo que se deseja visualizar atravessam o paciente,
sendo absorvidos conforme a densidade de cada érgao ou tecido. Através
dos orgaos/tecidos mais densos passam menos raios X, chegando
menos radiacao dessas dreas no receptor de imagem (filme ou receptor
digital), deixando-as mais claras. As regioes menos densas possibilitam
que mais raios X a atravessem e cheguem ao receptor, tornando essas
regides mais escuras, formando uma imagem com tons entre o preto e
o branco, drgaos e tecidos aparecem formados por diferentes tons de
cinza, a depender do quanto absorvem a radiagdo.

Em uma radiografia de térax, por exemplo, as costelas e o coracao,
por serem mais densos, aparecem em tons claros, enquanto a regiao cor-
respondente ao pulmao, por ser menos denso, aparece mais escura.

Em algumas situacoes, a regiao de interesse radiolégico é de di-
ficil visualizacao, necessitando o uso de contraste (em geral material de
maior densidade, como bério ou iodo) para facilitar a visualizacao do 6r-
gdo. Os contrastes ou quaisquer outros produtos utilizados na radiologia
nao sdo radioativos e, por isso, ndo produzem contaminacao radioativa.

Quadro 1 - Categorizagdo da Radiologia.

< . . Fonte de Radiacédo Tipo de
Area | Aplicacao Tipo (Equipamentos de raios X) | Radiaciao

Equipamentos de radiografia,
Diagnéstica | mamografos, tomégrafos e

L fluoroscopia
Médica -
Equipamentos de Arco
. Interven- CoA .
Radio- .. C, hemodinamica, entre .
. cionista Raios X
logia outros
i Intraoral Raios X periapical
Odontol6-
ica Raios X panoramico e to-
g Extraoral P

moagrafo de Feixe Conico

Fonte: Os Autores.
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A radioterapia, conforme apresentado no quadro 2, utiliza diver-
sos tipos de radia¢des ionizantes provenientes de aceleradores lineares
(raios X ou elétrons) ou fontes radioativas seladas (e.g., Estroncio 90, Co-
balto60), para o tratamento de uma grande variedade de agravos a satde,
benignos e malignos, desde queloides e micose fungoide, até o cancer de
mama, de Utero, entre outros. A radioterapia pode ser dividida em telete-
rapia, braquiterapia e radiocirurgia.

Diferente da radiologia, que utiliza a radiacdo que atravessa o
corpo do paciente para formar uma imagem, na radioterapia, a radiacdo
é utilizada com fins terapéuticos e nao de diagndstico. Assim, o que se
deseja é a absorcdo de uma grande quantidade de radiacdo na regido de
interesse terapéutico, preservando-se ao maximo os tecidos adjacentes e
as outras regioes do corpo (Okuno, 1998).

Quadro 2 - Categorizagdo da Radioterapia.

Aplicacao Fonte de Radiacao Tipo de Radiacao
Raios X de alta
Tl ) Acelerador Linear energia
eleterapia Elétrons
Cobalto 60 Radiacao Y
Estroncio 90 Radiacao B
Iridio 192 Radiacao Y
Radioterapia | Braquiterapia Césio 137 Radiagao Y
Iodo 125 Radiacao Y, X
Ouro 198 Radiacao Y
Acelerador Linear Raios X d? alta
o . energia
Radiocirurgia -
Gamma Knife Radiagao Y
(Cobalto 60) ¢

Fonte: Os Autores.

Os equipamentos de teleterapia, com elementos radioativos,
como o Césio 137 (semelhante ao do acidente de Goiinia) nao sdo
mais utilizados, desde a década de 1980. Os poucos equipamentos de
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Cobalto-60, ainda em funcionamento, estao sendo substituidos por
aceleradores lineares.

Nos aceleradores lineares, elétrons sdo acelerados em tubos com
guias de ondas eletromagnéticas, ao invés das ampolas tipicas dos equi-
pamentos de raios X, até atingirem a energia desejada. Esses elétrons po-
dem ser utilizados diretamente para terapia ou podem ser direcionados
para um alvo metdlico e produzirem raios X de alta energia (Tauhata et
al., 2014). Na teleterapia com raios X ou elétrons, o paciente é colocado
na mesa de tratamento para ser irradiado, em geral a um metro do apare-
lho. O tratamento tem o objetivo principal de maximizar a dose no tumor,
preservando tanto quanto possivel os tecidos sadios.

Na braquiterapia, como na teleterapia, sao utilizadas fontes ra-
diativas seladas em cdpsulas metdlicas, para que o material radioativo
ndo entre em contato direto com o paciente e o contamine. Nesse trata-
mento, a fonte radioativa é usada tao préxima quanto possivel do tumor,
podendo ser colocada em contato (a exemplo das placas de estroncio
para tratamento de queloide), inseridas de forma intracavitaria (braqui-
terapia de colo de utero, por exemplo) ou intersticial (a fonte é introdu-
zida no 6rgao, como na braquiterapia de prostata). Podem ser utilizadas
insercoes temporarias ou permanentes, como, por exemplo, de fontes de
iodo 125 que emitem radiacdes com baixa energia e podem ser inseridas
de forma permanente na prdstata, de forma que a dose liberada é predo-
minantemente absorvida na prépria prostata. Essas fontes ficam dentro
do paciente irradiando, mas nao contaminando, pois estdo lacradas para
evitar a contaminacao.

Nos tratamentos de braquiterapia com alta taxa de dose, fontes
de Iridio 192 sdo colocadas e retiradas dos pacientes em poucos minutos.
Como as fontes sao encapsuladas e utilizadas dentro de aplicadores, ndo
entram em contato com o paciente e sio movimentadas remotamente.
Apés o uso, sao guiadas de volta para dentro dos equipamentos, ficando
guardadas em recipientes com blindagem adequada (Tauhata et al, 2014).

A radiocirurgia ou radioterapia estereotéxica, ¢ um procedimen-
to nao invasivo que usa raios X (aceleradores lineares) ou gama (Gamma
Knife), em feixes colimados com extrema precisao, para eliminar pequenos
tumores em regioes de dificil acesso cirdrgico, como o cérebro. Um sofisti-
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cado sistema de localizacdo do tumor e imobilizacao do paciente permite a
aplicacao de doses maiores do que as praticadas nas sessoes didrias de ra-
dioterapia convencional, com dano minimo aos tecidos préximos a leséo.

A medicina nuclear é a Unica das aplicacbes médicas das
radiagoes ionizantes que utiliza fontes nédo seladas para fins diagndsticos
e terapéuticos, conforme indicado no quadro 3. Formacos marcados com
elementos radioativos (radiofarmacos) sao administrados nos pacientes,
por via oral ou venosa, com o objetivo de fazer esses elementos serem
absorvidos pelos 6rgdos ou tecidos de interesse.

Nas aplicacoes para diagndstico, a regido que absorve mais o ele-
mento radiativo emitird radiacdo com mais intensidade do que as demais,
funcionando como a “fonte de radiacao” para o exame. Um equipamento
com sistema de detec¢dao (Gama camara, SPECT, PET, entre outros) capta
essa radiacdo, indicando como um 6érgéo estd metabolizando o farmaco.
Como a quantidade de elementos radioativos administrados é baixa, os
pacientes sao liberados ap6s os exames.

Quadro 3 - Categorizacdo da Medicina Nuclear.

Area Tipo Exemplo (.ie f~onte Tlp‘o df’ Na medicina
de Radiacao Radiacao nuclear. sio
Tecnécio Radiacao v | utilizadas
fontes abertas,
. ) administradas
Diagndstico Iodo 131 Radiacao Y | ¢ pacientes
- que ficam
Medicina Fldor 18 Pésitron contaminados,
Nuclear
por um tempo,
Iodo 131 Radiacao Y | SS!m como
T . os materiais
erapia utilizados nos
Samdrio 153 Radia¢ao B | procedimentos.

Fonte: Os Autores.

Nos procedimentos terapéuticos, como, por exemplo, o
tratamento de cancer de tireoide, uma dose de iodo radioativo é
administrada no paciente, que é mantido isolado até que a eliminacdo
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do iodo (por suor, urina ou fezes) reduza a concentragao no corpo. Isso é
necessdario, devido a dose terapéutica ser bem maior do que a dose para
diagndstico (podendo ser 2000 vezes maior), o que faz do paciente uma
fonte intensa de radiacado e de contaminac¢do enquanto o Iodo 131 nao for
excretado. Outro exemplo de terapia com radiofdrmacos é o samaério 153,
que é administrado de forma intravenosa, para tratamento paliativo de
dor em metéstases Gsseas (Ishihara, 2015).

0s estudos de Avaliacdao de Risco e os efeitos das exposicoes
as radiacoes

As radiacdes nucleares (alfa, beta ou gama) e as radiacoes
produzidas por equipamentos (Raios X ou elétrons) possuem em comum
o fato de serem ionizantes, ou seja, elas sao capazes de transferir, para
os elétrons do meio irradiado, energia suficiente para retird-los de seus
atomos. Esse aspecto torna essas radiacdoes importantes em vdrias
aplica¢oes, mas também perigosas em doses elevadas, quando interagem
com meios bioldgicos, danificando diretamente o DNA das células ou
criando, com a ionizacao, radicais livres que podem danificar as células.

Apesar do primeiro relato de lesdes devido ao uso das radiagdes
ter ocorrido em marg¢o de 1896, sendo que, no final daquele ano, mais
de 30 publicacoes em revistas cientificas e apresentacoes em congressos
relataram a ocorréncia de lesdes (pele, queda de pelos/cabelos e
problemas nos olhos), ndo havia, na época, uma associagao direta entre
as radiacoes e as lesoes (Glasser, 1993; Mould, 1995).

Segundo Quinn (1997), noinicio das pesquisas com os elementos
radioativos, o casal Curie comecou a apresentar dores agudas no corpo,
cansaco fisico e perda de peso. Pierre Curie reproduziu uma experiéncia,
colocando em cima do préprio braco, bario radioativo, que ficou em
contato com a pele durante dez horas. Curie observou que a pele ficou
vermelha no local, transformou-se em um ferimento vinte dias depois
e cicatrizou ap6s cinquenta dias. Becquerel apresentou ferimento
parecido, ap6s ter carregado durante seis horas, a mesma substancia no
bolso do seu casaco.
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Em 1915, os estudos publicados pelo “Committee of X-ray
Injuries” daRontgen Society descreveram asradiagdesionizantes como
uma fonte de dano. Nesse mesmo ano, foram feitas recomendacoes
de protecdo contra os efeitos prejudiciais das radiacdes ionizantes,
iniciando as acOes que passariam a ser denominadas de protecao
radioldgica ou radioprotecao (Martin & Sutton, 2002; Lindell, 1996).

Entretanto, os efeitos estudados e relatados na publicacédo
da Rontgen Society eram os efeitos visiveis das radiacdes (necrose,
eritema, epilacao, entre outros), que sao resultados de elevadas
exposicoes. Apenas décadas mais tarde, foi identificado que alguns
dos efeitos das radiagdes ionizantes sdo manifestados tardiamente,
adiando a percepcao mais ampla dos possiveis danos, encorajando
inimeras experiéncias que resultaram em altas exposicoes.

O caso do médico Alvaro Alvim (1863-1928), homenageado no
selo dos Correios com o titulo de “o mértir da ciéncia’, talvez seja o mais
documentado caso de superexposicdo no Brasil. Como consequéncia
de seutrabalho com osraios X, no inicio do século XX, ele recebeu altas
doses nos dedos e maos, o que resultou na amputacdo dos membros
(Ferreira, 2012).

Apesar dos acidentes, os beneficios do uso das radiagdes
superam os riscos. A Medicina transformou-se apds ter acesso a
uma das ferramentas mais poderosas de diagnoéstico e de terapia,
bem como de estudos sobre o interior do corpo humano. Poucas
descobertas causaram tamanho impacto na Medicina. Contudo, essa
nova tecnologia ndo trouxe consigo apenas beneficios. Tao rdpido
quanto a sua utilizacdo foram os danos causados em pesquisadores,
médicos, pacientes e outros individuos expostos a esse tipo de
radiacao (Navarro, 2012).

Em 1958, com a Publicacdo do Comité Cientifico das Nacoes
Unidas sobre os Efeitos da Radiacao Atomica UNSCEAR (United
Nations Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiation),
foram descritos os efeitos nao visiveis da radiacao, a exemplo do dano
celular que provoca o cancer (UNSCEAR, 1958).
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Avaliacao dos Riscos associados as radiacoes ionizantes

No capitulo “Avaliacdo do risco e beneficio potenciais no pds-
mercado’;, deste livro, sdo discutidos os paradigmas da Avaliacdo e do
Gerenciamento de Risco, bem como a abrangéncia e os tipos de estudos
de cada uma dessas areas. De forma simplificada, para o propdsito deste
capitulo, pode-se entender a Avaliacao de Risco como sendo os estudos
realizados para caracterizar as relacdes entre exposicoes e danos, e a
Gestdo de Risco, as acdes de regulacdo, monitoracdo e comunicacao,
incluindo o licenciamento, realizadas no pés-mercado.

Os estudos de Avaliacdo de Risco sobre os efeitos das radiacoes
ionizantes sdo realizados com coortes formadas e acompanhadas por
décadas (por exemplo, sobreviventes e descendentes de moradores
de Hiroshima, Nagasaki, Chernobyl e pacientes de radioterapia),
realizadas por Instituicbes como o Comité para avaliacdo dos riscos a
saude decorrentes da exposicdo a baixos niveis de radiacdo ionizante
dos EUA, que publicam o BEIR (Biological Effects of Ionizing Radiation)
e o Comité Cientifico das Nacoes Unidas sobre os Efeitos da Radiagdo
Atdmica - UNSCEAR (United Nations Scientific Committee on the Effects
of Atomic Radiation), cujos resultados sao publicados e sintetizados com
outros estudos menores, nas publicacoes da Agéncia Internacional de
Energia Atomica IAEA (International Atomic Energy Agency) e da ICRP
(International Commission on Radiological Protection), cujas publicacoes
sdo a base para a regulacdo em radia¢des ionizantes em todo o mundo.

A complexidade, o custo e o tempo de realizacdo desses estudos
inviabilizam a sua realizacdo por pesquisadores ou universidades
isoladamente, tendo um perfil de estudo multinacional e multiprofissional.
Nesse sentido, o Brasil perdeu a oportunidade de ter liderado um estudo
com os sobreviventes do acidente de Goiania, que poderia ter contribuido
para o melhor entendimento dos efeitos das radiacoes ionizantes, pois,
até o momento, esses efeitos nao sdo bem compreendidos nos casos de
baixas exposicoes.

As Instituicoes que realizam e sintetizam os estudos de Avaliacao
de Risco, desde 1958, atualizam periodicamente as informacdes sobre os
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efeitos das radiacoes, bem como as recomendacoes de protecdo. Desde
essa época, sdo conhecidos os dois principais efeitos das exposi¢oes as ra-
diacoes ionizantes, que sio denominados como “efeitos deterministicos”
e “efeitos estocdsticos” (UNSCEAR, 1958).

A publicacao mais atual realizada pela Agéncia Internacional de
Energia Atémica (IAEA BSS, 2014), indica que os efeitos deterministicos
ocorrem quando a exposicao de tecidos ou 6rgaos humanos a radiagdo
induz a morte de células em uma escala que pode ser extensa o suficiente
para prejudicar a funcao do tecido ou 6rgao exposto, sendo clinicamente
observados apenas se a dose de radiacdo exceder certo limite.

Assim, os efeitos deterministicos acontecem quando a irradiacao,
aplicada no corpo inteiro ou localizada em um 6rgao ou tecido, provoca
mais morte celular do que pode ser compensado pelo organismo (limiar
de efeitos clinicos). Acima desse limiar, a severidade do dano aumenta
com a dose. Apesar de possuirem o carater deterministico, podem ser re-
versiveis ou ndo. A tabela 1 indica os limiares e as doses para ocorréncia
de alguns efeitos deterministicos.

Tabela 1 - Limites para ocorréncia de efeitos deterministicos.

Limiar de ocorréncia em doses

Tecido Efeito total recebida numa uinica
exposicao (GY)
Testiculos Esterilidade Temporéria 0,15
Esterilidade Permanente 3,5-6,0
Ovarios Esterilidade 2,5-6,0
Olhos Opacidade Detectavel 0,5-2,0
(Cristalino) Deficiéncia Visual 5,0
(Catarata)

Fonte: ICRP 103, 2007.

Segundo a IAEA, os efeitos estocasticos ocorrem quando a expo-
sicdo a radiacdo induz transformacées nao letais nas células, que conti-
nuam se reproduzindo, podendo causar o desenvolvimento de um can-
cer no individuo exposto, apds um periodo de laténcia, caso a célula seja
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somaética, ou pode causar efeitos hereditdrios, se forem células germina-
tivas. A probabilidade da eventual ocorréncia de um efeito estocdstico é
proporcional a dose recebida, sem limite de exposicao (IAEA BSS, 2014).

Os efeitos estocdsticos acontecem quando a irradiacdo, no cor-
po inteiro ou localizada em um érgéo ou tecido, ndo inviabiliza as célu-
las e, caso elas se reproduzam, podem levar a alteracdes capazes de pro-
vocar efeitos tardios, como o desenvolvimento de um cancer. Esse tipo
de efeito possui um carater probabilistico. O aumento da dose provoca o
aumento de probabilidade de ocorréncia do dano e ndo da severidade,
nao existindo um limiar de dose para sua ocorréncia. Esse modelo € de-
nominado LNT (Linear-non-threshold), linear sem limiar de exposi¢ao
(NRC, 1990; NRC, 2006).

Com relagdo a probabilidade de ocorréncia dos efeitos estocdsti-
cos, segundo a ICRP 103 (2007), a probabilidade de ocorréncia de cancer
na populacao adulta é de 4,1x102/Sv, sendo o sievert (Sv) a grandeza utili-
zada para avaliar os efeitos estocdsticos e gray (Gy) é a grandeza aplicada
na avaliacdo dos efeitos deterministicos. Entretanto, devido a especifici-
dade dessa estimativa, nao deve ser usada para calcular, de forma gené-
rica, o risco de cancer de individuos expostos. E um dado relacionado a
populacodes e ndo a individuos especificamente.

Apesar do modelo LNT ser a base das Normas de Protecao Radio-
l6gica, ¢ um modelo postulado, existindo muitas incertezas sobre os efei-
tos das radiacoes ionizantes abaixo de 100 mSy, tendo inclusive a possibi-
lidade de ocorréncia da hormesis nessa faixa. A hormesis sao os possiveis
efeitos positivos (protetores) da radiagao.

Nesse sentido, segundo Tubiana (2005), os estudos epidemiold-
gicos desenvolvidos para exposicoes a doses menores que 100 mSv nao
foram capazes de revelar riscos estatisticamente significativos e pesqui-
sas recentes de radiobiologia indicam que a célula ndo é afetada de forma
passiva pelas radiacdes ionizantes, reagindo com, pelo menos, trés im-
portantes mecanismos de defesa: (1) agindo contra as agoes reativas do
oxigénio; (2) ativacdo de sistema de reparos do DNA e (3) eliminacédo das
células danificadas. O estudo sugere que, para doses inferiores a 100 mSy,
esses trés mecanismos mostram-se suficientemente eficazes no controle
dos danos causados no individuo exposto e, por isso, ndo sdo estatistica-
mente detectados em estudos epidemioldgicos.
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Gerenciando os Riscos associados as radiacdes: os principios
da protecao radioldgica

Osestudos da area daradioprotecao estdo relacionados a protecao
da saude humana contra os efeitos nocivos das radiacées ionizantes,
ndo podendo ser conduzidos apenas por consideragoes cientificas. Suas
bases tedricas, necessariamente, devem incluir os julgamentos sociais
e econdmicos, pois o principal objetivo é estabelecer as razdoes que
justifiquem o uso benéfico das radiacoes, prevenindo a ocorréncia dos
efeitos deterministicos e reduzindo os efeitos estocésticos.

Com essa perspectiva, foram consolidados os “principios da
radioprotecao’, conforme descritos nas Recomendacoes da Comissdao
Internacional de Protecao Radioldgica (ICRP 103, 2007), como sendo 0s
Principios da Justificacao, Limitacdo de Dose e Otimizacao.

Para o uso das radiagdes ionizantes é necessario, inicialmente,
satisfazer o Principio da Justificacdo, pois as radiacdes ionizantes nao
podem ser utilizadas se ndo produzirem mais beneficios, para os individuos
expostos ou para a sociedade, do que os possiveis danos, tendo-se em
conta fatores sociais e econdmicos, assim como outros fatores pertinentes.
A ICRP recomenda que as consequéncias a serem consideradas nao se
limitem aquelas associadas a radiacao, pois algumas vezes, o detrimento
da radiacao serda uma pequena parte do total (ICRP 103, 2007).

Além de justificada, a pratica envolvendo radiacdo precisa
considerar o Principio da Limitacao de Dose, segundo o qual, a exposicdo
normal dos individuos deve ser restringida de tal modo que ndo excedam
os limites de dose especificados. Esses limites de dose nao se aplicam as
exposicoes médicas, ou seja, aos pacientes. Nao existe limite de dose para
paciente, devendo a realizacdo de cada exame, respeitar o Principio da
Justificagao. O limite de dose para o trabalhador é de 20 mSv/ano e para
individuos do publico de 1 mSv/ano (ICRP 103, 2007).

Por fim, tendo sido uma pratica justificada e limitada as
exposicoes, ela deve ser otimizada. Nesse sentido, o Principio da
Otimizacao estabelece que a exposicao a radiacdo deve ser otimizada
de forma que a magnitude das doses individuais, o nimero de



Avaliacao de Riscos Radioldgicos = 2554/]“

pessoas expostas e a probabilidade de ocorréncia de exposicoes
mantenham-se tdo baixas quanto razoavelmente exequivel,
considerando os fatores econdémicos e sociais. A otimizacao conduz a
utilizacdo da menor dose de radiacao possivel para atingir o propésito
do procedimento. A utilizacdo de quantidade de radiacdo menor que
a necessaria ao procedimento nio se justifica, pois ndo alcanca os fins
diagnoésticos ou terapéuticos necessarios (ICRP 103, 2007).

Os riscos dos procedimentos de radiologia diagndstica e
intervencionista

Os procedimentos da radiologia diagnéstica produzem
exposicoes relativamente baixas para os pacientes. Segundo a Resolucdo
02 DIVS/SES/2015, a dose de referéncia para uma radiografia de térax é
de 0,4 mGy (dose de entrada na pele), para mamografia 2,0 mGy/imagem
(dose glandular média), para radiografia odontolégica 3,5 mGy (DEP) e
para tomografia de cranio 70 mGy (CTDI ).

Com relacdo as exposicdes ocupacionais, exceto alguns
procedimentos de fluoroscopia, os procedimentos de diagnéstico sdo
realizados com o profissional protegido por uma blindagem, operando o
equipamento do comando.

Entretanto, deve-se ressaltar que, considerando o modelo
LNT, nao existe limite de exposicdo segura, os exames devem ser
realizados apenas se forem justificados. Entre os exames de diagndstico,
0 Unico que pode ser realizado sem suspeita associada, é o exame de
mamografia, como forma de rastreio/monitoramento e, exatamente por
isso, necessita de atencao especial sobre as exposicdes, pois as pacientes
realizam os exames anualmente.

Outro aspecto importante referente a mamografia é a necessidade
de realizacdo do exame sem o protetor de tireoide. O uso do protetor
de tireoide no exame de mamografia ndo é justificado por dificultar o
posicionamento, possibilitar perda de contraste da imagem e dos achados
radiolégicos, além das doses na tireoide serem muito baixas. Por isso, o
uso do protetor pode causar mais dano (ndo detecgao de lesao mamaria)
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do que o beneficio da protecao a pequena exposicao (AAPM, 2011; CBR,
2015; Silva et al. 2019).

Os procedimentos de radiologia intervencionista, a exemplo dos
procedimentos cardiolégicos, produzem exposi¢des elevadas, podendo
provocar efeitos deterministicos. Um paciente que realiza uma angiografia
coronariana, por exemplo, pode receber uma dose de 650 mGy ou superior
(Sanches et al., 2020). Outro fator importante nesses procedimentos, é que
os profissionais permanecem no interior da sala e proximos ao paciente,
sendo expostos diretamente a radiacdo espalhada no paciente. Diferente
da radiologia diagndstica, na radiologia intervencionista, deve-se ter
especial atencao com as exposi¢oes médicas (dos pacientes) e ocupacionais
(médicos, enfermeiros, tecndlogos, técnicos, entre outros).

Até a década de 1980, os riscos associados ao radiodiagndstico
estavam focados basicamente nos possiveis danos da radiacdo causados
em pacientes, trabalhadores e individuos do ptublico. A mudanca desse
olhar foi marcada por um workshop realizado em Neuherberg/Alemanha,
em 1980, organizado pelo governo aleméo e pela Organizacdo Mundial
da Satde, com a perspectiva de estabelecer recomendacdes e orientar
acoes das autoridades reguladoras na melhoria da efetividade dos
radiodiagndsticos. O evento resultou na publica¢do “Quality Assurance
in Diagnostic Radiology” (WHO, 1982), que representa um referencial
histérico no conceito de controle de riscos em radiodiagndstico, por ser
a primeira recomendacao internacional indicando que o principal risco
associado ao radiodiagnéstico é o erro na informacao diagndstica e ndo
os possiveis efeitos bioldgicos causados pelos raios X (Navarro, 2012).

Considerando que o radiodiagndéstico é um processo, o funcio-
namento adequado do equipamento de raios X é tdo importante para o
diagndstico quanto os receptores de imagem, o processamento, a visua-
lizacdo da imagem e a equipe técnica especializada. Por isso, a regulacao
de riscos direcionada ao diagnéstico é focada nos testes de controle de
qualidade de cada um dos componentes do procedimento (Resolugdao
02 DIVS/SES/2015; Resolucao da Diretoria Colegiada, RDC 330/2019).
A utilizacdo de negatoscopios ou de monitores especificos para a visua-
lizacao de cada tipo de imagem diagndstica (mamografia, radiografia e
tomografia), por exemplo, sdo importantes para reduzir o risco da nao
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visualizagdo dos achados radiograficos (Garcia et al., 2019). O quadro 4
apresenta os principais riscos relacionados a cada um dos procedimentos

daradiologia diagnéstica e intervencionista.

Quadro 4 - Principais riscos relacionados a radiologia diagndstica e intervencionista.

Area Aplicacao Tipo Procedimento| Principais Riscos
Radiografia
Mamografia
Diagnoéstica Tomografia | Erro no diagnostico.
Fluoroscopia
1. Errono
diagndstico ou
L tratamento.
Médica
2. Efeitos
) . deterministicos
Radiologia Co nos pacientes
Cardiolégico, P
- e nos médicos
Intervencionista | cerebral e . ..
intervencionistas.
vascular
3. Efeitos
estocasticos
nos pacientes
e profissionais
que realizam os
procedimentos.
Intraoral Radiografia
Odontoldgica Panoramica | Erro no diagnéstico.
Extraoral
Tomografia

Fonte: Os Autores.



Hk\ 258 = Aplicacdo da Andlise de Risco na Gestao Publica da Saude

Os riscos dos procedimentos de radioterapia

Aradioterapia utiliza aradiacao visando os efeitos deterministicos.
Por isso, utiliza elevadas doses de radiacao para alcancar os objetivos
dos tratamentos. Nos procedimentos convencionais de teleterapia,
sdo realizadas sessdes didrias de exposicoes da ordem de 2.000 mGy,
totalizando ao final uma dose acumulada na faixa de 50.000 mGy, a
depender do tratamento. Os profissionais que operam os equipamentos
ficam nos comandos protegidos por uma espessa blindagem.

O principal risco da teleterapia estd relacionado ao erro no
tratamento, quer seja pelo erro no cdlculo da dose necessdaria ou a
nao localizacdo correta da regiao de interesse (4drea de tratamento),
provocando a irradiacdo de tecidos sadios e a nao irradiacao dos tecidos
tumorais. Esse nao é um evento raro. Segundo Fagundes et al. (2018),
apenas no Brasil, entre 2011 e 2014, aconteceram 4 erros de tratamento,
tendo uma morte. Na Franca, entre 2001 e 2014, foram 569 acidentes sem
Obitos e nos Estados Unidos da América, entre 2000 e 2010, ocorreram
169 acidentes, com duas mortes.

Esses niumeros de acidentes podem levar a interpretacdo de que
no Brasil o controle de riscos em radioterapia é muito mais eficiente do
que em outros paises como Franca e EUA. Entretanto, o baixo ntimero de
acidentes no Brasil pode indicar uma deficiente cultura de notificacao,
registro e de informacao dos acidentes (Ferreira, 2008). Nenhuma
instituicao governamental e/ou reguladora brasileira disponibiliza
qualquer tipo de informacgado sobre esses acidentes que, em geral, sdo
conhecidos quando chegam até a midia, incluindo o préprio acidente de
Goiania. O quadro5indicaosprincipaisriscosrelacionados aradioterapia.
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Quadro 5 - Principais riscos relacionados a radioterapia.

Fonte de
Aplicacdo Principais Riscos
pricag Radiacao P
Acelerador | Erro no tratamento (super
Linear ou subexposicdo do
Teleterapia paciente, ndo localizagdo
Cobalto correta da area de

tratamento, entre outros.)

Estroncio 60
Iridio 192 Erro no tratamento,

perfuracao de drgaos,
extravio de fonte e

Radioterapia Braquiterapia Césio 137

lodo 125 exposicdo da equipe.
Ouro-198
Acelerador
Linear Erro no tratamento
Radiocirurgia - (indicacdo, localizacdo do
Gamma Knife | 31yo tumoral, entre outros.)
(Cobalto 60)

Fonte: Os Autores.

0s Riscos dos procedimentos de medicina nuclear

A medicina nuclear se diferencia das outras aplicacées médicas
das radiagoes, por ser a Uinica que utiliza fontes abertas nos tratamentos,
ou seja, tem como objetivo “contaminar” o paciente para que seja possivel
realizar o diagndstico ou o tratamento.

Dessa forma, além dos riscos de erro no diagndstico e dos efeitos
devido as exposicoes, existe o risco de contaminacao dos profissionais e in-
dividuos do publico. Entretanto, nao sdo encontrados na literatura registros
de danos causados em pacientes, trabalhadores ou em individuos do publi-
co devido as contaminacdes relacionadas a medicina nuclear. Assim, tam-
bém é uma das aplicacoes médicas das radia¢des ionizantes, cujo principal
risco estd associado ao erro diagndstico e ndo aos efeitos devido a radiacao.
O quadro 6 indica os principais riscos relacionados a medicina nuclear.
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Quadro 6 - Principais riscos relacionados a medicina nuclear.

_ . Fonte de e .
Area Tipo . Principais riscos
Radiacao
Tecnécio 99m | g4 g diagnéstico ou
Diagnostico Todo 131 tratamento.
Medicina Fltior 18 Contam%na(;c:lo da gqqlge.
Nuclear Contaminacao de individuos

T . lodo 131 do publico.

erapia Samadrio 153 | Extravio das fontes.

Fonte: Os Autores.

Comentarios finais

Apesar dos 125 anos de uso das radiacdes ionizantes, ainda
nao existem conhecimentos suficientes para realizar uma estimativa
razoavel dos seus riscos, em baixas doses. Para exposicoes abaixo de
100 mSyv, dose nas quais os procedimentos de radiologia diagndstica
encontram-se inseridos, existe uma controvérsia aberta, forte o sufi-
ciente para levar a Organizacdao Mundial da Satde a afirmar que, nessa
drea, o maior risco seguramente nao é o efeito da radiacdo ionizante,
e sim o erro do diagnéstico (WHO, 1982). Essa condicdo estd longe
de isentar a 4rea da necessidade de controle dos riscos relacionados
a radiacdo em si. Contudo, uma sala de Raios X Diagndstico libera
doses pequenas de radiacdo, mas ao longo de dias pode emitir doses
mais elevadas, requerendo blindagem e o levantamento radiométrico
para avaliar sua adequacdo. O controle de qualidade dos equipamen-
tos, realizado de forma ineficiente ou néo realizado, pode prejudicar o
exame de inimeros pacientes, o que torna de fundamental seriedade
o controle de qualidade dos equipamentos e a rigorosa observacgao das
normas de protecdo radiolégica em vigor.

Aradiologiaintervencionista se diferencia do radiodiagndstico,
devido as elevadas doses de radiacao dos procedimentos, bem como
devido a permanéncia da equipe na sala de procedimento. Essa é uma
area diferenciada das aplicacdoes médicas das radiacbes ionizantes,
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que necessita de especial atencdo da Autoridade Reguladora e dos
profissionais da area, bem como dos pacientes. O Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) regula a radiologia diagndstica e
intervencionista, enquanto as areas de radioterapia e de medicina
nuclear sao reguladas pelo SNVS e pela CNEN.

Na area terapéutica, o controle de riscos relacionados as
exposicoes radiolédgicas se faz necessario com muito mais rigor, visto
quenaohdduvidassobreosdanosdeterministicose carcinogénicosque
as doses praticadas nessa modalidade podem provocar nos pacientes,
trabalhadores e em individuos do publico. Por isso, é fundamental
o cdlculo de blindagem, o levantamento radiométrico, os testes de
comissionamento, as dosimetrias periddicas, a dupla revisao das
fichas por parte da equipe de fisicos e de médicos, 0 acompanhamento
periddico do paciente e, sobretudo, o desenvolvimento de uma cultura
de notificacdo dos acidentes para que, conhecendo-se os problemas,
seja possivel a realizacdo de acdes que minimizem os acidentes.

A necessidade de adocgao de sistemas de informacdo que
possibilitem de forma efetiva e transparente as notificacdoes dos
acidentes, investigacoes, informagdes e implantacdo de acdes que
minimizem a ocorréncia de acidentes semelhantes, sem duvida é um
dos principais desafios a se enfrentar no Brasil.
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Avaliacao de risco-beneficio de
alimentos e dietas

Sara Monteiro Pires'

Introducao

Os alimentos sdo essenciais para a sobrevivéncia, saide e bem-estar
do ser humano. Sao fonte de nutrientes, vitaminas, minerais e energia. Ao
mesmo tempo, uma variedade de componentes quimicos, microbiolégicos
ou fisicos presentes nos alimentos, resultado de contaminacdo externa
ou de processos naturais dos alimentos, podem levar a efeitos adversos a
saude quando ingeridos.

Nesse contexto, autoridades oficiais, a comunidade da
saude e consumidores estdo frequentemente expostos a mensagens
contraditdrias sobre a alimentacédo. Por um lado, a evidéncia cientifica
disponivel foca frequentemente em um unico angulo: a nutricao, a
seguranca alimentar ou o impacto ambiental da dieta e dos alimentos.
Por outro, os riscos e os beneficios para a satide decorrentes do
consumo de alimentos recebem a atencado crescente dos meios
de comunica¢do social, mas as recomendacdes nutricionais e de
inocuidade alimentar mudam rapida e frequentemente. Por exemplo,
podemos ser por um lado incentivados a aumentar o consumo de
peixe”, mas ao mesmo tempo a limitar a ingestao de alguns peixes,
eventualmente contaminados com metais pesados.™

I Sara Monteiro Pires (smpi@food.dtu.dk) é Médica Veterinaria, Doutora em Epidemiologia. National Food
Institute, Technical University of Denmark.

I https://health.gov/dietaryguidelines/2015/guidelines/.

I  https://www.epa.gov/mercury/guidelines-eating-fish-contain-mercury.
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Como as escolhas sobre a alimentagdo e a dieta estio nas maos do
consumidor, é de responsabilidade das autoridades de satide nacionais e
internacionais aconselhar a populacao, informar todos os consumidores
sobre o impacto dessas escolhas para a sua saude, bem como definir po-
liticas publicas que protejam e melhorem a satiide da populacao (Brasil,
2015). Essas recomendacdes tém que considerar e equilibrar beneficios e
riscos. Encontrar esse equilibrio é um desafio.

Superar o desafio de equilibrar beneficios e riscos requer o de-
senvolvimento de novas metodologias para estimar os beneficios para a
saude e a carga de doencas associadas a diferentes alimentos. A Avaliagcdo
de risco-beneficio (ARB) é uma disciplina relativamente nova que integra
o conhecimento cientifico em nutrigao, toxicologia e microbiologia, com
a epidemiologia humana (Boobis et al., 2013). A ARB utiliza metodologias
desenvolvidas para a Avaliacdo de Risco, implementando um processo
paralelo para a avaliacao de beneficios associados aos mesmos alimentos
(Nauta et al., 2018; Tijhuis et al., 2012).

Quando é util uma Avaliacao de risco-beneficio?

O objetivo da Avaliacdo de risco-beneficio é avaliar os
potenciais efeitos adversos e benéficos combinados, associados ao
consumo de alimentos, componentes alimentares ou dietas. E tipi-
camente utilizado para avaliar o impacto para a saude de padroes de
consumo diferentes e comparar esse impacto para avaliar potenciais
ganhos ou perdas de satide com mudancas de hdbitos alimentares.
Essa avaliacdo é particularmente tutil para informar recomendacoes
dietéticas para populagdes ou grupos subpopulacionais diferentes
(Boué et al., 2018; Eneroth et al., 2017). Por exemplo, para avaliar se
as recomendacoes dietéticas atuais para a populacido sdo adequadas,
as autoridades podem propor a questao: “Qual sera o impacto para a
saude da populacdo do aumento do consumo atual de peixe para o
consumo recomendado?” ou “Qual o consumo ideal de espécies de
peixes diferentes em grupos especificos da populacao, como mulheres
gravidas ou em idade gestacional?”
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A Avaliacdo de risco-beneficio também pode ser utilizada para
avaliar o impacto para a satde de alteracdes nas recomendacdes motiva-
das por fatores externos a saude. Um exemplo particularmente relevante
nos dias de hoje é a recomendacdo de dietas com menor impacto am-
biental - i.e. com uma contribuicdo menor de alimentos de origem ani-
mal. Uma Avaliacado de risco-beneficio podera avaliar se os efeitos benéfi-
cos para o ambiente sdo acompanhados de ganhos para a satide.

Outra utilidade da Avaliacdo de risco-beneficio é apoiar a deci-
sao de fortificacao e reformulacao de alimentos (Hendriksen et al., 2011;
Hoekstra et al., 2008). Por exemplo, Hoekstra et al. (2008) avaliaram o
impacto da fortificacdo de pao com acido félico na satide da populacao
Holandesa. O estudo mostrou como a abordagem do risco-beneficio
pode ajudar um formulador de politicas nas decisdes sobre programas
de fortificacdo de alimentos, bem como identificar quais as suposicdes
e incertezas tiveram mais impacto na avaliacdo. Esse caso demonstrou
que a apresentacao dos resultados deve ser acompanhada de andlises de
sensibilidade e que a discussao das incertezas inerentes foi essencial para
guiar as decisoes dos gestores politicos.

Em uma visdo mais abrangente, a Avaliacdo de risco-beneficio
pode ser utilizada para fornecer informacdes para o consumidor,
guiando-o nas escolhas em relacao a dieta. Thomsen et al. (2018)
mostraram que a reducao do consumo de carne e o aumento do
consumo de peixe tém efeitos benéficos para a sadde. Quando
comunicada aos cidadaos de maneira clara, simples e adaptada a
audiéncia, essa evidéncia pode ajudar o cidaddo comum a fazer
escolhas mais saudaveis de alimentacdo. Para que isso aconteca, a
Avaliacdo de risco-beneficio tem que ser acompanhada de campanhas
especificas de Comunicacao de Risco-beneficio.

0 processo de Avaliacao de risco-beneficio

A Avaliacao de risco-beneficio (ARB) de alimentos ja é uma meto-
dologia estabelecida. Apds alguns estudos pioneiros (Havelaar et al., 2000;
Renwick et al., 2004), foram desenvolvidas metodologias para ARB e estu-
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dos de caso foram realizados, predominantemente em projetos europeus,
como o BRAFO- Benefit-Risk Analysis Of Foods (Hoekstra et al., 2012).

Em 2010, o Comité Cientifico da European Food Safety Authority
(EFSA) publicou um parecer cientifico “Orientacoes sobre avaliacao de
risco-beneficio de alimentos para a saide humana” (EFSA, 2010). Essas
iniciativas resultaram em um acordo sobre a abordagem da Avaliacao de
risco-beneficio e uma estrutura para sua realizacao (Fransen et al., 2010;
Hoekstra et al., 2012).

A Avaliacao de risco-beneficio de alimentos é um ferramenta
multidisciplinar que combina investigacdes em nutricdo, epidemiolo-
gia, toxicologia e microbiologia, cada uma com seus préprios concei-
tos e tradicoes. Como consequéncia dessa multidisciplinaridade, ha
varias defini¢oes para alguns dos mesmos conceitos centrais (Nauta
et al., 2018). Neste capitulo, optamos por aplicar as defini¢cdes usadas
por Nauta et al. (2018).

O processo de uma Avaliacdo de risco-beneficio é semelhante ao
processo de uma Avaliacao de Risco tradicional (Hoekstra et al., 2008).
Em um primeiro passo, a questdo de risco-beneficio é definida, em con-
sulta com o decisor politico, descrevendo a finalidade, o foco e as limita-
¢coes da avaliacdo. Nessa etapa, sao definidos as populagdes de interesse e
os cendrios de consumo a serem investigados. Um cendrio de ingestdo de
referéncia (geralmente o cendrio atual de ingestao de alimentos na popu-
lacdo de interesse) é comparado a um ou mais cendrios alternativos. Os
cendrios alternativos servem para avaliar os impactos na satide de uma
mudanca no consumo e podem, por exemplo, descrever um cenério de
pior caso, um programa de fortificacdo proposto ou um cendrio baseado
em uma ingestao recomendada previamente definida.

Apés a definicao da questdo de risco-beneficio, a Avaliacao de
risco-beneficio consiste em cinco etapas. As quatro primeiras seguem
a estrutura das quatro etapas de uma Avaliacdo de Risco tradicional,
sendo que todos os efeitos benéficos e adversos a satide sao identifi-
cados (Figura 1). Na ultima etapa, os riscos e beneficios caracteriza-
dos sdo integrados para avaliar o impacto geral na satde, por exemplo,
usando uma métrica composta de satide que permite uma avaliacio
comparativa de risco(s) e beneficio(s).
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Identificagdo de
efeito(s) adverso(s)

Figura 1 - Estrutura da avaliacao de risco-beneficio.
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risco

>

Caracterizagdo do
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\/

Integragao de riscos
e benéficos

Fonte: Baseado em Tijhuis et al. (2012); Thomsen et al. (2019).

O primeiro passo do processo é identificar os possiveis efeitos
na saude que podem estar associados aos componentes alimentares,
alimentos e/ou dieta considerados na Avaliacdo de risco-beneficio. Os
efeitos na satide sdo incluidos ou excluidos na ARB com base na im-
portancia e na qualidade da evidéncia cientifica. O segundo passo é a
caracterizacdo dos efeitos na saude, o que implica que a relacao entre
a exposicdo a um componente alimentar ou a um alimento e o impacto
associado a saude sejam descritos, preferencialmente por uma relagdo
dose-resposta que quantifique a relacdo entre eles. Na terceira etapa,
a ingestao do alimento ou a exposicao ao componente é descrita, sen-
do considerados o cendrio de referéncia e cada cendrio alternativo, por
médias ou medianas (point estimates) ou distribuicoes de probabilida-
de que descrevem a variabilidade na populagao. Isso requer dados de
ingestdo humana, bem como previsdes de dados ou modelos sobre as
concentragdes dos componentes nos produtos alimentares conside-
rados. O quarto passo € a caracterizacdo dos riscos e dos beneficios,
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momento em que as informacdes sobre as relacoes dose-resposta e a
avaliacao da exposicao sdo integradas. O resultado dessa etapa é a dife-
renca entre a incidéncia do efeito para a saude avaliado no cendrio de
referéncia e no cendrio alternativo. Na ultima etapa, os riscos e os bene-
ficios caracterizados sdo combinados. Quando sao expressos através de
uma métrica de saide comum, a etapa final permite uma comparacao
de diferentes riscos e beneficios em uma escala comum.

Métricas para avaliacdo do impacto na saude

A Avaliacao de risco-beneficio pode ser realizada com base em
indicadores de satide da populagdo integrados, que foram desenvol-
vidos para avaliar o impacto das doencas em termos de incidéncia,
gravidade, duracdo e mortalidade em uma populacdo. A métrica mais
comumente utilizada é o Disability-adjusted Life Year (DALY), que re-
flete o nimero total de anos de vida perdido devido a incapacidade
(Murray, 1994). Um DALY pode ser entendido como a perda de “um
ano de saude perfeita” O DALY é uma medida de lacuna de satde que
compara um determinado estado de satiide com um estado ideal de
saude e de bem-estar, com um DALY igual a um ano de vida sauddvel
perdido (Devleesschauwer et al., 2014; Murray, 1994). Outra medida, o
Quality-adjusted Life Year (QALY), pode ser entendida como “um ano
de vida vivido com sauide perfeita” (Gold et al., 2002). DALY e QALY
integram o impacto da mortalidade e da morbidade, o que torna essas
meétricas particularmente tteis para a quantificacao do impacto de in-
tervencoes tedricas na satde. O QALY combina a qualidade e a quan-
tidade de anos de vida vividos.

Métricas para Avaliacdo de risco-beneficio nao integradas
podem ser aplicadas quando os efeitos adversos e os benéficos sao ava-
liados com um mesmo indicador, por exemplo, mudancas na incidén-
cia de doenca ou mortalidade, mudancas em desfechos continuos (por
exemplo, utilizacdo de uma escala de Quociente de Inteligéncia - QI).
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Abordagens qualitativa e quantitativa de avaliacao de
risco-beneficio

Identificacido do impacto na saude: a tiered approach

Uma abordagem para a Avaliacdo de risco-beneficio de alimentos
foi publicada como parte do projeto BRAFO (Boobis et al., 2013; Hoekstra et
al., 2012). Igualmente conhecido como a “tiered approach’, essa abordagem
investiga os riscos e os beneficios associados a uma intervencdo dietética
tedrica. Essa abordagem propoe que a questdo de ARB seja investigada em
diversas “camadas” ou niveis. Os primeiros niveis investigam questoes de
ARB de forma qualitativa e/ou semiquantitativa. Primeiro, é investigado
se h4 efeitos adversos e benéficos a satide associados ao consumo. Se esse
nao for o caso e todos os efeitos sobre a satde identificados apontarem na
mesma direcdo, a avaliacdo péra, porque o impacto geral sobre a saide é
6bvio; caso contrério, o avaliador de risco-beneficio deve prosseguir para
o nivel seguinte. O mesmo processo se repete em cada um dos niveis, o
que significa que nem todas as ARB chegardo a uma avaliacao quantitativa.
Mais detalhes sobre essa metodologia estdo disponiveis em Hoekstra
et al. (2012). Essa abordagem de Avaliagdao de risco-beneficio avalia e
compara dois ou mais cendrios de ingestdo em termos de seu impacto
esperado na saude, para julgar qual é o mais benéfico para a populacao
considerada. As conclusdes desse tipo de avaliacdo podem ajudar os
consumidores a fazerem uma escolha saudavel, bem como ser a base
para uma recomendacdo para a populacdo ou uma intervencao, como,
por exemplo, a fortificacdo do alimento. Quando permanece qualitativa, a
vantagem € que muitas vezes reflete a questdo mais importante do gestor
de risco-beneficio e pode ser relativamente facil fornecer uma resposta
compreensivel. No entanto, também pode ser incompleta, pois podemos
precisar saber quao grandes os beneficios e riscos sdo esperados, para que
possam ser pesados em relacdo a outros aspectos, além da satide, como
custos, sustentabilidade e preferéncia alimentar pessoal. Nesse caso, a
ARB pode precisar ser quantitativa, desde o inicio, o que pode exigir outra
estrutura além da descrita na abordagem em camadas.
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Quantificacido do impacto na saude

Em uma Avaliacao de risco-beneficio quantitativa, o impacto dos
riscos e dos beneficios na saide humana sdo quantificados e, se possivel,
integrados e resumidos. Uma abordagem quantitativa requer dados e
modelos para avaliar quantitativamente o impacto na satde, incluindo
uma relacdo dose-resposta. Frequentemente, apenas os valores limite,
como a dose de referéncia, margem de exposicao, limite inferior de
ingestdo ounivel méximo de ingestdo, estao disponiveis como indicadores
da presenca de um impacto adverso a saude. No entanto, esses valores
limite nao sdo suficientes para quantificar o impacto na saide em termos
de incidéncia de doencas ou de mortalidade.

Mesmo que demorada e exigente em dados, uma avaliacdo quan-
titativa pode ser muito util. Avaliacbes quantitativas podem, por exem-
plo, ser usadas por gestores de risco-beneficio para medir o impacto de
diferentes estratégias de intervencdo e identificar solugdes 6timas para
populacgdes especificas. Além disso, uma avaliacdo quantitativa pode for-
necer informaco6es cruciais para os consumidores que desejam equilibrar
o impacto antecipado de suas escolhas alimentares para a satide com, por
exemplo, aspectos econémicos e preferéncias pessoais.

Por meio de andlises de cendrios, uma ARB quantitativa permi-
te investigar quais parametros tém maior impacto nos resultados finais.
Uma avaliacdo probabilistica permite a investigacao dos parametros que
mais contribuem para a incerteza geral da avaliacao, através de andlises
de sensibilidade ou andlises da incerteza, podendo informar quais fontes
de dados devem ser melhoradas para aumentar a certeza das estimativas.

Em uma Avaliacao de risco-beneficio quantitativa, os impactos
benéficos e adversos de um alimento ou componente siao preferencial-
mente expressos na mesma escala de medicao, pois isso facilita a com-
paracao dos impactos na saude. Aqui, a escolha da escala de medicao
nao é trivial. As doencas associadas aos riscos e aos beneficios possuem
varias dimensoes e seu impacto para a saide humana pode ser caracte-
rizado de varias formas, incluindo a incidéncia da doenca e a mortali-
dade na populacao de interesse. Por exemplo, a Avaliacao de risco-be-
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neficio da ingestao de peixe pode ser avaliada em termos de quantas
criangas nascem com um QI mais baixo em comparacdo com quantos
casos de doencga cardiovascular (DCV) sdo evitados. Se o nimero de
criancas nascidas com QI inferior for muito menor do que o ntimero de
casos evitados de DCV, o resultado da avaliacao seria que o impacto do
aumento da ingestao de peixe na saude € positivo. No entanto, QL e DCV
baixos sao dois resultados de satide muito diferentes, e se a ARB visa
quantificar o impacto na saide de uma populacao, outras dimensdes
das doencas, incluindo sua gravidade e duracao, devem ser levadas em
consideracao (Hoekstra et al., 2013).

Como referido anteriormente, a métrica composta de satide mais
comumente usada em Avaliacao de risco-beneficio é o Disability-adjusted
Life Year (DALY), aplicada em estudos de carga de doenga (GBD 2016 DALYs
and HALE Collaborators, 2017; Havelaar et al., 2015). Em algumas situacoes,
pode nao ser necessario ou possivel integrar riscos e os beneficios por uma
métrica composta, como o DALY. Se os riscos e beneficios avaliados afetam
o mesmo efeito na satide, entdo qualquer medigdo desse resultado de satide
pode ser a escala comum de medigdao. Um exemplo é uma ARB sobre acido
docosahexaendico (DHA) e MeHg em peixes, que afetam o QI de criancas
em gestacdo, mas em uma direcdo positiva e negativa, respectivamente
(Zeilmaker et al., 2013). Aqui, o impacto geral no QI é uma métrica
comum e apropriada. Se os riscos e beneficios de uma ARB nao podem ser
medidos usando métricas comuns, outros métodos estdo disponiveis para
comparac¢ao, como andlise de decisao multicritério (MCDA) (Ruzante et
al., 2017, 2010).

Exemplos e estudos de caso de Avaliacdes de risco-beneficio

1. Avaliacdao risco-beneficio de alimentos a base de cereais
consumidos por criancas Portuguesas

Os alimentos a base de cereais, incluindo os cereais consumidos
no café da manha e os cereais infantis, representam componentes
importantes da dieta humana e estdo entre os primeiros alimentos
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sélidos que sao introduzidos na dieta. Esses alimentos constituem uma
fonte importante de varios nutrientes, incluindo o sédio, fibras e acticares
livres, que podem estar associados a efeitos benéficos e adversos para a
saude. Simultaneamente, os alimentos a base de cereais podem também
ser veiculo de contaminantes quimicos (por exemplo, micotoxinas) e
microbioldgicos (por exemplo, Bacillus cereus). As aflatoxinas, um grupo
de micotoxinas que apresenta maior potencial téxico, sao frequentemente
detectadas em cereais.

Um estudo recente avaliou os riscos e os beneficios associados
ao consumo de alimentos a base de cereais pelas criancas portuguesas
(Assuncao et al., to be submitted). Os riscos (teores de aflatoxinas, B.
cereus, sOdio e actcares livres) e os beneficios (teor de fibra) associados
ao consumo de cereais de pequeno almoco"™ (CP) foram comparados com
aqueles associados ao consumo de “papas” infantis (PI) em diferentes
cendrios de consumo.

1.1 Questao de risco-beneficio
Qual o impacto para a saude de diferentes cendrios de consumo
de CP e PI para criancas dos 6 aos 35 meses de idade?

1.2 Métodos

Os componentes dos cereais e os respectivos efeitos na satde fo-
ram identificados através de uma revisao da literatura. A Avaliacao risco-
-beneficio incluiu componentes nutricionais, toxicoldgicos e microbiol6-
gicos (Quadro 1).

v Em Portugal, pequeno almoco € a primeira refeicao do dia, o café da manha, no Brasil.
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Quadro 1 - Componentes e efeitos para a satde incluidos na Avaliacdo de
risco-beneficio quantitativa de alimentos a base de cereais consumidos por
criancas Portuguesas.

Componente . A . .
. l Efeito na saude Tipo de analise
alimentar
. Diabetes mellitus tipo 2 L
Fibra total . P Quantitativa®
Doenca cardiovascular
Nutricao - -
Sédio, Agucares Semi-quantita-
livres tiva®
Toxicologi Aflatoxinas Carcinoma Q titativa®
oxicologia uantitativa
& (AFB)) hepatocelular
S . Doenca o
Microbiologia Bacillus cereus . . Quantitativa®
gastrointestinal

4 Integracao de riscos e beneficios por meio da comparacao de DALY;
b Ingestdo comparada com os valores de referéncia da dieta.
Fonte: Assuncao et al., to be submitted.

Dados de consumo dos alimentos foram coletados do Inquérito
Nacional a Nutricao e Atividade Fisica da Populagao Geral Portuguesa 2015-
2016 (IAN-AF 2015-2016). Dados de concentracao dos componentes foram
coletados de programas de monitoramento e da literatura cientifica. Os
modelos de dose-resposta utilizados foram coletados da literatura cientifica.

Para avaliar o impacto na satide devido as mudancas no consumo
decereaisdepequenoalmogo(CP)epapasinfantis(PI), foraminvestigados
quatro cenérios: (i) cenério 100% CP, onde PI foi substituido por CP; (ii)
cenario 100% PI, onde CP foi substituido por PI; (iii) Cenario ideal de CP,
onde PI e CP foram substituidos por uma formulagdo nutricionalmente
otimizada de CP; e (iv) Pior cenario de PI, onde PI e CP foram substituidos
por um PI menos nutricionalmente 6timo. O consumo de referéncia em
cada cendrio foi definido como a quantidade atual e combinacdo de BC e
IC consumidos na populacao em estudo.

Foram aplicados métodos diferentes para avaliacdo da exposicao e
do impacto para a saide para cada componente (Quadro 1). O impacto na
satide de cada um dos componentes foi medido em anos de vida perdidos
ajustados por incapacidade (DALY), e a diferenca entre o impacto de cada
um dos cendrios e o consumo base na populacao foi calculado de acordo
com a equacao 1:
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ADALY =DALY_ . -DALY,  (Equacdo1)
As variaveis do modelo foram definidas como distribuicoes pro-
babilisticas para quantificar a incerteza.

1.3 Resultados

Os resultados revelaram que a mudanca do consumo atual para
os cendrios alternativos considerados (em especial para o consumo de
cereais de pequeno-almoco com caracteristicas semelhantes ao “Melhor
CP”) poderia resultar em um ganho de anos de vida saudével. Uma mu-
danca para o melhor cendrio de CP representaria um ganho de até 5 anos
de vida saudével na populacao. Em contraste, o consumo exclusivo de PI,
atualmente preferidas pela populacao até os 35 meses, levaria a uma per-
da ligeira de vida saudavel (ADALY=0.1).

1.4 Discussao

O estudo demonstrou que a substituicao do consumo atual de ce-
reais infantis, de criancas em Portugal, por 100% CP e Best CP levaria a
um ganho em anos de vida saudéavel. O cendrio Best (BC) representaria
também uma redugéo no percentual da populacao considerada exceden-
do os limites recomendados para o s6dio e agucares livres. Esses resulta-
dos sugerem que as criancas podem beneficiar do consumo exclusivo de
CP, se os produtos consumidos tiverem um perfil nutricional adequado
em termos de fibra, sddio e acticares livres e niveis de aflatoxinas reduzi-
dos ao méximo. A evidéncia gerada pode ser utilizada para informar po-
liticas de satide publica e para a reformulacao alimentar direcionadas a
esse grupo da populacao.

2. Avaliacao risco-beneficio de consumo de peixe na populacio
adulta dinamarquesa

O consumo de peixe e os efeitos associados para a satde tém
sido extensivamente estudados durante as ultimas décadas. Os seus
efeitos benéficos estdo bem estabelecidos; no entanto, também tem
sido identificada a presenca de varios contaminantes quimicos em
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peixes, consequéncia de contaminacao ambiental (FAO, WHO, 2011).
Na Dinamarca, as autoridades oficiais recomendam um consumo se-
manal de peixe de 350 g por pessoa. No entanto, s6 aproximadamen-
te 20% da populacao cumpre a recomendac¢ao. Thomsen et al. (2018)
investigaram o impacto para a satide da populacdo dinamarquesa, de
um aumento de consumo de peixe, até o consumo semanal recomen-
dado pelas autoridades oficiais.

2.1 Questio de risco-beneficio

Qual serd o impacto geral na saide, em termos de DALY, do au-
mento do consumo atual de peixe, na populacao dinamarquesa, para o
nivel recomendado?

2.2 Métodos

O impacto na satude da substituicao de carne vermelha e proces-
sada por peixe na populacdo dinamarquesa foi quantificado. A Avaliacdo
risco-beneficio avaliou o aumento do consumo de peixe para o nivel re-
comendado (ou seja, 350g por pessoa por semana), e uma diminui¢ao
correspondente no consumo de carne vermelha. Foram definidos cinco
cendrios para serem comparados na avaliacdo. O cendrio de referéncia foi
definido como o consumo atual de peixe observado na populacao adulta
dinamarquesa (=15 anos), com base em dados do Inquérito Nacional de
Dieta e Atividade Fisica Dinamarquesas (Pedersen et al., 2015). O cenério
de referéncia foi comparado com quatro cendrios alternativos nos quais
o consumo de peixe foi aumentado para 350 g de peixe/semana, con-
forme recomendado pelas diretrizes dietéticas, baseadas em alimentos
dinamarqueses (Tetens et al., 2013). Os quatro cendarios alternativos in-
vestigaram o impacto para a saude do consumo de 350 g de peixe/sema-
na, sendo uma mistura de peixes magros e gordos, apenas peixes gordos,
apenas peixes magros ou apenas atum (um grande peixe predador com
altas concentragoes de MeHg).

Com base em evidéncia cientifica, os autores consideraram
trés grupos de compostos: os acidos gordos DHA, n-3, e é&cido
eicosapentaendico (EPA), que estdo associados a diminuicao do risco
de doencga cardiaca corondria fatal em adultos, MeHg, associado a
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efeitos adversos no neurodesenvolvimento fetal, e dioxina e compostos
semelhantes a dioxinas (d1-PCBs) associados a infertilidade de filhos do
sexo masculino e ao hipotireoidismo.

A exposicao a cada componente foi avaliada, com a integracao dos
dados de consumo médio, didrio, individual de peixe com dados sobre
a concentracao dos componentes individuais no peixe. Para avaliar se a
exposicao total a dioxina + dl-PCBs excedeu o valor limite, a exposi¢cao
de fundo a dioxina + dI-PCBs de outros alimentos (excluindo-se peixes)
também foi estimada e incluida na avaliacao. Em contraste, peixes e frutos
do mar foram considerados as tinicas fontes de MeHg, DHA e EPA.

A partir da caracterizacdo do risco e do beneficio, foi estimado
um aumento ou diminuicdo na incidéncia de doenca ou na mortalidade
devido asmudancas no consumo de peixe euma mudancanamortalidade
por doenca cardiaca coronaria devido a uma mudanca na ingestao de
DHA e EPA. A incidéncia e a mortalidade das doencas foram combinadas
com informacdes sobre a severidade e a duracdo de uma doenca, para
estimar a carga da doenca atribuivel a mudanc¢a no consumo de peixes
para cada efeito na satide em termos de DALY. Calculando a diferenca
entre a soma de DALY nos cenarios alternativos e no cenario de referéncia,
foi estimado o impacto geral na satide do aumento do consumo de peixe
para o nivel recomendado (equacao 2):

ADALY =DALY .. -DALY, = (Equacdo2)
2.3 Resultados

Os resultados demonstraram um ganho geral de saiide com o
consumo de 350g/semana de uma mistura de peixes gordos ou magros,
em comparacao com o consumo atual de peixes (aproximadamente
220 g de uma mistura de peixes magros e gordos por semana).
Poderiam ser evitados até aproximadamente 135 DALY/100.000
adultos por ano, se a populacdo dinamarquesa adulta consumisse
350 g de peixe por semana, sendo mais benéfico o consumo de uma
mistura de peixes magros e gordurosos ou apenas gordurosos. Ao
contrdrio dessa situacdo, o consumo de 350 g de atum por semana, em
comparacdo com o consumo atual de peixe, causaria uma perda de
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saude de aproximadamente 125 DALY/100.000 individuos. Essa perda
de saude foi atribuida principalmente a uma diminuicao da ingestédo
de DHA e EPA, causando um aumento na incidéncia de CHD fatal, e
uma maior exposicdo ao MeHg, causando um aumento na incidéncia
em recém-nascidos, em comparacdo com o consumo atual.

2.4 Discussao

Os resultados demonstraram um efeito benéfico significativo
para a populacao, se os individuos com consumo de peixe semanal atual
abaixo do recomendado aumentassem até a recomendacao. Esse ganho
de satide foi demonstrado em todos os cendrios de combinagoes de peixes
gordos e magros estudados, exceto para o consumo exclusivo de atum.
Essa informacdo pode ser utilizada para destacar, para a populacao, os
beneficios do consumo de peixe e para reforcar as mensagens enviadas
por decisores politicos de satde publica.

Perspectivas futuras e desafios em avaliacao de risco-beneficio

A Avaliacdo risco-beneficio é uma d4rea de investigacdo
promissora e altamente relevante, que merece maior atengdo em todo o
mundo. Como a ampla gama de atividades de satide publica associadas
aos alimentos e as dietas traz um alto grau de complexidade para o
desenvolvimento de politicas e necessita do envolvimento de varias
partes interessadas para garantir sinergia, organismos internacionais,
como a Organizacdo das Nacdes Unidas para Agricultura e Alimentacéo
(FAO), enfatizaram que a ‘coeréncia das politicas’ entre os ministérios
é essencial (FAO, 2017).

As abordagens da Avaliacao risco-beneficio, especialmente
quando expandidas para incluir impactos ndo relacionados a satde,
podem ser uma ferramenta poderosa para auxiliar os gestores de risco
na definicao de politicas que alcancem os melhores resultados sociais.

Em ultima andlise, a Avaliacdo risco-beneficio pode mostrar
como a integracdo de uma variedade de disciplinas e de abordagens
cientificas pode ser usada para se tratar de questdes politicas,
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especificas e gerais, e servir a 6rgdos reguladores governamentais,
industria de alimentos e consumidores individuais.

A evolugao das ferramentas e dos modelos disponiveis, assim
como o aumento da visibilidade e reconhecimento da utilidade da
Avaliacgao risco-beneficio depende agora de esforcos, para os desafios
ainda existentes serem ultrapassados. Destacamos a importancia de
desenvolvimento da Comunicacdo de risco-beneficio; a escassez de
dados de contaminacdo de alimentos e evidéncia de dose resposta
(desafios comuns a Avaliacao de Risco), e a integracao de considera-
¢Oes ambientais em estudos futuros.
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Avaliacao do risco e beneficio
potenciais no pés-mercado
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Neste capituloserd apresentadaumabrevediscussaosobreoantigo
eonovoparadigmadaavaliacdoedogerenciamentodosriscos,localizando
os conceitos de riscos e beneficios potenciais nesses processos, bem
como nas praticas atuais de Vigilancia Sanitdria. Complementarmente,
serdo abordados temas como o Modelo de Avaliacao de Riscos Potenciais
(MARP), Roteiro Objetivo de Inspec¢ao (ROI) e a introdugao do conceito
de beneficio nas avaliacdes pds-mercado, através do Modelo de Avaliacdo
de Riscos e Beneficios Potenciais (MARBP).

0 conceito de risco

A polissemia do termo “risco” é semelhante as diversas possibilida-
des sobre sua origem, a exemplo das propostas por Freitas & Gomez (1996),
indicando que o termo “risco” teve sua origem na palavra italiana “riscare;
segundo Covello & Munpower (1985), a origem ter sido na palavra grega
“riza”. Entretanto, para os dois autores, essas palavras foram introduzidas
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com o objetivo de avaliar as possibilidades de perdas nas viagens maritimas
e tinham o significado original de navegar entre rochedos, mostrando que
independente da polissemia e origem, existe o consenso da palavra “risco”
representar uma situacdo com possibilidade de perda.

O conceito de risco tem passado por transformacoes ao longo do
tempo, principalmente com relacdo a sua associagdo apenas com a pro-
babilidade. Nas tltimas décadas, o conceito de risco tem se afastado do
conceito estrito de probabilidade, assumindo vdrias perspectivas a partir
do campo do conhecimento cientifico onde é utilizado (Aven, 2012).

O risco é muito mais que um niimero, ¢ uma condicao ou situacao
a ser representada. Por isso, ndo pode ser reduzido ao sinébnimo de proba-
bilidade, devendo ser entendido como uma elaboracao teérica, construi-
da historicamente, com o objetivo de mediar a relacdo do homem com os
perigos. Dessa forma, nao é uma grandeza que estd na natureza para ser
medida, nio é independente do observador e de seus interesses. E formu-
lado e avaliado dentro de um contexto politico-econdmico-social, tendo
um carater multifatorial e multidimensional (Navarro, 2012).

0 paradigma da Avaliacao e Gerenciamento de Riscos

As novas tecnologias do pés-segunda guerra (por exemplo, os
raios X, energia nuclear, asbesto, formaldeido) trouxeram beneficios que
propiciaram sua produ¢do e consumo, mas também trouxeram novos
potenciais de danos a sauide da populagdo e ao meio ambiente, que aos
poucos passaram a ser conhecidos pela sociedade.

Como consequéncia, comegaram a surgir na década de 1970 mo-
vimentos sociais pressionando os governos para controlar os riscos ocu-
pacionais, ambientais, de agentes quimicos e radioativos. Nesse cendrio,
de mobiliza¢des sociais, fortaleceu-se a necessidade de intervencao do
Estado, objetivando regular a utilizacao de produtos potencialmente da-
nosos a saude e ao meio ambiente. Todavia, os reflexos econémicos e
sociais relacionados as regulamentacdes mostraram que o processo de
regulacdo dos riscos é um exercicio de poder, permeado de interesses e
concepcodes politico-econdmico-sociais, que podem influenciar forte-
mente na alocacao de recursos publicos e privados de uma nacao (Slovic,
2000; Lippmann, 2003; Omenn, Faustman, 2005).

Otensionamento causado entre o Estado, aindtstria e os movimentos
sociais, devido a conflitos de interesse no processo de regulacéo, levou o
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Congresso dos Estados Unidos da América (EUA) aidentificar, noinicio dos
anos 1980, a necessidade de estruturar um modelo de Avaliacdo de Riscos
que tivesse ampla aceitacao e uniformizasse a realizacdo dos estudos de
avaliacdo e de regulacdo de riscos nas diversas areas. Assim, estabeleceu
uma Diretiva que designou a FDA (Food and Drug Administration) como
responsavel em coordenar um estudo de harmonizagdo. A FDA contratou
a Academia Nacional de Ciéncias dos Estados Unidos (NRC - National
Research Council), que desenvolveu o projeto, cujos resultados foram
de notdria e reconhecida importancia, estruturando os pilares para o
paradigma da regulacdo dos riscos (NRC, 1983; Lindell, 1996; Lucchese,
2001; Martin & Sutton, 2002).

O resultado do estudo realizado pela NRC foi publicado em 1983
com o titulo “Risk Assessment in the Government: Managing the Process”
conhecido internacionalmente como o Red Book. O Red Book definiu um
processo com dois campos bem distintos e complementares: a Avaliacdo e o
Gerenciamento de Riscos, conforme ilustrado na Figura 1.

Figura 1 - Diagrama do paradigma do risco.
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Fonte: Navarro (2012).
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Na Avaliacao de Risco, sao realizadas as etapas de identificacao
dos perigos, avaliacdo de dose-resposta, a avaliacdo da exposicdo
e a caracterizagdo do risco. E um momento permeado por estudos
cientificos, para cada uma das etapas, sendo necessario o maximo de
rigor e legitimidade para que o risco de uma tecnologia (produto ou
processo) seja caracterizado.

O risco pode ser representado numericamente, mas nao apenas
por um numero, sendo que uma das formas possiveis de utilizacdo é a
representacdo matricial com os componentes que caracterizam o risco,
tais como: probabilidade de ocorréncia (P), severidade do dano (S), tempo
de vida perdido (T), intensidade da exposicéo (I), frequéncia da exposicao
(F), duragao da exposicao (D), nimero de pessoas expostas (N), grupos
populacionais expostos (G) e localizacao geografica dos expostos (L).

Os estudos de Avaliacido de Risco, em geral, sdo de elevado custo
financeiro e duram longos periodos, o que leva seus resultados a serem
utilizados por Autoridades Reguladoras de diversos paises, como os
estudos sobre exposi¢do a agentes quimicos e fisicos, por exemplo.

Com base nas informacoes da Avaliacdo de Risco, inicia-se
o processo de Gerenciamento de Riscos, realizado pela Autoridade
Reguladora. No Gerenciamento dos Riscos, evidenciam-se as formas de
controle através do estabelecimento das opc¢des regulatérias, acoes de
comunicagao, avaliagdo e monitoramento do controle de risco implantado.

Deve-se ressaltar que a melhor opg¢do regulatdria raramente é
a de menor risco, pois 0 menor risco é proibir o uso. Para que a tec-
nologia seja utilizada, busca-se a opcao de menor risco, razoavelmente
exequivel, considerando as questoes cientificas (da Avaliacao de Risco),
econdmicas e sociais.

Enquanto o campo da Avaliacio de Risco é visto como
eminentemente cientifico e objetivo, o campo do Gerenciamento de Risco
é bastante subjetivo e fortemente influenciado por questdes econoémicas,
sociais, politicas e juizos de valor. E o campo onde as disputas de interesse
dos diversos atores se materializam no processo regulatério, desde a
normatizacao até a fiscalizacao.

De outra forma, pode-se entender o campo da Avaliacao de Risco
como estando situado no pré-mercado e o Gerenciamento de Risco no
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pés-mercado, nao impedindo que se realize estudos de Avaliacao de Risco
para monitoracao de tecnologias (produtos ou processos) ja regulados,
ou seja, que ja estdo no mercado.

As acdes de Vigilancia Sanitaria no paradigma da avaliacao
e gerenciamento de riscos

A maior parte das acoes de Vigilancia Sanitaria (VISA) estao
delimitadas no campo da Gestdo de Risco, que vao desde a tomada
de decisao regulatéria (edicao de normas sanitdrias), passando pela
Comunicacdo de Risco até o processo de inspecdo/fiscalizacdo e
licenciamento. Essa ultima acdo representa o momento no qual é
verificado o grau de implantacdo e cumprimento das normas.

Assim, no processo de inspecdo sanitdria, é identificado o
nivel de cumprimento das normas num determinado servico, como
forma de verificar o controle dos possiveis riscos encontrados nos
procedimentos, produtos e demais tecnologias. Dessa forma, a agdo
da inspecdo sanitdria ndo é uma avaliacdo de risco, mas sim uma
avaliacdo no campo do gerenciamento de riscos, para verificar o nivel
de implantacdo da legislacdo vigente num determinado servico. Na
inspecao sanitdria ndo se avalia a relagdo exposicdo x dano, presente
nos estudos de Avaliacao de Risco.

Quando, durante uma inspecdo sanitdria, se verifica a
inexisténcia de responsavel técnico, por exemplo, o servico pode
ser autuado e até interditado. Entretanto, ndo é possivel relacionar
a inexisténcia de responsavel técnico com um determinado dano e
muito menos com a probabilidade de ocorréncia.

Consequentemente, no que diz respeito as inspecoes
sanitarias, nao seria adequado utilizar o termo “risco” no sentido
classico-probabilistico, uma vez que nédo é possivel a determinacéo
dos eventos danosos, nem a probabilidade em que ocorrem. As acoes
de Vigilancia Sanitdria, que em sua maioria estao delimitadas no
campo do gerenciamento de riscos, podem ser melhor associadas ao
conceito de risco potencial.



Hk\ 290 = Aplicacdo da Andlise de Risco na Gestao Publica da Saude

Risco Potencial, MARP e ROI

O risco potencial, segundo Navarro (2007), é um termo util para
representar a possibilidade de ocorréncia de um agravo a satde, sem
necessariamente descrever o agravo e sua probabilidade de ocorréncia.
Esse conceito expressa juizo de valor sobre a exposicdo em potencial a
um possivel risco, simbolizando o que poderia ser o risco do risco.

Objetivando a operacionalizacdo do conceito de risco
potencial, foi desenvolvido o Modelo de Avaliacdo de Riscos
Potenciais (MARP), viabilizando sua quantificacao e classificacdo em
um espaco de aceitabilidade. O valor indicado no célculo do risco
potencial realizado pelo MARP ganha significado na representacgdo
gréafica com faixas (Aceitavel, Toleravel e Inaceitavel), deixando de ser
apenas um numero e passando a representar um juizo de valor sobre
a aceitabilidade.

O formalismo do MARP considera a criticidade dos indicadores
de controle de risco a serem avaliados. Os indicadores utilizados sao
os itens contidos na legislacdo sanitdria especifica de cada servico.
Esses indicadores sdo classificados em criticos ou nao criticos. Os
indicadores criticos sdo aqueles imprescindiveis ao funcionamento do
servico, tendo o completo descumprimento de um unico item critico
a indicacdo de interdi¢do do servico. Os indicadores ndo criticos
influenciam no valor do risco potencial, mas nao resultam em seu valor
maximo, exceto quando todo o conjunto desses indicadores for avaliado
na situagdo zero. O risco potencial (R,) no MARP ¢ definido por uma
funcdo exponencial, tendo a média geométrica dos indicadores criticos
e a média aritmética dos indicadores néao criticos.

(Equacio 01)
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O MARP é um modelo quali-quantitativo, visto que ao final de sua
aplicacao chega-se a um valor numérico para o risco potencial, a partir de
uma escala quali-quantitativa de avaliacdo para cada indicador do Rotei-
ro Objetivo de Inspecao (ROI). A referida escala, descrita em valores entre
zero e cinco, possui seis opcoes de respostas, além da possibilidade de
selecdo do “néo se aplica”

O valor derisco potencial varia entre o valor minimo 0,007 e maxi-
mo igual a 1. O valor minimo néo é zero, refletindo a concepgao de riscos
intrinsecos as tecnologias, processos e produtos pois, por maior que seja
o controle de riscos, a fun¢do R nunca serd zero. Por melhor que seja o
sistema de controle de riscos, sempre havera um risco potencial minimo.

Na primeira formulagao do MARP (Navarro, 2007), os indicadores
de controle de risco eram avaliados subjetivamente na escala de zero a
cinco, onde zero era o inexistente ou inadequado, um era sofrivel, dois
representava uma situacao razoavel mas que ainda nao atendia integral-
mente as exigéncias da legislacdo, trés era tido com bom e representava o
cumprimento da legislacdo sanitéria, quatro e cinco eram situacoes 6tima
e excelente, respectivamente, e eram selecionadas quando superavam o
estabelecido na legislacao.

O MARP foi validado originalmente na avaliacdo de servigcos de
radiodiagndstico e tem se mostrado um modelo multifuncional e sélido,
tendo em vista que ja foi aplicado para os Laboratérios Centrais de Saude
Publica - LACENS, agroindustria, postos de combustiveis, estacao de tra-
tamento de 4dgua, cozinhas industriais, areas administrativas e diversos
servicos de sauide e de interesse para a saude, com destaque para os ser-
vicos hospitalares, didlise e ILPI entre outros (Macedo et al., 2015; Freitas
etal., 2019).

Em 2014, o MARP foi atualizado, sendo incorporado o desenvol-
vimento de uma nova ferramenta de inspecdo, denominada Roteiro Ob-
jetivo de Inspecao (ROI).

O ROI é um instrumento desenvolvido na perspectiva de diminuir
a subjetividade. Diferente dos roteiros binarios (possui/nao possui, confor-
me/nao conforme, sim/nao), o ROI traz a descricao de 06 possiveis situa-
¢oes que podem ser encontradas durante a inspecao. Assim, o profissional
de VISA identifica no ROI a situa¢ao encontrada, conforme Figura 02.
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No exemplo da Figura 02, ROI para UTI adulto, para cada indica-
dor de controle de risco existe a descricao de seis possibilidades que, em
geral, sdo as mais encontradas nas unidades de UTI. A situagado descrita na
coluna zero é a pior situacao (o descumprimento total da norma), as colu-
nas um e dois sao as situa¢oes intermedidrias (existe o descumprimento da
norma, necessitando que o servico seja notificado/infracionado, mas nao
¢ um descumprimento integral como o classificado na situagao “zero”), a
coluna trés descreve o atendimento integral a Norma e as colunas quatro
e cinco sdo condicoes que superam as exigéncias da legislacao brasileira.

As opcoes de resposta descritas como quatro e cinco sdo a forma
de reconhecer e incentivar aqueles servicos que se destacam, por terem
uma qualidade melhor e ndo apenas cumprem a legislacdo sanitdria,
realizando melhorias em suas praticas que estdo além das cobrancas
legais. Deve-se ressaltar que nenhum servico é obrigado a cumprir as
situacoes quatro e cinco, mas, se atendidas, vao elevar o controle de risco
do servico, contribuindo para a diminuicdo do risco potencial.

O ROI possibilitou uma ruptura no olhar da VISA durante as inspe-
¢oes, ao inserir o reconhecimento efetivo das agdes proativas dos servicos,
e ndo apenas a verificacdo de nao conformidades, agregando simetria no
olhar da inspecdo, avaliando pontos positivos além dos pontos negativos.

Outro aspecto positivo do ROI refere-se a descricdo objetiva das
possiveis situagoes encontradas, implicando em maior transparéncia
das avaliacoes para o setor regulado (Freitas, Leandro, Navarro, 2019).
Conforme apresentado no exemplo da Figura 02, as exigéncias e o
referencial regulatdrio descritos objetivamente, agregam confiabilidade,
reprodutibilidade e impessoalidade ao processo de inspecao.

Durante uma inspecao com os cldssicos roteiros binérios (C/NC), por
exemplo, a verificacdo que um servigo possui um médico com especializacdo,
atuando como Responsével Técnico (RT), mas nao possuindo designacao
formal, pode ser classificado como “Conforme” ou “Nao Conforme’, a
depender de quem estd realizando a inspecdo, além de poder igualar essa
situagao (auséncia do termo de designagao) com a situacao de inexisténcia
da responsabilidade/atuacao (inexisténcia do RT). Com o ROI, é possivel
graduar as ndo conformidades, bem como as conformidades, estimulando
os servicos a melhoria continua.
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Com a utilizacao do MARP/ROI é possivel atender a algumas
demandas histéricas do setor regulado, tais como transparéncia,
reprodutibilidade e previsibilidade das exigéncias nos processos de
inspecdo, assim como demandas da Vigilancia Sanitaria que passam a ter
disponivel uma ferramenta de inspecao de facil aplicacdo e que possibilita
aimplementacdo de sistemas de informacao.

Ao término do preenchimento do ROI, uma planilha do Excel
ou um sistema de informacgao web realiza os calculos e a representacdo
graficado MARP, ndo sendo necessario os profissionais da VISA realizarem
qualquer tipo de célculo, como ilustrado na Figura 03.

OMARP/ROI estd formalmente em uso nas praticas de Vigilancia
Sanitaria desde 2015, a exemplo do Sistema de Informacao Estadual de
Radiagoes Ionizantes-SIERI (http://sieri.saude.sc.gov.br/sieri/) e do
Sistema de Informacao em Sadde do Trabalhador-SISTRA (http://sieri.
saude.sc.gov.br/sistra/) utilizados pela Vigildncia Sanitdria do Estado
de Santa Catarina.

Figura 3 - Espaco de risco potencial.

Fonte: Os autores.
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Entretanto, a necessidade da consideracao dos beneficios nos
processos de inspecado/licenciamento induziu o desenvolvimento
de um novo modelo, o Modelo de Avaliacao de Riscos e Beneficios
Potenciais (MARBP).

0 Conceito de beneficio, beneficio potencial e o novo
paradigma

O desenvolvimento do conceito de beneficio é bastante recente e
apresenta lacunas que dificultam seu entendimento e comparagdo com
o risco que, ao contrario, é bem desenvolvido conceitualmente (EFSA,
2006; EMA, 2008).

Na 4area de alimentos, similar a definicao de risco, o beneficio
pode ser considerado como a probabilidade de um efeito positivo a
satide e/ou a probabilidade de reducao de um efeito adverso (EFSA,
2010). Na area de medicamentos, o beneficio pode ser compreendido
como o ganho a satde decorrente do mecanismo de acdo da droga
ou qualquer efeito benéfico associado, podendo significar o resultado
da eficécia esperada ou uma consequéncia clinicamente significativa,
como por exemplo, a eliminacdo de um estado de doenca existente,
bem como a prevencao de uma consequéncia negativa em uma pessoa
saudavel. O beneficio pode ser interpretado como uma vantagem, algo
bom ou util (EMA, 2010; Luteijn et al, 2012).

Nos ultimos 10 anos, a evolugdo do paradigma da Avaliagado e
do Gerenciamento de Risco estd sendo consolidada como um novo
paradigma que considera a avaliacdo dos beneficios de forma mais
estruturada e objetiva, se apresentando como uma realidade no
processo regulatério em satde.

Nesse sentido, na area da regulacdo de alimentos, a avaliacdao
de riscos e beneficios pode ser definida como uma atividade que pesa
a probabilidade e gravidade dos danos em um cenério de exposicdo
particular contra a probabilidade e magnitude dos beneficios para embasar
as decisoes do gerenciamento de riscos e beneficios (FAO/WHO, 2008).

Com relagdo a drea de medicamentos, a avaliacdo de risco e
beneficio tem sido uma ferramenta valorosa na regulacdo desde a década
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de 1960, principalmente depois do desastre da talidomida. Contudo, foi a
partir de 2010 que a avaliacao dos beneficios e riscos passou a ser elemento
central e simétrico para a autorizacdo de entrada de uma nova droga no
mercado, sendo a mais objetiva possivel e dispondo de um nivel suficiente
de confianca para demonstrar a qualidade, eficacia e seguranca dos novos
produtos. Para ressaltar a importancia do beneficio nesse processo, os
novos estudos passaram a ser denominados de Andlise de Beneficios e
Riscos (benefit risk analysis-BRA) (Luteijn et al, 2012; EMA, 2008).

A Avaliacdo dos riscos e beneficios é constituida por estudos
distintos e independentes que, apds concluidos, sdo utilizados na
ponderacdo entre os beneficios e riscos, subsidiando a tomada de
decisdo regulatdria. Diferente da Avaliacdo de Risco, ndo existem muitas
orientacdes publicadas sobre como realizar a avaliacdo do beneficio.
A Autoridade Europeia para Seguranga de Alimentos, por exemplo,
recomenda que os efeitos positivos para a satide oriundos dos nutrientes,
alimentos ou componentes dos alimentos sejam avaliados de modo
semelhante aos riscos, ou seja, seguindo os mesmos passos do paradigma
da avaliacdo de riscos. Os beneficios devem ser identificados, descritos,
pesados e organizados de acordo com sua magnitude e sua relacdo dose-
resposta, devendo ser caracterizados visando facilitar e dar transparéncia
a ponderacao entre os beneficios e os riscos (EFSA, 2006, 2010).

Mais recente ainda que a formalizacdo do beneficio no campo da
avaliacdo é a introducdo desse conceito no gerenciamento de riscos. Um
dos primeiros registros de acoes de gerenciamento de riscos e beneficios
foi realizado em 2012, pelo Instituto de Medicina dos Estados Unidos,
através de uma publicac¢ao, enfatizando a necessidade da FDA realizar a
monitorizacdo da seguranca dos medicamentos depois que alcancam o
mercado e de tomar medidas corretivas caso os riscos das drogas sejam
considerados inaceitdveis em relacdo aos seus beneficios. O gerenciamento
de beneficios e riscos (benefit risk management - BRM) é definido como
o processo de identificar, avaliar, selecionar e de implementar acdes para
maximizar o beneficio e reduzir o risco a saide humana (IOM, 2012).

O gerenciamento de riscos e beneficios acontece no pds-
mercado, no momento em que os produtos que foram produzidos para
um determinado fim e avaliados em condi¢des controladas, passam a
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ser utilizados por pessoas, com diferentes culturas, interesses politicos,
econdmicos e sociais, nao sendo mais possivel separar o produto da sua
realidade social. E 0 momento de avaliar a aceitabilidade de “como” e
“por que” o produto ¢ utilizado (NAP, 2011).

O caso do medicamento Cytotec é um bom exemplo da diferenca
que pode acontecer entre a indicacao do produto no pré-mercado e as
diversas formas de uso praticadas pela sociedade. O principio ativo do
Cytotec, o Misoprostol, foi inserido no mercado com a indicagao terapéutica
de tratamento de ulceras gastricas e duodenais, porém tornou-se um popular
recurso abortivo no Brasil (Correa, Mastrella, 2012).

No processo atual de estruturacdo do novo paradigma, com a
introducdo do conceito de beneficio, ha consenso sobre a dificuldade
em harmonizar os conceitos de beneficio e os estudos de avaliacdo
junto as autoridades reguladoras. Por outro lado, existe o entendimento
da necessidade de serem simétricos ao risco. Dessa forma, os
modelos utilizados nos processos de avaliacdo e gerenciamento tém
sido estruturados pelas autoridades reguladoras visando avaliacdes
independentes, simétricas e equitativas entre os beneficios e os riscos
(EMA, 2008, 2010; EFSA, 2010; Warren, Day, Feldschreiber, 2012).

O desenvolvimento recente do conceito e dos modelos de
avaliacdo de beneficio, com base nasimetria com orisco, tem permitido
a identificacdo de conflitos entre os termos e conceitos utilizados nos
processos de avaliacdo e gerenciamento de beneficios e riscos. Um
desses conflitos refere-se a utilizacao do termo beneficio como sendo
o oposto do risco, como também o oposto de dano (Mussen, Salek,
Walker, 2009; EMA, 2010).

Tendo em vista que o risco é, em geral, entendido como a pos-
sibilidade de ocorréncia de um dano, o beneficio deveria ser entendido
como o oposto de dano e nao o oposto de risco (Mussen, Salek, Walker,
2009; EMA, 2010; Puhan, 2012). Contudo, o entendimento de que o be-
neficio é o oposto do dano conduz a um novo problema, pois o termo
risco fica sem o equivalente, mostrando uma das lacunas e fragilidades
tedricas que ainda existem nos novos desenvolvimentos relacionados as
ponderacdes entre beneficio e risco.
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Ao avaliar uma tecnologia, quer seja um equipamento, um
alimento ou um medicamento, deseja-se identificar quais elementos
nessa tecnologia podem gerar ganho e quais podem produzir perdas,
associando-se ao beneficio as possibilidades de ganho e ao risco as
possibilidades de perda. Assim, a exposicdo a uma propriedade benéfica
(fonte de ganho) da tecnologia esta associada a uma situacao favoravel
e a exposicdo a uma propriedade arriscada (fonte de perda) a uma
situacao desfavoravel.

Por consequéncia, pode-se entender o risco como sendo a
condicdo ou contexto de exposicdo a um determinado atributo de uma
tecnologia, que possui uma determinada probabilidade de causar uma
situacdo desfavoravel, com determinada severidade.

De forma simétrica, pode-se entender o beneficio como sendo a
condicdo ou contexto de exposicdo a um determinado atributo de uma
tecnologia, que possui uma determinada probabilidade de causar uma
situagdo favoravel, com determinada magnitude.

E necessario destacar que, apesar da mesma propriedade de
uma tecnologia poder dispor das caracteristicas de ser fonte de ganho
e perda, simultaneamente, o risco e o beneficio sdo independentes e
assim devem ser avaliados para que seja possivel a ponderacdo dos
resultados das duas avaliagdes.

No pré-mercado, os processos de avaliacdes de beneficios e riscos
sdo utilizados para dar subsidio as decisoes das autoridades reguladoras
no registro de tecnologias ou na instituicao de referenciais regulatorios.
Depois de registrada ou regulada, a tecnologia ingressa no mercado e as
acdes sdo voltadas para o campo do gerenciamento de beneficios e riscos,
como por exemplo no monitoramento dessa tecnologia por todo seu ciclo
de uso, no sentido de identificar beneficios e riscos nao identificados nos
estudos de pré-mercado (EMA, 2008; EFSA, 2010; FDA, 2013).

Por ser recente, o gerenciamento de beneficios e riscos ainda esta
muito relacionado as dreas de medicamentos e alimentos, estando em
fase inicial para equipamentos médicos.

Visando contribuir para a construcdo do novo paradigma da
avaliacdo e gerenciamento de beneficios e riscos, ampliando a utilizag¢do
do método para monitoracao de servicos de satide, Freitas (2018) propos
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o conceito de beneficio potencial para complementar o conceito de risco
potencial, auxiliando o processo de tomada de decisdo da Vigilancia
Sanitaria, de forma a garantir o méximo dos beneficios e 0 minimo dos
riscos dos servicos de satide para a sociedade, tanto quanto razoavelmente
possivel, considerando-se as questoes cientificas, econdmicas e sociais.

Assim, com base na simetria, pode-se redefinir o risco potencial
como sendo a possibilidade ou o potencial de ocorréncia de algum tipo
de prejuizo para a saude, considerando inclusive o contexto econdémico
e social. Enquanto o beneficio potencial representa a possibilidade ou o
potencial de ocorréncia de algum tipo de ganho para a satde, conside-
rando inclusive o contexto econdmico e social, sendo a saide entendida
como um estado de bem-estar fisico, mental e social.

No processo de inspecao sanitaria, por exemplo, quando é verificada
a licenca sanitaria de um servico, se constréi uma relacao entre o indicador
de controle de risco estabelecido na legislagdo, a licenca sanitdria, e o risco
potencial associado a mesma. No mesmo sentido, o beneficio potencial esta
associado a avaliacao dos possiveis beneficios resultantes do acesso ao servi-
co de saude. Sendo assim, mesmo o servico ndo possuindo licenca sanitéaria,
deve-se considerar a relacao entre os beneficios potenciais de acesso as tec-
nologias disponibilizadas pelo mesmo e os riscos potenciais que essas tec-
nologias representam com relacdo ao servico ndo possuir a licenca sanitéria.

Contudo, como as acdes de Vigilancia Sanitaria sdo fundamen-
tadas especificamente em referencial regulatorio, para a utilizacdo do
conceito de beneficio potencial é necessaria a mudancga das praticas re-
gulatdrias, com a introducdo de indicadores de beneficio para subsidiar
a tomada de decisao, considerando-se os beneficios potenciais além dos
riscos potenciais.

O referencial regulatério atual pode ser entendido como
uma membrana impermeével aos riscos. Todavia, no novo modelo
regulatdrio, a legislacdo sanitdria deve ser semelhante a uma membrana
semipermeével, que possibilite a maximizacao do acesso da sociedade
aos beneficios e a minimizacdo dos riscos, conforme o desenho légico,
representado na figura 04, da representacdo do novo paradigma da
avaliacao e gerenciamento de beneficios e riscos (Freitas, 2018).
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Figura 4 - Desenho ldgico do novo paradigma de Avaliacao e Gerenciamento de
Riscos e Beneficios.

Fonte: Freitas, 2018.

A proposta dos conceitos de risco e beneficio potencial
contribuiram na estruturacdo do novo paradigma, a medida em que
agregaram simetria. Como pode ser verificado no desenho légico da
representacao do novo paradigma na Figura 04, a simetria vertical
e horizontal, entre os campos da avaliacdo e do gerenciamento, é
estabelecida com a introducao desses conceitos.

Consequentemente, o novo paradigma implica na necessidade
de renovacao de conceitos e prdaticas na Vigilancia Sanitéria,
demandando que a mesma seja entendida como um conjunto de
acoes, relacionadas as condigdes sanitdrias decorrentes do meio
ambiente, da producao e circulacdo de bens e da prestacao de servigos
de interesse da satide, capaz de maximizar os beneficios e minimizar
os riscos, tanto quanto possivel, considerando-se os julgamentos
cientificos, econ6micos e sociais.

Nesse sentido, se faz necessario utilizar indicadores de
beneficio potencial, possibilitando a andlise de fatores que vao além
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da legislacao sanitdria atual. Esses indicadores estdo relacionados as
questoes tais como a importancia e especificidade do procedimento
realizado, o percentual da populacao atendida e a distancia para outro
servico que possa atender a demanda caso haja interdicdo, fatores
de grande relevancia, que muitas vezes sdo ignorados nas acoes de
Vigilancia Sanitaria.

Modelo de Avaliacdo de Riscos e Beneficios Potenciais
(MARBP): avancando no novo paradigma

O modelo légico representando o novo paradigma da avaliacdo
e gerenciamento de riscos e beneficios tornou ainda mais notdria a ne-
cessidade dos conceitos de beneficio potencial e da aceitabilidade, como
forma de estabelecer a simetria e subsidiar a operacionalizacdo de um
método passivel de ser incorporado as praticas de Vigilancia Sanitdria,
semelhante ao MARP.

Nesse sentido, foi desenvolvido o Modelo de Avaliacao de Riscos
e Beneficios Potenciais (MARBP), a partir da simétrica com o MARP, foi
estabelecida uma func¢édo que relaciona os indicadores de beneficio com
o Beneficio Potencial (B,), conforme a equagéo 2.

(Equacao 02)

O beneficio potencial leva em consideracdo a média aritmética
dos indicadores de beneficio, em uma exponencial decrescente. Assim,
quando a média dos indicadores de beneficio for zero, o beneficio
potencial também serd zero, pois a exponencial de zero é um.

A aceitabilidade é definida como sendo a diferenca entre o bene-
ficio potencial e o risco potencial, conforme a equacao 03.

A=f xB, -f xR, (Equacio 03)
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Na equacdo 3, f, e f, sdo os fatores de ponderagao de beneficio
e de risco, respectivamente. Esses fatores sdo introduzidos para que seja
possivel comparar os resultados da aceitabilidade de diferentes servicos,
representando-os no mesmo grafico do espaco de aceitabilidade. Os
fatores de ponderacéo f, e f variam entre 0 e 1, representando o potencial
de ganho (salvar vidas) ou de danos (letalidade) que cada servigo (UTI,
CC, Didlise, ILPI, restaurante, academia etc.) representa.

Um mesmo valor de beneficio ou risco potencial em 4&reas
distintas pode representar potenciais de ganhos ou perdas distintas. Por
exemplo, o risco potencial 1 (100%) em radioterapia ou na radiologia
intervencionista representaria a possibilidade de um dano letal. Por outro
lado, orisco potencial 1 (100%) em radiologia odontolégica nao representa
amesma letalidade. No mesmo sentido, o beneficio potencial 1 (100%) na
avaliacao de um restaurante, nao € igual ao beneficio potencial 1(100%)
de um centro cirargico.

Para avaliar o beneficio potencial de um servico, € utilizado o ROI
para beneficio potencial, considerando indicadores especificos, como
o exemplo da Figura 05. Na coluna Aval, é indicado o ntiimero relativo
a situacdo encontrada para cada indicador. Ap6s preencher o ROI, o
beneficio potencial é calculado.

Vale ressaltar que os profissionais de VISA que utilizam essa
metodologia ndo precisam fazer nenhum célculo, bastando apenas
preencher o ROI. Os célculos e a representacdo grafica sao realizados
automaticamente por planilhas Excel ou sistemas de informacao.
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Os resultados das avaliacoes realizadas com o MARBP/ROI, sao
representados graficamente a exemplo da Figura 06, ilustrando a avalia-
¢do de 3 unidades de UTI.

Figura 6 - Gréfico da aceitabilidade.

Fonte: Freitas, 2018.

O gréafico do espaco de aceitabilidade é dividido em quatro
quadrantes, tendo no primeiro quadrante a area de menor risco e maior
beneficio, sendo de aceitabilidade sempre positiva. O segundo quadrante
é o de mais dificil para tomada de decisao, visto que representa os servicos
de elevados riscos e beneficios potenciais. O terceiro quadrante é sempre
de aceitabilidade negativa e o quarto quadrante apresenta areas de
aceitabilidade positiva e negativa, mas com riscos e beneficios potenciais
relativamente baixos.

Aparte inferior dalinha vermelha no grafico representa aregido de
aceitabilidade negativa (risco potencial maior que o beneficio potencial)
e aregido superior do gréfico é a drea de aceitabilidade positiva (beneficio
maior que risco potencial).
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No exemplo apresentado na Figura 6, trés unidades de UTI
apresentam diferentes valores de aceitabilidade. As unidades de UTI A
e B apresentam o mesmo valor de beneficio potencial, mas a unidade B
possuiumrisco potencial maior, colocando-anaregido de aceitabilidade
negativa, indicando a necessidade de a¢des imediatas, incluindo a
possivel interdicdo. As unidades A e C possuem o mesmo valor de risco
potencial, mas com a unidade A tendo um beneficio potencial bem
maior, o que a coloca na regido de aceitabilidade positiva, indicando
a necessidade de a¢des imediatas para sanar as irregularidades, mas
nao indicando a interdicdo. A suspensdo do funcionamento de uma
UTI numa unidade de referéncia do interior, por exemplo, muitas vezes
sendo a unica de toda uma regido, produz impacto no atendimento a
populacao diferente da suspensdo de atendimento de uma unidade
de UTI na capital, com diversos outros servicos com capacidade para
suprir a demanda. E esse tipo de ponderacdo que o MARBP/ROI realiza
com a maior objetividade e transparéncia possivel.

Nas avaliacoes, considerando apenas o risco potencial, como no
MARP, nos casos em que o valor de risco potencial é elevado, estando na
faixa de inaceitavel, a tendéncia de tomada de decisao é no sentido da
interdicdo ou suspensdo das atividades do servico. Porém, ha situagoes
muito complexas, como as apresentadas no grafico, em que a interdicao
imediata pode provocar danos iguais ou maiores do que a continuidade de
funcionamento por um tempo limitado e com restri¢des de atendimentos.

Entretanto, deve-se ressaltar que as irregularidades detectadas
na avaliacdo do risco potencial do servico sempre devem ser corrigidas,
sendo definidas as medidas sanitarias cabiveis. O que estd sendo
modificado com a implantacdo do modelo MARBP é a forma de atuar da
VISA, possibilitando o olhar do beneficio além dos riscos.

A avaliagdo da aceitabilidade com a ponderacao entre o beneficio
potencial e o risco potencial que o servico representa, como a avaliacao
realizada pelo MARBP/RO], possibilita uma importante ferramenta para
a definicao de condutas harmonizadas e tomadas de decisao em Vigilan-
cia Sanitdria, agregando o uso de sistemas de informac6es com avaliacoes
qualitativas e quantitativas nas inspecoes, licenciamentos, planejamento
e gestdo da VISA. Essas avaliacoes tém se tornado realidade na Vigilancia
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Sanitdria, a exemplo da utilizacao do Sistema de Informacao Estadual de
Risco e Beneficio Potencial - SIERBP (https://sierbp.saude.sc.gov.br) nas
praticas da Vigilancia Sanitdria do Estado de Santa Catarina desde 2018.

Consideracoes finais

O entendimento do antigo e do novo paradigma da regulagao, com
a identificacao e localizacdo das acdes de Vigilancia Sanitdria nos campos
da avaliacdo e do gerenciamento de riscos e beneficios, é de fundamental
importancia para o desenvolvimento e implantacao de teorias e métodos
que contribuam para melhor qualificar as praxis da Vigilancia Sanitéria.

Nesse sentido, a utilizacao de sistemas de informacao e métodos
de inspec¢do quantitativos, contribuem para diminuir a subjetividade e a
pessoalidade dos processos de inspecio e licenciamento, bem como me-
lhoram a transparéncia e a reprodutibilidade.

Contudo, como as acdes de Vigilancia Sanitaria sdo baseadas no
Marco Legal vigente, é necessério incluir o conceito do beneficio, para
que sejam possiveis acoes de VISA ndo apenas com base no risco ou no
risco potencial, demandando inclusive uma nova defini¢do para a Vigi-
lancia Sanitaria.

Rompendo o antigo paradigma, centrado apenas no risco e uti-
lizando teorias e métodos simétricos entre o beneficio e o risco, pode-se
utilizar uma nova definicdo para a Vigilancia Sanitdria, como um con-
junto de acoes relacionadas as condicoes sanitarias decorrentes do meio
ambiente, da producéo e da circulacdo de bens e da prestacao de servicos
de interesse da saude, capaz de maximizar os beneficios e minimizar os
riscos, tanto quanto razoavelmente exequivel, considerando-se os julga-
mentos cientificos, econdémicos e sociais.

Referéncias

Aven T. The risk concept - historical and recent development trends. Reliability
Engineering and System Safety 2012; 99:33-44.



Avaliacao do risco e beneficio potenciais no pés-mercado = 307 ,,H

Correa MCDV, Mastrella M. Aborto e misoprostol: usos médicos, praticas de
saide e controvérsia cientifica. Ciénc. saude coletiva (Rio de Janeiro) 2012;
17(7):1777-1784.

Covello VT, Munpower J. Risk analysis and risk management: an historical
perspective. Risk Analysis 1985; 5(2):103-120.

EFSA. European Food Safety Authority. Risk- benefit analysis of foods: methods
and approaches. EFSA Journal; 2006.

EFSA. European Food Safety Authority. Guidance on human health risk-benefit
assessment of food. EFSA Journal; 2010.

European Medicines Agency. Committee for Medicinal Products for Human
Use. Appendix 3: Reflection paper on benefit-risk assessment methods in the
context of the evaluation of marketing authorization applications of medicinal
products for human use. EMA/CHMP/15404/2007. In: Filip Mussen, Sam
Salek and Stuart Walker. Benefit-Risk Appraisal of Medicines: A systematic
approach to decision-making. London: European Medicines Agency, 2008.
[acesso 1 jul 2021]. Disponivel em: https://onlinelibrary.wiley.com/doi/
pdf/10.1002/9780470748114.app3

European Medicines Agency. Benefit-Risk methodology Project. Description
of the current practice of benefit-risk Assessment for centralized procedure
products in the EU regulatory network. London, 2010.

FAO, WHO. Food and Agriculture Organization of the United Nations, World
Health Organization. Report of a Joint FAO/WHO Expert Meeting. Benefits
and Risks of the Use of Chlorine-containing Disinfectants in Food Production
and Food Processing. Roma: Food and Agriculture Organization of the United
Nations; 2008.

FDA. Food and Drug Administration. Structured approach to benefit-risk
assessment in drug regulatory decision- making. Maryland: Food and Drug
Administration; 2013.

Freitas CM, Gomez CM. Andlise de riscos tecnolégicos na perspectiva das
ciéncias sociais. Histéria, Ciéncias e Satide-Manguinhos. (Rio de Janeiro)
1996;3(3):85-504.



Hk\ 308 = Aplicacdo da Andlise de Risco na Gestao Publica da Saude

Freitas VLSM. O olhar do beneficio além do risco: construindo um novo
paradigma em Vigilancia Sanitéria [Disserta¢ao]. Rio de Janeiro: Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Satide, Fundagao Oswaldo Cruz; 2018,
89f.

Freitas VLSM, Leandro KC, Navarro MVT. O Olhar do Beneficio além do Risco:
construindo um Novo Paradigma em Vigilancia Sanitéria. Rev Brasileira de
Fisica Médica 2019; 13:128.

Hansson SO, Aven T. Is Risk analysis scientific? Risk Analysis. 2014; 34(7).

Institute of Medicine. (US). Ethical and scientific issues in studyng the safety of
approved drugs. Washington: National Academy Press; 2012.

Lucchese G. Globalizacao e regulagéo sanitaria: os rumos da Vigilancia
Sanitaria no Brasil [Tese]. Doutorado em Satide Publica. Rio de Janeiro: Escola
Nacional de Satude Publica, Fiocruz; 2001.

Luteijn JM et al. State of the art in benefit-risk analysis: Medicines. Food and
Chemical Toxicology 2012; 50(1):2-4.

Luteinjn JM, White BC. State of the art in benefit-risk analysis: medicines. Food
and Chemical Toxicology 2012;50: 26-32.

Mussen E Salek S, Walker S. Benefit-risk appraisal of medicines: a systematic
approach to decision-making. Nova Jersey: John Wiley & Sons; 2009.

National Research Council. (United States of America). Risk assessment in the
government: managing the process. Washington DC: National Academy Press;
1983.

National Research Council. (United States of America). Science and decisions:
advancing risk assessment. Washington DC: National Academy Press; 2009.

National Research Council. (United States of America). Sustainability and the U.
S. EPA. Washington DC: National Academy Press; 2011.

Navarro MVT. Conceito e controle de riscos a saide em radiodiagndstico: uma
abordagem de Vigilancia Sanitéria [Tese]. Doutorado em satide Publica. Bahia:
Universidade Federal da Bahia; 2007.



- 309

Navarro MVT, Costa EA, Drexler G. Controle de Riscos em Radiodiagnéstico:
uma abordagem de Vigilancia Sanitaria. Ciénc. Satide Coletiva (Rio de Janeiro)
2010; 15(3):3477-3486.

Navarro MVT. Risco, radiodiagndstico e Vigilancia Sanitdria. Salvador: EDUFBA;
2012.

Puhan MA. A framework for organizing and selecting quantitative approaches
for benefit-harm assessment. Medical Research Methodology. BMC Medical
Research Methodology. 2012; 173.

Slovic P. The perception of risk. London: Earthscan Publication; 2000.
Thompson KM, Deisler PE, Schwing RC. Interdisciplinary vision: the first 25
years of the Society for Risk Analysis (SRA), 1980-2005. Risk Analysis. 2005;

25(6): 1333-1386.

Tijhuis M]J et al. State of the art in benefit-risk analysis: food and nutrition. Food
and Chemical Toxicology. 2012; 50(1): 5-25.

Warren ]JB, Day S, Feldschreiber P. Symmetrical analysis of risk-benefit. British
Journal of Clinical Pharmacology. 2012; 74(5):757-61.






Secao 4
Comunicacao de Risco






Principios e estratégias da
Comunicacado de Risco

Maria Thereza Bonilha Dubugras'

Introducao

Em 1962, a bi6loga Rachel Louise Carson alertou o mundo sobre
os riscos para o ser humano, para os outros animais e para o ambiente
do uso indiscriminado do dicloro-difenil-tricloro-etano (DDT) na
agricultura. Segundo Carson, o uso de pesticidas, sem a avaliacao das
consequéncias em longo prazo, levaria a um mundo em que as arvores
nao teriam mais folhas, os animais morreriam, os rios ndo teriam peixes
e 0s passaros sumiriam, seria uma Primavera Silenciosa (Silent Spring),
titulo de sua obra, cujo langcamento desencadeou, nos Estados Unidos da
América (EUA), um intenso debate sobre o uso de agrotéxicos e sobre os
impactos nocivos das novas tecnologias, fundamentando a futura criacao
do movimento ambientalista moderno (Lear, 1997)

Nos anos seguintes, uma série de acidentes - Seveso (1976), Three
Mile Island (1979), Bhopal (1984), e Chernobyl (1986) - chamou atencao
da sociedade para os riscos industriais (Lucchini et al., 2017). Nasceu
entdo o movimento ambientalista, denunciando os efeitos nocivos
potenciais das atividades humanas e reivindicando a participacdo da
sociedade nas decisoes governamentais, em relacao as novas tecnologias.
A imprensa divulgava os debates e expunha discordancias sobre os riscos,
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entre os especialistas, revelando as incertezas inerentes ao conhecimento
cientifico (Skanavis et al., 2005). O mundo entrava na chamada sociedade
do risco (Beck, 2011).

Nesse cendrio, iniciaram os estudos na drea da Comunicacao de
Risco, definida entdo como a troca de informagoes sobre riscos a saide
causados por processos, politicas ou produtos ambientais, industriais ou
agricolas entre individuos, grupos e instituicoes (Bastide, 2017). A pes-
quisa nessa drea tornou-se mais proeminente ainda apds o atentado aos
Estados Unidos, em 11 de setembro de 2001 (Dickmann et al., 2016).

Este capitulo apresenta a Comunicacdo de Risco segundo o
referencial da Andlise de Risco, porém, é importante destacar que os
principios e as estratégias propostos por essa ferramenta podem ser
adotados mesmo que uma Analise de Risco ndo esteja sendo realizada.

A Comunicacao na Andlise de Risco

A Comunicag¢do de Risco é um dos componentes da Andlise de
Risco.NarepresentacaoesquemadticadaAndlisede Risco,a Comunicac¢ao
de Risco é caracterizada envolvendo a Gestdo e a Avaliacdo, indicando
que ela deve ocorrer durante todo o processo (Figura 1), para facilitar
a troca de informacgoes entre gestores e avaliadores (comunicagdo de
risco interna), bem como para promover o debate sobre o problema de
satde analisado na sociedade (comunicagdo de risco externa) (CAC,
2019; FAO & WHO, 1995; 2021).

Comunicacdo de Risco: Troca interativa de informacoes
e de opinides, ao longo do processo de Anélise de Risco,
sobre os perigos e os riscos analisados, fatores relacio-
nados ao risco e percepcoes da populacao, entre gesto-
res, avaliadores, consumidores, industria, a comunidade
cientifica e outras partes interessadas, incluindo a expli-
cacao das conclusdes da Avaliacao de Risco e a base das
decisoes de Gestao de Risco, com o propoésito de ampliar
o conhecimento sobre a natureza e os efeitos dos riscos
e promover o trabalho colaborativo em busca das solu-
coes (FAO & WHO, 2006, p.6; CAC, 2019, p.152).


