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MOTE

“Lewis Carroll era professor de matematica na Universidade de Oxford quando
escreveu o seguinte em Alice no pais das maravilhas:

“—GQGato Cheshire... quer fazer o favor de me dizer qual é o caminho que eu

devo tomar?

---Isso depende muito do lugar para onde vocé quer ir — disse o Gato.

---Ndo me interessa muito para onde... --- disse Alice.

---N&o tem importédncia entdo o caminho que vocé tomar --- disse o Gato.

---...contanto que eu chegue a algum lugar --- acrescentou Alice como uma
explicagéo.

---Ah, disso pode ter certeza --- disse o Gato --- desde que caminhe

bastante”.

A resposta do Gato tem sido freqlientemente citada para exprimir a opinido de que
0s cientistas ndo sabem para onde o conhecimento esta levando a humanidade e, além
disso, ndo se importam muito. Diz-se que a ciéncia nao pode oferecer objetivos sociais
porque o0s seus valores s&o intelectuais e nao éticos. Uma vez que 0s objetivos sociais
tenham sido escolhidos por meio de critérios néo cientificos, a ciéncia pode determinar a
melhor maneira de prosseguir. Mas é provavel que a ciéncia possa contribuir para
formular valores e, assim, estabelecer objetivos, tornando o homem mais consciente das
consequéncias de seus atos. A necessidade de conhecimento das consequiéncias, no ato
de tomar decisbes, esta implicita na observacdo do Gato de que Alice chegaria
certamente a algum lugar se caminhasse o bastante. Desde que esse algum lugar poderia
revelar-se bem indesejavel, é melhor fazer escolhas conscientes do lugar para onde se

quer ir”.

René Dubos * O despertar da razao’.
S&o Paulo: Melhoramentos/ Edusp 1972; p.165.

Xiii



SUMARIO

PAG.
RESUMO...... .o e e e e e e e e e e e e e XXXV
AB ST R A CT ... e e e et e a e e e aaaaaaaeaas XXXiX
APRESENTAGAOD..........ooiiieeeeeeeeeeeeeeeeter et n e 43
1= INTRODUGAO. ...ttt nen s 47
1- As substéncias quimicas e suas implicagoes...............c.cccceeenn. 49
1.1- O desenvolvimento insustentavel............coccieeeiiiii e, 50
1.2- A dimens&o dos produtos quimicos no Brasil...........ccccceeeeeennns 58
1.3- Os danos a saude relacionados as substancias quimicas.......... 61
1.4- A busca do desenvolvimento sustentavel.............cccceeviievennnnen. 66
1.5- Politica de saude para substéancias quimicas no Brasil.............. 72
2- A Toxicologia e seus desafios..............cccceeiiiiiii 74
2- OBUETIVO.......ooeeeeeeee et a e e e e e e e e e e e e e e 83
3- MATERIAL E METODOS..........coouiuotieeieeeeeeeeeeee e eeeseseeaeaeaeaeae e 87
4- RESULTADOS..... ..ottt et e e e st e e nneeenneee s 93
Artigo 1- Eventos toxicologicos: informacao para toxicovigilancia........ 96
Artigo 2- Eventos toxicologicos relacionados a medicamentos no
Estado de S0 Paulo..........coooiiiiiiiiiiiiie e 123
Artigo 3- Toxicovigilancia para o SUS: proposigéo e estratégias.......... 145
5= DISCUSSAD.........oouiiiiiiiierieieeneie et 173
6- CONSIDERACOES FINAIS.........ooeoeeeeeeeeeee e 183
7- REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS...........cooooiiiiiieieineeeseeseeneeeen 187

XV



8- ANEXOS ... ... e

ANEXO 1- CNAE...... e
ANEXO0 2= CONVENGOES. .. .uuuuuiiiiiiiiiiiiiiieiieee e e e e e e e e e e e s s s sannaeaeeeerereeeeaaaaaaens

ANCXO 3= ValAVEIS. .o

Anexo 4- Bases Legais

XVil

203
205
207
209

211



LISTA DE SIGLAS

ABIHPEC

ABIPS

ABIQUIM

ABRAFARMA

ABRAFAS

ABRAFATI

ACG

ANVISA

CADE

CAS

CCG

CEATOX

CEBRID

CGG

CGVAM

CID -10

CNAE

CNUMAD

Associacao Brasileira das Industrias de Produtos de Higiene e
Cosméticos

Associacao Brasileira da Industria de Produtos para a Saude
Associagao Brasileira da Industria Quimica
Associacao Brasileira de redes de Drogarias

Associacao Brasileira das Industrias de Fibras Artificiais

sintéticas

Associacao Brasileira das Industrias Fabricantes de Tintas e

vernizes

Autorizacao de Internacédo Hospitalar

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Conselho Administrativo de Defesa Econémica
Chemical Abstract Service

Commission on Global Governance.

Centro de Assisténcia Toxicologica

Centro Brasileiro de Informacdes Sobre Drogas Psicotropicas
Comisséao sobre Governanca Global

Coordenacéao Geral de Vigilancia Ambiental
Classificag&o Internacional das Doengas — 102 Revisao
Classificagao Nacional de Atividades Econdmicas

Conferéncia das Nacdes Unidas para o Meio Ambiente e

Desenvolvimento.

Xix



CNUMH

CRST

CVS
DATASUS
EPA = USEPA
EUROTOX
FAO

FDA
FEBRAFARMA
FIOCRUZ
FPEEEA
IARC

IBGE

ICSC = TISPQ
IFCS = FISQ
IMS

INTOX

IOMC

Conferéncia Mundial das Nacbes Unidas sobre Meio

Ambiente Humano
Centro de Referéncia de Saude do Trabalhador

Centro de Vigilancia SanitariaDCB = Denominagdo Comum

Brasileira

Departamento de Informética do SUS/MS
Environmental Protection Agency (USA)

Federacion Europea de Toxicologia

Organizacdo Mundial para Alimentagéo e Agricultura
Food and Drug Administration

Federacdo Brasileira das Associacdes das Industrias

Farmacéuticas
Fundacao Instituto Oswaldo Cruz

modelo da OMS para indicadores de saude e ambiente —

Forca motriz/ Presséo/ Estado/ Exposicao/ Efeito/ A¢ao
Centro Internacional de Pesquisa sobre o Cancer (WHO)
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica.

Cartdes Internacionais de Seguranca Quimica

Foro Intergovernamental de Seguranca Quimica
Intercontinental Medical Services - Brazil

(IPCS) Poison Information Database Management System
Sistema de Gerenciamento de Banco de Dados sobre

Intoxicacdo Aguda

Programa Interinstitucional para a Gestdo Racional das
Sustancias

XXI



IPCS

IRPTC

MS

MTb

NIOSH

OCDE = OECD
OIT=ILO
OMS = WHO.
ONG

ONUDI

OPAS
PISQ
PNUMA
POPs
RTECS
SETOX-SP

SIH-SUS

SIM
SINAN

SINDAG

Programa Internacional de Seguranca Quimica

Registro Internacional de Produtos Quimicos Potencialmente

Téxicos

Ministério da Saude

Ministério do Trabalho

National Institute of Occupational Safety & Health (USA)
Organizacao de Cooperagéo e Desenvolvimento Econdmicos
Organizacao Internacional do Trabalho

Organizacao Mundial da Saude

Organizag¢des nao governamentais.

Organizacao das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento

Industrial

Organizacao Pan-americana da Saude

Programa Internacional de Seguranga Quimica.
Programa das Nacdes Unidas para o Meio Ambiente.
Poluentes Organicos Persistentes

Registry of Toxic Effects of Chemical Substances.
Sistema Estadual de Toxicovigilancia — Sdo Paulo

Sistema de Informagdes Hospitalares do Sistema Unico de

Saude
Sistema de Informacdes de Mortalidade
Sistema de Informacdes de Agravos de Notificacdo

Sindicato Nacional dos Produtores de Defensivos Agricolas

XXiil



SINITOX Sistema Nacional de Informagdes Téxico - Farmacoldgicas

sus Sistema Unico de Saude
TIAFT The International Association of Forensic Toxicologists
VE Vigilancia epidemiologica

VS = VISA Vigilancia Sanitaria

XXV



LISTA DE TABELAS

PAG.
Tabela 1- Estimativas mundiais de acidentes de trabalho

fatais e Obitos por enfermidades profissionais
totais, por género, OIT, 2000.........cccceeeeeviieiiicnnns 62

Tabela 2- Estimativa em escala mundial da média anual
de disfuncbes atribuiveis ao contato com
substancias perigosas no trabalho, por
enfermidades.........coccoiiiiiiiii s 63

Tabela 3- Distribuicao de  casos registrados de
intoxicagbes humanas no SINITOX, 1990 a
2000, Brasil.....ccoccvuiiiiiiieeeee e 64

Artigo 1-Tabela 1- Distribuicdo dos eventos toxicol6gicos humanos
segundo sexo e tipo de evento, Estado de
Séo Paulo, Brasil, 1991 a 2000...........cccccvveeeeenns 104

Artigo 1-Tabela 2- Distribuicdo dos eventos toxicolégicos humanos
segundo agente tdxico Estado de S&o Paulo,
Brasil, 1991 @ 2000........ccceeeiiieeeeeee e 106

Artigo 1-Tabela 3- Distribuicao dos eventos toxicol6gicos humanos
segundo agentes tdxicos e circunstancias,
Estado de Sao Paulo, de 1991 a 2000................. 107

Artigo 2 -Tabela 1-  Distribui¢ao dos eventos toxicolégicos
relacionados a medicamentos por tipo de
evento. Estado de Sao Paulo, 1998..................... 131

XXVii



Artigo 2 - Tabela 2-

Artigo 2 - Tabela 3-

Artigo 2 - Tabela 4-

Artigo 3 - Tabela 1-

Distribuicao dos 10 Principios Ativos (PA) mais
frequentes, associados aos eventos
toxicologicos relacionados a medicamentos nas
faixas etarias de menores de 1 ano,de 1 a4 e
de 5 a 9 anos, em ordem decrescente. Estado
de Sdo Paulo, 1998........cooiieeeieeeeeeeeee e,

Distribuicéo dos eventos toxicologicos
relacionados a medicamentos segundo grupos
terapéuticos e respectivos principios ativos
dentre os 30 mais frequentes. Estado de
S0 Paulo, 1998........cociieeeeee e

Circunstancias em que ocorreram 0s eventos
toxicologicos e distribuicdo dos medicamentos
relacionados por grupos terapéuticos e 5
principios ativos mais freqlentes. Estado de
Sa0 Paulo, 1998........ccooe e

Avaliacdo de sistemas de informagdo em saude
segundo sua contribuicdo a constituicao da

tOXICOVIQIIANCIA. .. .eveeeee e

XXiX

133

134

135

161



LISTA DE FIGURAS

PAG.
Artigo 2 - Figura 1- Riscos relacionados a medicamentos.........c.............. 128

Artigo 3 - Figura 1- Fluxograma de Funcionamento da Toxicovigilancia.. 167

XXXI



LISTA DE GRAFICOS

PAG.
Grafico 1- Composicao do faturamento liquido da
Industria Quimica Brasileira por Segmentos,
2005, . e 60
Artigo 1 - Grafico 1-  Distribuicdo dos eventos toxicologicos
humanos segundo faixa etaria e sexo,
Estado de Sao Paulo, Brasil, 1991 a 2000..... 105

Artigo 1 - Grafico 2- Distribuicao dos eventos toxicolégicos
humanos entre as criancas até 10 anos,
Estado de Sao Paulo, 1991 a 2000................ 105

XXXili



RESUMO
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O estudo objetivou conhecer a toxicovigilancia no Brasil, com énfase no estado de
Sao Paulo, e propor diretrizes e modelo para o SUS.

Foi utilizado banco organizado com esta finalidade a partir dos eventos
toxicologicos registrados pelos CEATOX no Estado de Sao Paulo. Realizou-se
dois estudos epidemiologicos descritivos de série de casos: um para o periodo de
1991 a 2000, no qual observou-se a distribuicdo em relacdo as caracteristicas
gerais dos eventos, dos pacientes, dos agentes téxicos e das circunstancias em
que ocorreram, e outro em 1998, no qual observou-se a distribuicao dos eventos

toxicolégicos relacionados a medicamentos.

Encontrou-se no primeiro 128.769 eventos toxicolégicos em humanos, originados
em sua maioria de ligagdes telefénicas (68,65%), de servicos de saude
hospitalares (51%); 60,8% dos atendimentos presenciais, foram oriundos de
enfermarias e, 33,3%, de UTI. Predominaram as exposicées agudas (84,5%), por
via oral (68%), oriundas de area urbana (87,8%). O principal local de exposicao foi
a residéncia (74%). Predominou para o sexo masculino (52%), com maior
concentracao até os 10 anos (43%), sobretudo aos 2 e 3 anos de idade. Os
agentes téxicos predominantes foram os: medicamentos (38,6%), agrotoxicos
(17,9%) e produtos de uso domiciliar (15,4%). As principais circunstancias:
acidentais (47,0%), tentativas de suicidio (19,8%) e ocupacionais (11,7%).

Os medicamentos ocuparam o 1° lugar entre todos os tipos de agentes toxicos
registrados, e foram predominantemente registrados por telefone (78,5%), a partir
de hospitais (86,6%); originados em exposi¢cées agudas, por via oral (90,2%), em
residéncias (85,7%) de area urbana (95%). Predominou para o sexo feminino
(59%) e nos primeiros 10 anos de vida (49,4%), sobretudo aos 2 e 3 anos.
Preponderaram o0s grupos terapéuticos: psiquiatria, analgesia/anestesia e
respiratério. Preponderaram o0s principios ativos: fenobarbital, diazepam,
haloperidol, carbamazepina e bromazepam, e as circunstancias: acidentais
(38,8%) e tentativas de suicidio (36,5%).
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Foram analisados documentos marcos da politica internacional, nacional, e
estadual e os aspectos operacionais da toxicovigilancia no SUS relacionados a:
informacao, assisténcia, vigilancia a saude, constituicdo de equipes e integracao

de areas.

Diagnosticaram-se os principais sistemas de informacao que registram agravos
com o objetivo de verificar o estado da arte em relacdo as necessidades da
toxicovigilancia, para o qual estabeleceram-se critérios. Considerou-se estratégica
a construcdo de sistema especifico, propbs-se instrumentos e aspectos

operacionais.

Propds-se o modelo no marco da vigilancia da saude, a inclusdo da exposicéo e
do evento toxicolégico como objeto do registro de informacbes para a
toxicovigilancia e que as analises e agbes consideram causa e contexto, atuando
de modo integrado, articulado, programatico, com parcerias intersetoriais,

promovendo agdes preventivas, de promogao da saude e de precaucao.
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The study to make known the toxicological surveillance in the Brazil, with
accentuation in the State of Sdo Paulo, as well as toxicological surveillance
according to the National Health System guidelines and suggest and model.

To assess the epidemiological characteristics of related toxic events in the
Toxicology Centers in the State of Sdo Paulo, Brazil, in period 1991 and 2000. A
descriptive epidemiological case series study was conducted, using the category
related toxic event, and registered cases were analyzed. The variables studied
comprised the characteristics of the events and the affected patients, toxic agents

and the circumstances involved.

In the study 97% (128.769) the related toxic event concerning to human cases,
related toxic events were mostly reported by phone (68.65%) and hospitals (51%);
they were originated from acute exposure (84,5%), oral (68%) at home (74%) and
place to work (13%) in the urban area (87.8%). Most people affected were males
(59%) in their first decade of life (43%), mainly between two and three years of
age. Drugs ranked first among all toxic agents registered in the Centers (38.6%)
and pesticides (17.9%) and the products to use in home (15.4%). The main
circumstances were accidental ingestion (47%) and suicidal attempts (19.8%) and
the occupactional (11.7%).

Another descriptive epidemiological case series study was conducted. Using the
category "drug-related toxic event", 6,673 registered cases were analyzed in the
Toxicology Centers in the State of Sao Paulo throughout 1998. The variables
studied comprised the characteristics of the events and the affected patients, toxic
agents and the circumstances involved. The analysis of toxic agents took into
consideration three levels of disaggregation: therapeutical groups, active
ingredients and commercial brand names. Drugs ranked first among all toxic
agents registered in the Centers. Drug-related toxic events were mostly reported
by phone (78.5%) and hospitals (86.6%); they were originated from acute oral
exposure (90.2%) at home (85.7%) in the urban area (95%). Most people affected
were females (59%) in their first decade of life (49.4%), mainly between two and
three years of age. The most common active ingredients found were:

Abstract
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phenobarbital, diazepam, haloperidol, carbamazepine and bromazepam. The main
circumstances were accidental ingestion (38.8%) and suicidal attempts (36.5%)
and among the related active ingredients, the most prevailing therapeutical group
were psychiatric, analgesic/anesthetic and respiratory. Law-abiding practices
regarding prescription drugs are needed, as well as toxicological surveillance
according to the National Health System guidelines.

Are needed as well as toxicological surveillance according to the National Health
System guidelines. The instruments principal strategy the following the toxic events
and the articulate to epidemiological surveillance and sanitary surveillance the
occurrence to approach integral and sectors association actions.

Abstract
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O tema toxicovigilancia tem sido objeto de minhas reflexdes cotidianas
desde 1996 quando passei a compor um grupo de trabalho instituido no Centro de
Vigilancia Sanitéria da Secretaria Estadual de Saude de S&o Paulo que tinha
prazo de 90 dias para apresentar uma proposta para a integracao dos Centros de
Assisténcia Toxicologica ao SUS /SP. Passaram-se mais de dez anos e ainda levo
a chama acesa, compatrtilhando-a.

Parti, como farmacéutica, do universo do medicamento e dos seus
riscos, para a expansao, e trato hoje das substancias quimicas e seus riscos. O
desafio - a integracédo de praticas e saberes. O SUS, a toxicologia, sistemas de
informacgéo, organizacdo dos servigos, os Centros de Assisténcia Toxicologica e
seus problemas, o ambiente e o trabalho. Desafios que fui me colocando na busca
da articulacao das idéias, e no pragmatismo de operacionalizar. Filosofar. E a
expectativa de contribuir. Minha visdo vai se aprofundando sempre um pouco mais
na busca de dar resposta a questbes que se vao apresentando. O desafio de
teorizar, de explicar os pensamentos, um gosto, e de organiza-los num formato
estabelecido. E o desejo de que estas idéias sejam Uteis a alguém, que possam

circular.

Na introducdo algumas informacdes, o contexto politico, econémico,
técnico, cientifico, de saude, do movimento das idéias e sociais, apenas com a
pretencao de pintar um painel de fundo, situando o cenario e colocando os atores.
Poderia dizer muito mais, pois a tendéncia é de ser prolixa. Procurei me conter,

talvez ndo o necessario.

Os resultados do trabalho serdo apresentados na forma de trés artigos
cientificos. Para a execucao do primeiro artigo construi e utilizei um ‘Banco de
Dados’ com casos registrados por Centros de Assisténcia Toxicologica do Estado
de S&o Paulo por dez anos e fiz um estudo descritivo do conjunto de casos. Os
achados encontrados sédo analisados observando-se também o estado da arte e a
preocupacao com a informacao para a toxicovigilancia no SUS.

Apresentacao
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No segundo artigo, buscando demonstrar as possibilidades de anélise
especifica, fiz um recorte do ‘Banco’ no tempo, focalizando 1998, e num agente
téxico, o mais freqientemente relacionado a evento toxicolégico, o medicamento.
Fiz um estudo descritivo do conjunto de casos encontrados, e discuto os mesmos
a luz do contexto referido ao tipo de agente téxico. Abordo o risco inerente e o
socialmente determinado relacionado aos farmacos, apontando a necessidade de
caracterizar o papel da toxicovigilancia, suas necessidades e suas limitacées para

se constituir e exercer seu papel.

No ultimo artigo proponho aspectos gerais para operacionalizar a
toxicovigilancia no SUS. Na proposicdo é dada énfase ao papel estratégico da
informacgdo, analisando-se as caracteristicas deste tipo de informacéao nos bancos
de dados existentes no setor saude, e aos pontos criticos para a construcéo de
um sistema de informagcdo com vistas a toxicovigilancia, porém sao essenciais a
integralidade, a intersetorialidade, e o papel da vigilancia da saude. Discuto os
achados dos trés artigos com o propésito de ressaltar as contribuicbes das
analises efetuadas para o tema central, a identificacdo das necessidades e as

proposi¢des para a construgao da toxicovigilancia no SUS.
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1- INTRODUCAO
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1- As substancias quimicas e suas implicacoes

Os Homens, misturando minerais, extratos de plantas e substancias
retiradas de animais, procuraram resolver problemas de seu cotidiano. Assim
deu-se inicio a varias ciéncias, dentre elas a quimica, campo de conhecimento, de
técnica e de alto poder de faturamento e de intervengéo na sociedade, que esta na

base do desenvolvimento econémico e tecnoldgico.

Um produto final é, de modo geral, obtido a partir de matérias primas,
de onde se extraem produtos basicos, dos quais sado obtidas substancias
intermediarias que vao dar origem as substancias refinadas e aos produtos
destinados ao consumidor. Alguns produtos intermedidrios estdo prontos para
serem usados, como, por exemplo, 0s solventes, enquanto outros passam por

NOVOS processos quimicos para dar origem a produtos finais.

A industria quimica, regra geral, é bastante verticalizada, cada setor
(refinacdo de petréleo, produtos de borracha e plastico, produtos de pedra,
ceramica, concreto, vidro, medicamentos, etc.) utilizando uma ou algumas
matérias primas presentes na natureza, transforma-as até chegar ao produto final
com grande quantidade de substancias sendo “consumidas” dentro de empresas
do préprio ramo quimico. A partir de poucas centenas de produtos quimicos
basicos e intermediarios sao produzidas milhares de substancias quimicas e
produtos destinados ao consumidor. Estes produtos basicos e intermediarios séo,
por sua vez, produzidos em grandes quantidades ao redor do mundo de algumas

centenas a varios milhdes de toneladas por ano.

Através de avancados processos as substancias quimicas sao
modificadas e recombinadas gerando produtos que estdo presentes em nossa
sociedade, nos mais diferentes contextos do dia-a-dia, como em medicamentos,
alimentos, plasticos, detergentes, tintas, cosméticos, roupas, agrotéxicos, produtos
de limpeza e desinfeccao, em processos produtivos industriais e rurais, além da
poluicao tipica dos grandes centros urbanos.
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E €& assim que nos expomos a produtos perigosos, a substancias
téxicas ou potencialmente toxicas, que vém se constituindo em relevante problema
de saude publica na atualidade, a medida que o processo de industrializagao
iniciado no século XIX nao foi acompanhado da necessaria precaucao, do
desenvolvimento do conhecimento e de leis trabalhistas e de protecdo das
pessoas e ambientes.

Sao apresentadas adiante algumas referéncias tematicas de interesse
para a abordagem do problema, buscando contextualizacao, de forma integrada e
resumida, uma vez que nao se pretende esgotar os assuntos, mas salientar
aspectos essenciais para a compreensdo do nosso tema - a necessidade e a
proposicao da construgcao da toxicovigilancia no SUS.

1.1- O desenvolvimento insustentavel

As sociedades pré-industrializacdo usavam como motriz a forca de
trabalho animal e humana, com o vapor € a combustdo de recursos renovaveis e
nao renovaveis foi grande o impulso aos processos de industrializacdo. O
desenvolvimento tecnoldgico, 0os processos quimicos cada vez mais complexos e
industrializados, a migracdo de grandes massas para as cidades, articularam-se
no aprofundamento das mudangcas promovidas pela Il Guerra Mundial.
Franco et all (2002) nos lembram que “expande-se capacidade produtiva com
escalas inéditas para a humanidade e, conseqlientemente, o uso de volumes
crescentes de recursos naturais (agua, matéerias primas, insumos), a criagao de
recursos sintéticos (substituindo as antigas e empregadoras lavouras de algodao,
fibras naturais, borracha, produgcdo de ceramica, etc..), 0 uso crescente de novos
materiais,...com o impulso a industria quimica e petroquimica e a geracao de
quantidades crescentes de residuos industriais de maior ou menor grau de risco
para a vida humana’. Desde entdo uma exploséo de sintese e uso de substancias
quimicas vem se verificando, obrigando-nos a considera-las em volume e
diversidade, tendo sua origem na natureza ou na producao pelo homem, e sendo

ou nao persistentes no ambiente.
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Todo produto quimico novo tem sido registrado em um banco de dados
americano, o Chemical Abstracts Service Registry, uma espécie de servico de
registro de substancias quimicas, e recebe um numero de identificacdo
denominado n® CAS, que deve aparecer nas fichas de informacdes de seguranca
dos produtos (FISQ). S6 em 1998 foram registradas mais que 1,7 milhées de
substancias novas! Deste total existem cerca de 220.000 substancias
regularizadas para uso comercial em varias partes do mundo. E até dezembro de

2000 foram registradas mais de 28 milhdes de substancias (CAS, 2000).

Segundo o Programa Internacional de Seguridade das Substancias
Quimicas (P1SSQ), existem mais de 750 mil substéncias conhecidas no meio
ambiente, sendo de origem natural ou resultado da atividade humana
(IPCS,1992). Cerca de 70 mil sdo cotidianamente utilizadas pelo homem, e
aproximadamente 40 mil em significantes quantidades comerciais (IPCS, 1992).
Grisolia (2005) cita que um “levantamento feito por paises da Unido Européia
estimou-se que, de toda a gama de produtos quimicos, apenas 7% possuem
algum tipo de avaliacdo toxicolégica”. Ja Landrigan (1992) estimava a existéncia
de informacgdes toxicologicas para cerca de 20% das 60 mil substancias em uso
nos processos produtivos e no Registry of Toxic Effects of Chemical Substances,
observa-se que estdo documentados efeitos negativos a saude de cerca de 116
mil substancias (NIOSH, 1995).

Grisolia (2005) aponta que ‘“com toda a capacidade técnica existente,
seria impossivel identificar e conhecer todas as substancias que provocam danos
ao meio ambiente e a saude humana. A proposta dos governos da Comunidade
Européia é a de que sejam implementadas novas exigéncias nas agéncias
ambientais e de saude, de modo que, a cada novo produto desenvolvido pela
industria, este deva ser previamente avaliado com relacdo a sua persisténcia,
bioacumulacgao e interacdo com os organismos antes da liberacdo comercial. Além
disso, é necessario incrementar as avaliagbes toxicolégicas dos produtos ja

existentes”.
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Estima-se que, a cada ano, 350 mil trabalhadores norte-americanos
adoecam em decorréncia de exposicées ocupacionais a substancias toxicas, com
cerca de 60 mil 6bitos pela mesma causa. Repetto (1995) citou que em 1994, lan
Kimber, “informou que a dermatite ocupacional custa nos EUA um bilhdo de
ddlares ao ano, e aproximadamente 1/3 deles tem base alérgica”. Apenas no ano
de 1988, os centros de controle de intoxicacao dos EUA registraram 25.368 casos
de intoxicagdes ocupacionais (Litovitz, 1993).

Todas as empresas do ramo quimico apresentam algum risco, com
maior ou menor probabilidade de acidentes ampliados, isto é, de acidentes que
ultrapassam os limites da empresa. Isto porque todas manipulam substancias
quimicas com algum grau de periculosidade, destacando-se entre elas, as que

utilizam ou produzem substancias inflamaveis e explosivas.

Os registros de acidentes de grande porte tém sido muitos, inicialmente
nos paises mais industrializados, e que depois se espalharam pelo mundo como

as empresas. Seguem alguns exemplos:

e em 1921, Oppau (Alemanha) duas explosdes envolvendo 4.500
toneladas da mistura sulfato de aménia e nitrato de aménia (50:50)
resultou em 561 mortos, sendo 4 vitimas fatais a 7 km de distancia;

e em 1937, na New London School no Texas, mais de 300 criancas

foram mortas numa explosao apds vazamento de gas natural;

e a explosao de esferas de GLP, registrada por sismografo, em que
mais de 650 foram a ébito, e em que houve uma bola de fogo de 300
m de diametro em San Juanico, no México, em 1984;

e N0 mMesmo ano, o pior deles em numero de mortos, num vazamento
de isocianato de metila e outras substancias na Union Carbide, em
que mais de 2.500 foram a 6bito de imediato, chegando a cerca de
8.000 entre trabalhadores e moradores da regido e outros tantos
feridos e cegos chegando a mais de 150 mil pessoas, no Bhopal,
India.
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O caso de Bhopal se tornou simbolo, levando a entidade Greenpeace a
apresentar o documento Principios de Bhopal sobre Responsabilidade Corporativa
na Cupula para o Desenvolvimento Sustentavel, a Rio + 10, em 2002, e em
Joanesburgo (Africa do Sul) aos governantes mundiais, buscando a adocdo de
medidas como forma de garantir que os Principios acordados na Declaragdo da
Eco 92 sobre Responsabilidade (13), Duplos Padrbées (14), Precaucao (15) e
Poluidor Pagador fossem consolidados (Murti, 1991; Greenpeace, 2002).

O Brasil ndo esta fora destas ocorréncias tragicas, por exemplo, em
1972, em Duque de Caxias, no Rio de Janeiro, explodiram esferas de GLP
resultando em 21 mortos e 49 feridos; e ainda no fatidico ano de 1984, na Vila
Socd, em Cubatdo, um suposto vazamento em oleoduto de gasolina, seguido de
incéndio, matou cerca de 500 pessoas de acordo com 0 que se conseguiu avaliar.

A cada ano entre 1 e 2 mil novas substdncias vem sendo
disponibilizadas no mercado devido a capacidade de inovacao tecnolégica do
setor quimico, porém sem equidade, cabendo aos habitantes dos paises
industrializados o beneficio do consumo da maioria dos bens produzidos, e aos
habitantes dos paises em desenvolvimento a producao e os riscos nela envolvidos
(Macneill,1992).

Ziglio et all (2004) entre outros autores denunciam que ‘o interesse
econbmico das industrias ainda tem se sobreposto as questées relacionadas a
saude publica e a conservacao e uso sustentavel do meio ambiente’.

Observa-se um duplo-padrao nas industrias de capital transnacional,
cujas condicées de controle e prevencado dos riscos sdo maiores nos paises em
que se localizam suas matrizes, com legislagao restritiva e opinido publica critica e
atuante e, ao contrario, quando estao nos paises periféricos, conforme afirma
Ziglio et al (2004) “A migracdo das industrias extremamente poluentes dos paises
centrais para paises com legislagbes menos restritivas como o Brasil tem sido
uma questdo importante a ser considerada. Atualmente, muitos produtos banidos
em seus paises de origem, ndo sdo proibidos entre nos, simplesmente porque as
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fabricas que os produzem, foram transferidas para ca’. E além de ndo haver a
implementacdo de medidas de seguranca eficazes, ha a reducao de tais medidas
por motivos de custo, além da falta de investimentos na modernizagcdo das

instalacdes.

No Brasil, um exemplo deste condenavel duplo-padrédo é o caso da
Siderurgica Gerdau, que nao utilizando os mesmos padrées de seguranca
adotados no Canada, contaminou a regido metropolitana de Porto Alegre com
metais pesados e ascarel (PCB), um dos ‘doze sujos’’, sendo que o Canada,
como o Brasil, ratificou a Convencao de Estocolmo sobre POPs (UNEP, 2003).
Outro exemplo ocorreu com os organoclorados, os Drins, cuja produgédo foi
proibida nos EUA em 1972, e transferida para o Brasil, que teve sua proibicdo em
1985 (Brasil, 1985), continuaram a ser fabricados na década de 90 para
exportacdo, originando dois casos complexos de contaminagdo ambiental com
comprometimento da saude e vida dos seus trabalhadores, e dos moradores do
seu entorno em dois municipios do estado de Sao Paulo: a Capital Sdo Paulo e
Paulinia (Gandolfi, 2002-1; Greenpeace Brasil, 2002).

A producao de substancias quimicas no planeta tem reforcado cada vez
mais a nogao de sociedade de risco, devido ao fato de nos encontrarmos diante
de uma questdo de natureza global (Garcia-Tornel, 2001). “Os riscos tecnologicos
ao afetar extensas superficies, superam limites territoriais, e sua carga nociva ao
permanecer ativa através do tempo, torna impraticavel contabilizar as dimensées
dos impactos a saude humana e ao meio ambiente” (Ziglio et all, 2004). No estado
de Sao Paulo, tem-se assistido a todo tipo de contaminacéo, como os de residuos
e efluentes no estuario da Baixada Santista, e outros tantos acidentes, que ja
contabilizam mais de 1500 areas contaminadas segundo a CETESB, sendo a
maioria em zona urbana. Essas contaminacdes sao resultantes de diversos
processos, muitos deles industriais, porém poucos de acidentes maiores, sendo a
maioria de processos produtivos e de distribuicdo negligentes, irresponsaveis e

! Estocolmo 2001 - Representantes de 120 paises assinam uma convencao pelo boicote as substancias
batizadas de “Os 12 sujos”, incluindo agrotéxicos como DDT e varios outros organoclorados e dioxina. Estas
substancias séao também chamadas POPs, devido a sua longa permanéncia no ambiente.
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inconsequentes, em que o risco aos trabalhadores, moradores, e ao ambiente de
modo geral foi desconsiderado, embora o estado citado tenha um érgao estadual
para zelar pelo meio ambiente desde 1976 (Greenpeace Brasil, 2002).

A sobreposicao dos interesses industriais aos de saude publica e de
conservacao e uso sustentavel do meio ambiente tem como consequiéncia o que
afirma a Comiss&o sobre Governanca Global (CGG, 1995) conforme citam Freitas
et all (2002) “o crescimento nas quantidades de produtos quimicos produzidos tem
resultado em niveis de poluicdo em uma escala tal que vem alterando a
composi¢cdo quimica das aguas, do solo, da atmosfera e dos sistemas bioldgicos
do planeta, colocando em perigo ndo sO0 o bem-estar, mas também a
sobrevivéncia do planeta’. Portanto, essa ndo € uma situacdo apenas do Brasil.
Na Agenda 21, o Capitulo 19 aponta também os problemas de contaminagdo em
grande escala decorrentes das substancias quimicas, e suas conseqiéncias, com
graves danos a saude humana, as estruturas genéticas, a reproducdo e o meio
ambiente. Reconhece, ainda, que a situagdo de gravidade ndo é bem conhecida
devido a falta de dados cientificos para avaliar os riscos inerentes a utilizacdo dos
numerosos produtos quimicos e, a falta de recursos para avaliar os produtos
quimicos para os quais ja se dispde de dados (CNUMAD, 1992).

Freitas e colaboradores (2002) nos advertem de que “para que novas
abordagens e novos processos decisérios sejam minimamente viaveis,
particularmente no contexto dos paises em industrializacdo, devemos considerar o
conceito de vulnerabilidade (Horlick-Jones, 1993), consideram que este ‘deve ser
subdividido em dois, que se inter-relacionam: a vulnerabilidade populacional
(Morrow, 1999) relacionada a existéncia de grupos populacionais vulneraveis, de
acordo com suas caracteristicas em termos de “status social, politico, econémico,
étnico, género, incapacidade, idade etc., sendo isto derivado de variadas formas e
niveis de exclusdo social”, e a vulnerabilidade institucional (Barrenechea, 1998)
“‘que se relaciona ao funcionamento da sociedade enquanto politicas publicas,
processos decisorios, processos institucionais daquelas instituicbes que atuam

nos condicionantes estruturais ou pressées dindmicas que propiciam ou agravam
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as situacées e eventos de risco”. Como exemplificam: “No Brasil, consideramos
que muito ainda deve ser feito a fim de que a seguranca quimica na sua interface
com a governanga possa ser realizada, especialmente quando se considera que
no atual contexto o Estado vem sendo continuamente desestruturado, tornando-se
incapaz de controlar e prevenir os problemas de origem quimica, caracterizando

uma vulnerabilidade institucional’.

Nossa atualidade é o casamento entre ciéncia e técnica, resultando
numa tecnociéncia cujo uso € condicionado pelo mercado e néo pela humanidade
e suas necessidades. A ciéncia produzindo o que interessa ao mercado, € as
empresas produzindo o consumidor antes mesmo de produzir os produtos,
resultando dai o império da informacao e da publicidade, no qual as relagdes
sociais se fundam na informacédo e no valor do dinheiro. Relagbes essas entre
pessoas, classes e paises (Santos, 2000). Exemplifica-se: “As empresas se
apresentam como salvadoras de lugares, e credoras de reconhecimento pelo seu
aporte de empregos e modernidade, porém devem sequir regulamentacées, ai é
que se estabelecem chantagens com o poder publico, quando ameag¢am ir embora
quando pressionadas a se regularizarem ou quando ndo sdo atendidas’
(Santos, 2000).

Vive-se sob a égide da desordem, do consumismo, da competitividade,
do menosprezo a solidariedade, da ampliacdo das desigualdades, da corrupgao.

Hoje no pior dos cenarios pergunta-se para onde vai a ética e a politica?

No Brasil, carecemos de democracia, de distribuicdo de renda, de
diminuigdo da exploracdo da méo de obra, de conhecimento e politicas publicas
para fazer frente a industrializacao desordenada, a omissao do estado, a auséncia
de planejamento urbano, aos imensos problemas dos grandes centros urbanos,
repletos de despejos irresponsaveis de substancias quimicas, associados aos
problemas sociais (Barbosa, 1992).

Neste ponto novamente nos apoiamos em Milton Santos (2000) quando
afirma que para entender a globalizagdo, “como de resto, a qualquer fase da

histdria, ha dois elementos fundamentais a levar em conta: o estado das técnicas
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e 0 da politica....No caso do mundo atual, temos a consciéncia de viver um novo
periodo, mas o novo que mais facilmente apreendemos é a utilizacdo de
formidaveis recursos da técnica e da ciéncia pelas novas formas do grande
capital, apoiado por formas institucionais igualmente novas”. O mestre chama
atencao, pois “. ha, freqliientemente, tendéncia em se separar uma coisa da outra.
Na verdade, nunca houve, na histéria humana, separacao entre as duas coisas. A
histéria fornece o quadro material e a politica molda as condicdes que permitem a

acdo.”

Nao s6 a industria contamina. Nas areas rurais sao bem conhecidos os
casos de contaminacdo de trabalhadores, suas familias, e de moradores do
entorno expostos aos agrotéxicos, a contaminagcdo ambiental. E da cadeia
alimentar num circuito de complexas interagbes quimicas e sociais
(Yokomizo, 1989; Garcia, 2001). Avanca o agronegocio, bem como o consumo de
agrotoxicos dada a sua dependéncia, e o consumo de fertilizantes. Associam-se
problemas estruturais resultantes dos modelos de desenvolvimento adotados no
pais, como a auséncia de uma politica de reforma agraria, de oferta de trabalhos
estaveis que contribuem para fluxos migratérios do campo para as cidades, e
também entre areas de mineracao e de outras frentes (Benato, 2001). Conclui-se
conforme Novaes (2001), que ‘talvez a grande questdo do desenvolvimento
agrario no Brasil possa ser sintetizada ao se mencionar que quase todas as
politicas do setor apontam para a insustentabilidade e, ao mesmo tempo, ndo se
vislumbram no horizonte proximo indicios de mudancas significativas — a ndo ser

na consciéncia social, que comecga a manifestar preocupagcdo com seus rumos’.

A gestao da seguranca quimica no Brasil depende dos setores saude e
ambiente, que s&o frageis diante das politicas desenvolvimentistas, o que resulta
em gestao ineficiente, com pouca integracdo entre os varios setores, niveis de
governo e grupos sociais relacionados, além de enfrentar embates e conflitos com
outros setores de governo. Identifica-se conflito de competéncias entre diferentes
orgaos dos governos, omissdes e falta de capacidade de recursos humanos e

técnicos.
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Embora, no Brasil tenha-se avangcado no arcaboucgo legal disponivel,
deve-se considerar que as leis ndo se cumprem por si. Seus instrumentos
precisam ser incorporados as praticas e técnicas do exercicio cotidiano das
instituicbes, mas diante da continua desestruturacdo dos 6rgaos de governo,
resultado em parte das descontinuidades das politicas publicas e da falta de
recursos financeiros nos setores, ambiental e de saude, ndo se logra o
enfrentamento da complexidade e das incertezas referentes a compreensao do

problema.

1.2- A dimensao dos produtos quimicos no Brasil

A industria quimica brasileira considerando todos os segmentos que a
compdem - produtos quimicos industriais, produtos farmacéuticos, produtos de
higiene pessoal, perfumaria e cosméticos, ‘defensivos agricolas’, adubos e
fertilizantes, tintas e vernizes, produtos de limpeza, fibras artificiais e sintéticas -
teve, em 2004, um faturamento liquido de US$ 59,4 bilhdes, equivalentes a
R$ 173,8 bilhdes (ABIQUIM, 2006).

A industria quimica tem papel de destaque no desenvolvimento das
diversas atividades econémicas do Brasil, participando ativamente de quase todas
as cadeias e complexos industriais, inclusive servicos e agricultura, de acordo com
o ultimo dado disponivel relativo ao ano de 2004, no qual a sua participacao no
PIB total brasileiro foi de 4,0%. Para comparar nos EUA, a maior industria quimica
do mundo, a participacao do setor no PIB é de aproximadamente 2%. “Segundo
dados do IBGE levando-se em consideracdo a matriz industrial do Brasil, o setor
quimico ocupa a segunda posicdo, respondendo por quase 12% do PIB da
industria de transformacao” (ABIQUIM, 2006).

Segundo a ABIQUIM, “as exportagbes brasileiras de produtos quimicos
somaram US$ 7,380 bilhées em 2005, o que significou crescimento de 24,6% em
relacdo a 2004, sendo o segundo maior incremento da historia. Os produtos
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quimicos responderam por 6,2% do total das exportacdes realizadas pelo pais em
2005. E em 2004 a participacao no total das importacées realizadas pelo pais foi
de 20,8%, totalizando US$ 15,330 bilhbes, com crescimento de 5,7% no ano. Com
o0 bom desempenho das exportacbes, o déficit anual da balanca comercial
brasileira de produtos quimicos, de US$ 7,9 bilhées, recuou 7,4% em comparacao
a 2004 .

Em volume, o Brasil exportou em 2005, aproximadamente 8,4 milhdes
de toneladas de produtos quimicos, 11,9% mais do que em 2004. As importacdes
em 2005 foram superiores a 20,2 milhdes de toneladas, com queda de 16,1% em
relacdo ao ano anterior. “Os produtos quimicos de uso industrial responderam por
86% do valor e por 96,7% do volume total das exportagcées de 2005 (ABIQUIM,
2006).

Em 2005, “os produtos quimicos de uso industrial (Grafico 1) tiveram
vendas totais de US$ 39,1 bilhbes, e responderam por 56,3% do total do
faturamento liquido da industria. Ja o segmento dos produtos farmacéuticos foi
responsavel por 13,2%, com faturamento de US$ 9,2 bilhbes. Os demais
segmentos somados responderam por 30,5% do total, nos quais destacam-se, o0s
grupos de ‘defensivos agricolas’, higiene pessoal, perfumaria e cosmeéticos, e
adubos e fertilizantes, que apresentaram taxas de crescimento anual nos ultimos
16 anos acima de 8,0%. Com a finalidade de verificar o significado deste
faturamento em relagdo ao global observa-se que o faturamento estimado da
industria quimica mundial para 1998 foi de cerca de 1 trilhdo e 500 bilhbes de
dolares, e no Brasil estima-se que o faturamento bruto do setor foi de 53 bilhbes
de ddlares” (ABIQUIM, 2006).
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Grafico 1- Composicao do faturamento liquido da Industria Quimica Brasileira por
segmentos, em 2005, em US$ bilhdes.

As estimativas do setor para 2006 foram de que a industria quimica
brasileira alcance um faturamento liquido de R$ 174,3 bilhdes, com crescimento
de 1,7% em relagdo a 2005. Em délares o faturamento estimado é de US$ 80

bilhdes, crescendo 11,7% no ano.

“Dados preliminares indicam que o segmento de produtos quimicos de
uso industrial devera apresentar faturamento de R$ 98 bilhbes, aproximadamente
US$ 45 bilhbes. Em relacdo a 2005, o faturamento devera crescer 2,9% em reais
e 15,1% em dolares. O faturamento dos segmentos de perfumaria e cosméticos,
produtos de limpeza, tintas esmaltes e vernizes, sabbes e detergentes,
fertilizantes, produtos farmacéuticos e defensivos agricolas esta estimado em
R$ 76 bilhbes, cerca de US$ 35 bilhées, em 2006” (ABIQUIM, 2006).

Observando-se no Perfil Nacional da Gestao das Substancias Quimicas
aquelas substancias e produtos que se destacam no comércio exterior, que tem

maiores volumes de importacdo, que tem maior valor de importacao e exportacao
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no ano de 2001, observa-se que ressalta a presenca majoritaria dos produtos
relacionados a fertilizantes, petroquimicos basicos e agrotéxicos (Brasil, 2003).

Finalizando essas observacbes lembra-se que o Brasil € um grande
produtor de alcool etilico utilizado em grande parte como combustivel. E que
atualmente se lanca cada vez mais neste sentido com objetivo da energia
renovavel, menos poluente. Observe-se que a producdo de alcool ndo é
considerada no conjunto das industrias quimicas porque € produzido por processo
fermentativo e ndo através de uma reagdo quimica, no entanto sdo usadas
substancias quimicas em seu processamento nas usinas e os agrotoxicos e afins

na lavoura da cana.

1.3- Os danos a saude relacionados as substancias quimicas

Todas as substancias quimicas apresentam algum grau de toxicidade.
Quando se associam substancias toxicas ou potencialmente téxicas a
determinadas condi¢des ou circunstancias tém-se danos a saude e ao ambiente.
E somam-se ainda aquelas situacdes em que ha explosdes e/ ou incéndios. Estes
sao os desafios que o setor saude devem enfrentar.

A OIT no Dia Mundial da Seguranca e Saude no Trabalho de 2004
apresentou o tema - promocdo da cultura da segurangca no trabalho - e a
‘seguranca quimica no local de trabalho’ estava entre os 3 temas priorizados,
justificada pela ‘manipulacdo inadequada de substancias quimicas que afeta a
saude dos trabalhadores em grau alarmante. Estima que dos 2 milhbes de
acidentes ocupacionais que se produzem cada ano, 439.000 se devem a produtos
quimicos, e que, dos 160 milhées de casos de enfermidades relacionadas com o
trabalho, 35 milhbes estdo originados por esses produtos (OIT, 2004).
Demonstrados através de dados referentes aos obitos mundiais relacionados aos
acidentes de trabalho em 2000 (Tabela 1) e de uma estimativa de escala mundial
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da ocorréncia anual de disfun¢des atribuiveis ao contato com sustancias perigosas

no trabalho, por enfermidades (Tabela 2).

Segundo a Classificacdo Internacional de Doengas (CID 10/ Capitulo

XIX -das lesbes, envenenamentos e algumas outras consequiéncias de causas

externas) ocorreram 6,9% das internagbes em 2001, e 7,8% em 2002, realizadas
pelo SUS /SP (IBGE, 2001, 2002).

Tabela 1- Estimativas mundiais de acidentes de trabalho fatais e Obitos por

enfermidades profissionais totais, por género. OIT, 2000.

Mortalidade Mortalidade Mortalidade

Causas relacionada c/ o relacionada c/ o relacionada c/ o

trabalho, trabalho, trabalho, estimativa

homens mulheres total
Enfermidades transmissiveis 108.256 517.404 625.660
Neoplasmas malignos 570.008 64.975 634.984
Enfermidades do sistema 127.226 17.562 635.984
respiratorio
Enfermidades do sistema 337.129 112.214 449.343
circulatorio
Afecgbes neuropsiquiatricas 18.827 5.384 24.212
Enfermidades do sistema digestivo 16.307 4.959 21.266
Enfermidades do sistema 9.163 1.200 10.362
geniturinario
Acidentes/ atos de violéncia no 311.493 34.226 345.719
local de trabalho
Mortalidade total 1.498.410 757.925 2.256.335

Fonte: www.ilo.org./safework
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Aponta-se ainda que, enquanto o Sistema de Informacbes de
Mortalidade (SIM) traz um numero baixo de Obitos explicitando a relagdo com
substancias quimicas para o Brasil, os casos humanos de intoxicacao registrados
no Sistema Nacional de Informacdes Toéxico-farmacoldgicas (SINITOX) na década
de 90, somam 629.561 (Brasil, 1991 a 2004) (Tabela 3).

Tabela 2- Estimativa em escala mundial da média anual de disfungdes atribuiveis
ao contato com substancias perigosas no trabalho, por enfermidades.

Causas N2 (SP) % est. atribuida SP N¢ atribuidas a
homens mulheres homens mulheres SP
Cancer (total) 314.939
Cancer de pulmao/ mesotelioma 996.000 333.000 15% 5% 166.050
Cancer de figado 509.000 188.000 4% 1% 22.240
Cancer de bexiga 128.000 42.000 10% 5% 149.000
Leucemia 117.000 98.000 10% 5% 16.600
Cancer de prostata 253.000 1% 2.530
Cancer de boca 250.000 127.000 1% 0,50% 3.135
Cancer de eso6fago 336.000 157.000 1% 0,50% 3.517
Cancer de estomago 649.000 360.000 1% 0,50% 8.290
Cancer de célon/ reto 308.000 282.000 1% 0,50% 4.490
Cancer de pele 30.000 28.000 10% 2% 3.560
Cancer de pancreas 129.000 99.000 1% 0,50% 1.785
Outros Canceres/ ndo especificados 819.000 1.350.000 6,80% 1,20% 71.892
Enf.cardiovasculares 15-60 anos 3.074.000 1% 1% 30.740
Transtornos do SN + de 15 anos 658.000 1% 1% 6.580
Transtornos reais + 15 anos 710.000 1% 1% 7.100
Enf. respirat. cronicas +de 15 anos 3.550.000 1% 1% 35.500
Pneumoconiose 36.000 100% 100% 36.000
Asma + de 15 anos 179.000 2% 2% 3.580
Total 438.489

Fonte: Programa SafeWork da OIT.
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Tabela 3- Distribuicdo de casos registrados de intoxicagdes humanas no
SINITOX, de 1990 a 2000. Brasil.

Ano Intoxicac6es humanas
1990 31.462
1991 39.780
1992 41.857
1993 59.174
1994 44.859
1995 52.862
1996 63.968
1997 76.863
1998 79.366
1999 66.584
2000 72.786
TOTAL 629.561

Fonte: SINITOX /CICT /FIOCRUZ /MS

Diante da auséncia de informacdo adequada sobre intoxicacbes ou
eventos toxicolégicos no Brasil tem sido utilizado o parametro estimado pela OMS
de que, anualmente, em torno de 3% da populagdo urbana, nos paises em

desenvolvimento, é afetada por intoxicagdes e envenenamentos (Bortoletto, 1990).

Os agentes quimicos, no interesse da saude, podem ser classificados a
partir de varios critérios considerando-se seus efeitos. A classificagdo mais
utilizada para acidentes quimicos € a de acordo com o conceito de substancias
perigosas da Classificacao de Substancias Perigosas das Nagbes Unidas,
acompanhada pelo numero de identificagcdo de substancias da ONU para o agente
(PNUMA/ OIT/ OMS, 1998).

Para os objetivos desse estudo cita-se de forma resumida e didatica os
tipos de efeitos que se relacionam as substancias quimicas, que podem ser
genericamente: toxicos sistémicos, causadores de danos pulmonares e

genotoxicos.
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As toxicas sistémicas sdo definidas quando a acédo da substancia se
desenvolve em 6rgao ou tecidos do organismo apds a sua absorcao e podem ser:

a. hepatotoxica - exerce acao sobre o figado. Ex.: tetracloreto de
carbono que pode produzir necrose; tetracloroetano que pode

produzir atrofia aguda, etc.
b. nefrotoxica - exerce agao sobre os rins. Ex.: cloreto de mercurio.

C. neurotoxica - acado sobre alguma parte do sistema nervoso.

Ex.: n-hexano que provoca neuropatia periférica.

d. hematotoxica - exerce acdo sobre o sangue e o sistema
hematopoiético. Ex.: arsina que produz hemdlise ou destruicdo das
células vermelhas do sangue com derramamento da hemoglobina
nela contida; benzeno que atua na medula 6ssea, afetando todo o
sistema formador de sangue podendo provocar varios tipos de danos
tais como leucopenia, anemia, plaquetopenia, leucemia, etc.

e. ofotoxica — exerce acao sobre a audicdo. Ex.: os solventes e alguns
metais como o0 mercurio e o chumbo, podem provocar perdas
auditivas. Varios estudos mostram que a exposicdo ocupacional a
solventes e ao ruido, ao mesmo tempo, provoca perda auditiva muito
maior do que a exposicdo a qualquer um destes agentes

isoladamente, havendo nestes casos agao sinérgica.

As causadoras de danos pulmonares, segundo o efeito que podem
provocar no pulmdo classificam-se em: pneumoconidticas que produzem
enfermidades crénicas pulmonares caracterizadas por um endurecimento do
parénquima devido a acao irritativa prolongada, causada por inalagao crénica de
pds de acdo danosa. A pneumoconiose provocada pode ser benigna ou nociva,
fibrotica ou ndo fibrética. Ex.: silica, amianto, etc.; incémodas que ndo produzem

pneumoconiose.
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As genotodxicas podem provocar danos ao material genético e séo:

a. mutagénicas - a substancia capaz de causar qualquer modificacao
relativamente estavel no material genético € considerada

mutagénica. Muitas dessas podem ser também cancerigenas.

b. cancerigenas - sdo substancias capazes de produzir cancer, isto €,

resultam do desenvolvimento de um tumor maligno.

c. alergizantes - sdo capazes de produzir reacao alérgica resultante de
uma sensibilizacdo do organismo produzida por contatos anteriores
com a substancia, o que gera uma resposta imunolégica,
manifestada através de erupcdes de pele, asma quimica, dermatites
diversas, etc. Ap6s a sensibilizacdo do organismo, uma quantidade
minima do agente pode desencadear a reacdao alérgica.

Ex.:dermatites de contato produzidas pelo cromo, niquel, etc.

d. disruptores endocrinos - comportam-se no organismo como
hormdnios sexuais, principalmente o estrégeno, horménio feminino.
Podem provocar caracteristicas femininas em organismos de sexo
masculino, inclusive no homem, e nas mulheres aumentam a

probabilidade de cancer de mama, por exemplo.

1.4- A busca do desenvolvimento sustentavel

A questao referente a seguranca quimica se insere numa discussao
mais ampla relacionada a problematica ambiental, tanto em relagdo aos riscos

globais quanto a uma nova consciéncia global no planeta.

Algumas constatacdées devem ser consideradas: a) escala temporal
inusitada, em que os riscos podem gerar efeitos a curto, médio ou longo prazo,
afetando geracbes atuais e futuras; b) escala espacial inusitada, e
interdependéncia entre os fendmenos locais e globais, exigindo politicas globais
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de carater internacional; ¢) a complexidade compreendida pela interdependéncia
entre as diferentes varidveis dindamicas que compdem o0s sistemas
sécio-ambientais, e a percepcdo de que as analises produzidas pela ciéncia
normal® sdo incapazes de isoladamente compreender os aspectos essenciais do

problema.

Em decorréncia do item (c) acima citado, tem-se que estudos
multidisciplinares concebidos como soma de analises fragmentadas compdem
uma andlise fragmentada e sem relacdo entre seus componentes, levando a
compreensao de que problemas complexos necessitam de investigacées de
carater interdisciplinar ou transdisciplinar. Apesar dos avangos tecnoldgicos,
muitos dos problemas graves possuem elevados niveis de incerteza - cientificas e
epistemoldgicas -, fazendo com que, mesmo com abordagens inter e

transdisciplinares, a ciéncia nao tenha respostas precisas para eles.

Desde a década de 70, como no relatério do Clube de Roma, cientistas
e ambientalistas tem alertado para a crescente poluicao quimica e seus impactos
sobre a qualidade da agua, solo, ar, alimentos, em varias regides do planeta, para
0s riscos ecoldgicos globais associados, como o aquecimento global, a reducao
da camada de ozbnio, as contaminacdes e o0s riscos para a humanidade. E ainda,
que se sobrepdem a aqueles, os problemas da exclusdo social, da falta de
infra-estrutura béasica nos paises de industrializagcdo recente a época e de
economia periférica, do aumento da urbanizacdo, ampliando a vulnerabilidade
social dessas populagdes. E, mais, a previsdo de escassez de recursos naturais
basicos para a producao e consumo das sociedades industriais, paralelamente a
extincao de espécies, a destruicao de florestas e da biodiversidade (Brasil, 2001).

Essas abordagens difundem-se lentamente enfrentando diversos tipos
de resisténcia, e vao fazendo-se presentes novos desafios para a civilizagao

moderna, o que de qualquer modo contribui para a reestruturacédo do pensamento

2 Ciéncia normal € um conceito utilizado pela epistemologia e se refere as disciplinas cientificas cujos objetos,
metodologias e visées de mundo sdo demarcados por paradigmas que definem que parcela da realidade é a
Unica de interesse, desenvolvendo-se assim isoladamente uma ciéncia da outra, divididas em exatas,
biomédicas e humanas (Khun, 1987).
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liberal quanto a abundancia e a finitude dos recursos, abrindo espaco para, enfim,

a busca de novos modelos para o desenvolvimento e a economia.

As tensdes entre necessidades sociais, ambientais e de salude em
diferentes féruns vem gerando diversidade de enfoques e conceitos distintos, nao
excludentes necessariamente. Os niveis, global e local, as dimensdes, micro e
macro, e os efeitos da globalizacdao se aprofundando, vem promovendo um
movimento de busca unificadora internacional para o tratamento das questoes.
Estes enfoques se articulam com o conceito de desenvolvimento sustentavel,
apresentado em 1987, no relatério Nosso Futuro Comum, desenvolvido pela
Comissdo Bruntland da ONU, buscando uma forma de desenvolvimento

econbémico que integre a questdao ambiental ao desenvolvimento.

A seguranca quimica como tema de preocupacao internacional emergiu
na Conferéncia Mundial das Nacbes Unidas sobre Meio Ambiente Humano
realizada em Estocolmo (Suécia) em 1972. As recomendacdes desta se
implementam no Programa Internacional de Seguranga das Substancias Quimicas
(P1SSQ) que em 1980 reuniu a OMS, a OIT e o Programa das Nagbdes Unidas
para o Meio Ambiente (PNUMA) com o propésito de proporcionar embasamento
cientifico internacional para que os paises desenvolvessem suas medidas de
prevencdo e tratamento dos efeitos nocivos dos produtos toxicos, e de manejo
frente as emergéncias quimicas (Arcuri, 2001; PNUMA/ OMS/ OIT, 1998).
Aprofundadas posteriormente numa série de iniciativas® com a finalidade de
fortalecer a cooperagdo, aumentar a coordenagdo no campo da seguranga das

substancias quimicas.

Em 1992, 20 anos depois, a Conferéncia das Nagcbes Unidas para o
Meio Ambiente e Desenvolvimento, a ECO-92, realizada no Rio de Janeiro (Brasil)
teve como um de seus objetivos o estabelecimento de principios e compromissos

comuns entre as diferentes nacdes que guiassem um desenvolvimento

3 Cria-se a IOMC, em 1995, reunindo a PNUMA, a OIT, a FAO, a OMS, a Organizagédo das Nagdes Unidas
para o Desenvolvimento Industrial (ONUDI) e a Organizagéo de Cooperacao e Desenvolvimento Econdmicos
(OCODE).
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sustentavel da comunidade global. Suas recomendacgdes resultaram na Agenda
21, na qual a seguranga quimica insere-se, sendo reconhecida como um dos
muitos e sérios problemas essenciais a serem enfrentados globalmente,
necessitando-se para tanto ampliar ndo s6 a colaboracdo com o0s governos, mas
também com inUmeros outros atores ndo governamentais tais como, por exemplo,
industrias, sindicatos, consumidores, organizagées nao governamentais, grupos

de cidadaos, corporacdes profissionais e instituicoes cientificas.

O Capitulo 19 da Agenda 21 se dedicou exclusivamente ao tema
abordado pela CNUMAH (IPCS, 1998; CNUMAD, 1992), e os problemas de
poluicdo quimica em grande escala presentes e futuros sdo reconhecidos como a
situacdo mais grave nos paises em industrializacdo. Suas estratégias

internacionais constituiram as seguintes areas programaticas:

a. “expansdo e aceleracdo da avaliacdo internacional dos riscos

quimicos;

b. harmonizacdo da classificacdo e da rotulagem dos produtos

quimicos;

c. intercambio de informacdes sobre os produtos quimicos toxicos e 0s

riscos quimicos;
d. implantagdo de programas de redugdo dos riscos;

e. fortalecimento das capacidades e potenciais nacionais para o manejo
dos produtos quimicos;

f. prevengdo do trafico internacional ilegal dos produtos toxicos e

Criou-se em 1994, o Foro Intergovernamental de Seguranca Quimica
(FISQ) com a finalidade de complementacao as estratégias internacionais para a
constituicdo de novo mecanismo de cooperagao entre governos para promover a
avaliacdo dos riscos das substancias quimicas, sua gestdo ecologicamente

racional, a integracdo e unificagdo dos esforgcos nacionais e internacionais,
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evitando duplicacdo de atividades e gastos (IFCS, 1997). De la para ca foram
realizados alguns Foros internacionais ratificando os desafios assumidos,
definindo metas, prioridades, estratégias, acompanhando e apoiando a
implementagédo e 0 seu cumprimento, a serem permanentemente reavaliadas, em
novos encontros que buscam os consensos e formulam apelos aos governos, as
empresas, as organizacbes nao governamentais de interesse publico, aos

sindicatos e ao publico em geral para que se unam aos esforcos solidarios.

Frutos destas recomendacdes tém sido observadas a assinatura da
Convencao sobre POPs; a entrada em vigor da Convencdo de Roterdd; a
construgcao do Sistema Global Harmonizado para a Classificagdo e Rotulagem de
Substancias Quimicas (GHS); a elaboracdo de um Perfil Nacional para a Gestao
da Seguranca Quimica pela maioria dos paises mediante um processo que reune
todos os interessados; o estabelecimento de mecanismo de coordenacdo, em
nivel nacional, para a gestdo segura e saudavel das substancias quimicas, e a
nomeacgao de um ponto focal nacional para o Foro; a construcdo de uma rede de
intercambio de informacdes para a capacitacdo na gestdo segura e saudavel de
substancias quimicas; e outras iniciativas (IFCS |, 1994; IFCS Il, 1997;
IFCS I, 2000).

O Brasil participou nos atos para estabelecimento de acordos e
convencgoes internacionais e € signatario de varias convencoes - da Basiléia, de
Roterda, de Estocolmo, da OIT 170, da OIT 174, do Protocolo de Kioto, de
Montreal e outros (Anexo 2) (Fata, 2006). No nivel federal do setor saude, na
Secretaria Nacional de Vigilancia a Saude criou-se a Coordenacao Geral de
Vigilancia Ambiental em Saude - CGVAM que recebeu atribuicdes* relacionadas
as substancias quimicas e seus riscos, entre outras, e prioriza aqueles

relacionados com a exposicdo a agrotoxicos, amianto, mercurio, benzeno e

* Instrugao Normativa N 1, de 7/3/2005, que regulamenta a Portaria n® 1.172/2004/GM, no que se refere as
competéncias da Unido, estados, municipios e Distrito Federal na area de vigilancia em saide ambiental, com
a finalidade de recomendar e adotar medidas de promogao da salde ambiental, prevengéo e controle dos
fatores de riscos relacionados as doengas e outros agravos a saude, em especial: agua para consumo
humano; ar; solo; contaminantes ambientais e substéncias quimicas; desastres naturais; acidentes com
produtos perigosos; fatores fisicos; e ambiente de trabalho.
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chumbo. Vém se desenvolvendo atividades para a construcdo de uma Politica
Nacional de Segurangca Quimica, sendo que na Oficina — Seguranga quimica,
saude e ambiente, realizada no Rio de Janeiro, em junho de 2002, propbs-se que
as prioridades levem em conta os interesses do pais e a incorporacao, como
marcos referenciais, 0s conceitos e propostas da sustentabilidade e da Agenda 21
como governanga, justica ambiental, promocao da saude e da gestao integrada de
riscos devido aos agentes quimicos, e ainda alguns principios, como o direito
publico de acesso a informacao, o principio da precaugdo, a responsabilidade
objetiva, a de poluidor-pagador, e outros apontando para a necessidade de
construcéo de redes flexiveis entre os setores saude, trabalho e ambiente para
promover a governabilidade (Pivetta et al, 2002).

Alguns atores chamam atencdo para o fato de que experiéncias
ocorridas na década de 90 demonstraram a possibilidade de se produzirem
processos decisorios mais democraticos e na perspectiva da governanga, como
nos casos do benzeno e da construcao da legislacdo nacional sobre os acidentes
industriais ampliados, que envolveram e vém envolvendo, de maneira conjunta
representantes das industrias, do governo e dos trabalhadores (Freitas et al,
1997). No entanto, fruto da combinacdo da longa estagnacdo econdmica, do
desemprego estrutural, da exclusdo social num modelo concentrador de renda, da
politica neoliberal, tem-se observado a reducdo do poder de pressdao da
sociedade, dos trabalhadores industriais, mesmo daqueles que possuem alto nivel
de qualificagéo técnica, educacao formal e maior capacidade de organizagao local,
sindical, e nacional. “Sob outro aspecto - o do aumento do risco — cresce 0 numero
de pequenas empresas que utilizam substancias quimicas toxicas, com
profissionais desconhecedores dos riscos das substancias que manipulam, em
instalagbées, em geral, inadequadas, que raramente sdo alvos de fiscalizagcdo pelos
orgdos publicos, sendo muitas de fundo de quintal” (Freitas et al, 2001).

Ha dilemas a serem solucionados, como apontam alguns autores, e se
configuram na questdo do desenvolvimento sustentavel, controvérsias que se

resumem em duas grandes correntes de pensamento: a que defende o processo
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de globalizacdo e a que busca resistir a ele, e que vém se articulando, se
expressando em movimentos como o Forum Econémico Mundial e o Férum Social
Mundial (Augusto et al, 2003; Barbosa, 1992).

1.5- Politica de saude para substancias quimicas no Brasil

O Centro de Assisténcia Toxicoldgica cuja missao é prestar informacao
toxicolégica para a comunidade, foi introduzido® no Brasil & luz das experiéncias
internacionais, sendo que em 1971° criou-se o primeiro centro paulista, no
municipio de Sao Paulo, com atendimento presencial e telefénico por 24 horas e
registro das intoxica¢des. Na década de 70 outros poucos centros surgiram pelo
pais (RS, BA e MG). Ampliou-se, com apoio da OPAS, o numero de centros no
pais, em particular no estado de Sao Paulo, na década de 80 e criou-se o Sistema
Nacional de Informagées Téxico-Farmacoldgicas (SINITOX)” sob a coordenagéo
da FIOCRUZ /MS. Apés a promulgacdo da Constituicdo de 1988, a coordenacao
passou a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SVNS/ MS), e em 2000 a
ANVISA /MS, permanecendo sob responsabilidade da FIOCRUZ a divulgacao de
estatistica anual de casos de intoxicacao e envenenamento. Em marco de 2005, a
ANVISA, publicou a primeira regulamentacdo deste servico no Brasil,
estabelecendo critérios para a qualificacdo de um centro, e criando a rede
RENACIAT. Todavia ndo se resolveram os problemas estruturais envolvidos em
sua existéncia, dentre eles sua insercdo no SUS, seu mecanismo de
financiamento e sua institucionalizagdo (ANVISA, 2005), sendo que existem,
atualmente, 35 centros cujas atividades sao diversificadas, sendo heterogéneos
em recursos, problemas, e na inser¢ao no sistema de saude do pais (Brasil, 1991
a 2004).

® Em 1963 ¢ introduzido no Brasil, por Schvartsman e Marcondes, em 1963, num modelo em que o servigo
centralizava as informagdes referentes a intoxicagdes exdgenas e orientava o atendimento as criangas
intoxicadas, em anexo ao PS de Pediatria do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade
de Séo Paulo.
® Através do Decreto n® 9652, de 27/09/71, no Hospital Municipal Menino Jesus da PMSP-SP e,
Eosteriormente, no Hospital Municipal Arthur Ribeiro de Sabdia da PMSP-SP.

PM n® 389/GM, de 03/05/91. Sistema Nacional de Informagdes Toxico-Farmacoldgicas/ MS esté interado ao
IPCS/ INTOX desde 1995.
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No Estado de S&o Paulo, em 1982, foi firmado um convénio entre a
Secretaria de Estado da Saude e a FIOCRUZ através do qual foram criados
alguns Centros de Assisténcia Toxicolégica. A coordenacao estadual dos Centros
¢ transferida do Instituto de Saude para o Centro de Vigilancia Sanitéaria, criado em
1986, com a reforma da SES-SP e o inicio do processo de descentralizagédo da
saude. Em 1990, ja com 9 centros localizados em hospitais de referéncia
distribuidos em diferentes regibes do estado, a coordenagdo estadual,
desencadeia um processo de integracdo, em que sao propostas as seguintes
acoes prioritarias: informacao e notificacao toxicolégica, atendimento ao paciente,
realizacdo de analises toxicoldgicas, ensino de toxicologia, campanhas educativas
e divulgacdo de relatério dos registros recebidos dos CEATOX® aos servicos
regionais de saude, para planejamento das agdes epidemioldgicas e sanitarias.
Muitas destas proposi¢cées néo se efetivaram, nao houve destinacdo de recursos
aos Centros, nem na década de 80, nem posteriormente, embora o modelo
vigente fosse coerente com as proposicbes do IPCS (IPCS, 1998;
Marrero et al, 2003).

No ambito do SUS-SP, o Sistema Estadual de Toxicovigildncia °

(SETOX-SP), foi proposto em 1997 e instituido apenas em 2002 com os
pressupostos basicos seguintes: abrangéncia estadual; consonancia com os
principios estabelecidos pela Lei n® 8080/90; integracdo as areas de saude
coletiva; notificacdo dos eventos toxicolégicos, de forma integrada ao SVE;
prioridade a investigagdo e controle dos eventos toxicologicos criando-se a
toxicovigilancia; com sistema de informatizacdo de dados acessivel a todos os
niveis do SUS-SP. O SETOX esta em implantagao.

8 A Resolugdo SS-97, de 14.03.91 (DOE 16.03.91) cria o Centro Regional de Assisténcia Toxicoldgica,
definindo competéncias e atribuicbes de realizar: informagdo e notificagdo toxicoldgica, atendimento ao
paciente, realizacdo de andlises clinicas toxicolégicas, ensino de toxicologia, campanhas educativas e
divulgacdo de relatérios das notificacdes aos servigos regionais de salde para planejamento das acoes
epidemioldgicas e sanitarias, sendo, porém ausente a definicdo de recursos humanos e financeiros para sua
realizagao.

° Resolugdo SS-78, de 11-6-2002, que Institui o Sistema Estadual de Toxicovigilancia — SETOX /SP na
Secretaria de Estado da Saude do Estado de Sao Paulo.
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A Toxicovigilancia ndo tem uma politica publica especifica definida no
ambito federal do setor saude, no entanto ha iniciativas que envolvem atividades
dos érgaos do Ministério da Saude relacionadas a produtos de interesse da saude
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, produtos e substancias
quimicas relacionadas ao ambiente e ambiente de trabalho na Coordenacéo de
Vigilancia Ambiental da Secretaria de Vigilancia a Saude — CVGAM /SVS /MS,
registro de intoxicagcdes no SINITOX /FIOCRUZ /MS, outras a Coordenacao de
Saude do Trabalhador — COSAT /SAS /MS. Essas iniciativas muitas vezes nao
sdo convergentes ou articuladas, e noutras se sobrepdem, outras ainda ndo sao
realizadas fazendo com que ndo se avance no sentido da promocéo das agdes
necessarias, suficientes, adequadas e integradas que contemplem a assisténcia a
salide e a vigilancia no ambito do Sistema Unico de Salde, cujas bases legais
gerais sao citadas no Anexo 4.

2- A Toxicologia e seus desafios

Paracelsus'®, com suas observacdes e proposicdes, tem sido
considerado por muitos autores o fundador de um campo especifico de
conhecimento. “O que Paracelsus estabeleceu foram algumas referéncias tedricas
da Toxicologia como disciplina cientifica, havendo posteriormente convergéncia
universal.. Tratava-se de uma ruptura dentro do conhecimento empirico... Khun
introduziu o conceito de paradigma associando-o ao surgimento de uma disciplina
cientifica... Desenvolveu estudos revoluciondrios para a época e tinha contra si
grande parte da ‘comunidade cientifico... Apesar de haver um objeto e uma lei
geral que regia seu comportamento, faltavam teorias de dominios conexos, por
exemplo, a quimica, que pudesse estabelecer uma relagdo com este paradigma.
(Paoliello et al, 2000).

% Paracelsus - Médico suico (1493 — 1541) estabeleceu principios basicos da Toxicologia (Todas as
substancias sdo venenosas; a dose correta diferencia o veneno do remédio.), de experimentagdo, definiu a
necessidade de isolar o principio ativo em todo caso de intoxicagao, distinguiu os efeitos agudos dos crénicos
na exposicao a metais.
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S6 a partir do final do século XIX é que se inicia a fase paradigmatica
propriamente dita da Toxicologia, quando através dos principios de Orfila'
constituiu-se um paradigma, como citam Paoliello et al (2000): um objeto definido,
principios tedricos para especificar as leis gerais que regem o comportamento do
objeto, relacdo com as teorias de campos conexos (especialmente com a quimica
analitica, bioquimica e a fisiologia) e exemplos concretos da aplicacdo da teoria,
mas s6 no século XX é que a Toxicologia se revestiu do aspecto social que hoje a
caracteriza (Oga et al, 2003).

A Toxicologia enquanto ciéncia engloba uma multiplicidade de enfoques
e integra conhecimentos de fisica, quimica, bioquimica, biologia, patologia,
farmacologia, imunologia, fisiologia, estatistica, matematica, saude publica, enfim,
tem carater multidisciplinar e necessita de capacitacbes e tecnologias que

integrem a construgdo de seu conhecimento.

Em muitas situagdes e circunstancias ha risco relacionado a exposicao
a substancias quimicas e varias areas do conhecimento tém interface com a
producédo do conhecimento toxicoldgico. Definem-se como areas fundamentais de
atuacao a da toxicologia geral, analitica ou bioquimica toxicolégica, a forense, a
experimental, a clinica, a ocupacional, a alimentar, a social, a ambiental, a
ecotoxicologia, e uma série de matizes e especificidades que véem se
desenvolvendo, nas quais os estudos se voltam a aplicacdes praticas.

Até pouco tempo faltava a toxicologia uma identidade como disciplina
académica especifica e sbé algumas poucas instituicbes educacionais tinham
unidades ou departamentos destinados exclusivamente as ciéncias toxicologicas.
Atualmente, ha varias universidades que preferem manter o ensino da toxicologia
dentro das estruturas tradicionais existentes. Esta situacdo, embora contribua para
enfatizar a natureza interdisciplinar da toxicologia, também corta seu crescimento

eficiente e gera confusédo. Por exemplo, toxicélogos clinicos que cuidam de casos

" Orfila — Médico espanhol, docente na Universidade de Paris, estabeleceu principios que sistematizavam a
identificagdo de agentes quimicos em materiais de autépsia, por meio de identificagdo como prova legal de
envenenamento, assimilando conhecimentos e técnicas dos campos da quimica e biologia.
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de intoxicacdo nas urgéncias hospitalares, pessoal forense e investigadores em
laboratérios de anadlises toxicolégicas s&o amiude considerados como
pertencentes a classe dos ‘toxicélogos’, ainda que suas areas de atividade e
habilitacdo dentro da mesma toxicologia sejam consideravelmente diferentes.
Repetto (1995) nos chama atencdo de que né&o parece conveniente que um
toxicélogo preparado para atender casos de saude ocupacional ou de patologia
forense, ou vice versa, seja chamado a interpretar dados experimentais obtidos,
por exemplo, em estudos toxicologicos de reproducao ou teratogénese, a nao ser
que tenha demonstrado capacidade e experiéncia também em toxicologia
experimental, concluindo que, na definicdo do profissional, para ser suficiente, ndo
basta citar ‘toxicologo’, ha que se especificar as esferas relativas de suas

competéncias individuais.

Kuhn'2, citado por Repetto (1995), diz “que freqiientemente tem-se uma
falsa impressdo de que matérias cientificas seguem um curso progressivo
constante e retilineo, porém a Histéria da Ciéncia demonstra que o avango
cientifico € um processo sumamente complexo, com fluxos, refluxos, erros e
retificacées”. No entanto, € com o propésito de conhecer o futuro que ja comecou,
como diz Hernando (1995) buscando “estabelecer cenarios ou alternativas
razoaveis”, que situarmos o contexto atual e tendéncias do conhecimento
especifico da toxicologia € que nos dedicamos adiante, uma vez que € deste

ntcleo™ que partimos para as demais inter-relagdes.

Segundo Repetto (1995) “a Toxicologia ja superou a etapa de ciéncia
descritiva, de acumulacéo de dados, de listagem de substancias e de suas doses
téxicas agudas e letais”. O seu desenvolvimento no sentido “da compreensao dos
fenémenos em termos de Toxicologia bioquimica ou molecular” € uma perspectiva
para o terceiro milénio: “o conhecimento das interagbes entre os xenobioticos e as

biomoléculas e, ainda mais entre as moléculas exdgenas e o0s mediadores

'2 Khun, T.S. A estrutura das revolugdes cientificas. Sao Paulo, Ed. Perspectiva, 1987.

'3 Nucleo é entendido como o conjunto de saberes e de responsabilidades especificos de cada profissao ou
especialidade, marcando os elementos de singularidade que definem a identidade de cada profisséo ou
especialidade, conforme aplicagéo de conceito sugerido por Campos (1997).
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intracelulares, tudo interpretado a luz dos progressos em genética, polimorfismos
enzimaticos (por sua variabilidade bioquimica) e dos estudos populacionais”.

A toxicidade de uma substancia é determinada através de pesquisas
utilizando-se animais de laboratério, nas quais procura-se estabelecer parametros,
dentre eles algum para determinar o limite de exposi¢cao as substancias quimicas
no qual a saude nao seria atingida, parametro teérico - o limite de tolerancia (LT).
Ha LT estabelecido para algumas substancias, porém em varias ocasioes ja se
mostraram incapazes de proteger a saude dos trabalhadores, e como ha
diferentes LT para uma mesma substancia, em diferentes paises, observa-se que

esta ndo € uma questdo meramente técnico-cientifica.

Como dizem Ribeiro e colaboradores (1984) “N&o se tem dados sobre o
numero de agentes em uso no Brasil, mas existem normas que regulamentam o
uso de 200 deles (NR 15 — Portaria MT n° 3214)”, no entanto o Ministério do
Trabalho e Emprego (MTE) tenha fixado norma regulamentadora que estabelece
limites de tolerancia (LT)’ observam os autores “ em varias ocasides eles tém se
mostrado incapazes de proteger a saude do trabalhador. Esta duvida, quanto ao
LT seguro, é comprovada pela existéncia de LT diferentes para uma mesma
substancia nos diversos paises. No Brasil ndo existe nenhuma instituicdo cientifica
estudando e estabelecendo critérios para evitar a exposicdo dos trabalhadores a
substancias toxicas. O MTE, contudo, fixou normas regulamentadoras para o uso
de uma série de substéncias, de efeitos conhecidos, baseando-se nas de outros
paises em particular dos EUA. Os limites de tolerdncia adotados no Brasil para
substancias toxicas sdo quase sempre maiores que a dos paises europeus,
principalmente dos paises socialistas, e proximos daqueles dos EUA”
(Ribeiro et al, 1984).

E necessario avanco na &rea a fim de se estabelecer mais
adequadamente parametros de permissdo da contaminagcao ambiental urbana, no
meio laboral, nos alimentos, assim como para se encontrar causas para
enfermidades, como por exemplo, para certos transtornos mentais e neuroldgicos

cuja incidéncia estd crescendo sem que conhecamos sua etiologia, e com a
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finalidade de ajustar os grupos de risco mais adequadamente. A guisa de
exemplo: verifica-se aumento de o6bitos por malformagdes congénitas quando se
observa o dado publicado para mortalidade infantil no estado de Sao Paulo, sendo

relacionada a 4° causa de 6bito, fato que precisa ser explicado (FSEADE, 2005).

A toxicidade espécie-especifica deve ser mais investigada, pois tem
proporcionado explicacées de carater bioquimico e genético aos distintos efeitos
de um mesmo téxico em diferentes espécies animais e o0 homem, assim como
para os processos fisiolégicos de biotransformacéao, de ativacao e inativacao dos
xenobibticos, como para os processos de excrecdo, que apresentam uma grande
variabilidade interespécies e interindividuos, devido aos polimorfismos

enzimaticos.

Como diz Repetto (1995) é necessario “investigar a susceptibilidade
genética aos toxicos, que pode explicar muitas carcinogéneses, transtornos da
reprodugcdo e desenvolvimento. Na avaliagdo de risco do cancer se consideram
cada vez mais as substancias ativadoras de oncogenes ou as inativadoras de
genes supressores de tumores”, enfim o campo das linhas de investigagcao
toxicogenética ou da toxicologia genética devem render importantes informacoes
sobre mecanismos de acdo, seqUéncia de reconhecimento de enzimas, etc.
Também um melhor conhecimento dos processos fisiopatolégicos de etiologia
téxica devera incidir na compreensao de uma série de fenébmenos hoje nao bem

compreendidos, que requerem desenvolvimento da Patologia Toxicologica.

Dever-se-4 investigar mais sobre os efeitos cronicos da exposi¢cdo a
baixas concentracbes ao invés dos efeitos agudos, que tém sido os mais
estudados, e que requerem modelos animais ap6s estudos in vitro. Repetto (1995)
chama atencao para “a sindrome de sensibilidade quimica mdultipla, que apareceu
nos soldados que vieram da guerra no Golfo Pérsico, Iraque, e que se supbem
que afete aos seus filhos, uma vez que ndo se sabe se é um transtorno imunitario
ou enfermidade tardia conseqliente da exposicao multipla a substancias

quimicas’.
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A Imunotoxicologia é outro ramo de conhecimento “que deve continuar
em acelerado desenvolvimento, considerando-se o aumento ou diminuicdo da
resposta imunitaria e os fenémenos autoimunitarios induzidos pelas substancias
quimicas ou agentes fisicos, além do que o incremento das alergias respiratorias,
transtornos autoimunes, dermatoses ocupacionais necessitam de conhecimento
dos mecanismos Iimunotoxicos que permitam uma melhor terapéutica’

(Repetto, 1995) e controle.

Quanto a mistura de substancias toxicas ha muito que investigar, pois
nao sao compreendidos os efeitos fisiopatoldgicos da exposicdo a misturas de
toxicos, particularmente a baixas concentragfes. Sabe-se alguma coisa de
interacdes de medicamentos e alcool, ou com alguns nutrientes e alguns
contaminantes. Observa-se através de publicacoes e exposicbes em congressos
que alguns pesquisadores experimentam ensaios controlados com animais neste
sentido, assim como na toxicologia da reproducdo, do desenvolvimento e do

comportamento.

A busca de novos paradigmas toxicoldégicos para a abordagem
terapéutica, como aponta Repetto (1995), “é o desafio da Toxicologia Clinica, na
ampliagdo do ‘arsenal’ antiddtico, num melhor conhecimento dos riscos e
beneficios do uso dos antidotos e das alteragdes toxicocinéticas e toxicodindmicas
introduzidas por eles no paciente intoxicado. Supde-se que o conhecimento atual
da importancia fisiopatoldogica dos radicais livres e das formas ativas do oxigénio
deve conduzir a novos estudos sobre a forma de captacdo dos radicais e de
moléculas antioxidantes, como dever-se-a aclarar se a dieta vegetariana e as
vitaminas C e E jogam um papel realmente protetor. Ainda, mas ndo por ultimo,
esta area tem pendente uma melhor formacdo especifica para médicos e

veterindarios”.

Ja a Toxicologia Preventiva deve nutrir e fundamentar cientificamente a
Toxicologia Regulatoria, em crescente implantacdo, uma vez que proporciona
fundamento para normas e legislacoes relativas a comercializacdo, uso e

presenca em qualquer meio das substancias quimicas. A Toxicologia Preventiva
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pode ser multifacetada em “ambiental, ocupacional, alimentaria, medicamentosa e
social, se fundamenta na identificacdo e avaliacdo de risco conseqiente a
exposicdo as substancias quimicas e aos agentes fisicos” (Repetto, 1995).
Embora a avaliacdo de risco da exposicdo a substancias quimicas, base da
Toxicologia Preventiva, padeca da auséncia de uma harmonizagdo internacional.
Harmonizacdo esta que va de “conceitos e definicbes e abarque os padrbées e
meétodos cientificos para avaliar e interpretar o risco de forma reproduzivel,
transparente, e livre de desvios sistematicos, assim como com clara consciéncia

do que é a atuacao cientifica e a policial’. (Purchase, 1994).

Bass (1986) aponta que a “avaliacdo de risco € um processo continuo
que deve ser feito antes e depois de se comercializar as novas substancias”, mas
“até agora se realiza por protocolos estabelecidos por numerosas reunibées
internacionais, porém devera esforcar-se mais na posterior Toxicovigilancia dos

efeitos’.

Em relacdo a Toxicologia e o meio ambiente conforme escreveu
Zaragoza (1987) os cientistas levaram anos advertindo os politicos da gravidade
de determinadas ameacas que se projetam sobre 0 nosso meio ambiente,
afirmativa bastante atual, pois vivemos a mais dramatica avaliacdo das condi¢oes
climaticas do planeta e seus efeitos sobre o ambiente e a saude das espécies e do
homem. Diz-se que nos anos 80 a solucao da contaminacgao era a diluicdo, nos 90
a reducao, mais cara e mais dificil, porém nao implementada em nosso meio, e
gue ainda conflita com o desenvolvimento e o consumismo. Qual sera o lema do
século XXI? O que sabemos € que ha decisdes prioritarias para investigacéo e

providéncias.

A cerca de 30 anos o objeto principal da Toxicologia tem sido o
Homem, e devido ainda ao antropocentrismo vem se preocupando com o0 meio
ambiente a cerca de 20 anos, através da Ecotoxicologia, que tem como objeto a
preservacao do conjunto de elementos biolégicos e ndo biolégicos que integram o

ecossistema, e ndo uma ou outra espécie.
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Segundo Persoone (1987) “provavelmente a maior diferenca entre a
Toxicologia Humana e a Ecotoxicologia, ao menos do ponto de vista da
aceitabilidade do risco, é que para a Ecotoxicologia, o desaparecimento de uns
poucos individuos em uma populacdo de plantas ou animais ndo se considera
geralmente de crucial importancia, desde que se mantenham as fungbes proprias
da populacdo e da comunidade biolégica no ecossistema. E assim que para
ensaios de caracteristicas ecotoxicas se fazem ensaios com determinadas
espécies como indicadores frente a um produto téxico, e “ensaios multiespécies
nos quais, lamentavelmente, ndo consideram mais que duas variaveis -
concentragcdo do toxico e tempo de exposicdo - .apesar de que em um
ecossistema verdadeiro intervém numerosas variaveis”. Quanto mais complexo o

objeto mais simples os ensaios?

Ja no campo analitico, passaram a ser exigidas boas praticas de
laboratério para dar viabilidade aos estudos de avaliacdo de toxicidade,
inicialmente no Japao e EUA, depois as adotaram a OCDE, e vao se impondo em
legislagbes nacionais. As associagOes internacionais profissionais tem tido
preocupacao com o aperfeicoamento de seus cédigos e qualificacdo de seus

profissionais .

As necessidades da sociedade estdo fazendo a Toxicologia avancar
com o nascimento de novos ramos e aprofundamento de suas investigacoes. Ja a
apropriacao do conhecimento toxicolégico pela sociedade, nas legislagdes, nas
normas e medidas de precaucdo, bem como nas acgbes de vigilancia deixa

bastante a desejar, em particular no nosso meio.

“A Associacao Internacional de Toxic6logos Forenses (TIAFT) publicou seus cédigos em 1993, e os revisa a
cada 2 anos; a Associacdo de Quimicos Analistas Oficiais dos EUA (AOAC) e a Forensic Pathologistis, e a
EUROTOX, estdo promovendo a acreditagdo dos toxicologos, portanto ndo sera suficiente estar titulado,
dever-se-a4 demonstrar a capacidade e revalida-la, sera obrigatério participar em Programas de Garantia de
Controle de Qualidade para que um centro ou um profissional merega a qualificagéo.

Introdugéo
81



2- OBJETIVOS
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1- Objetivo geral

Estudar como se organiza a toxicovigilancia no Brasil, com énfase no
estado de Sao Paulo, com a finalidade de propor diretrizes e modelo de

toxicovigilancia para o Sistema Unico de Salde.

2- Objetivos especificos

1. Conhecer a distribuicao dos eventos toxicologicos registrados pelos
CEATOX no Estado de Sao Paulo, no periodo de 1991 a 2000, em
relacdo as caracteristicas gerais dos eventos, dos pacientes, dos

agentes toxicos e das circunstancias em que ocorreram.

2. Conhecer a distribuicdo dos eventos toxicoldgicos relacionados a
medicamentos registrados pelos CEATOX do Estado de Sao Paulo,
no ano de 1998, em relacdo as caracteristicas gerais dos eventos,
dos pacientes, dos agentes toxicos e  circunstancias,
operacionalizando a categoria ‘evento toxicoldgico.

3. Analisar o modelo de toxicovigilancia internacionalmente proposto e
o0 vigente no Brasil, com énfase no Estado de Sao Paulo, buscando
identificar suas caracteristicas.

4. Propor diretrizes gerais para a operacionalizacao de um modelo de
toxicovigilancia para o Sistema Unico de Saude, com énfase no

sistema de informacao de eventos toxicoldgicos.
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A apresentacao dos resultados é feita no formato de artigos, portanto o
presente item esta detalhado na exposi¢cao de cada resultado. Salienta-se que nos
resultados - artigo 1 e artigo 2 - foi utilizado o Banco dos CEATOX construido
conforme explicitado no item material e métodos do artigo 1. O artigo 2 contempla
a especificidade para medicamentos, mas também cumpriu a finalidade de piloto e
teste do banco em estudo, no qual se utilizou dados do ano 1998.

Os estudos exploratérios documentais, além de possibilitarem a
compreensao do processo de obtencdo de dados, e a reflexdo a respeito de
critérios para a producdo da informacgao, permitiram aprofundamento no tema, de
modo mais geral, constituindo base para o artigo 3, em que se propde aspectos
gerais de politica publica para operacionalizagdo da toxicovigilancia no Sistema

Unico de saulde.

Operacionalizou-se como objeto de estudo o evento toxicolégico, que
designa episddio envolvendo agente toxico e que pode caracterizar exposi¢céo, ou
intoxicagé@o, ou sindrome de abstinéncia, ou reacdo adversa, diferentemente do
SINITOX que utiliza a terminologia ‘intoxicagdo’ designando episddios com

conceituacao diversa, comprometendo a compreensao de suas estatisticas.

Artigo 1- Eventos toxicoldgicos: informacao para toxicovigilancia

Realizou-se um estudo epidemiolégico descritivo de série de casos. O
estudo foi precedido de analise exploratéria dos CEATOX paulistas, constituida de
pesquisa referente ao historico dos Centros, avaliagdo dos tipos de fichas de
registro de dados em uso, analise das caracteristicas de informatizacdo e
acessibilidade dos bancos de dados, e da existéncia e estrutura de cadastros de

agentes toxicos. Constatou-se que nao ha sistema de informacéo.

O Estado de Sao Paulo tem 11 CEATOX, com diversas insercdes
institucionais e caracteristicas estruturais heterogéneas, que tém a funcédo de

prestar informacdo técnica e assessoramento especializado no diagndstico e
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tratamento de eventos toxicologicos, proporcionando assisténcia direta aos
pacientes expostos ou intoxicados e assisténcia indireta, telefénica, durante 24
horas, todos os dias da semana. A ligacao telefénica nao objetiva a notificacao de
um evento toxicolégico, mas a solicitacdo de informacdes técnicas, o que
determina contatos rapidos e registros de dados em momentos variados do
atendimento dos pacientes, sem padronizagao.

As variaveis de estudo selecionadas compreenderam as caracteristicas
dos eventos, das pessoas afetadas, dos agentes téxicos e das circunstancias em

que os eventos ocorreram.

Devido a falta de padronizacdo de agentes tdéxicos, para a andlise,
construiu-se um cadastro unico - o Cadastro de Agentes Toxicos - que auxiliou na
organizacao e compreensdo dos mesmos. Foram propostos critérios para

construcao de sistema de informacao com vistas a toxicovigilancia.

Artigo 2- Eventos Toxicoldgicos Relacionados a Medicamentos no Estado de
Sao Paulo

Realizou-se um estudo epidemiol6gico descritivo de série de casos, em
que foi utilizado o “Banco de Dados dos CEATOX - SP”, para o ano de 1998. O
banco composto por 44 variaveis, possuia, naquele ano, 18.592 casos registrados

para todos os tipos de agentes téxicos.

As variaveis de estudo selecionadas compreendem caracteristicas dos
eventos, das pessoas afetadas, dos agentes toxicos e das circunstancias em que

0S eventos ocorreram.

No que se refere aos agentes tdxicos, utilizou-se um cadastro unico - o
Cadastro de Agentes Toxicos - que possibilitou o enquadramento em grupos
terapéuticos padronizados. A andlise dos agentes toxicos foi feita considerando
trés niveis de desagregacao: grupo terapéutico, principio ativo e nome comercial.
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Na avaliagdo dos resultados encontrados em relagdo aos
condicionantes desses eventos, 0os agentes toxicos foram analisados em relacao
as exigéncias da legislacdo vigente para sua comercializacdo, através das
exigéncias de registro para comercializacdo dos medicamentos, e a sua posicao

no mercado em termos de faturamento.

Foram avaliadas as limitagcbes do banco, suas caracteristicas em
relacdo ao modelo de atuagdo do servico, e foram propostos critérios para a
construcao de sistema de informacao com vistas a toxicovigilancia. Sugeriram-se

medidas referentes a racionalidade no uso de medicamentos.

Artigo 3- Toxicovigilancia para o SUS: proposicao e estratégias

Foram analisados alguns documentos marcos para controle das
intoxicagdes da politica internacional - do IPCS /OMS, nacional - da SNVS /MS, da
ANVISA /MS, da SVS /MS, da FIOCRUZ /MS e os documentos de implantagéo do
Sistema Estadual de Toxicovigilancia do Estado de Sao Paulo (SES-SP). Foram
analisados os aspectos operacionais da toxicovigilancia no SUS relacionados a:
informacgao, assisténcia, vigilancia a saude, constituicdo de equipes e integracao
de &reas.

Foi feito diagndstico dos principais sistemas de informacdo que
registram eventos toxicolégicos com o objetivo de verificar o estado da arte em
relacdo as necessidades da toxicovigilancia, sdo eles: Sistema Nacional de
Informagdes Toxico-Farmacoldgicas (SINITOX), Sistema Nacional de Agravos de
Notificacdo (SINAN), Sistema Estadual de Toxicovigilancia (SETOX), Sistema de
Informacées de Mortalidade (SIM), Sistema de Informacbes Hospitalares
(SIH /SUS), Sistema de Notificacdo da Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA). Foram
estabelecidos critérios para avaliagcdo, aspectos fundamentais para a gestao da
informacgéo, isto €, que seja completa, oportuna e confidvel e alguns outros

critérios especificos que serao propostos.
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Foram tomadas como bases legais aquelas referentes as diretrizes e
principios constitutivos do SUS, e feitas proposicoes referentes a caracterizagéo:
da organizacdo dos servicos, da integracdo das atividades, das acoes

estruturantes e prioridades.
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4- RESULTADOS
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Artigo 1- Eventos toxicolégicos: informagé&o para toxicovigilancia Submetido a
Revista de Saude Publica

Artigo 2- Eventos Toxicoldgicos relacionados a Medicamentos no Estado de
Sao Paulo Publicagédo: Rev.Saude Publica v.40 n.6 Sao Paulo dez. 2006

Artigo 3- Toxicovigilancia para o SUS: proposicdo e estratégiasSubmissdo a
Ciéncia & Saude Coletiva
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EVENTOS TOXICOLOGICOS: INFORMACAO PARA TOXICOVIGILANCIA

Toxicological events: information for toxicological surveillance

Eliane Gandolfi; Maria da Gragca Garcia Andrade

Departamento de Medicina Preventiva e Social. Faculdade de Ciéncias Médicas.
Universidade Estadual de Campinas. Campinas, SP, Brasil

RESUMO

OBJETIVO: Analisar as caracteristicas epidemioldgicas dos eventos toxicoldgicos
registrados pelos Centros de Assisténcia Toxicolégica - CEATOX no Estado de
Sao Paulo, no periodo de 1991 a 2000.

METODO: Organizacdo do Banco de Dados dos CEATOX paulistas, consolidagdo
e estudo epidemioldgico descritivo de série de casos. Foram analisadas as
caracteristicas gerais dos eventos, dos pacientes, dos agentes toxicos e das

circunstancias em que ocorreram.

RESULTADOS: No Banco em estudo 97% (128.769) dos eventos toxicol6gicos
estavam relacionados a vitimas humanas, originados em sua maioria de ligacoes
telefénicas (68,65%), a partir, de servigos de saude hospitalares (51%); 60,8% dos
atendimentos presenciais, foram oriundos de enfermarias e, 33,3%, de UTI. As
exposicoes caracterizaram-se por serem agudas (84,5%), principalmente por via
oral (68%), oriundas de area urbana (87,8%). O principal local de exposicao foi a
residéncia (74%), seguido do local de trabalho (13%). Houve predominio (52%) do
sexo masculino e maior concentracdo na primeira década de vida (43%),
sobretudo aos 2 e 3 anos de idade. Os agentes tdxicos predominantes foram os
medicamentos (38,6%), seguidos pelos agrotdxicos (17,9%) e os produtos de uso
domiciliar (15,4%). As principais circunstancias foram as acidentais (47,0%), as
tentativas de suicidio (19,8%) e as ocupacionais (11,7%).
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CONCLUSOES: Discute-se a construgdo da toxicovigilancia bem como seus
instrumentos, em particular o sistema de informacao, considerado estratégico, a
articulacao das vigilancias epidemiolégica e sanitaria, a abordagem integral das

ocorréncias, € a intersetorialidade nas agoes.

Descritores: Intoxicacdo. Efeitos adversos. Centros de controle de intoxicagoes.

Toxicovigilancia. Vigilancia sanitaria. Vigilancia Epidemiologica.
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ABSTRACT

OBJECTIVE:Analyzing the epidemiological characteristics of toxic events recorded
by the Toxicology Centers in the State of Sado Paulo, Brazil, in the period between
1991 and 2000.

METHODS: Organiziation of a database of the Toxicology Centers and a
descriptive epidemiological case series study, in which recorded cases were
analyzed. The variables studied comprised the characteristics of the events and
the affected patients, toxic agents and the circumstances involved.

RESULTS: In the study, 97% (128.769) of the toxic events were related to human
cases, being mostly reported by phone (68.65%) and hospitals (51%); 60,8% of the
presencial assistance provided originated from infirmaries and 33,3% from ICUs.
The cases of exposure could be characterized for being acute (84,5%), mainly oral
(68%), and coming from urban areas (87,8%). The main location for exposure was
the place of residence (74%), followed by the workplace (13%). There was a
predominance (52%) of the male gender and a larger concentration in the first
decade of life (43%), particularly at 2 and 3 years of age. Drugs ranked first among
all toxic agents registered in the Centers (38.6%) and pesticides (17.9%) and the
products of domestic use (15.4%). The main circumstances were accidental

ingestion (47%), suicide attempts (19.8%) and the occupational ones(11.7%).

CONCLUSIONS: Toxicological surveillance according to the National Health
System guidelines, as well as its instruments, particularly the information system,
considered strategic, the articulation of epidemiological and sanitary surveillance,
the full approach to occurrences and intersectorial actions.

Keywords: Poisoning. Adverse effects. Poison control centers. Toxicological
Surveillance. Health surveillance. Sanitary Surveillance. Epidemiological

Surveillance.
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INTRODUCAO

O processo industrial vem introduzindo na producdo, circulagdo e
consumo de bens um grande e diversificado volume de substancias quimicas,
naturais e sintéticas, decorrentes do constante desenvolvimento tecnolégico. No
inicio do século XX o consumo de substéncias quimicas era baixo, porém veio
mudar isso o desenvolvimento das ciéncias, da quimica em particular, e a

revolugao industrial elevando o volume e diversidade delas em magnitude global.

Segundo o Férum Internacional de Seguranca Quimica, existem mais
de 750 mil substéncias conhecidas no meio ambiente, de origem natural ou
resultado da atividade humana 1, sendo cerca de 70 mil cotidianamente utilizadas

! cita

pelo homem e 40 mil em significantes quantidades comerciais 2. Grisolia
que um “levantamento feito por paises da Unido Européia estimou-se que, de toda
a gama de produtos quimicos, apenas 7% possuem algum tipo de avaliagdo
toxicoldgica”. Ja Landrigan '® estimava a existéncia de informacdes toxicolégicas
para cerca de 20% das 60 mil substancias em uso nos processos produtivos e no
Registry of Toxic Effects of Chemical Substances, observa-se que estdo

documentados efeitos negativos a satude de cerca de 116 mil substancias .

A Agenda 21 Capitulo 19 introduziu temas como responsabilidade
social das empresas, produgcdo limpa, prevencdo de riscos, principio de
precaucao, enfim, alteracées e questbes necessarias a gestdo ecologicamente

saudavel das substancias quimicas téxicas e dos produtos perigosos.

A segurancga quimica, desde a década de 90, € questdo estratégica
para todas as sociedades e governos, estando na esfera do discurso ou dos
acordos e compromissos, porém, as acoes no sentido preventivo ou de precaucao
sofrem resisténcia em nosso meio 2%, sendo exemplos as situacdes classicas de
danos comprovados a populacbes e trabalhadores em que a contaminacéo por
fabricas poluidoras persiste e os danos ndo sao ressarcidos, exigindo acao judicial

para sua resolucgdo 2,

Resultados
99



A producéo de substancias quimicas tem reforgado, cada vez mais, a
nogao de sociedade de risco, devido ao fato de nos encontrarmos diante de uma
questao de natureza global. Os riscos associados a tais substancias téxicas ou
potencialmente tdxicas estdo no meio urbano e rural, nas rodovias, no ambiente
de trabalho e doméstico, nas escolas, nos locais de lazer, nos recursos
terapéuticos e em acidentes ambientais com repercussdes ecotoxicoldgicas e
contaminacao do solo, ar e agua, expondo as populagdes a agravos a saude,

agudos, cronicos e tardios > '+

Os riscos tecnoldgicos a que estamos expostos afetam extensas
superficies, superando limites territoriais, e permanecem nocivamente ativos
através do tempo, o que torna impraticavel contabilizar as dimensdes de impactos

a salide humana e ao meio ambiente °'.

Segundo estimativa da OMS, a cada ano, em torno de 3% da
populacédo urbana é afetada por intoxicacbes e envenenamentos nos paises em

desenvolvimento °.

No Brasil, sdo precarios os critérios e 0s recursos diagnésticos
empregados para identificar o conjunto de consequéncias resultantes da agao dos
toxicos diversos sobre a saude humana, e sdo desconhecidas as reais taxas de

morbimortalidade 1124,

Nao é expressiva a relacdo de intoxicacbes e
envenenamentos como causa de morte segundo o Sistema de Informacdes sobre
Mortalidade (SIM), porém, no Sistema de Informacdées Hospitalares (SIH)
registrou-se de 2000 a 2005, no Estado de Sdo Paulo, 47.672 internagdes 2
relacionadas a intoxicacdes e envenenamentos por drogas, substancias biolégicas

e de origem nao medicinal.

Os Centros de Assisténcia Toxicolégica (CEATOX) foram introduzidos 4
no Brasil em 1971, no municipio de Sao Paulo, a luz das experiéncias
internacionais, com atendimento presencial e telefénico por 24 horas e registro
desses eventos. Na década de 80, ampliou-se, com apoio da OPAS, o numero de

centros no pais e, em particular, no estado de Sao Paulo, criando-se o Sistema
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Nacional de Informagdes Tdxico-Farmacoldgicas (SINITOX) sob coordenacao da
FIOCRUZ /MS, depois da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SVNS /MS),
passando em 2000 para a ANVISA /MS. Permaneceu sob responsabilidade da
FIOCRUZ a divulgacdo de estatisticas anuais de casos de intoxicacao e
envenenamento, porém nao foram solucionados os problemas de padronizagdo da
informacao registrada, e os estruturais envolvidos na sua existéncia, como a
insercdo no SUS, a institucionalizagdo, o financiamento de suas acdes,

manutencéo e especializacio de seus recursos humanos 2.

O presente estudo considera os efeitos das substancias quimicas sobre
a saude como objeto das praticas de vigilancia por se constituirem em problema
de saude publica em razdo de sua magnitude, gravidade, transcendéncia, e
vulnerabilidade. Nele, utilizam-se os dados dos CEATOX enquanto modelo vigente
421" com vistas a obtencdo de informagdo para a realizagdo da toxicovigilancia.
Analisa-se as caracteristicas epidemiologicas dos eventos toxicolégicos sob seus
aspectos gerais, das pessoas afetadas, dos agentes téxicos e das circunstancias,
no periodo de 1991 a 2000. Propbem-se, ainda, critérios para a obtengdo de

informacgao adequada a constituicao da toxicovigilancia.

METODO

Realizou-se estudo epidemiolégico descritivo de série de casos
registrados pelos CEATOX, entre 1991 e 2000, no Estado de Sao Paulo. Os
registros que dispunham de informatizagcado acessivel foram utilizados como fonte
de dados por permitirem aproximag¢dao com o conjunto dos eventos toxicoldgicos,

0s agentes téxicos envolvidos e alguns determinantes sociais.

O trabalho foi precedido de analise exploratéria dos CEATOX paulistas,
constituida de: pesquisa referente ao histérico dos centros, avaliagdo dos tipos de
fichas de registro de dados em uso, das caracteristicas de informatizacédo e
acessibilidade dos bancos de dados, e da existéncia e estrutura de cadastros de
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agentes toxicos. Os registros no Banco de Dados dos CEATOX caracterizam-se
como informacgao voluntéria, espontanea, aleatéria, ndo padronizada, sendo que o
trabalho preliminar de padronizacdo permitiu a consolidacdo e descricdo das
informacdes. A ligagao telefénica nao objetiva notificacdo da ocorréncia de um
evento toxicolégico, mas a solicitagdo de informagdo toxicoldgica &; os contatos
sao rapidos e os registros sao realizados em diferentes momentos do atendimento
dos pacientes (diagnéstico, tratamento, complicacbes, discussdao de aspectos
especificos do caso e de sua evolucdo). Os registros oriundos das ligacoes

telefénicas sédo reunidos aos casos atendidos pelos Centros de forma presencial.

Os CEATOX regionais cujos dados compuseram o banco analisado
localizam-se nos municipios de Botucatu, Campinas, Marilia, Presidente Prudente,
Registro, Ribeirdo Preto, Santos, Sao José dos Campos, Sao José do Rio Preto,
Sao Paulo, Sorocaba e Taubaté. No periodo em estudo, fecharam centros
situados em Registro e Sorocaba, e abriram em Santos e mais um em Sao Paulo.

Devido a heterogeneidade dos registros, os dados foram organizados e
padronizados a partir da analise e compatibilizacdo das variaveis das fichas de
registro em uso nos CEATOX existentes no periodo da andlise, gerando arquivo
unico denominado Banco de Dados dos CEATOX - SP, composto por 44 variaveis

e 132.809 casos registrados para todos os tipos de agentes.

A montagem do banco de dados envolveu: avaliagdo das fichas de
notificacdo; homogeneizacao das variaveis para padronizacao; elaboracdao de um
banco piloto, com 18.594 eventos toxicologicos registrados no ano 1998 e testes;
construcdo do banco definitivo através da padronizagdo dos dados de cada
CEATOX, a cada ano, e para todos os anos, compondo um banco Unico;
documentacao dos trabalhos; preparacdo dos dados para analise e avaliacao de
consisténcia para cada variavel. As varidveis selecionadas compreenderam as
caracteristicas dos eventos, das pessoas afetadas, dos agentes téxicos, do

atendimento e das circunstancias em que os eventos ocorreram.
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No estudo, foi operacionalizado o conceito evento toxicoldgico 2, como
objeto de notificacdo que designa um acontecimento, um episddio que tem como
possibilidade de causacao a exposi¢ao a agente téxico, e o que se notifica envolve
a reuniao de evidéncias, ou seja, 0 proprio processo de caracterizacao dos efeitos
toxicos decorrentes que definem um quadro de exposicdo apenas, ou de
intoxicagdo, ou de sindrome de abstinéncia, ou de reagdo adversa € o0 nexo

causal.

RESULTADOS

No conjunto dos eventos toxicoldgicos registrados e reunidos no Banco
de Dados dos CEATOX (132.809), no periodo de 1991 a 2000, 97% (128.769)
relaciona-se a vitimas humanas, 1,1% (1.462) a vitima animal, além de 2.578
(1,9%) informacbes fornecidas. O presente estudo centrou-se na andlise dos
dados referentes aos casos humanos.

Os registros de eventos toxicolégicos humanos originaram-se, em sua
maioria, de ligacdes telefbnicas (68,65%), a partir, sobretudo, de servicos de
saude hospitalares (51%); ja 60,8% dos atendimentos diretos, presenciais, foram
oriundos de enfermarias, e 33,3% de UTI. As exposi¢cdes caracterizam-se por
serem agudas (84,5%), principalmente por via oral (68%), seguida de cutanea
(9%) e respiratéria (8%), oriundas de area urbana (87,8%), onde o principal local

de exposicao foi a residéncia (74%) seguido do local de trabalho (13%).

O Centro da Secretaria Municipal de S&o Paulo foi responsavel por

57,7% dos registros desse banco refletindo sua condicao de referéncia.

As freqléncias dos tipos de eventos toxicolégicos humanos séao
apresentadas na Tabela 1, na qual se observou um comportamento semelhante
para ambos 0s sexos, com pequeno predominio (52%) do sexo masculino.
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Tabela 1- Distribuicdo dos eventos toxicolégicos humanos segundo sexo e tipo de
evento, no periodo de 1991 a 2000, Estado de Sao Paulo, Brasil.

Tipo de Evento Masculino % Feminino % Ign. Total %

Intoxicagao 43836 65,5 41144 68,6 988 85968 66,8
Exposicao 16725 25 13263 221 449 30437 23,6
Reacéo Adversa 441 0,7 577 1 19 1037 0,8
Diagnostico Dif. 4100 6 3283 5,5 136 7519 5,8
Outro 793 1,2 636 1,1 116 1545 1,2
Ignorado 1064 1,6 1045 1,7 154 2263 1,8
Total 66959 100 59948 100 1862 128769 100

Fonte: Banco de dados dos CEATOX - SP

Considerando a distribuicao etaria, evidenciou-se maior concentracao
na primeira década de vida (43%), seguida dos adolescentes de 11 a 20 anos
(14,5%) e adultos das faixas etarias produtivas mais jovens, de 21 a 30 anos
(14%) e 31 a 40 (10,9%) (Grafico 1). Observou-se comportamento semelhante
quanto a ambos 0s sexos nas faixas etarias, exceto para os adolescentes, em que
preponderaram as mulheres. Desagregando-se a primeira década, ano a ano,
observou-se que os eventos preponderaram aos 2 anos (24,9%) e aos 3 anos de
idade (24,2%), como se verifica no Grafico 2.
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Fonte: Banco de Dados dos CEATOX-SP

Grafico 1- Distribuicao dos eventos toxicoldégicos humanos segundo faixa etéria e
sexo, Estado de Sao Paulo, Brasil. 1991 a 2000.
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Fonte: Banco de Dados dos CEATOX-SP

Grafico 2- Distribuicdo dos eventos toxicoldégicos humanos entre as criangas até
10 anos, Estado de Sao Paulo, Brasil, 1991 a 2000.
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Em relacdo ao tipo de evento toxicoldgico e a faixa etaria de ocorréncia,
observou-se que preponderaram as criancas de 1 a 5 anos (34%) nos eventos
toxicoldgicos totais, nas intoxicacoes (29,8%) e nas exposicoes (49,6%).

Na distribuicdo do conjunto dos eventos toxicolégicos segundo os
agentes toxicos (Tabela 2) predominaram os medicamentos (38,6%), seguidos
pelos agrotdxicos, que representaram 17,9% (23.129) considerando-se todos os
seus usos — agricola, domiciliar e rodenticida —, e na terceira posi¢ao os produtos
de uso domiciliar (15,4%).

Tabela 2- Distribuicdo dos eventos toxicolégicos humanos segundo agente téxico
no periodo de 1991 a 2000, Estado de Séao Paulo, Brasil.

Classificacao Humana T%

do agente toxico

Medicamento 49743 38,63
Agrotéxico agricola 16363 12,71
Agrotdxico uso domiciliar 3161 2,45
Produto veterinério 227 0,18
Raticidas 3575 2,78
P.Quim.uso domiciliar 19899 15,45
P.Quim.uso industrial 11154 8,66
Alimentos 563 0,43
Metais 1202 0,93
Drogas de abuso 5294 4,11

Plantas 2620 2,05
Animais pegonhentos 8970 6,96
A.n&o pegonhentos 316 0,25
Outro 712 0,55

Ignorado 4970 3,86

Total 128769 100

Fonte: Banco de dados dos CEATOX - SP
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No conjunto das circunstancias em que ocorreram 0s eventos
toxicol6gicos preponderaram as acidentais (47,0%), as tentativas de suicidio
(19,8%) e as ocupacionais (11,7%) (Tabela 3).

Para a circunstancia acidental, os grupos de agentes toxicos mais
freqientemente relacionados foram os medicamentos (34,4%), os produtos
quimicos de uso domiciliar (26,7%) e os animais pegonhentos (11,0%).

Para a circunstancia tentativa de suicidio, os grupos de agentes toxicos
mais freqientemente relacionados foram os medicamentos (62,1%), o0s

rodenticidas (7,3%) e os produtos quimicos de uso domiciliar (7,2%).

Tabela 3- Distribuicdo dos eventos toxicolégicos humanos segundo agentes
toxicos e circunstancias, Estado de Sdo Paulo, de 1991 a 2000.

CIRCUNSTANCIA AGENTE TOTAL %
MED AA AD RAT PQD PQl MET DAB PL PEC OUT IGN
acidental 20792 3640 1617 1371 16157 5707 425 409 1944 6657 952 833 60504 47
a.coletivo 139 51 99 25 47 105 4 2 5 8 73 7 615 05
ambiental 112 218 26 4 121 146 15 7 78 1294 125 38 2184 17
ocupacional 145 8241 110 13 597 3802 700 372 59 842 108 113 15102 117
uso terapéutico 2690 13 8 0 35 9 3 6 15 1 37 33 2850 22
erro prescri¢éo 652 8 0 0 6 2 0 1 0 3 0 4 676 05
erro adminstracdo  3o59 55 7 0 80 30 0 4 4 0 10 16 3465 27
automedicagao 1670 44 19 0 40 11 o 17 69 0 7 10 1887 15
abstinéncia 27 1 0 0 3 4 0 10 1 0 1 7 54 0
uso abusivo 632 30 3 1 114 328 2 3574 114 2 53 207 5060 4
ingestao alimento 19 4 5 1 14 4 1 1 7 0 8 4 145 0,1
t.de suicidio 15814 3562 984 1860 1843 514 10 437 68 18 96 236 25442 19,8
t.aborto 104 2 5 19 7 3 0 7 40 0 3 2 192 0,1
violéncia 9% 48 11 40 43 43 6 69 4 5 10 109 484 04
outra 619 77 9% 22 159 126 9 78 62 94 111 117 1570 1,2
ignorada 2956 368 170 215 618 317 27 296 98 46 147 3281 8539 6,6
TOTAL 49726 16362 3160 3571 19884 11151 1202 5290 2618 8970 1818 5017 128769 100

Fonte: Banco de Dados dos CEATOX-SP

Legenda: A=Alimentos, Aa=Agrotoxico uso agricola, Ad=Agrotéxico uso domiciliar, Anp=A.ndo
peconhentos, Ap=A. pegonhentos, Dab=Drogas de abuso, Ign=Ignorado, M= Medicamento,
Me=Metais, O=Outro, Pl=Plantas, PQD=P.Q.uso Domiciliar, PQI=P.Q.uso Industrial, Pv=Produto
veterinario, R=Raticidas.
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Para a circunstancia ocupacional, os grupos de agentes tdéxicos mais
freqientemente relacionados foram os agrotoxicos de uso agricola (54,6%), 0s
produtos quimicos de uso industrial (25,2%) e 0s animais pe¢conhentos (5,6%).

Os 20 agentes toxicos mais freqientemente relacionados ao total dos
eventos toxicolégicos humanos e possiveis de se identificar, por ordem
decrescente, foram: hipoclorito de sddio, fenobarbital, alcool etilico (bebida),
diazepam, tityus serrulatus, rodenticidas cumarinicos, cocaina, haloperidol,
rodenticidas domiciliares, cloro, aldicarbe/ chumbinho, agua sanitaria, hidréxido de
sddio / soda caustica, removedores saneantes, inseticida piretréide doméstico,
carbamazepina, bromazepam, comigo ninguém pode / dieffenbachia sp, tinta e
aldrin.

Selecionando-se os 5 agentes téxicos, em ordem decrescente, mais
freqientemente encontrados nos 3 grupos de agente téxico preponderantemente
relacionados a eventos toxicologicos, obteve-se: a) para os medicamentos:
fenobarbital, diazepam, haloperidol, carbamazepina, bromazepam; b)para o0s
agrotoxicos: raticidas cumarinicos e ignorados, aldicarbe/ chumbinho, inseticidas
piretréides domiciliares, aldrin, organofosforados; c) para os produtos quimicos
domiciliares: agua sanitéria, removedores saneantes, detergente, desinfetantes

domiciliares, detergentes aniénicos, detergentes contendo amdnia.

Devido a auséncia de padronizacao, foi impossivel analisar os agentes
toxicos diretamente. Para superar esta dificuldade foi realizada classificacao de
substancias e produtos, um a um, a partir de um cadastro produzido e adotado
para tal com 9 grupos — medicamentos, agrotoxicos, produto quimico de uso
domiciliar, produto quimico de uso industrial, drogas de abuso, alimentos e
bebidas, plantas, animais peconhentos e produtos veterinarios.

No ‘Banco de Dados dos CEATOX, observaram-se diferentes modos
de insercdo de eventos toxicolégicos relacionados a agrotdéxicos, a saber: por
categoria agrondmica, por grupo quimico, por nome da substancia ativa e por

nome comercial. Ao organiza-los objetivando viabilizar a consolidacao
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observou-se 0 aumento do total de casos relacionados a agrotoxicos para 18,2%,
totalizando 24.145 casos, sendo que para 16.880 (69,9%) houve algum registro
especifico do agente, e para 7.265 casos (30%), s6 havia a mencéao ‘agrotoxico’
sem especificagdo. Este achado se explica devido ao tipo de atendimento —
telefénico e emergencial — associado a impossibilidade de identificacdo do agente
toxico.

Apresentam-se a seguir 0s agrotoxicos mais freqlientemente
associados aos eventos toxicoldgicos, por grupo quimico e principio ativo, sendo

que os que so tiveram o nome comercial citado ndo sdo nominados como tal:

» organofosforados: clorpirifos, paration metilico, metamidofos,

diclorvos, diazinon, triclorfom, monocrotofos;
» carbamatos: aldicarb/ chumbinho, malation, carbofuran, propoxur,
» organoclorados: aldrin, dodecacloro, endossulfan;

» inseticidas domiciliares: clorpirifos, deltametrina, agrotdxico
ignorado; piretroide, piretréides elétricos, hidrametilnona, liquido e
tabletes; inseticida espiral, outros.

Nao houve informacédo sobre internacdo em 67% dos registros de
eventos humanos e, nos registrados, 17% foram internados. Também, ndao houve
registro para a variavel evolucdo em 75% dos eventos, mas, quando disponivel,
observou-se 296 6&bitos, sendo 33,7% relacionados a agrotoxico, 23,7% a

medicamento e 8,6% a produto quimico industrial.

DISCUSSAO

O estudo realizado apresenta limitagdes decorrentes da fragil
institucionalizacdo dos CEATOX, da auséncia de padronizacdao e critérios no

registro dos casos, 0 que se caracterizou como auséncia de sistema de
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informagéo, razdo mesma que levou a construcdo do ‘Banco dos CEATOX'. O
referido banco, consolidado ap6s a padronizacdo possivel, permitiu boa
caracterizacao do agente toxico, dos pacientes e do evento propriamente dito.
Essas informacbdes constituem sua riqueza e utilidade, possibilitando um
aprofundamento para além das estatisticas anuais publicadas pelo SINITOX em
relacdo a realidade paulista; no entanto, foi necessario avaliar a consisténcia dos

dados a cada variavel.

Nao foi possivel considerar, pela auséncia de registro, as informacoes
referentes a internagdo e evolugdo dos casos, o que se explica considerando o
objeto do atendimento dos casos - a prestacao de informacao toxicologica para
atendimento imediato do paciente, e as solicitacdes oriundas de servicos de
emergéncia ou hospitalar. Coerentemente, observou-se que os pacientes, na sua

maioria, apresentaram exposi¢ao aguda.

A operacionalizagdo do conceito evento toxicologico mostrou-se Util,
permitindo maior abrangéncia na percepcao das ocorréncias toxicoldgicas,
favorecendo adequacdo conceitual, detalhamento e sensibilidade as

caracteristicas dos eventos.

Para adequada interpretacdo destes dados observa-se que séao
registros de consultas aos Centros, ndo representando notificacdo e néo
contemplando o universo das ocorréncias, indicam tendéncia, decorrendo dai sua
importancia, ao desvendar o0 que ocorre, principalmente na
urgéncia/ emergéncia - ponta visivel do iceberg de casos — sendo, parte deles,

solucionada ja em pronto-socorros nao gerando internagao.

Os achados do estudo sdo coerentes com trabalho realizado por
Possas et al 2*, em 1988, em que afirmava: “os sistemas nacionais de informagdo
identificados aqui e analisados, tendem a restringir o registro das intoxicacées e
envenenamentos aos casos agudos, sendo praticamente inexistentes os registros
de intoxicagdo crbnica, embora estas tendam a predominar no ambiente de

trabalho, na manipulacdo cotidiana das substancias toxicas no domicilio e na
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exposicdo ambiental a diversos poluentes”. Dizia, ainda, que “a gravidade das
intoxicacdes esta associada a natureza e a intensidade da exposicdo aos agentes
téxicos, cuja conjugacado pode desencadear quadros tanto agudos como crénicos”.

O modelo existente nos anos 80 permaneceu na década de 90 e
continua atual, com todos os seus problemas nao solucionados, apesar de
recentes iniciativas quanto a informacéo intentadas pela ANVISA /MS e a SVS
/MS.

O Centro do Municipio de Sao Paulo foi responsavel por 57,7% dos
registros que compdéem o Banco dos CEATOX, o que reflete a condicdo de
referéncia estadual desse servigco, o mais antigo do pais (35 anos), o mais
estruturado do Estado e que atende mais de 10 mil casos anualmente.

Objetivando apreender a magnitude e o significado desses dados e nao
havendo informacdées adequadas sobre as internacdes no ‘Banco’ em estudo,
considerou-se que em sua maioria (84,5%), decorrem de exposi¢ao aguda, tratada
em hospital e, ainda, que os casos registrados de autorizagdes de internacao por
intoxicacao pelo Sistema de Informacdes Hospitalares (SIH /MS) complementam
aquela informagao. Considerando-se essas duas fontes de informagdo pode-se
estimar as ocorréncias no nivel terciario de atencao a saude, porém ndo do seu
universo, pois se entrelacam numa dimensao que néo se pode precisar com base
nesses instrumentos uma vez que sdo faces de uma mesma realidade, a dos

casos agudos.

O sistema SIH ap6s 1998 passou a divulgar os dados das autorizagdes
de internagao hospitalares (AIH) discriminados por causas externas. Avaliando-se
esses dados para o estado de Sao Paulo encontrou-se média de 8 mil internacdes
anuais, decorrentes de acidentes, envenenamentos, agressdes e tentativas de
suicidio que se relacionavam a todos os tipos de agentes tdxicos, inclusive
animais e plantas; porém a classificacdo nado é adequada para o objetivo da
toxicovigilancia, que necessita mais especificidade dos agentes tdxicos e

compreensao mais adequada dos eventos e da ocorréncia circunstanciada.
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Em 2000 encontrou-se 7278 internagdes por todos os agentes toxicos
conforme a CID-10, o que significou 4,75% das internagdes por causas externas
para o estado, a um custo médio de R$ 220,89, com média de 3,1 dias de
permanéncia hospitalar, registrando 168 6bitos Z. No entanto, ndo se pode
considerar apenas 0s casos de internacdo, como ja se apontou, pois se
subestimaria a real importancia da morbidade por essas causas, uma vez que 0s
eventos toxicolégicos sao atendidos e, muitos deles, resolvidos, nos servicos de

urgéncia/ emergéncia, ndo gerando internacao.

Recorrendo-se as estatisticas anuais do SINITOX, com seus registros
informatizados ou ndo, que passaram a discriminar dados dos centros do estado
de Sao Paulo ap6s 1995, observou-se média anual de cerca de 25 mil casos
atendidos por todos os centros paulistas, o que representou cerca de 30% dos
casos registrados no pais %/,

Segundo estimativa da OMS a cada ano em torno de 3% da populagao
urbana, nos paises em desenvolvimento, é afetada por intoxicacbes e
envenenamentos °. Aplicando-se para o estado de Sdo Paulo, com sua grande
populagdo urbana - 92,79% em 1991, segundo o IBGE - situagdo que s se
aprofundou até o final do século, se estimaria mais de 1 milhdo de eventos
toxicolégicos por ano, o que parece coerente, considerando-se que € uma
populacdo submetida a estresse quimico e ao risco de ocorréncia de um evento

que associasse a causa ao contexto existente no seu territorio 2.

Ressalta-se a necessidade de distinguir risco, causa e contexto. “Causa
€ 0 que produz. Contexto sdo as condi¢cbes que, por si, ndo levam ao acontecido
(evento, efeito), mas que sem ele o evento ndo ocorre. A causa pode ser
removida, pode desaparecer pela adocdo, por exemplo, de medidas técnicas,
enquanto o contexto € mais perene, para modifica-lo é necessaria a intervengao

de processos sociais e culturais mais complexos, e ndo meramente pontuais” "’

Na distribuicdo por sexo, os homens predominaram nos dados do
Banco de Dados dos CEATOX, assim como nos dados reportados pelo SIH/ MS

(56,2%). No periodo do estudo, esse predominio dos homens nos eventos
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| 2 e também para Taiwan ‘e

registrados foi observado nos centros de todo o Brasi
em estudo multicéntrico realizado na Espanha . J4 em trabalhos publicados pelos
Centros de Toxicologia de Madrid (Espanha) e Tennesee (EUA), nao se
observaram diferencas entre os sexos *%. Diferentemente, em estudo de centro
Cubano a presenga do sexo feminino nas intoxica¢des agudas é de 59%, o que se
atribuiu & maior freqiiéncia de automedicacdo entre as mulheres naquele pais %,
No entanto, a comparabilidade desses achados deve ser vista com reserva,
devido a causas e contextos que diferem sob varios aspectos, referindo-se a
paises com diferentes culturas e estruturas econbmicas, politicas e sociais,

aspectos esses fundamentais nas analises, em particular para a toxicovigilancia.

Quanto a faixas etarias observou-se no Banco dos CEATOX que as
criangcas até 10 anos representaram 43% dos casos, concentrados (34%)
naquelas de 1 a 5 anos, o que € bastante preocupante, encontrando-se tendéncia

semelhante nos demais centros do Brasil 2’

e em dados publicados pelos centros
de Sevilha na Espanha 2°, Bonn na Alemanha * e Tennesee nos EUA 6. Em
trabalho publicado com informac¢des do Centro Nacional de Toxicologia de Cuba,
diferentemente da nossa realidade, as criangas de 1 a 4 anos representavam

6,8%, bem abaixo dos nossos achados acima de 30% 2°.

No SIH/ MS verificou-se, no periodo de 1998 a 2000, o predominio nas
internacdes para as faixas etarias 20 a 29 anos (18,6%) e 30 a 39 anos (18,4%);
para acidentes predominou a faixa de 1 a 4 anos (21,6%), € na segunda posi¢ao a
dos adultos jovens de 20 a 29 anos (16%), com o achado do Banco dos CEATOX.

Estudo que utilizou dados do SINITOX no periodo de 1985 a 2001,
concluiu que as criangas menores de 5 anos sao as principais vitimas dos eventos
toxicolégicos registrados no Brasil; o coeficiente de morbidade & foi de 116,7 por
100 mil habitantes para essa faixa etaria, acima 2,6 vezes daquele dos adultos de
20 a 29 anos; verificou-se ainda, que para os menores de 5 anos, 0s eventos se
relacionam  preponderantemente aos medicamentos (38,6%) e aos
domissanitarios (18,6%) °.
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Ja esta bem estabelecido que as criangas, principalmente da faixa
etaria de 1 a 4 anos sdo muito vulneraveis aos eventos toxicologicos, e
geralmente a elevada incidéncia de acidentes nos primeiros anos de vida se
explica por ser nesta etapa que o ser humano aprende a caminhar e permanece
mais tempo no domicilio, onde estdo ao seu alcance produtos toxicos, o que €
compativel com o local de exposicdo mais freqlentemente encontrado no

estudo — a residéncia.

E esta é a questado grave, as criancas expostas e intoxicadas, o0 sdo em
circunstancias evitaveis, na sua maioria acidentais, o que se repete para todos os
dados de centros nos outros estados brasileiros, para o mesmo periodo 2.
Caracteriza-se assim, o consumo inseguro no domicilio, pelo desconhecimento
dos familiares quanto ao risco oferecido pelas varias substancias e produtos
quimicos de uso comum, exigindo providéncias urgentes de comunicacao de risco,
contraposicdo ao consumo banalizado (principalmente dos medicamentos), ao
acesso facil, negligente e irresponsavel de substancias téxicas, exigindo da
sociedade como um todo, e dos servicos de vigilancia da saude e dos 6rgaos
reguladores em patrticular, acées que promovam o consumo adequado e seguro,

além de embalagens mais seguras >%.

O grande numero de eventos toxicologicos relacionados a faixa 11 a 20
anos explica-se de modo geral, por estarem expostos a substancias téxicas por
razdes laborais e por incluir-se nesse periodo a adolescéncia, época caracterizada
por vulnerabilidade, conflitos e incertezas, tensdes que podem estar dando origem
a gestos suicidas. Ressalta-se que ndo se observou neste banco grande numero
de casos relacionados a drogas de abuso, pois 0s servicos de saude estao cientes
de como trata-los ndo havendo necessidade de consulta aos CEATOX, exceto

quando as drogas s&0 menos comuns.

A alta propor¢do de eventos atendidos originando-se de hospitais €

semelhante as estatisticas do CENATOX de Havana 8

, que em 10 anos de
trabalho recebendo e orientando a chamadas telefénicas relacionadas a pacientes

intoxicados observou que procediam fundamentalmente desse nivel de assisténcia
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médica, sendo 95% das consultas em 1995. As circunstancias dos eventos
também apresentaram semelhanga com o reportado pelo Ministério de Saude de
Cuba, onde os acidentes foram responsaveis pela maioria dos casos (65%), com
ocorréncia predominantemente nos domicilios, o que refor¢ca a necessidade dos
trabalhos no territorio, inclusive considerando o tempo na residéncia para o
trabalho informal. Encontrou-se semelhanca em relacédo a preponderancia para o0s
acidentes também nos dados reportados pelos Centros de Sevilha na Espanha %,
pelos demais centros do Brasil 2, do Tennesee nos EUA 28 e da Polonia .

A presenga dos medicamentos, e em particular dos psicofarmacos,
entre os agentes relacionados com maior frequiéncia aos eventos toxicolégicos é
coerente com 0 que se tem observado nas estatisticas, ano a ano, no Brasil 4, e
parece relacionar-se com 0 amplo consumo que esses produtos tem na
populacao, prescritos por médicos ou nao, considerando-se que ha a tendéncia a
automedicacgédo, o que tem sido demonstrado em outros estudos realizados em

nosso pais 213,

A freqiéncia de eventos envolvendo agrotéxicos no Banco de Dados
dos CEATOX chama atencao, mas, ainda assim, considerou-se que nao reflete a
real dimensdo do problema, pois sdo casos que acessaram servicos em centros
urbanos, obtiveram atencdo emergencial, e chegaram ao conhecimento dos
CEATOX. Ha ainda o cotidiano da intoxicacado leve e/ ou moderada, em doses
baixas, caracteristica da intoxicagcdo crbnica relacionada ao trabalho com os
agrotoxicos em diversificadas situacdes e que nao sdo bem estabelecidas ™°.

Aponta-se a necessidade de trabalho aprofundado e especifico a
respeito desse tema devido a auséncia desses registros, e ainda considerando-se
que essas substancias estdo, por acao das empresas que as fabricam e utilizam,
disseminadas largamente no meio urbano e rural. O homem est4 se contaminando
com agrotdxicos na condi¢cdo de trabalhador na producdo industrial, em toda a
cadeia distribuidora, na aplicacao rural e urbana, e nas campanhas de saude
quando de seu uso abusivo e indevido; e através da contaminacdo das aguas e
alimentos in natura ou processados, sendo que estudos os relacionam a efeitos
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disruptores enddcrinos, neurotdxicos, imunotdxicos, além de carcinogénicos e

outros 1119268,

Verifica-se a utilidade desses dados também como sentinelas, ainda

nao devidamente exploradas, e como exemplo cita-se:

1. O escorpidao amarelo, tityus serrulatus, aparece como 5° agente
responsavel em numero de eventos toxicolégicos demandados aos
CEATOX no periodo de 1991 a 2000, portanto ja na década de 90
era apontado como um agressor no meio urbano, fato que

atualmente ganhou as manchetes dos jornais;

2. Em 2004 a ANVISA proibiu a produgédo, comercializacdo e uso de
inseticidas de uso doméstico a base de clorpirifos, substancia que
pode causar danos ao sistema neurolégico, proibindo cerca de 63
produtos de uso domiciliar por agcdo do Ministério Publico com base
nos dados de um Centro, sendo que no banco em estudo aparece

com alto numero de casos.

3. A fenilpropanolamina apareceu com significativo numero de casos no
Banco em estudo, indicando problemas sé mais tarde detectados
pelo FDA, o que justificou a sua retirada do mercado brasileiro pela
ANVISA 2,

Embora ndo seja propédsito deste estudo o aprofundamento sobre os
varios aspectos que estes dados suscitam, como os relacionados aos tipos de
agentes, riscos e contextos, aponta-se para essa necessidade. O objeto do
estudo, além da descricdo dos eventos toxicoldgicos, insere-se num conjunto de
reflexbes que objetivam discutir a prioridade, utilidade e viabilidade da
toxicovigilancia como instrumento para caracterizar as ocorréncias de exposicoes
a produtos e substancias téxicas com vistas ao desenvolvimento de acdes de
prevencdo e controle, bem como de seus instrumentos. As observagdes
direcionam-se as caracteristicas da constru¢do da toxicovigilancia de modo geral,

e em particular ao sistema de informagéao para realiza-la.
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Nesse sentido, registra-se 0 aspecto estratégico da vigilancia
epidemioldgica na realizagdo da acao de vigilancia da saude quando do registro
da ocorréncia do evento toxicol6gico possibilitando a informacéao individual como
sentinela e no conjunto a andlise das tendéncias. E que sua articulacdo com a
vigilancia sanitéria, e seus instrumentos e amparo legal e seu poder de policia,
pode viabilizar a efetivacdo da defesa dos direitos sanitarios previstos no Codigo
Sanitario do Estado de S&o Paulo no seu artigo 62, desde 1998 1.

Entende-se necessaria e urgente a construcdo da toxicovigilancia no
SUS, ndo como um servico a mais, sobrecarregando o sistema, mas porque o
caso agudo ja é atendido nos servicos de assisténcia a saude, como, certamente
também ocorre com o caso leve e moderado, embora ndo se estabeleca relacao
com os servicos de vigilancia, e, muitas vezes, ndo se realize nexo causal dos
sintfomas e queixas com as substancias e produtos quimicos, devido a
inespecificidade de sinais e sintomas desse tipo de intoxicagdo.

Os critérios basicos para a informacao, tendo como objeto a construgcao
da toxicovigilancia, dizem respeito a caracterizacao do paciente, do agente téxico,
do evento e do atendimento a saude, inclusive de seu instrumental laboratorial,

consideradas as limitagdes inerentes aos diferentes tipos de ocorréncia.

Propbe-se um sistema unico e integrado de registro de casos ou
notificacdo de eventos toxicolégicos, que possa oferecer as varias vigilancias de
interesse dados para suas analises especificas, isto €, as analises referidas ao
paciente, ao sexo e idade, ao nivel e tipo de servi¢o, aos tipos de agentes, e as
vigilancias especificas ou tematicas, como do trabalhador, da agua, do acidente,
da agressao, dos alimentos, dos suicidios e outras.

A toxicovigilancia depende e exige, para se efetivar, de que seja
considerada a complexidade dos problemas, que se efetue as agbes
contemplando a abordagem integral das ocorréncias, 0 que, por sua vez, exige
também a intersetorialidade nas acgdes. Os determinantes dos eventos

toxicologicos se relacionam, enquanto contexto e causas, com as caracteristicas
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do desenvolvimento, dos aspectos estruturais das relagdes sociais e econémicas,

das caracteristicas socioculturais, da regulacao, ndo s6 como arcabouco juridico,

mas como pratica de vigilancia, pois a producdo, trabalho e consumo sao

historicamente determinados, localizados em um territério € num tempo definidos.
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RESUMO

OBJETIVO: Analisar as caracteristicas epidemiologicas dos eventos toxicoldgicos

relacionados a medicamentos.

METODOS: Realizou-se um estudo epidemioldgico descritivo de série de casos.
Utilizando a categoria "evento toxicoldégico relacionado a medicamentos",
analisaram-se 6.673 casos registrados em centros de assisténcia toxicoldgica do
Estado de S&o Paulo, no ano de 1998. As varidveis estudadas compreenderam
caracteristicas dos eventos, das pessoas afetadas, dos agentes toxicos e das
circunstancias envolvidas. A anélise dos agentes toxicos considerou trés niveis de
desagregacao: grupos terapéuticos, principios ativos e nomes comerciais.
RESULTADOS: Os medicamentos ocuparam o primeiro lugar entre todos os tipos
de agentes téxicos registrados pelos centros. Os eventos toxicoldgicos
relacionados a medicamentos caracterizaram-se por serem registrados por
telefone (78,5%), a partir de hospitais (86,6%); originaram-se de exposicoes
agudas, pela via oral (90,2%), ocorridas em residéncia (85,7%) de area urbana
(95%). Houve predominio do sexo feminino (59%) e maior concentragdo na
primeira década de vida (49,4%), sobretudo aos dois e trés anos de idade. Os
principios ativos mais frequentemente encontrados foram: fenobarbital, diazepam,
haloperidol, carbamazepina e bromazepam. As principais circunstancias foram as
acidentais (38,8%) e tentativas de suicidio (36,5%). Entre os principios ativos
relacionados predominaram os dos grupos terapéuticos psiquiatria,

analgesia/anestesia e respiratoério.

CONCLUSOES: Aponta-se a necessidade de cumprimento da legislagdo quanto a
venda de medicamentos sob receituario médico e de construcdo da

toxicovigilancia conforme diretrizes do Sistema Unico de Salde.

Descritores: Intoxicacdo. Toxicidade de drogas. Preparagdes farmacéuticas,
efeitos adversos. Uso de medicamentos. Centros de controle de intoxicacoes.
Centros de informacdes. Vigilancia sanitaria. Medicamento.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: To assess the epidemiological characteristics of drug-related toxic
events in the State of Sao Paulo, Brazil.

METHODS: A descriptive epidemiological case series study was conducted. Using
the category "drug-related toxic event", 6,673 registered cases were analyzed in
the Toxicology Centers in the State of Sdo Paulo throughout 1998. The variables
studied comprised the characteristics of the events and the affected patients, toxic
agents and the circumstances involved. The analysis of toxic agents took into
consideration three levels of disaggregation: therapeutical groups, active

ingredients and commercial brand names.

RESULTS: Drugs ranked first among all toxic agents registered in the Centers.
Drug-related toxic events were mostly reported by phone (78.5%) and hospitals
(86.6%); they were originated from acute oral exposure (90.2%) at home (85.7%)
in the urban area (95%). Most people affected were females (59%) in their first
decade of life (49.4%), mainly between two and three years of age. The most
common active ingredients found were: phenobarbital, diazepam, haloperidol,
carbamazepine and bromazepam. The main circumstances were accidental
ingestion (38.8%) and suicidal attempts (36.5%) and among the related active
ingredients, the most prevailing therapeutical group were psychiatric,
analgesic/anesthetic and respiratory.

CONCLUSIONS: Law-abiding practices regarding prescription drugs are needed,
as well as toxicological surveillance according to the National Health System
guidelines.

Keywords: Poisoning. Drug toxicity. Pharmaceutical preparations, adverse effects.
Drug utilization. Poison control centers. Information centers. Health surveillance.

Drugs.
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INTRODUCAO

Até o inicio do século XX, os medicamentos utilizados eram de origem
natural e a prescricio médica, mediante férmulas magistrais, era preparada
artesanalmente em farmécias e comercializada de modo limitado. Um ritmo
inimaginavel foi impresso na dinamica de produc¢do e comercializagéo de produtos
farmacéuticos em escala industrial, decorrente do crescimento econémico global e

do funcionamento dos sistemas de seguridade social >°°.

Os medicamentos tém grande importancia, ao lado de fatores como
nutricdo, moradia e outros, na modificacao dos indicadores de saude. Entretanto,
transformaram-se em tema controvertido em razdo de pratica abusiva, uma vez
que, a sua funcdo terapéutica, agregam-se funcdes sociais e econdmicas,

necessariamente, ndo relacionadas com salde e doenga.®

As mortes de mais de 100 pessoas nos EUA, decorrentes do
dietilenoglicol contido em xarope de sulfanilamida (1937), a epidemia de focomelia
e outras malformacgdes produzidas pela talidomida (1960) contribuiram de modo
categérico para a necessidade de se introduzir mecanismos para prevenir 0s
efeitos indesejaveis dos medicamentos, agregando-se, aos métodos existentes, 0s

de pds-comercializagéo, constituindo a Farmacovigilancia.*®'%1

A intoxicagdo, como problema social, foi amplamente difundida com o
advento da industrializacdo, que potencializou o pharm — termo que designa
medicamento e veneno —, um recurso de saude, um instrumento social que cura e

salva, mas que também adoece e mata.*®

Ha 21 anos a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) reuniu
especialistas, que estabeleceram conceituacéo e critérios para o uso racional dos
medicamentos, requerendo que 0s pacientes recebam a medicacdo apropriada
para sua situacao clinica, nas doses que satisfagam as necessidades individuais,
por um periodo adequado, ao menor custo possivel, o que implica eficacia,

efetividade, eficiéncia e seguranca.”'®
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Ao considerar valores terapéutico, simbdlico e econ6mico dos
medicamentos e situa-los dentro dos critérios de racionalidade, evidencia-se um
conjunto de fatores de risco relacionados ao consumo e ao uso dos
medicamentos. Na Figura 1 expdem-se os tipos de risco relacionados aos
medicamentos industrializados: o risco inerente ao uso do medicamento, que trata

das caracteristicas da substancia e do paciente, e o risco socialmente
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determinado, que diz respeito a sua regulacdo na sociedade, com suas

caracteristicas econdémicas, culturais, sanitarias e legais.’

No Brasil, apesar de existirem normas, ndao ha ainda um sistema de
registro de agravos relacionados a medicamentos efetivamente implantado e
funcionante, que contemple critérios de qualidade, confiabilidade e disponibilidade
para a execugdo da vigilancia. O Sistema Nacional de Informagéo
Téxico-Farmacoldgica (Sinitox/MS/Fiocruz) divulga estatisticas anuais referentes a
casos de intoxicacdo registrados pelos Centros de Assisténcia e Informacao
Toxicoldgica (Ceatox), a partir de informagbes fornecidas espontaneamente, sem
padronizacdo de conceitos, formas de registro, agentes toxicos e outros critérios.
Quanto as reacbes adversas, ha algumas experiéncias locais de

farmacovigilancia.®>#1%1

O Estado de Sao Paulo tem 11 Ceatox, com diversas insercoes
institucionais e caracteristicas estruturais heterogéneas, cuja funcao € prestar
informacdo e assessoramento especializado no diagnéstico e tratamento de
eventos toxicologicos. Esses Centros proporcionam assisténcia direta aos
pacientes expostos ou intoxicados e assisténcia indireta, telefénica, durante 24
horas, todos os dias da semana. A ligacao telefénica ndo objetiva a notificacao de
eventos toxicoldgicos, mas a solicitacao de informagdes técnicas, o que determina
contatos rapidos e registros de dados em momentos variados do atendimento aos

pacientes, sem qualquer padronizacao.

O Sinitox utiliza a terminologia "intoxicacdo" para designar episodios
com conceituacao diversa, comprometendo a compreensao de suas estatisticas.
Por essa razao, propOs-se que o objeto de estudo "evento toxicoldgico" fosse
definido como acontecimento em que ha possivel exposi¢cdo a agente tdxico e
possiveis efeitos toxicos decorrentes, que caracterizam um quadro de intoxicagéo
ou de sindrome de abstinéncia ou de reacdo adversa e que necessitam de

investigacdo para esclarecimento.?2
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Em razdo da importéncia dos agravos relacionados a medicamentos e
da caréncia de informacdes disponiveis, 0 presente estudo utilizou a categoria
"evento toxicoldgico relacionado a medicamentos".*2 Assim, o objetivo do trabalho
foi conhecer e analisar o perfil epidemiolégico dos eventos toxicoldgicos
relacionados a medicamentos no Estado de Sao Paulo.

METODOS

Realizou-se um estudo epidemiolégico descritivo de série de casos
ocorridos em 1998 no Estado de Sao Paulo. O trabalho foi precedido de uma
analise exploratoria dos Ceatox paulistas, constituida de pesquisa referente ao
histérico dos Centros, a avaliagdo dos tipos de fichas de notificagdo em uso, as
caracteristicas de informatizacdo e acessibilidade dos bancos de dados, e a

existéncia e estrutura de cadastros de agentes toxicos.

Os bancos de dados disponiveis referentes a 1998, considerando
acesso e informatizacdo, foram os dos Ceatox regionais localizados nos
municipios de Botucatu, Campinas, Ribeirdo Preto, Santos, Sdo Paulo e Taubaté.
Devido a heterogeneidade dos registros, os dados foram organizados e
padronizados a partir da analise e compatibilizacdo das variaveis das fichas de
notificacdo em uso nos Ceatox referidos, gerando arquivo Unico denominado
"Banco de Dados dos Ceatox - SP", composto por 44 variaveis e 18.592 casos

registrados para todos os tipos de agentes.

As variaveis de estudo selecionadas compreenderam caracteristicas
dos eventos, das pessoas afetadas, dos agentes téxicos e das circunstancias em

que os eventos ocorreram.

No que se refere aos agentes téxicos, trabalhou-se com cadastro Gnico
que possibilitou 0 enquadramento em grupos terapéuticos padronizados. A analise
dos agentes toxicos foi realizada considerando-se trés niveis de desagregacao:
grupo terapéutico (GT), principio ativo (PA) e nome comercial.
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Para avaliagdo dos condicionantes desses eventos foram analisados os
agentes toxicos referentes as exigéncias da legislagdo vigente para sua
comercializacdo e sua posicdo no mercado. Utilizaram-se unidades de
comercializacao e de faturamento, em reais, extraidas do Intercontinental Medical
Services - Brazil? e critérios de registro para comercializagdo dos medicamentos
obtidos do Cadastro Oficial de Medicamentos do Centro de Vigilancia
Sanitaria - SP.

RESULTADOS

Os medicamentos estavam relacionados a 35,9% (6.673) dos 18.592
casos do banco de dados dos Ceatox-SP, representando o grupo mais expressivo
dentre todos os tipos de agentes toxicos, sendo que os medicamentos ignorados
representaram 7,7%.

Os eventos toxicoldgicos relacionados a medicamentos caracterizaram-
se por serem notificados por telefone (78,5%), a partir, sobretudo, de servigos de
saude hospitalares; 86,6% decorreram de exposi¢coes agudas, em que a principal
via de exposicao foi oral (90,2%) e o principal local de exposicao foi a residéncia
(85,7%) de é&rea urbana (95%). Entre as pessoas afetadas por eventos
toxicoldgicos, houve predominio do sexo feminino, com 59% dos casos. As
freqUéncias dos tipos de eventos toxicoldgicos relacionados a medicamentos sao
apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1- Distribuicdo dos eventos toxicolégicos relacionados a medicamentos por

tipo de evento. Estado de Sao Paulo, 1998.

Tipo de Evento N2 %
Intoxicacédo 4277 64,1
Exposicao 1545 23,1
Reacgéao adversa 174 2,6
Diagnéstico diferencial 331 5,0
Outro 155 23
Ignorado 191 2,9
Total 6673 100

Fonte: Banco de Dados dos Ceatox -SP
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Os 10 principios ativos identificados mais freqlentes apareceram de
forma semelhante nos eventos envolvendo ambos os sexos, a saber: fenobarbital,
diazepam, haloperidol, carbamazepina, bromazepam, fenilpropanolamina,

benzodiazepinicos ndo identificados, paracetamol, fenilefrina e dipirona.

Considerando a distribuicdo etaria, observou-se maior concentracdo na
primeira década de vida (49,4%) e, dentro dela, os eventos preponderaram aos
dois (24,9%) e aos trés anos de idade (22,3%). Também, notou-se concentracao
de casos entre adolescentes (17,6%) e em adultos das faixas etarias produtivas,
de 20 a 60 anos (20,5%).

Entre criangas menores de um ano, verificou-se uma concentragéo de
eventos envolvendo os grupos terapéuticos respiratdério e imunologia e alergia.
Para a faixa etaria um a quatro anos, as maiores freqliéncias, em ordem
decrescente, envolveram o0s grupos terapéuticos respiratorio, analgesia e
anestesia e imunologia e alergia, enquanto na faixa etaria cinco a nove anos
predominaram, em ordem decrescente, 0s grupos terapéuticos respiratério e
psiquiatria. Observou-se, também, que nos eventos toxicoldégicos envolvendo
criancas de um a quatro e cinco a nove anos estiveram presentes quase todos 0s

grupos terapéuticos.

A freqléncia de eventos toxicolégicos relacionados aos grupos
terapéuticos psiquiatria, neurologia, analgesia e anestesia foi semelhante nas
faixas etarias de 10 a 14 anos, de 15 a 19 e de 20 a 29 anos. Os eventos entre as
pessoas com 30 anos ou mais envolveram principalmente o grupo terapéutico

psiquiatria, com 43,1% do total de casos, seguido de neurologia.

Considerando-se os agentes toxicos segundo principio ativo e as faixas
etarias até 10 anos, observou-se comportamento semelhante, conforme pode ser

visto na Tabela 2.

Para o total de casos estudados, foram registrados 6.673
medicamentos, cuja composicao envolveu 8.443 principios ativos identificados. A
Tabela 3 mostra a distribuicdo total dos principios ativos nos grupos terapéuticos e
os 30 principios ativos mais freqlientemente relacionados a eventos toxicoldgicos.
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No conjunto desses eventos relacionados a medicamentos, 0s cinco principios
ativos mais freqientemente encontrados foram, em ordem decrescente:

fenobarbital, diazepam, haloperidol, carbamazepina e bromazepam.

Tabela 2- Distribuicao dos 10 Principios Ativos (PA) mais freqlientes, associados
aos eventos toxicolégicos relacionados a medicamentos nas faixas
etarias de menores de 1 ano, de 1 a 4 e de 5 a 9 anos, em ordem

decrescente. Estado de Sao Paulo, 1998.

PA para <1 ano PA (1 a 4 anos) PA (5a 9anos)
Metoclopramida Fenilpropanolamina Haloperidol
Fenilpropanolamina Fenilefrina Ciproeptadina
Fenobarbital Etinilestradiol Fenilpropanolamina
Fenilefrina Haloperidol Carbamazepina
Nafazolina Diclofenaco Diclofenaco
Vitamina a(assoc) Salbutamol Fenobarbital
Dimeticona Levonorgestrel Fenilefrina
Vitamina d (assoc) Carbinoxamina Etinilestradiol
Dipirona Feniltoloxamina Acetilsalicilico,acido
Carbinoxamina Acetilsalicilico,acido Ascérbico,acido (assoc)

Fonte: Banco de Dados dos Ceatox -SP

As principais circunstdncias em que ocorreram 0S eventos
toxicolégicos relacionados a medicamentos foram as acidentais (38,8%) e
tentativas de suicidio (36,5%). As circunstancias relacionadas ao uso terapéutico
representaram 17,7% dos casos. Observou-se que 0s principios ativos se
distribuiram entre os varios grupos terapéuticos, com predominio de alguns, como
respiratério e psiquiatria, sendo que o grupo analgesia e anestesia fez-se presente

com percentagem acima de dois digitos em todas as circunstancias (Tabela 4).

Resultados
133



Tabela 3- Distribuicdo dos eventos toxicoldgicos relacionados a medicamentos
segundo grupos terapéuticos e respectivos principios ativos dentre os
30 mais freqUentes. Estado de Sao Paulo, 1998.

Grupo terapéutico %  Principios Ativos (entre os

30 mais frequentes)

Psiquiatria 20,1 Diazepam
Haloperidol
Benzodiazepinicos i identificados,
Bromazepam, Lorazepam
Amitriptilina, Cafeina.
Analgesia e Anestesia 11,6 Dipirona
Diclofenaco
Paracetamol
Acido acetilsalicilico
Respiratério 11,3 Fenilpropanoclamina
Fenilefrina
Salbutamol
Bronfeniramina
Fenoterol
Neurologia 10,7 Fenobarbital
Carbamazepina
Clonazepam
Fenitoina
Imunologia e Alergia 6,2 Carbinoxamina

Feniltoloxamina

Cardiovascular 5,7 Digoxina

Digestivo 5,4 Metoclopramida

Eletrélitos e Nutrigao 5,1  Vitaminas do Complexo B
Quimioterapia sistémica 4,6 Mebendazol

Topicos p/ pele mucosas 3,9 Permanganato de potassio
Hormonios e anti-horménios 3,6 Etinilestradiol

Geniturinario 1,9 Levonorgestrel

Outros (oftalmologia,otologia, sangue e hematologia, 2,1  Ferro, sulfato de
Varios )

Medicamento ignorado 79 —

Fonte: Banco de Dados dos CEATOX - SP
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Tabela 4- Circunstdncias em que ocorreram o0s eventos toxicoldgicos e
distribuicdo dos medicamentos relacionados por grupos terapéuticos
e 5 principios ativos mais frequentes. Estado de Sao Paulo, 1998.

Circunstancia Grupo Terapéutico 5 Principios Ativos Mais Freqlientes

Acidental
38,8%

Uso Terapéutico
71%

Erro
de administracéao
6,4%

Erro
de prescricao
1,1%

Automedicagéo
2,6%

Tentativa
de suicidio
36,5%

outros e ignorado 7,5%

15%Respiratério
11,6% Analgesia e Anestesia
10,6%Psiquiatria

18,9% Psiquiatria

11,9% Respiratorio

0,3% Imunol. e alergia
10,1% Analgesia e anestesia
9,9% Neurologia

23,5% Respiratorio

12,8% Imunol. e alergia

12,3% Analgesia e anestesia

16,8% Respiratorio

13,9% Analgesia e anestesia
11,9% Digestivo

10,9% Neurologia

22% Psiquiatria

16,3% Analgesia e anestesia

14% Respiratorio

47,7% Psiquiatria
13,8% Analgesia e anestesia

Haloperidol
Fenilefrina
Diclofenaco
Etinilestradiol
Fenilpropanolamina
Digoxina
Fenobarbital
Metoclopramida

Amoxicilina Fenilpropanolamia

Fenoterol

Dipirona
Fenilpropanolamina
Fenilefrina
Fenobarbital
Dipirona
Fenobarbital
Digoxina Fenitoina
Metoclopramida
Vitaminas complexo B
Dipirona

Diazepam
Paracetamol
Bromazepam
Fenobarbital
Diazepam
Bromazepam
Carbamazepina

Clonazepam

Fonte: Banco de Dados dos Ceatox- SP
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Considerando os aspectos econdmicos e legais envolvidos no consumo
de medicamentos, foram avaliados por nome comercial os 10 medicamentos mais
freqientemente relacionados aos eventos toxicolégicos, suas respectivas
posicdes em unidades de venda e em faturamento, e as exigéncias legais para
sua comercializagdo. Esses 10 medicamentos pertencem ao mercado do tipo ético
e quase todos registrados com exigéncia de venda sob receituario médico, alguns
casos sob retencao de receita com duas vias ou acompanhadas por notificacao
especial.

DISCUSSAO

As limitacdes do presente estudo decorrem da fragil institucionalizagéo
dos Ceatox, da falta de padronizacdo dos registros e da heterogeneidade dos
bancos de dados utilizados. No entanto, a operacionalizacdo do conceito "evento
toxicoldgico relacionado a medicamentos" e a consolidacdo dos dados apds
padronizacao permitiram boa caracterizacdo do agente toxico, dos pacientes e dos
eventos propriamente ditos. Isso constitui a riqueza e utilidade do banco, ainda

que permita conhecer apenas uma parcela do conjunto real de casos.

A consisténcia dos dados foi avaliada para cada variavel, ndo tendo
sido possivel considerar, por exemplo, as informacdes referentes a evolugéo dos

casos, pois em 53,6% deles estavam sem registro dessa informacao.

Os medicamentos mais freqliientemente presentes no conjunto de
casos estudados foram os de venda restrita. A exigéncia de venda € um
parametro legal que deve ser confrontado com a exigéncia efetiva na
comercializacdo e uso quando sob prescricdo médica (tarja vermelha) e sob

controle especial (tarja preta).

Quanto aos tipos de agentes, observou-se que 0s grupos terapéuticos
psiquiatria e neurologia representaram o primeiro e quarto lugares dentre os

grupos terapéuticos mais freqientemente relacionados aos eventos toxicoldgicos
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estudados, sendo terceiro e quarto lugares no faturamento das vendas em
farmacias e drogarias. O grupo analgesia e anestesia, associado ao segundo lugar
em eventos toxicolégicos e ao primeiro e segundo lugares no faturamento, é
composto por muitos medicamentos de venda livre de prescricdio e uso

sintomatico e, neste estudo, esteve associado a todas as circunstancias.?

A presenca de quase todos o0s grupos terapéuticos nos eventos
toxicolégicos entre criancas até 10 anos é preocupante diante da facilidade de
acesso aos medicamentos, inclusive aqueles de venda sob controle especial, que
podem representar risco de dependéncia e mesmo de morte.

Os dados encontrados sugerem medicamentos prescritos pelo médico,
mesmo que seja numa situacdo de prescricdo repetida. Isso levanta a
preocupacao quanto a qualidade da orientacdo para 0 consumo seguro e
adequado e, também, a automedicacédo e o acesso a medicamentos sem a devida

orientacao.

Além do risco inerente as substancias, caracterizado durante o
desenvolvimento do medicamento, e daqueles ainda ndo bem estudados, e que
implicam reacdes adversas, agregam-se aspectos que sugerem O risco
socialmente produzido. Tal risco exige aprofundamento da discussdo visando
compreender a situacdo e quais as providéncias necessarias e possiveis em

beneficio das pessoas.

O risco socialmente produzido envolve algumas das circunstancias

observadas no estudo, como acidentes, tentativas de suicidio e automedicacao.

O termo acidente, utilizado para designar causa externa nao
intencional, deve ser analisado como dependente da interacdo de fatores
(do agente, da vitima, do ambiente) que tém uma ou mais causas, sendo,

portanto, passivel de prevencdo.'?

A circunstancia acidental foi a mais freqlientemente registrada (38,8%)
no presente estudo, devendo ser prioridade em saude publica devido a sua

magnitude, potencial gravidade e vulnerabilidade as medidas de prevencao. No
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Brasil, € particularmente prioritaria considerando-se a faixa etaria até 10 anos,
tendo-se observado que as criangcas de um a quatro anos estao mais expostas e
vulneraveis, representando 76% das ocorréncias acidentais do estudo. Esse
achado é compativel com outros estudos, e justificou o inicio das atividades dos

Centros com a pediatria hospitalar.®'"'2

O evento toxicolégico relacionado a medicamentos tem sido
freqUentemente associado a uma visao simplista do acidente na infancia, atribuida
a negligéncia familiar ou "culpa da mae". Em conseqiéncia, depositam-se
expectativas de solucdo em estratégias passivas de prevencao, tais como a
exigéncia, por lei, de tampas dificeis de serem abertas pelas criancas. Essa
providéncia torna alguns medicamentos menos acessiveis, mas é praticamente
in6cua num contexto de banalizacdo do medicamento, de estimulo ao consumo
livre por meio da propaganda, de automedicacdo como norma, sem orientacao
sobre o risco e a vulnerabilidade infantil. Deve-se ainda considerar que nem todo

medicamento esta em frasco com tampa.

Ha muitas abordagens na proposicdo de politica de uso /consumo
racional de medicamentos associada a uma légica de prevencgao, conflitante com
a légica de mercado, para a qual qualquer restricdao significa diminuicao de lucros
e deve ser combatida vigorosamente. No entanto, os dados confirmam que uma
vigilancia exigente poderia prevenir eventos toxicolégicos, ao controlar os critérios
para venda, determinados no registro dos medicamentos. Associando-se medidas
de educacao para o consumo seguro, poder-se-ia alcancar, ndo sé a prevencgao,

mas a promocdo da salude.?®"134

A circunstancia tentativa de suicidio engloba os fendmenos do suicidio
e do gesto suicida, esse ultimo entendido como "ato que pode resultar em morte
auto-infligida, ndo intencional ou desejada, mas meramente acidental".

No presente trabalho, o grupo terapéutico psiquiatria esteve relacionado
a tentativa de suicidio em quase metade dos casos, sugerindo a necessidade de

ampliar o conhecimento e orientagdo nesse campo.
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No Ceatox do Municipio de S&o Paulo, desenvolve-se uma experiéncia
de acolhimento psicolégico do paciente "potencialmente suicida". A abordagem
adotada considera o gesto suicida, porém nao oferece um trabalho terapéutico de
continuidade. Isso deveria ser instituido nos servicos de emergéncia, uma vez que
o acolhimento e a anamnese psicoldgica possibilitariam o encaminhamento dos

pacientes sobreviventes para servigcos apropriados.

A automedicacdo, ato de um individuo tomar um medicamento para
determinada enfermidade sem o diagnostico e a prescricdo médicos, apareceu
como circunstancia direta em poucos casos. Apesar disso, estudos mostram que o
padréo de consumo de medicamentos pela populagédo se caracteriza por elevados

niveis de utilizagio de drogas sintomaticas e pela automedicagao.'**

O papel da automedicacdo como fator de risco relacionado a eventos
toxicolégicos necessita de um maior aprofundamento, considerando a conjuntura
atual de ndo-exigéncia de receituario meédico para a aquisicdo de medicamentos.
A automedicacao pode ser considerada subjacente a outras circunstancias, por
exemplo, a parcela dos casos relacionados as circunstancias acidental e tentativa
de suicidio, pelo acesso ao medicamento ndo prescrito ou pelas aquisicoes
repetidas apds prescricdo médica inicial, porém de dificil captacdo no tipo de
registro de casos nos Ceatox.

Na década de 90, introduziu-se o0 conceito da automedicacao
responsavel, definida pela OMS como a "pratica por meio da qual os individuos
tratam seus problemas e circunstdncias com as drogas que estdo aprovadas e
disponiveis sem prescricdo, € que sado seguras e eficazes quando usadas
conforme sua finalidade. Requer que os medicamentos usados sejam: seguros,
com qualidade e eficacia comprovadas; indicados para as circunstancias que sao
reconhecidas pelo préprio individuo e para algumas circunstancias crénicas ou
recorrentes, apos o diagnostico médico inicial; em todos os casos, eles devem ser
projetados especificamente para a finalidade a que se destinam e requererdo

formularios apropriados de dose e de dosagem".’
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Ainda segundo a OMS, o consumo de tais produtos deve ser apoiado
em informagdes sobre: auto-exame e uso dos medicamentos; efeitos, obtidos e
colaterais possiveis; monitoramento dos efeitos do medicamento; possiveis
interacdes medicamentosas; precaugcdes e avisos quanto a duracdo do uso; e

quando procurar o conselho profissional.>®

Segundo a Associacdo Brasileira da Industria de Automedicacao
Responsavel, que congrega as empresas fabricantes de medicamentos isentos de
prescricdo, fundada em 1994, "quando praticada corretamente, a automedicagao

pode contribuir para aliviar financeiramente os sistemas de satide publica".®

A automedicacdo responsavel praticada corretamente pressupde a
capacidade dos consumidores de efetuar diagnéstico de doencas e avaliar a
saude, prépria ou de seu familiar, de determinar a terapéutica farmacoldgica,
envolvendo medicamentos sem prescricao médica, legalmente isentos de receita

ou nao, adequada para o problema identificado e a posologia correta.

Segundo a OMS, o aumento no autocuidado deve-se a aspectos que
incluem: fatores socioecondmicos; estilo de vida; acesso pronto as drogas; acesso
maior a informagcdo e a educacdo; saude publica e fatores ambientais;
disponibilidade maior de produtos medicinais, entre outros. °

No entanto, muitos desses fatores ndo sao realidade no Brasil. Nao ha
certeza de medicamentos seguros no mercado, embora haja esforcos para
melhorar a vigilancia sanitaria, ndo ha informacao adequada e, ainda, a populacao

ndo tem o nivel educacional requerido.®*

A automedicacdo responsavel justifica a livre propaganda de
medicamentos em qualquer midia. Justifica, também, o alto consumo de
medicamentos sintomaticos encontrados em estudos de perfis de consumo do
mercado farmacéutico. Permite ainda, a recomendagdo constante nas
embalagens e propagandas: "se 0s sintomas nao desaparecerem, procure um

médico". A necessdria seguranga perde-se numa utilizago irracional.'?4
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O contexto que orienta e sustenta o discurso do uso racional do
medicamento — produto que integra a racionalidade cientifica — inclui a

condenacdo, com rigor, da automedicacao e da auto-avaliagdo de cura.™

A forma de utilizagdo de medicamentos no contexto do Sistema Unico
de Saude adquire importante papel na promogdo do uso racional de
medicamentos. A assisténcia farmacéutica adequada deve ser aliada ao
fornecimento de medicamentos, com seguimento do paciente e educacgao para o
consumo seguro, de que sao exemplos os esforcos recentes do Ministério da

Saude e da Organizacao Pan-Americana da Saude.

Medidas educativas sdo fundamentais, mas ineficazes se nao forem
coerentes com a concep¢ao de que medicamento contém risco e ndo deve estar
disponivel para qualquer uso, de qualquer forma, por qualquer um, bastando
apenas ter condi¢des financeiras para adquiri-lo.

Na politica de medicamentos, € fundamental a perspectiva do uso
racional centrado no conceito da vulnerabilidade do consumidor /paciente. Este
representa a parte mais fraca da relacdo de consumo por nao deter as
informagdes sobre o produto, ndo conhecer as implicacdes técnico-juridicas e
estar exposto a acdo da publicidade enganosa e abusiva. O presente estudo
corrobora 0 necessario cumprimento do que ja esta na legislacdo, ou seja, a

venda de medicamentos sob receituario médico.

Os registros dos Centros de Assisténcia Toxicolégica sdo sentinelas,
captadores de problemas sociais, alguns passiveis de atuacdo da vigilancia
sanitaria. Se o medicamento esta sendo utilizado, além de sua finalidade
terapéutica, de forma abusiva ou indevida, a sociedade e o sistema de saude

devem enxergar esses casos e encontrar formas adequadas para enfrenta-los.

A vigilancia sanitaria € um setor do aparelho de Estado com atividades
exclusivas e muitas dificuldades para exercer sua acado mais importante — efetivar

medidas preventivas, o que implica modificar condicionantes e determinantes
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sociais. A informagédo é estratégica para orientar as intervencdes e favorecer a
reavaliacdo critica do registro de medicamentos no Pais. Em vista disso,
propde-se um sistema de informacao que utilize a categoria eventos toxicolégicos
testada no presente estudo, relacionando-os aos agentes téxicos e aos aspectos
sociais, e envolvendo todos os tipos de exposicao (aguda e crénica). Propde-se,
também, a integracao da toxicologia e das vigilancias sanitaria e epidemioldgica,
permitindo a investigacdo e a realizacdo de agdes efetivas, construindo-se a
toxicovigilancia de acordo com as diretrizes do SUS.
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RESUMO

Objetivo: Analisou-se 0 modelo de toxicovigilancia internacionalmente proposto e
o vigente no Brasil, com énfase no Estado de Sao Paulo, com a finalidade de
propor diretrizes gerais para a construcao e operacionalizacdo de um modelo de
toxicovigilancia para o Sistema Unico de Satude (SUS), com énfase no sistema de

informacao de eventos toxicoldgicos.

Método: Andlise documental de material produzido no ambito das politicas

internacional, nacional e estadual voltadas para o controle das intoxicacoes.

Resultados: A partir do estabelecimento de critérios, foi produzido um diagndstico
dos principais sistemas de informagcdo nacionais que registram eventos
toxicologicos, identificando-se as necessidades relacionadas a toxicovigilancia.
Foram analisados o0s aspectos operacionais da toxicovigilancia no SUS
relacionados a: informacdo, assisténcia, vigilancia a saude, constituicido de
equipes e integracdo de areas. Apresentam-se proposigcdes de diretrizes no
contexto da vigilancia da saude, de inclusdo da exposicao e do evento toxicologico
como objetos do registro de informacdes para a toxicovigilancia, e outros aspectos
operacionais para caracterizagdo do sistema de informagdo. O sistema de
informagcdo deve ser unico, recebendo informacbes de todos os niveis, sendo
consolidado e analisado nos niveis local, regional e na coordenagéao estadual, e
transmitido ao nivel federal. As analises e providéncias devem considerar causa e
contexto, atuacdo integrada, interssetorial e programatica promovendo acodes
efetivas para prevencéo, promogao da saude e precaugao.

Descritores: Intoxicagdo. Efeitos adversos. Centros de controle de intoxicagbes.
Toxicovigilancia. Vigilancia sanitaria. Vigilancia epidemioldgica. Vigilancia em

saude. Saude do trabalhador. Saude ambiental. SUS.
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ABSTRACT

Objective: The internationally proposed model of toxicological surveillance and
that in force in Brazil, particularly in the state of Sdo Paulo were analyzed, in order
to suggest general lines of direction for the installation and operationalization of a
toxicological surveillance model for SUS, emphasizing the information system on
toxicological events. Methods: Some landmark documents in the control of

toxicologic events in the international, national and state politics were analyzed.

Results: An analysis was conducted on the operational aspects of toxicological
surveillance in SUS related to: information, assistance, health care surveillance,
constitution of teams and integration of areas. A diagnosis was made on the main
information systems that record toxicological events, aiming to verify the state of
the art in relation to the needs of toxicological surveillance, for which criteria were
established. Lines of direction were proposed in the context of health surveillance,
the inclusion of exposure and of the toxicological event as object of the information
record for toxicological surveillance, and other operational aspects for the
characterization of the information system. The information system must be unified,
receiving information from all levels, being consolidated and analyzed at the local
and regional levels and by the state coordination, and transmitted to the federal
level. The analyses and arrangements must consider cause and context,
integrated, intersectorial and programatic action promoting effective acts for

prevention, health encouragement and precaution.

Keywords: Poisoning. Adverse effects. Poison control centers. Toxicological
Surveillance. Health surveillance. Sanitary Surveillance. Epidemiological

Surveillance. Occupational Surveillance. Environmental Surveillance.
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Introducao

O processo industrial vem introduzindo na producdo, circulagdo e
consumo de bens um grande e diversificado volume de substancias quimicas,
naturais e sintéticas, decorrentes do constante desenvolvimento tecnoldgico.
Segundo o Programa Internacional de Seguridade das Substancias Quimicas
(P1SSQ), existem mais de 750 mil substancias conhecidas no meio ambiente,
sendo de origem natural ou resultado da atividade humana. .

Cerca de 70 mil cotidianamente utilizadas pelo homem e 40 mil em
significantes quantidades comerciais 2. Grisolia ° cita que um “levantamento feito
por paises da Unido Européia estimou-se que, de toda a gama de produtos
quimicos, apenas 7% possuem algum tipo de avaliacdo toxicoldgica”. Ja
Landrigan ® estimava a existéncia de informagdes toxicolégicas para cerca de 20%
das 60 mil substancias em uso nos processos produtivos e no Registry of Toxic
Effects of Chemical Substances, observa-se que estdo documentados efeitos
negativos & salde de cerca de 116 mil substancias *.

Grisolia® aponta que “com toda a capacidade técnica existente, seria
impossivel identificar e conhecer todas as substancias que provocam danos ao
meio ambiente e a saude humana. A proposta dos governos da Comunidade
Européia é a de que sejam implementadas novas exigéncias nas agéncias
ambientais e de saude, de modo que, a cada novo produto desenvolvido pela
industria, este deva ser previamente avaliado com relacdo a sua persisténcia,
bioacumulagé&o e interagdo com 0s organismos antes da liberagdo comercial. Além
disso, € necessario incrementar as avaliagbes toxicolégicas dos produtos ja

existentes”.

Por outro lado, nos paises em industrializacdo, onde se consome
apenas 20% dos bens é que se instalam as empresas produtoras, altamente
poluidoras, paises nos quais a capacidade de oferecer resisténcia é fragil sob
todos os aspectos *.
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A producgéo e o consumo de substancias quimicas tém reforcado, cada
vez mais, a no¢ao de sociedade de risco, devido ao fato de nos encontrarmos
diante de uma questdo de natureza global, em que o0s riscos associados as
substancias téxicas ou potencialmente téxicas estdo no meio urbano e rural, nas
rodovias, no ambiente de trabalho e doméstico, nas escolas, nos locais de lazer,
nos recursos terapéuticos e em acidentes ambientais com repercussdes
ecotoxicolégicas e de contaminacdo do meio ambiente. Através dos processos
produtivos e da circulacao de bens, do modo de vida e dos recursos terapéuticos a

populacdo se expde a agravos a salide agudos, cronicos e tardios > &7

A Agenda 21 Capitulo 19 introduziu temas como responsabilidade social
das empresas, producao limpa, prevencao de riscos, principio de precaucéao,
enfim, questdes e alteracdes necessarias a gestdo ecologicamente saudavel das
substancias e produtos quimicos toxicos e perigosos. Embora a seguranca
quimica seja, desde os anos 1990, questao estratégica para todas as sociedades
e governos, esta na esfera do discurso ou dos acordos e compromissos, porém as

acoes no sentido preventivo ou de precaucao sofrem resisténcia em nosso meio.

No Brasil, sdao precarios os critérios e 0s recursos diagnosticos
empregados para identificar o conjunto de consequéncias resultantes da agéo dos
toxicos diversos sobre a saude humana e sdo desconhecidas as reais taxas de
morbimortalidade. Nao € expressiva a relacao de intoxicacdes e envenenamentos
como causa de morte segundo o Sistema de Informacdes sobre Mortalidade
(SIM), porém, no Sistema de Informagdes Hospitalares (SIH/ SUS) registrou-se de
2000 a 2005, no Estado de Sao Paulo, 47.672 internacbes relacionadas a
intoxicacbes e envenenamentos por drogas, substancias bioldgicas e de origem
nao medicinal, cerca de 8.000 ao ano. O registro das causas externas no
SIH/ SUS, que incluem as lesées e envenenamentos, sédo feitos apenas para as
internacdes, 0 que subestima a real importadncia da morbimortalidade por essas

causas, pois a resolutividade dos casos é expressiva nos pronto socorros .
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Estudo sobre dez anos de registros dos Centros de Assisténcia
Toxicolégica —CEATOX, no Estado de Sao Paulo, contabilizou média anual de
cerca de 25 mil eventos toxicoldégicos que tiveram acesso a assisténcia
especializada, na sua maioria oriundos de servicos de urgéncia/ emergéncia,

caracterizados predominantemente como decorrentes de exposi¢ao aguda °.

Embora esse tipo de agravo ndo seja novo, é necessario que se admita
o desconhecimento a respeito da real dimensao do problema. Ao mesmo tempo
em que ha uma demanda crescente para o seu enfrentamento, observa-se
despreparo institucional para intervir de modo adequado, com propdsito
assistencial e de vigilancia no cumprimento da legislagéo vigente.

O objetivo do presente trabalho discute aspectos conceituais, diretrizes
e desafios para a realizagdo da toxicovigilancia, com énfase no sistema de

informacao e seus aspectos operacionais.

Vigilancia da saude como instrumento da Saude Publica

Pensar a saude no sentido positivo da concepcdo saude-doenca
promove aproximagcdo com os problemas da qualidade de vida, introduzindo a

variabilidade da vida social. A partir dai, varios aspectos se colocam: “ a) a
condigdo da existéncia dos homens referida ao modo de viver em sociedade,
portanto dentro de limites historicos; b) a necessidade de que viver satisfaca as
exigéncias e demandas do ‘modo de andar a vida’; ¢) e que a satisfagdo no plano
individual depende do que socialmente se consegue obter, do quando e de como
se consegue distribuir para o conjunto das pessoas aquilo que socialmente se
obteve, portanto conclui-se que a realizacdo no plano individual implica uma dada

realizacdo no plano coletivo da sociedade” *°.

No ambito da saude, as agbes sao produto de dois momentos
articulados: o da “pratica em saude, enquanto agbes da assisténcia operando

sobre o doente e o agravo, e 0S da pratica de saude, enquanto acobes
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promocionais que, na auséncia da doenca, operam sobre o sadio”’. Sao duas
abordagens complementares, a primeira que toma o fendmeno vital e opera na
dimensao de cada individuo, e a segunda que age no evento coletivo, em que a
doenca, embora se manifeste individualmente, tem suas determinagbes causais
entendidas como fenémeno coletivo, como produto da vida em sociedade e seus

diversos agrupamentos, num dado momento histérico "1,

Busca-se estabelecer relagdes da toxicologia com as agcdes no ambito
da saude e para tal situa-se inicialmente o foco nas praticas de saude, mais
particularmente nos aspectos de vigilancia. Ha varias abordagens sobre as acoes
de vigilancia e se faz necessario pontuar aspectos de sua evolugdo e outros

conceituais de interesse da toxicovigilancia.

A vigilancia que emergiu na guerra fria, nos EUA, fruto do temor da
potencial guerra biolégica e quimica, e da busca de tecnologias de deteccao
precoce, criou 0 Centro de Controle de Doencas (CDC) e um sistema de
inteligéncia para epidemias. Nos anos 60, essa vigilancia se qualificou com o
termo epidemiologico (pela OMS), caracterizando acbes programaticas para
erradicacao, no inicio, da malaria, deixando de ser um sistema de informacao para
ser acao organizada de controle de doengcas na populagdo, prevendo-se

atividades de monitoramento, avaliagdo, pesquisa e intervencao '°.

Paralelamente, “organizou-se como campo prdprio de atuacao a pratica
de vigiar o consumo de bens e servigos — vigildncia sanitaria -, caracterizada como
um vigiar relacional dos individuos sdos, e nesse sentido incluindo também o
ambiente”. Com a progressiva expansdao do consumo de bens e servigos, a
vigilancia sanitaria foi se expandindo e seu exercicio passa a exigir, cada vez
mais, fundamentacao epidemiol6gica e ética para o enfrentamento das inimeras
situacées que se apresentam. Passa, ainda, a ser exercida num universo de
interesses diversos, em que agentes institucionais se deparam com os diversos
agentes sociais - comunitarios, empresariais, conselhos profissionais, 6rgaos de

defesa do consumidor, politicos e muitos outros .
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A face institucional se expressa no poder de intervengcédo - o poder de
policia - amparado legalmente no direito sanitario, e que permite realizar
atividades como inspecionar, interditar, orientar, multar, licenciar, registrar ou nao

produtos e outros, em defesa da saude publica.

Diante da constatacao de que o termo ‘epidemioldgico’ para qualificar a
vigilancia ocasionava confuséo e, as vezes, restringia seu uso, “desde os anos 90
consagrou-se internacionalmente a denominacdo vigilancia em saude publica,
envolvendo os subsistemas de informacédo, que agiliza o processo de identificacdo
e controle de eventos adversos a saude; de inteligéncia, que elabora as bases
técnicas dos programas de controle especificos fundamentada no conhecimento
cientifico e tecnoldgico disponivel; de deteccdo de lacunas e incorporacdo aos
servicos de saude dos novos conhecimentos produzidos pela pesquisa, devendo
ser instrumento agil, de baixo custo, aplicado ao continuo aperfeicoamento técnico

dos servigos de satide” °.

As tentativas de aproximacao entre a epidemiologia, o planejamento e a
organizacdao dos servicos ganharam forca apds os anos 80, conforme sugere
Castellanos: “para recuperar o enorme potencial que hoje encerram as técnicas
quantitativas para a avaliagdo de riscos e associagdes causais, a fim de se
alcancar um maior impacto na planificacdo e gestao dos servicos de saude, sera
necessario que a epidemiologia recupere, como espaco privilegiado de
investigacdo causal, a explicagdo da situacdo de saude de grupos especificos da
populacao e avaliacdo de relagbes causais mais complexas e menos lineares que

as de causa-efeito” '°.

Teixeira et al 7

contribuiram na perspectiva da vigildncia da saude,
enfatizando a necessidade de superacao da dicotomia entre as chamadas praticas
coletivas e individuais. Neste sentido, apontaram como principais caracteristicas
da vigilancia da saude: “a intervengdo sobre problemas de saude — danos, riscos
e/ou determinantes; a énfase em problemas que requerem atencdo e
acompanhamento continuos; a operacionalizacdo do conceito de risco;, a

articulacdo entre acbes promocionais, preventivas e curativas; a atuacdo
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interssetorial;, as agbes sobre o territorio; e a intervengdo sob a forma de
operagbes. Essa concepgao corresponde a um modelo assistencial que incorpora
e supera 0s modelos vigentes, implicando a redefinicido do objeto, dos meios de
trabalho, das atividades e das relacbes técnicas e sociais”. E é neste rumo que

caminham as presentes reflexdes.

Toxicovigilancia e os desafios para a sua implantacao no SUS - diretrizes e

campo de atuacao

“Toxicovigilancia é entendida como o conjunto de medidas e acdes que
tem por finalidade conhecer a ocorréncia e fatores relacionados aos eventos
toxicolégicos e promover sua prevengdo ou controle” '°. Pensa-se sua atuacgdo a
partir do modelo da vigildncia da saude, na qual: o sujeito sdo as equipes de
saude e os cidadaos; o objeto sdo os danos, 0s riscos, as necessidades e 0s
determinantes dos modos de vida e de saude, enquanto condi¢cbes de trabalho e
de vida; os meios para a acdo sao as tecnologias de comunicac¢ao social, de
planejamento e programagdo local situacional, além das tecnologias
médico-sanitarias; as formas de organizacdo sao as operagdes sobre o0s
problemas e grupos populacionais, as acbes intersetoriais, as intervencdes
especificas de promogdo, prevencao e recuperacao da saude, e as politicas

publicas saudaveis .

Propbe-se a toxicovigilancia em consonancia com os principios da Lei
n® 8080, no enfoque sistémico do SUS, tendo como areas de atuacdo a
assisténcia, a vigilancia e a pesquisa. Seus principios basicos de atuacdo devem
ser: a) a abordagem multidisciplinar dos eventos toxicolégicos, embasada em
metodologia epidemioldgica e critérios de risco, que possibilitem a identificacao de
fatores causais, grupos e areas de risco e o desenvolvimento de projetos de
prevencao e controle; b) a promocao da integracdo entre as areas de saude
coletiva (vigilancias, laboratério, centros de assisténcia toxicoldgica, programas de
saude do trabalhador e outras), numa perspectiva de atuagao interinstitucional e
interssetorial; c) a execucao de diagndsticos locais/ regionais para a execugao de
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programas especificos e prioritarios, adequando-os as caracteristicas dos perfis
produtivos e epidemioldgicos.

A toxicovigilancia na perspectiva da vigilancia da salude, como propéem

Teixeira e colaboradores '’

corresponderia “a um modelo assistencial que
incorpora e supera os modelos vigentes, implicando a redefinicdo do objeto, dos
meios de trabalho, das atividades, das relacdes técnicas e sociais, bem como das
organizagbes de saude e da cultura sanitaria. Nessa perspectiva, aponta na
direcdo da superacdo da dicotomia entre as chamadas praticas coletivas
(vigildncia epidemioldgica e sanitaria) e as praticas individuais (assisténcia
ambulatorial e hospitalar) através da incorporacdo das contribuicbes da nova
geografia, do planejamento urbano, da epidemiologia, da administragdo
estratégica e das ciéncias sociais em saude, tendo como suporte politico-
institucional o processo de descentralizacdo e de reorganizacdo dos servigos e

das praticas de satde ao nivel local’.

Entre as competéncias e atribuicbes das diferentes esferas de governo,
cabe ao Ministério da Saude registrar produtos, normalizar, efetuar a vigilancia de
sua competéncia prevista na legislacao geral e especifica para os diversos tipos
de agentes téxicos e produtos, coordenando programas e consolidando
informacdo no nivel nacional, de modo integrado no Sistema Nacional de
Vigilancia da Saude, subsistema do SUS, realizando isso através da integracao
entre seus érgdos com atribui¢cdes relacionadas ao tema - ANVISA, FIOCRUZ e
SVS. As Secretarias Estaduais e Municipais de Salde cabe atender, registrar,
normalizar, investigar os casos, efetuando a vigilancia da saude, coordenando as
acoes, projetos e programas no seu nivel de atuacdo. Além disso, devem
promover a articulagdo com instituicbes de ensino que possuem Centros de
Assisténcia Toxicoldgica e outras instituicdes e entidades afins, na perspectiva do

desenvolvimento técnico-cientifico institucional.

O conhecimento especifico e a promogao da circulacao da informacao
sobre os eventos toxicolégicos sdo estratégicos para o desenvolvimento da
vigilancia da saude, fazendo com que a capacitagdo em toxicologia e
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toxicovigilancia dos profissionais do SUS e a educacdo permanente sejam
essenciais para sua implantacdo. Da mesma forma, é fundamental o
estabelecimento de estratégias de divulgacdo da ocorréncia de eventos
toxicologicos para os diversos niveis do SUS, os 6rgaos governamentais afins, a
sociedade civil organizada e a populacdo em geral com a finalidade da promoc¢ao

do consumo seguro.

Evento toxicoldgico e exposicao como objeto da toxicovigilancia

Exposicdo é o contato entre uma substancia quimica ou produto,
agente toxico ou potencialmente tdxico e a superficie externa ou interna do
organismo vivo, em que nao se evidenciam alteracbes bioquimicas, funcionais
e/ ou sinais e sintomas compativeis com um quadro de intoxicacdo. A exposicao
podera desencadear ou ndo efeitos sobre a saude, que podem variar em fungéao
de fatores relacionados ao individuo (idade, genética, resisténcia do organismo),
ao agente toéxico (tipo, concentracdo, toxicidade), a exposicdo (magnitude,
intensidade, duracéo, freqiiéncia) dentre outros. Como o processo saude-doenca
tem determinacdes complexas e historicamente construidas, mediadas por fatores
sociais, econdmicos e culturais, Breilh'® sugeriu a substituicdo da categoria
exposicdo por imposicdo, marcando o carater em geral involuntario das situacoes

de andar a vida.

Propbe-se aqui que o foco da toxicovigilancia seja voltado para a
exposi¢cdo dos individuos e o agravo determinado, considerando sua causa e
contexto, e ndo para o produto ou a substancia quimica, embora nela resida a
toxicidade. Propde-se a inclusdo da exposicao entre os objetos da toxicovigilancia,
e que o foco do registro das informacgdes seja o atendimento a saude, através da
captacao do evento toxicoldgico.

Evento toxicologico, denominacdao cunhada na formulagdo do modelo
do Sistema de Toxicovigilancia para o Estado de S&o Paulo e de seu sistema de
informacéo, foi proposto como objeto de notificacdo e designa um acontecimento,
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um episodio que tem como possibilidade de causacao a exposi¢cao a agente toxico
e 0 que se notifica envolve a reunido de evidéncias, ou seja, o proprio processo de
caracterizacao dos efeitos tdxicos decorrentes que definem um quadro de
exposi¢cdo apenas, ou de intoxicagdo, ou de sindrome de abstinéncia, ou de
reacao adversa, associado ao processo de estabelecimento do nexo causal. .

Para a analise de riscos ambientais a saude varios modelos conceituais
tém sido propostos, como a associacao entre fontes de risco e 0s agravos a saude
21" 0 modelo de construcdo de indicadores ambientais %, a separacdo entre as
causas (imediatas) dos problemas de saude e seu contexto (estrutural), como

20 & outros.

estratégia para a revelacdo de determinantes desses problemas
Salienta-se que a exposicdo & evento central da determinacdo dos agravos,
indicando que a exposicao €, por si, um processo complexo envolvendo diversos
fatores de risco que atuam sobre diferentes niveis de determinacdo 2. Mas ha
algo além ou anterior a exposicao que deve ser considerada no estudo do risco,

pois é relevante que se observe causa e contexto.

Toxicovigilancia e categorias de atividade toxicoldgica

Utilizando trés variaveis, - dose, tempo de exposicdo e tamanho da
populacdo afetada -, ordena-se em trés categorias pragmaticas ou niveis, as

atividades existentes na pratica da toxicologia.

Um primeiro nivel ou categoria de atividade toxicolégica se caracteriza
por doses excepcionalmente altas, breve tempo de exposicao (geralmente sé uma
vez) e setor pequeno da populacdo, abarcando casos agudos de intoxicagao,
acidentais ou voluntarios, nos quais terapias sintomaticas ou especificas sao
aplicadas, com a intencédo de recuperar, sempre que possivel, as funcdes vitais
dos pacientes. Sao necessarios cuidados de um médico preparado em toxicologia
clinica para atender a vitima da intoxicacao aguda. Em caso de morte por ‘veneno’

desconhecido ou suspeita devido a tentativa de suicidio, assassinato ou outra
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situacao que abarque responsabilidades legais, a intervengcédo passa ao ambito de
peritos forenses.

Este primeiro nivel de atividade toxicolégica é o dominio dos clinicos
adequadamente treinados em toxicologia clinica com auxilio do toxicélogo
analitico. Os conhecimentos neste campo sao promovidos pela Federagéo
Mundial de Toxicologia Clinica e pelos Centros de Assisténcia Toxicoldgica,
criados nos anos 50 nos EUA e Europa, e que desde os anos 70 até hoje tem sido
apontados pelas diretrizes do IPCS 2* como a estratégia e modelo para o

tratamento da informacéo toxicolégica nos paises em desenvolvimento.

Os Centros de Assisténcia Toxicoldgica foram introduzidos no Brasil em
1971, no municipio de S&o Paulo, a luz das experiéncias internacionais, com
atendimento presencial e telefébnico por 24 horas e registro desses eventos.
Atualmente somam 35 no pais, sendo 11 no Estado de Sao Paulo, sob
coordenacao nacional da ANVISA desde 2000, e, em Sdo Paulo, do Centro de
Vigilancia Sanitaria desde 1986. O Sistema Nacional de Informacao
Téxico-Farmacoldgica (SINITOX) é de responsabilidade da FIOCRUZ desde os
anos 80, e divulga estatisticas anuais de casos de intoxicagdes e
envenenamentos. No entanto, ha problemas de padronizacdo da informacao
registrada além de problemas estruturais dos Centros, como insercdo no SUS,
institucionalizagcdo, manutencao e financiamento das ag¢des e especializacao dos

recursos humanos.

A incorporacdo das suas fungbes conforme as proposi¢cdes
internacionais foi feita parcialmente no Brasil, em geral centrando-se no
assessoramento ao diagnéstico, prognostico e tratamento das intoxicacdes, assim
como na informacao da toxicidade e riscos das substancias quimicas. No marco
proposto de suas fung¢des de toxicovigilancia, os centros deveriam assessorar e
participar ativamente no desenvolvimento, na execugdo e na avaliagdo de
medidas preventivas das intoxicagdes e outras acdes, como as de administracao

da informacao, o que nao ocorreu.
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Uma segunda categoria se caracteriza por doses menores que as que
causam efeitos toxicos agudos, um tempo de exposicdo mais longo em
comparacao com o indicado para definir a primeira categoria e um setor da
populacdo maior, implicando exposi¢cdes em lugares de trabalho (toxicologia
ocupacional), nas quais as pessoas estdo expostas a concentragbes de
substancias conhecidas e identificaveis e, em principio, controlaveis, e também as

provas de eficacia e toxicidade durante a avaliacao pré-clinica de medicamentos.

Embora muitas doencas no campo ocupacional sejam relacionadas a

exposicdo a substancias quimicas, Possas %

chamava atencdo para a
“inexisténcia, no Brasil, de um sistema de controle de substdncias toxicas
dispersas no ambiente de trabalho, o que tornaria o estabelecimento de valores
dos ‘limites de tolerdncia’ um instrumento legal destituido de sentido pratico’.
Augusto et al 8, com base no principio de precaucdo abordam criticamente o uso
isolado de indicadores biolégicos e ambientais de monitoramento e vigilancia da
saude, subordinando o complexo ao simples, instando a se pensar as praticas

cientificas e sociais de controle e prevencao de riscos quimicos.

Uma terceira categoria se caracteriza por doses muito baixas, extenso
periodo de exposicado (geralmente por toda a vida) e por uma parcela importante
da populacao potencialmente afetada. O campo da toxicologia ambiental se refere
a avaliacao de efeitos de longa duracao, que se pode observar depois de um
longo periodo de tempo de exposicdo a doses muito pequenas de xenobidticos
encontrados nos alimentos, no ar e na agua, efeitos como os carcinogénicos e
mutagénicos com um nivel de desconhecimento alto. Também se observam
efeitos depois de exposicdo de curta duracdo, e depois de uma exposicao a

menores concentragdes, porém de maior duragao de tempo.

Verificando-se o0s modelos em vigor e adotando-se uma extensa
generalizacdo, pode-se dizer que, na primeira categoria de atividades
toxicolégicas, acentuaram-se 0s matizes clinicos e, portanto, os aspectos
curativos das intoxicacbes; na segunda, enfatizaram-se mais 0s aspectos

preventivos baseados em observacdes epidemiolégicas; e na terceira tem-se
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como propdsito estabelecer um critério preventivo utilizando, em sua maior parte,
de modelos animais e plantas (toxicologia experimental) para se realizar uma
avaliacao do impacto que poderia causar aos humanos uma continua exposicao
durante longos periodos de tempo a substancias tais como produtos quimicos
industriais (ex.: aditivos alimenticios, residuos de agrotdxicos e de medicamentos
veterinarios, produtos de limpeza, produtos farmacéuticos cosméticos, e outros) e

contaminagao ambiental tanto natural como voluntaria.

7

O progresso histérico dessa terceira categoria é relativamente novo,
muito complicado e dificil, repleto de incertezas inerentes aos modelos
experimentais e a extrapolacdo de seus resultados. Além disso, depende da
proliferacdo de substancias e produtos quimicos e do incremento sustentavel da
sua producao, armazenamento, manipulacao, transporte, utilizacao e eliminagao;
da promulgacao de leis pormenorizadas para o controle destas substancias, mas
de vasto alcance; da preocupacéo da sociedade em proteger a saude humana e o
meio ambiente contra os efeitos adversos da grande quantidade de substancias
quimicas a venda; da constatacdo de que o comércio internacional de produtos
quimicos abarca todo o mundo, e envolve, cada vez mais paises em
desenvolvimento, onde a legislacao, quando existe, € incompleta ou ndo se aplica

com rigor.

Chama-se atencao que, nos documentos referentes a implantacédo da

’ observou-se necessario o trato das

toxicovigilancia no estado de Sdo Paulo 2
consequéncias provenientes de doses (alta, moderada, pequena), ou tipo de
exposicdo em que a natureza dos efeitos requererem cuidados clinicos,
especialmente para os afetados em sua saude na segunda e terceira categorias,

que se relacionam a saude do trabalhador e ambiental.

Aponta-se a necessidade de desenvolvimento institucional urgente que
capacite os servicos na avaliacao, diagnéstico e tratamento adequados, 0 que
envolve atencdo ambulatorial, apoio diagnéstico laboratorial especializado,
reabilitacbes, medicamentos e antidotos especificos, além do desenvolvimento de
acoes de vigilancia da saude especificas adequadas e suficientes.
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E nosso entendimento de que enquanto o setor do meio ambiente se
inspira nas leis americanas (Superfund) para legislacbes que garantam o
ressarcimento quando das remediacbes ambientais, o setor saude ainda nao
enfrentou adequadamente o fato de que os pacientes afetados estdo e estardo
nos servicos de saude com nexo estabelecido ou ndo, e este custo nédo esta
equacionado carecendo de politica de ressarcimento ao setor. Entende-se, ainda,
que 0s usuarios sao parceiros no estabelecimento destas politicas, 0 que nao
afeta o seu direito a indenizacdes pelo risco potencial, e no prejuizo a sua saude.

A informacao e seus aspectos operacionais

O foco da agéo da saude deve ser nos individuos e sua interagdo com
os produtos e substancias quimicas, e suas circunstancias, que caracterizem

causa e contexto.

Nao havendo um sistema, isto €, uma forma organizada e padronizada
de atuacao, ndo é possivel se estruturar algo a partir apenas de um questionario
na internet. Esta ‘antena’ pode captar muitas coisas, mas também a mesma coisa,
originada de diversos servicos onde a informagdo de um paciente ou de um
produto pode ser originada de forma diversa. Com esta preocupagédo
estabeleceram-se alguns critérios, e analisaram-se 0s sistemas de informacao em
saude existentes ou em implantacdo quanto a informacdo de interesse da
toxicovigilancia. Foram selecionados para analise o SIH/ SUS, o SIM, o SINITOX,
os bancos de dados dos CEATOX 2 paulistas, a ficha de intoxicacdes exégenas
do SINAN, o SETOX/ SP ?*e 0 NOTIVISA . Os critérios utilizados para avaliagao
tiveram como base a construgdo da toxicovigilancia e incluem: a existéncia das
variaveis de interesse; a fonte e a qualidade da informacdo obtida e suas
limitacbes; a existéncia de informacdo adequada e especifica sobre agentes
téxicos. Os resultados gerais sdo apresentados na Tabela 1.
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Tabela 1- Avaliacdo de sistemas de informacdo em saude segundo sua

contribuicdo a constituicdo da toxicovigilancia.

CRITERIOS SIH SIM SINITOX SINAN NOTIVISA SETOX
registro de registro de por qualquer  registro em
certiddo de servigo de cidadao, prof., servigo de
fonte AlH 6bito CIAT salde ou instituicdo saude
obrigatério  obrigatério p/ institucional institucional
obrigatoriedade p/ custo  sepultamento voluntério compulsoério voluntdrio  compulsério
Presenca de
variaveis:
do paciente Presente + Presente + presente + presente + presente - presente +
do atendimento S  Presente + Ausente presente + presente + Ausente presente +
do evento Ausente Ausente presente - presente + Ausente presente +
do agente Presente - Presente - presente - presente - presente - presente +
da circunstancia Presente - Presente - presente + presente + presente - presente +
da manif. clinica  Ausente Ausente - Ausente ausente presente - presente +
conclusao:
qualidade da inf.  média baixa média s/ P baixa sem P baixasem P altacom P
completa nao nao nao nio nao sim
oportuna nao nao nao sim sim sim
confiavel baixa baixa nao baixa nao sim

Legenda: Sistema de Informagao Hospitalar - SIH, Sistema de Informagao de Mortalidade-SIM,
Sistema de Informacdo Toxico-Farmacoldgicas — SINITOX, NOTIVISA, Sistema Estadual de
Toxicovigilancia de Sao Paulo - SETOX. P= padronizagéo (+) = qualidade boa; (-) = qualidade

regular

Alguns comentarios sobre as caracteristicas e limitagdes dos sistemas

de informacao analisados se destaca a seguir:

Banco dos CEATOX: relune casos atendidos pelos Centros oriundos, em sua
maioria, de servicos de urgéncia/ emergéncia; ndao ha padrdao embora para
algumas variaveis haja coincidéncia de conceituacdo; ha detalhamento do agente
toxico discriminando produto ou substdncia, mas sem padronizacdo; na sua

maioria ndo ha rotina para seguimento dos casos que sao atendidos ao telefone.

SINITOX: relne dados registrados em Centros, que os enviam espontaneamente,
de forma aleatéria e varidvel; ndao ha padrdao, havendo coincidéncia de
conceituagdo para algumas variaveis; ndo ha detalhamento do agente toxico,
fornece so classificacdo geral; ndo ha padrdo para agente téxico; nao ha rotina

para comprovagdo ou seguimento dos casos registrados a partir de relato

Resultados
161



telefénico ou para complementacao de registros, com alguma excec¢do; nao ha

discriminacao dos dados por estado, apenas por regides.

SIM: base de dados administrativos - certiddo de 6bito, cujo preenchimento nao

favorece as informagdes necessarias.

SIH: base de dados administrativos — autorizagdo de internacao hospitalar (AlH),
cujo foco € no custo e ndo no agravo; obtém-se casos de internagdes relacionadas
as lesdes e envenenamentos; o tipo de evento toxicolégico e o agente toxico tém
caracterizacdo limitada devido as caracteristicas da CID-10 e da imprecisdo do
preenchimento; ndo deve ser avaliada isoladamente, pois se subestimaria a real
importancia da morbidade por essas causas considerando que, em sua maioria,
0s casos agudos atendidos sdo resolvidos no servico de urgéncia/ emergéncia,
nao gerando internacdo, porém deve ser fonte complementar de informacao, pois
traz variaveis Uteis, registra ocorréncia de eventos toxicol6gicos nao constantes do

SIH e tem baixo custo para a vigilancia.

SINAN: contempla notificagdes clinicas para vigilancia de efeitos, e no caso das
intoxicacbes exdgenas, observou-se auséncia das manifestacbes clinicas,
exatamente o que caracteriza o agravo de notificacdo e seus tipos, ndo tem
padronizacao e cadastro de agentes toxicos; ndo ha modelo de atuacao, apenas
uma ficha na internet, que necessita definicao técnico-cientifica de implantacao.

NOTIVISA: o foco é no produto para o qual ha interesse em defeitos do produto e
agravos a saude, colocados no mesmo nivel; € aberta ficha na internet para
notificagdo voluntaria para diversos notificadores: empresas produtoras e outras,

institucionais, profissionais e pacientes.

SETOX-SP: contempla ficha, cadastro e sistema informatizado ndo implementado;
contempla manifestagcées clinicas e a discriminagdo dos agentes toxicos com
diversas desagregacodes; prevé modelo de atuacédo sistematico e padronizado,
com dados informados em ficha propria originada de servico de saude, com fluxo
previsto via vigilancia epidemiolégica e analise integrada com a vigilancia

sanitaria, e demais areas técnicas de interesse quando houver.
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Hammann et al ¥

, em analise sobre a vigilancia epidemioldgica,
consideraram que ‘vigilancias’ tém sido direcionadas a escopos especificos de
determinados agravos (vigilancia nutricional, da mulher, do idoso) ou aos fatores
de risco (vigilancia comportamental), e propuseram que, “para determinados
agravos, é necessario o resgate da nogao de integralidade, tanto para a qualidade
de bens e servicos como para a qualidade do ambiente fisico e social’. E neste
sentido que se considerou a necessidade de um sistema que possa captar dados
de diversos servicos, de diferentes niveis de atencao, num esforco de integracao
na reuniao da informacao, e que possa permitir diferentes tratamentos analiticos,
no geral e no particular, utilizada para os interesses especificos, por exemplo, 0s
acidentes podem ser analisados sob o enfoque da vigilancia do trabalho ou da

violéncia, e assim por diante.

Na construcdo da toxicovigilancia, a informacao é estratégica para a
vigilancia da saude, elo de ligacdo da assisténcia com a vigilancia, obtendo-se
aspectos do caso individual para a légica da saude coletiva, num contexto de
reorientacdo de suas acodes, conforme o trinémio: informacéo - decisao - acao. O
Sistema de Informacdo em Toxicovigildncia (ou de eventos toxicolégicos) é
estratégico porque, além de captar sistematicamente notificagées dos servigos de
saude, num contexto que permita a investigacdo dos dados, gerando acdes
efetivas de vigilancia da saude, subsidiariamente sera instrumento do
planejamento e gestdo, da integracdo das informacdes, da normalizacdo, do
controle social, da educagédo e da producao de conhecimento, sendo suporte da
articulacdo de operagdes integradas de promocao, prevengao, recuperagao e
reabilitagcdo destinadas ao enfrentamento continuo dos problemas selecionados.

Em estudo anterior, Gandolfi °

concluiu que “qualquer modelo de
registro de eventos toxicologicos deve contemplar, na operacionalizacdo de um
sistema de informacdo: a padronizacdo de instrumentos, conceitos e
procedimentos; a associacdo de cadastro de agentes toxicos em formato que
favoreca a recuperacdo da informacdo e permita atualizacdo periddica e

permanente; a notificagdo na alta do paciente, pelo servico que o atendeu; as
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necessidades de informacdo da toxicovigildncia; o sistema de informagdo como
sentinela; o investimento na capacitacdo profissional, propiciando o diagndstico
adequado e considerando que a forca e o valor da informacdo depende da
qualidade e fidedignidade com que a mesma é gerada’.

Propbe-se a notificacdo do evento toxicolégico no atendimento dos
pacientes expostos e intoxicados nos servigos hospitalares, ambulatoriais e na
atencao basica. Propde-se um sistema de informagdao que nao trate de um
fragmento da atenc&o ou de um tipo de substancia, desenvolvendo mecanismos
para o tratamento dos dados de forma integrada, promovendo visdo geral e
identificando fatores causais, grupos e areas de risco. Portanto, a notificacao dos
eventos toxicologicos e sua consolidagdo, analise e divulgagcao implicam em
padronizac&o de variaveis, instrumentos e procedimentos; produgao de sistema de
informacgédo informatizado; sua implantacédo junto aos servicos de assisténcia a
saude e as vigilancias; e o uso das metodologias epidemioldgica, de avaliacao e
de comunicacdo de risco. Os casos atendidos pelos Ceatox devem ser
trabalhados em conjunto com os dos servicos considerado seu papel de
referéncia, avaliando-se a consisténcia, duplicidades e auséncias de notificagéo.
E, ainda, em integracdo de atuacdo com os Centros de Assisténcia Toxicoldgica e

os Centros de Referéncia em Saude do Trabalhador

O Sistema de Informagdo em Toxicovigilancia tem como caracteristicas
essenciais ser unico e ter o foco nas variaveis que se pode obter na assisténcia
em relacdo ao agravo, ao agente e as suas circunstancias. Seus instrumentos
basicos s&o: uma ficha individual de notificagdo de eventos toxicologicos, um
cadastro de agentes toxicos e um programa informatizado de entrada de dados.

A ficha individual de notificacdo de eventos toxicolégicos deve
contemplar as variaveis do evento, das pessoas afetadas, dos agentes tdxicos

envolvidos e das circunstancias em que ocorreram.

O cadastro de agentes toxicos deve contemplar: a identificagdo e o seu
registro precisos através da previsdo, na sua construcdo, das varias formas de

obtencdo da informacéo do agente: 0 nome dos grupos quimicos, nomes quimicos
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das substancias, nomes comerciais dos produtos e uso; que estas caracteristicas
estejam relacionadas e vinculadas; que se organize, com objetivo de classificacao
geral, pelos grandes grupos de agentes toxicos: agrotéxicos, contaminantes e
aditivos de alimentos e bebidas, drogas de abuso, medicamentos, plantas,
produtos quimicos de uso domiciliar, produtos quimicos de uso industrial e
produtos veterinarios, e animais peconhentos; que cada tabela especifica possua
sua logica propria e contemple o detalhamento em grupos e sub-grupos até
alcancar o agente especifico; que favoreca a recuperagdo da informacéo, de
forma padronizada e passivel de atualizagao periddica no nivel do administrador
do sistema.

O sistema de informacado informatizado proporcionara o registro da
informacgéo da forma padronizada e a consolidacdo dos dados com seguranga de
gue na analise se relacione o agente identificado as circunstancias de ocorréncia,
permitindo o relacionamento com o risco especifico e seu contexto de ocorréncia,

preservando a integralidade da problematica.

A informacdo produzida devera ser alvo de andlise local, regional e
estadual como ja apontado, mas também por diferentes vigilancias, com focos
especificos, por exemplo: trabalho, violéncia, area de registro do produto, idoso,

ambiente, mulher, e assim por diante.

Prevé-se o seguinte papel para os servigcos na geracao da informacao e
seu fluxo (Figura 1):

a) Servicos de atendimento a saude: atendimento dos eventos toxicoldgicos;

identificagdo, diagnéstico e tratamento; preenchimento e envio da ficha de

notificacdo de eventos toxicolégicos a vigilancia local.

b) Centros de Assisténcia Toxicoldgica: assessoramento no atendimento dos

eventos toxicoldgicos - identificagdo, diagndstico e tratamento — presencial ou
telefénico; preenchimento da ficha individual de notificacdo dos eventos
toxicoldgicos, informando o solicitante da orientacao; digitacao no programa de
entrada de dados, para transferéncia dos dados regionais semanalmente.
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c) Vigildncias epidemiolégica e sanitdria (municipal e regional): digitacdo das

fichas no programa de entrada de dados e analise de consisténcia; emissao de
relatérios a vigilancia sanitaria, aos CRST e/ ou programas de saude do
trabalhador onde houver, Ceatox e demais areas de interesse, que devem se
organizar localmente e regionalmente para a investigacdo e desenvolvimento
de programas especificos; transferéncia a coordenacdo estadual conforme

rotina;

d) Coordenacédo estadual do sistema: implementar e gerir o sistema, atualizar

instrumentos, fluxo e periodicidade da informacdo e cadastro de agentes
toxicos; promover a investigacado e informacao peridédica aos niveis do SUS
sobre os eventos toxicologicos ocorridos na sua jurisdicdo; receber os dados
de todo o estado, promover a sua consolidacdo, analise a divulgagdo as
demais areas técnicas; subsidiar as areas técnicas na discussao de medidas
de prevencao e/ ou controle necessarias para a eliminagdo ou minimizacao
dos eventos; elaborar informativos periddicos de carater estadual; disseminar o
conhecimento; transferir para o nivel federal os dados de interesse no nivel
nacional; promover o tratamento das questdes conforme as prioridades

locoregionais; capacitar e articular com outros setores;

e) Coordenacédo federal do sistema: implementar e gerir 0 sistema no seu nivel,
atualizar instrumentos, fluxo e periodicidade da informacéo de interesse do seu
nivel; promover a elaboracao de cadastro de agentes tdxicos de modo
sistematico e colaborativo; promover a investigacédo e informacao; subsidiar as
areas técnicas na discussdo de medidas de prevencdo e/ ou controle
necessdrias para a eliminacdo ou minimizacdo dos eventos; elaborar
informativos peridédicos de carater nacional; disseminar o conhecimento;
promover o tratamento das questdes conforme prioridade; financiar o sistema,

sua implantacao e desenvolvimento; articular com outros setores.
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Comentarios finais

Muitas sdo as abordagens possiveis para a toxicovigilancia, porém o
que se propde € o foco no atendimento a saude, iluminando os eventos
toxicolégicos de onde se obtém dois tipos de informagdo: a sentinela e a
tendéncia, instrumentos de atencao agil e de alertas, e da agdo programada.

Branco * discute o compartilhamento da responsabilidade politica e
técnica entre as esferas governamentais e a necessidade de repensar e
redirecionar acdes no tocante ao processo de descentralizacdo da informagcao em
saude, caminhando-se no sentido da parceria gerencial, para a qual a informacao
€ elemento imprescindivel a busca de maior autonomia municipal. Este ponto é
estratégico, pois para a efetivacdo da toxicovigilancia e em concordancia com
Branco * considera-se que “ao municipio é atribuido, portanto, juridicamente (pela
lei orgénica da saude), um papel bem mais amplo do que de mero coletor de
dados. Espera-se que ele seja capaz de produzir, organizar e coordenar a
informacdo em saude de sua regido’, o que nao quer dizer que cada municipio

deva conceber e desenvolver seus proprios sistemas.

A atuacéo local instrumentalizada com conhecimento e autonomia de
andlise para imediata agdo para resolucao dos problemas no seu nascedouro,
quando possivel, propicia que, no movimento de busca de consenso das areas de
interesse, promova-se uma integracdo de saberes e praticas, sendo que a
fundamentacdo das providéncias implica em novo conhecimento, para normas
mais abrangentes, agbes mais eficazes e eficientes, indicando pesquisas
especificas, remetendo ao dimensionamento da intervengdo no ambito
assistencial para conhecer como diagnosticar e tratar, e atua na promocao da

saude, podendo promover a prevencao e a precaucao.

A integracdo com outras praticas de vigilancia ou com acdes de
monitoramento faz necessario pensar a vigilancia epidemiolégica de maneira
flexivel dentro do escopo mais amplo de vigilancia da saude, que inclui seus

determinantes e processos de mediacdo. Essa complementaridade de acdes,
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incluidas ai as de vigilancia sanitaria com seu poder de policia, implica integracédo

intersetorial das praticas sanitarias, fortalecimento das acdées de saude publica

baseadas na comunidade, na pesquisa direcionada a prevencao, bem como

também a redefinicao do papel dos diversos atores sociais.
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Apesar das limitagcées das informacdes obtidas no estudo considera-se
proveitoso o esforco de organizacdo e consolidacdo dos dados, ndo apenas pela
informacgao obtida, mas por demonstrar que com alguma melhoria se podera obter
informacdo de qualidade, util e consistente. As informagdes obtidas séo
relevantes, mas também a reflexdo que propiciaram para o aprofundamento dos
critérios necessarios para tal melhoria. Os dados demonstram que os registros dos
Centros de Assisténcia Toxicoldégica sao sentinelas, e que captam eventos
toxicolégicos e também problemas sociais. Estas informacées desvendam parte
do que ocorre na atencao as urgéncias /emergéncias, o que nos coloca algumas
necessidades, como: considerar na integralidade da atencdo deste nivel
(atendimentos pré-hospitalares e hospitalares), a capacitacdo para enfrentar tal
demanda, e as contribuicdes ativas que podem dar aos Conselhos Tutelares da
Infancia e Adolescéncia, aos 6rgaos responsaveis pela Politica da Saude do
Trabalhador, das Mulheres e outras.

Neste estudo procura-se ir adiante ao considerar as substancias
quimicas passiveis de vigilancia numa perspectiva institucionalizada, integrada ao
SUS. Objetiva-se a adocdo de mecanismos e instrumentos de construcdao de
capacidades e empoderamento (Wallerstein, 1992) de grupos populacionais e do
setor saude, principalmente do nivel local, para as agdes de promocéao,
prevencao, e outras de atencdo a saude, como também, de monitoramento e
fiscalizagao, enquanto acao reguladora de competéncia do Estado, nos trés niveis
de governo, em conformidade com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Anexo 4).

As politicas globais e locais de producéao, transporte, comercializacao,
armazenamento, descarte e seguranga sado objeto daqueles que direcionam o
desenvolvimento da tecnologia quimica. Sao setores empresariais e de ciéncia e
tecnologia, mas também de saude e ambiente. Estes ultimos enquanto setores do
estado tém atribuicbes legais de licenciamento, registro, fiscalizacdo dos
processos produtivos e dos bens e produtos, tendo papel essencial na precaucao
como autorizador ou ndo na instalagdo de uma fonte de poluigéo, de verificador
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das suas consequéncias e de determinador das medidas preventivas,
reabilitadoras e remediadoras. AcbGes que enquanto praticas sociais sao

necessariamente mediadas por reacdes sociais, culturais, econémicas e de poder.

Tém-se observado nas ultimas décadas, mudancgas significativas na
organizagdo do modelo de Estado, com tendéncia de reducado das suas atividades
econbmicas e sociais diretas. Por outro lado, observam-se crescentes discussoes
sobre a ampliacao do seu papel na elaboragédo de politicas, legislagcbes e normas
regulatérias. Barreto (2004) constata que “como conseqiéncia, consolida-se
também a nogdo de que se fazem cada vez mais necessarios conhecimentos
cientificos que fundamentem os processos de tomada de decisées dos governos,
inclusive no campo da saude....a expectativa € de que as decisées, uma vez
tomadas, tenham maior efetividade, trazendo maiores beneficios a saude da
populagéo, e impliquem em menos custos, sejam estes econdémicos ou sociais”.
Desta estratégia tem-se dois aspectos importantes, o primeiro € que o Estado se
posiciona como um consumidor dos resultados da atividade cientifica, e o segundo
€ que se utiliza a nocéo de estabelecimento de evidéncias como elemento central
para a proposta de modernizacao dos seus processos de formulagdo de decisdes

nas areas de atuagao governamental.

Para nosso objetivo, emprestamos de Barreto (2004) a discussao de
politicas de saude com base em evidéncias que expressa entre outras a idéia de
que devido as suas responsabilidades e a necessidade de tomadas de decisao
mais qualificadas tem buscado fundamentar-se em evidéncias cientificas, embora
o autor considere que “‘como acontece em varios outros campos da acdo humana,
no processo de elaboracdo de decisbes no campo da saude o conhecimento
cientifico é apenas um dos componentes, pois, parte desse processo ngo é e,
possivelmente, nunca sera cientificamente fundamentado”, pois na democracia a
elaboracdo de politicas e outras atividades de tomada de decisées sao processos
complexos, em que participam varios atores da vida social com seus diversificados
interesses e poderes. Por isso mesmo, considera-se fundamental produzir

informagdes sobre 0s agravos a saude, devendo-se refletir sobre a disponibilidade
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do conhecimento cientifico e de seu papel quando se elaboram politicas de saude
que venham a se tornar efetivas, trazendo maiores beneficios a saude da

populacao.

A ignorancia sobre os riscos a saude, a auséncia de procedimentos
preventivos, a negligéncia com as exigéncias ou a auséncia delas, o
desenvolvimento a todo e qualquer custo foi a politica industrial durante o século
passado, sendo que as agbes governamentais na area sé se organizaram quando
do interesse empresarial, e das certificacbes necessarias para comercializar no
mundo globalizado. No entanto, ha varios exemplos de que, na medida em que
cresce a importancia do conhecimento cientifico nos processos de formulagao de
decisdes, este se confronta com outras posi¢cdes e interesses envolvidos no
processo que passam a se opor ao conhecimento cientifico, ou a ciéncia, como no

caso das controvérsias na area ambiental.

Barreto (2004) afirma que ‘as industrias e seus representantes tém, de
varias maneiras, se reorganizado no sentido de encontrar mecanismos que
contrariam normas estabelecidas e as expectativas da sociedade organizada’ ..e

£

ainda que “..para enfrentar essas tentativas de contraposicdo e descrédito do
conhecimento cientifico, tem-se reafirmado a necessidade de fortalecer os
mecanismos que ampliem o financiamento governamental das pesquisas
cientificas, que verifiquem a integridade e a independéncia daqueles envolvidos na
produgdo do conhecimento cientifico e que criem barreiras no processo de
producdo e circulagdo do conhecimento, tentando-se evitar que conhecimentos
eivados de interesses particulares ganhem o0 mesmo status que aqueles

independentemente produzidos’ .

Grande parte dos produtos alvo deste estudo sdo considerados de
interesse da saude, sendo registrados e sob regulagéo exclusiva ou compartilhada
pela ANVISA, como os agrotoxicos de uso agricola, de uso domiciliar e em
campanhas de saude publica, os preservadores de madeira e outros,
medicamentos, produtos de higiene pessoal, cosméticos, alimentos e bebidas.
Porém, de interesse da saude também sdo as drogas de abuso, as substancias
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toxicas de uso no trabalho, os produtos veterinarios, os contaminantes ambientais
e alimentares, pois tudo interessa ao setor saude uma vez que possa afetar a

saude das pessoas e grupamentos sociais.

Estranhamente, como se procurou demonstrar neste estudo, mas nao
por acaso, somos extremamente ‘pobres’ no conhecimento sobre os danos a
saude relacionados as substancias quimicas toxicas e potencialmente téxicas que
ocorrem no nosso meio. Como também, somos ‘pobres’ na producdo de
mecanismos € instrumentos adequados para vir a conhecé-los, compreendé-los e
vigia-los, principalmente quando da exposi¢cao cronica, e em doses baixas ou
muito baixas, por tempo prolongado as substancias quimicas.

Os efeitos e possiveis danos sdo conhecidos, ao menos em parte, pois
muitos estao descritos na bibliografia internacional, ou tém sido estudados na
academia brasileira. Afirma-se, porém, que este conhecimento ndo esta
incorporado devidamente nos servigos, isto é, ndo estd instrumentalizando e
capacitando as acbes de avaliacdo a saude de forma adequada, como também
nao esta instrumentalizando, adequadamente, as acbes de registro de produtos,
as acobes de licenciamento, e a formulacdo de decisdes de interesse da saude

publica.

No entanto, € papel do Estado moderno, através dos seus poderes
legislativo e normativo regular e monitorar os potenciais efeitos adversos de uma
série complexa e numerosa de exposi¢cdes, algumas diretamente relacionadas ao
sistema de saude e outras que podem ter implicacées na saude das populagdes.
Por exemplo, cabe ao Estado definir questbes diversas como: a autorizagdo do
uso de produtos terapéuticos e suas condi¢coes de producdo, comercializacdo e
uso seguro e eficaz; quais os niveis aceitaveis ou toleraveis dos poluentes e
residuos quimicos contaminantes nos alimentos e 4gua, para aditivos alimentares,
agrotoxicos e etc; a definicdo de parametros e o monitoramento dos efeitos
adversos de todo uma gama de recursos tecnoldgicos utilizados no sistema de
saude, nos outros que autoriza e dos que afetam a saude, e noutros que nao
dependem de sua liberagéo.
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Ao risco inerente as substancias devido a sua toxicidade, agrega-se o
risco socialmente produzido relacionado as circunstancias, diretamente
relacionadas aos contextos, que sdo os pontos de acao daqueles responsaveis
pela regulacao, e da acao de defesa da saude e da vida, que envolve diretamente
a acao dos profissionais de saude envolvidos na vigilancia da saude.

Medidas educativas para consumo seguro sao necessarias, de forma a
conscientizar as pessoas em relacdo ao risco, isto € empoderamento dos
individuos, porém nao tém conseqiéncia se nao houver na comunidade, em geral,
coeréncia com a concepcao de que medicamentos e outras substancias quimicas
envolvem risco, € de que ndo devem estar disponiveis para qualquer uso, de
qualquer forma, por qualquer um, bastando apenas ter condi¢cées financeiras para
adquiri-los, portanto ha que existir a atividade reguladora eficiente e eficaz.
Exemplificando: quando o MS registra um medicamento e exige a venda sob
receita médica, de acordo com as leis vigentes, define um parédmetro de consumo
seguro para enfrentar um risco, e libera a sua producdo e consumo naqueles
termos. Quando o mesmo MS diz ‘se os sintomas ndo desaparecerem, procure
um médico’, e nao estabelece paradmetro de uso seguro, sinaliza que nao ha risco,
apenas beneficio. Portanto com a ‘liberacao’ das exigéncias de controle de venda
e consumo, e venda livre de tudo, a mensagem é de que os medicamentos nao

envolvem risco, s6 beneficios.

No campo ocupacional ha inimeras abordagens que se pode e se deve
fazer, mas chamamos atengédo de que partem do principio de que o trabalho com
substancias perigosas e toxicas deve ser feito. O principio € de que o homem
deve se expor, portanto a finalidade € obter parametros para estabelecer
‘controles’ para a sua execucao definido-os em leis e normas. Este tema por si s6
€ um universo e sua abordagem extensiva ndo € objeto deste trabalho, mas
aponta-se as 3 ferramentas para a prevencdo de enfermidades relacionadas a
agentes téxicos no meio ambiente geral ou laboral: o controle ambiental, que
avalia a quantidade do agente téxico nos meios, o controle biolégico, que avalia a
quantidade de agente toxico ou seu metabdlico esta presente no organismo
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humano e o compara com uma referéncia, e a vigilancia da saude, definida em
1980", como a exploracdo médico-fisioldgica periddica dos trabalhadores
expostos com objetivo de proteger a saude e prevenir a enfermidade.

Neste processo ha limitacoes significativas que precisam ser iluminadas
e discutidas enquanto concepg¢ao técnica, cientifica, e nos seus aspectos
administrativos e operacionais, e éticos. Exemplificando, o controle bioldgico
permite observar a exposi¢do como consequiéncia da absorcdo de uma substancia
por varias vias, incluida a cutanea, mas facamos algumas consideracdes: a
quantidade absorvida depende de fatores individuais; a exposicao por periodo
prolongado, e outros aspectos de interesse, como o numero de substancias que
se pode controlar biologicamente é bastante pequeno; em caso de exposicao
aguda, o controle bioldégico sé oferece informacdo util sobre a exposicdo a
substancias que se metabolizam rapidamente, como dissolventes aromaticos; nao
se definiu claramente o significado dos indicadores bioldgicos (o que é medido
reflete uma exposicdo atual ou acumulativa), e, em geral, estes indicadores de
dose interna permitem avaliar o grau de exposi¢cao, mas nao proporcionam dados
determinantes da quantidade real presente no 6rgao critico (Foa et al, 1992). Isto,
ainda, quando se utiliza o parametro como preconizado considerando-se o

contexto da aplicabilidade do método, e ndo cartorialmente.

Dufol (1999) vai mais longe e define a Toxicovigildncia como um
sistema de previsdo, prevencdo, deteccdo, diagnéstico e tratamento dos
problemas sanitarios causados por agentes quimicos, na forma de intoxicagoes
agudas ou crbnicas ou de outras consequéncias nocivas dos agentes quimicos
sobre sistemas criticos, tais como a carcinogénese, mutagénese e danos
reprodutivos. O modelo de Toxicovigilancia que se propbs nesse estudo nao da
conta de tudo o que Dufol define, mas pretende a maxima articulagéo estratégica

entre as areas das vigilancias epidemioldgica e sanitaria, de forma que com o seu

'S em Seminario, em 1980, patrocinado conjuntamente pela Comunidade Econdmica Europea (CEE), € o
National Institute for Occupational Safety and Health Associatio (NIOSH) e a Occupational Safety and Health
Association (OSHA) (Berlin A., Yodaiken RE, Henman B.A Assessment of Toxic Agents a the Workplace.
Roles of Ambient and Biological Monitoring. Actas Del seminario internacional celebrado em Luxemburgo,
8-12/12/ 1980. Lancaster, Reino Unido, 1984.
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instrumental, proporcionem condigbes para o conhecimento dos casos e a
execucao de acdes de prevencdo e controle, em articulacdo com as areas de
vigilancia do trabalho, do ambiente, de produtos de interesse da saude amparadas
legalmente pela legislacdo vigente (anexo 4). E pretende, ainda, conhecer a
informacgéo sobre os casos de exposi¢do téxica no nivel local, constituindo-se uma
base de dados contendo o registro representativo das intoxicagdes e demais
eventos toxicoldgicos por produtos quimicos assistidas nos servigcos de saude, o
perfil demograéfico, etiologia e agente causal da intoxicacao e evolucao do quadro,
e de tal dispositivo se pode obter una informacao prospectiva e permanente sobre
as caracteristicas das intoxicagdes que deve formar parte de um Sistema Nacional

de Toxicovigilancia.
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E obvia e essencial a nocdo de complexidade aplicada aos problemas
relacionados as substancias quimicas para que se busque dar tratamento
adequado a questao dos seus efeitos, para que se caracterize que seus danos
podem ser extensivos e irreversiveis, para que nao se reduzam as analises a
componentes isolados sob pena de ampliar as incertezas, e limitar a formulacao
de estratégias de prevencao e controle de tais riscos. Compreender o problema de
modo amplo e sistémico envolve integrar os multiplos e simultdneos aspectos de
diferentes naturezas que exigem novas formas de processos decisérios e
diferentes niveis de capacidade de resposta social ao problema. E esta a
concepcgao presente quando das reflexdes realizadas neste estudo que tem por
objeto a proposicdo de modelo e estratégias de construgdo de algo que falta, do
ponto de vista de uma politica publica, com tratamento de aspectos técnicos e

cientificos.

O contexto, no entanto, € adverso. O Brasil, pais em industrializagdo no
periodo da ditadura militar, teve o processo de intensificacdo de seu crescimento
econbmico através de grande endividamento externo, do aumento da participacao
das industrias multinacionais, e forte intervencdo do Estado na economia. A
relacdo com a industrializacdo do modo mais perverso é a histéria paulista, na
qual nada impediu o desenvolvimento e o progresso. As letras mortas no papel, as
atribuicoes existentes e ndo cumpridas, as licencas sem critério técnico-cientifico,
as acdes estaduais que licenciam, mas nao cuidam, sdo a histéria das funcoes de
estado que por agdes de governos, democraticos ou nao, favoreceram essa falsa
contradicdo: desenvolver ou preservar. A opcao foi a produgédo suja, sustentada
pela visdo dominante da cultura do progresso material ilimitado, do crescimento

econdmico e tecnolégico, da natureza com recursos ilimitados entre outras coisas.

Embora determinados grupos sociais que tém estado mais expostos a
substancias quimicas em situacdes sociais e ambientais precarias, caracterizando
sua vulnerabilidade, nota-se que o dano, no Estado de Sédo Paulo, esta de tal
monta, que se tornou ‘democratico’ pois, por exemplo, ha mais de 1500 areas

contaminadas, cerca de 80% em suas d&reas metropolitanas, as mais
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industrializadas e populosas (CETESB). Ja ndo é possivel furar pogos artesianos
em lugar algum da cidade de Sao Paulo, parece ndo ser mais possivel enterrar e
varrer o dano para debaixo do tapete.

Até o presente a gestdo da segurancga quimica no Brasil pelos governos
federal, estadual ou municipal, vem sendo desenvolvida de maneira ineficiente e
com pouca integracdo entre os varios setores e grupos sociais envolvidos. Ha
conflito de competéncias entre diferentes 6rgdos dos governos, omissdes e falta
de capacidade instalada de recursos humanos e técnicos, mormente no que se
refere a protecdo da saude e do meio ambiente. H4 que reconhecer que as
avaliacbes de riscos para a saude e o meio ambiente tém sido de natureza
académica e ndo fazem parte dos processos decisorios. Decorre dai o despreparo
para o desenvolvimento de programas de monitoramento e gerenciamento de
riscos, resultando no descumprimento da legislagdo por todas as partes

envolvidas.

O tempo de agir é sempre, embora se reconheca aqui a vulnerabilidade
institucional. Hoje ha liberdades democraticas, mas o contexto é de desconstrucao
do Estado. O seu fortalecimento é também a busca de construcdo de
conhecimentos e processos decisérios mais contextualizados e participativos, nos

niveis local e global.

Toxicovigilancia é um vir a ser, um problema, um projeto, uma
concepgao, um processo, um objetivo, um caminho. O desafio € agir, mas
reformulando praticas e concepgcbes de forma a se constituir agdes
contextualizadas, promovendo redes de atuacao proporcionadas pela parceria,
nas quais a juncao de complexos por intermédio de varios tipos de articulacdes
(espacos de poder e de autoridade), que empodera estes atores ao incluir a
analise combinada das questdes sociais, politicas, culturais, éticas e morais
envolvidas no fazer cotidiano de vigiar e defender a saude.
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ANEXO 1

CODIGO NACIONAL DE ATIVIDADES ECONOMICAS DA ONU (CNAE)
adaptada para o Brasil pelo IBGE com apoio da ABIQUIM;

Capitulo 24: FABRICACAO DE PRODUTOS QUIMICOS

24.1 FABRICACAO DE PRODUTOS QUIMICOS INORGANICOS

24.11-2 Fabricacao de cloro e alcalis

24.12-0 Fabricacao de intermediarios para fertilizantes

24.13-9 Fabricacao de fertilizantes fosfatados, nitrogenados e potassicos
24.14-7 Fabricacao de gases industriais

24.19-8 Fabricacao de outros produtos inorganicos

24.2 FABRICACAO DE PRODUTOS QUIMICOS ORGANICOS

24.21-0 Fabricacéo de produtos petroquimicos basicos
24.22-8 Fabricacao de intermediarios para resinas e fibras
24.29-5 Fabricacao de outros produtos quimicos organicos

24.3 FABRICACAO DE RESINAS E ELASTOMEROS

24.31-7 Fabricacao de resinas termoplasticas
24.32-5 Fabricacao de resinas termofixas
24.33-3 Fabricacao de elastobmeros

24.4 FABRICAGAO DE FIBRAS, FIOS, CABOS E FILAMENTOS CONTINUOS
ARTIFICIAIS E SINTETICOS

24.41-4Fabricacao de fibras, fios, cabos e filamentos continuos artificiais
24.42-2 Fabricacao de fibras, fios, cabos e filamentos continuos sintéticos

24.5 FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

24.51-1 Fabricacao de produtos farmoquimicos

24.52-0 Fabricacao de medicamentos para uso humano

24.53-8 Fabricacdo de medicamentos para uso veterinario

24.54-6 Fabricacdo de materiais para usos médicos, hospitalares e odontoldgicos
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24.6 FABRICAGCAO DE DEFENSIVOS AGRICOLAS

24.61-9 Fabricacao de inseticidas
24.62-7 Fabricacao de fungicidas
24.63-5 Fabricacao de herbicidas
24.69-4 Fabricacao de outros defensivos agricolas

24.7 FABRICAGAO DE SABOES, DETERGENTES, PRODUTOS DE LIMPEZA E
ARTIGOS DE PERFUMARIA

24.71-6 Fabricacao de sabdes, sabonetes e detergentes sintéticos
24.72-4 Fabricacao de produtos de limpeza e polimento
24.73-2 Fabricacao de artigos de perfumaria e cosméticos

24.8 FABRICAGCAO DE TINTAS, VERNIZES, ESMALTES, LACAS E PRODUTOS
AFINS

24.81-3 Fabricacao de tintas, vernizes, esmaltes e lacas
24.82-1 Fabricacao de tintas de impressao
24.83-0 Fabricacao de impermeabilizantes, solventes e produtos afins

24.9 FABRICAGCAO DE PRODUTOS E PREPARADOS QUIMICOS DIVERSOS

24.91-0 Fabricacao de adesivos e selantes

24.92-9 Fabricacao de explosivos

24.93-7 Fabricacao de catalisadores

24.94-5 Fabricacao de aditivos de uso industrial

24.95-3 Fabricacao de chapas, filmes, papéis e outros materiais e produtos
quimicos para fotografia

24.96-1 Fabricacao de discos e fitas virgens
24.99-6 Fabricacao de outros produtos quimicos nédo especificados ou ndo
classificados
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ANEXO 2

CONVENCOES

Em trés décadas as conferéncias ambientais passaram de eventos
pequenos, freqlentados apenas por especialistas, a grandes féruns envolvendo
lideres mundiais. A seguir, 0s principais eventos:
Estocolmo 1972: A ONU organiza sua primeira conferéncia sobre o meio
ambiente. Os paises presentes acertaram um plano de agdes sobre cooperacao
contra poluigao.
Washington 1973:A conferéncia € encerrada com assinatura do Acordo Cities,
sobre 0 comércio de plantas e animais ameacados, que entra em vigor em 1975.
Os signatarios se encontram a cada dois anos para retificar a lista de espécies
ameacadas.
Harare 1986: Na Conferéncia da ONU sobre Meio ambiente e Desenvolvimento, a
entdo primeira-ministra da Noruega, Gro Harlem Brundtland, alerta que politicas
de curto prazo pdem em perigo o ecossistema. O chamado Relatdrio Brundtland
da amplo destaque ao termo “desenvolvimento sustentaver .
Montreal 1987: 24 paises assinam um acordo de protecao a camada de ozénio,
que filtra parcialmente os raios ultravioleta emitidos pelo Sol. Pelo documento, a
producado de substancias quimicas nocivas a camada de o0z6nio deve ser reduzida
a metade até 1999. A maioria dos paises industrializados reage a decisao
proibindo substancias como o clorofluorcabono e CFCs.
Rio de Janeiro 1992: A primeira Cupula da Terra reune 179 paises. A conferéncia
se encerra com a assinatura da Agenda 21, tratando da melhoria do padrao de
vida e da protecao do ecossistema mundial. Convencdes sobre protecao climatica,
biodiversidade e desertificacao sédo celebradas a partir dai.
Kyoto 1997: 160 paises participam da criacdo do Protocolo de Kyoto projetado
com o objetivo de diminuir a emissdo de gases causadores do efeito estufa
responsavel pelo aquecimento da atmosfera terrestre. O acordo pede aos paises
industrializados que diminuam a emissao de gases em 5,2% (com base nos dados
de 1990) entre os anos de 2008 e 2012. O Protocolo sé entrara em vigor apds ser
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ratificado pelos 55 paises responsaveis por 55% das emissbes de dioxido de
carbono.

Montreal 2000: 135 paises assinam o Protocolo de Cartagena de Seguranca
Bioldgica, que regula o comércio de organismos geneticamente modificados.
Paises podem boicotar a importagdo de tais produtos mesmo sem comprovacao
de que a manipulagédo genética seja nociva ao homem e ao meio ambiente.
Estocolmo 2001: representantes de 120 paises assinam uma convencao pelo
boicote as substancias batizadas de “Os 12 sujos”, incluindo pesticidas como DDT
e dioxina.

Bonn e Marrakesh 2001: paises membros da ONU concordam em implantar o
Protocolo de Kyoto, ndo em numero suficiente e os EUA, principal emissor de
didxido de carbono fica de fora.

Bonn 2001: representantes de 182 paises concordam com as Diretrizes de Bonn
para uso de material geneticamente modificado (OGMs) proveniente de plantas e
animais. As diretrizes foram planejadas para regulamentar a disputa sobre o uso

dos chamados bio-recursos entre paises industrializados em desenvolvimento.
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ANEXO 3

VARIAVEIS

As variaveis selecionadas para este estudo sdo aquelas comuns aos
diversos sistemas de informagdo em uso nos CEATOX e que trazem as
informacgdes epidemiolégicas basicas, permitindo a realizacdo da caracterizacao
do paciente, do agravo, dos agentes tdéxicos envolvido e sob quais circunstancias
ocorreu o evento. Os dados disponiveis nas fichas de notificacdo foram
padronizados e foram agrupados em informagdes sobre o paciente e sua situacao
clinica, sobre a caracterizacdo do evento e o0 servico de saude, e sobre o agente

téxico. Para cada uma destas condicdes consideraram-se as seguintes variaveis:

1. relativas ao paciente: idade (em anos, meses e dias); sexo (feminino;
masculino; ignorado); condi¢bes do paciente = evolucdo do caso (cura; cura

nao confirmada; sequela; 6bito; 6bito por outra causa; outro e ignorada).

2. relativas ao evento toxicoldgico: fipo de evento (exposicao; intoxicagao;

sindrome de abstinéncia; reacdo adversa; diagndstico diferencial); local da
exposicdo (residéncia; ambiente de trabalho; trajeto de trabalho; servigco de
saude; escola/ creche; ambiente externo; outro); zona (rural ou urbana);
circunstdncia (acidente individual; acidente coletivo; acidente ambiental;
ocupacional; uso terapéutico; prescricdo médica inadequada; erro de
administracdo; automedicacdo; abstinéncia; abuso; ingestdo de alimentos;
tentativa de suicidio; tentativa de aborto; violéncia/ homicidio; outra e

ignorada); via de exposicdo (oral, cutdnea, respiratdria, parenteral, nasal,

ocular, retal, vaginal, mordedura/ picada, transplacentaria, aleitamento
materno, outra, ignorada); tipo de exposicdo (aguda— uUnica; aguda repetida;

crbnica; aguda sobre cronica; ignorada).
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3. relativas ao agente toxico: nome comercial, principio ativo e classificacdo

geral (agrotoxico de uso agricola, agrotoxico de uso domiciliar, medicamento,
metais, raticidas, domissanitarios, cosméticos, plantas, animais, alimentos e

bebidas, raticidas, drogas de abuso, produtos de uso industrial).

4. relativas ao servico onde foi realizado o atendimento: atendimento
(telefbnico; presencial ao paciente; hospitalar (PS, PA, enfermaria, ambulatério,
UTI); internacdo (sim (n° dias), nao, ignorada).
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10.

ANEXO 4
BASES LEGAIS

. 0 disposto na Constituicao Federal de 1988 nos artigos 196 a 200 sobre a

Saude e o Sistema Unico de Satde;

. o disposto na Lei n.? 9.782, de 26-1-1999, que Define o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria;

. 0 estabelecido na Lei n.? 8.080, de 19-9-90 (Lei Orgéanica da Saude);

a Lei Estadual Complementar n.? 791, de 9-3-95 (Cddigo de Saude no Estado),

que dispdem sobre a promog¢ao e a protecao da saude;

. a Lei n.? 10.083, de 23-9-98 (Codigo Sanitario do Estado), que em seu artigo

38 dispde sobre a competéncia da autoridade sanitaria para avaliar e controlar

o risco do uso de produtos e substancias de interesse da saude;

. 0s termos do Decreto Estadual 44.954 de 06-06-2000 que dispde sobre a

definicao do campo de atuacao do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria;

a Resolucdo SS-97, de 14-3-91 que organiza nos érgaos constitutivos do
Sistema Unico de Satde do Estado de S&o Paulo - SUS-SP, o Centro Regional
de Assisténcia Toxicolégica - CEATOX — R;

a Resolucdo SS-78, de 11-6-2002 que Institui na Secretaria de Estado da
Saude o Sistema Estadual de Toxicovigilancia - SETOX-SP;

. a Portaria CVS-11 de 11-8-2005, que reorganiza e atualiza as atividades do

Nucleo Técnico de Assisténcia Toxicolégica criado pela Portaria CVS-25, de
15-8-90;

a Instrucdo Normativa n® 1 de 7-3-2005, regulamenta o Subsistema Nacional
de Vigilancia em Saude Ambiental (SINVSA) que inclui entre as suas
atribuicbes a contaminagcdo, os acidentes com substdncias quimicas e
produtos perigosos, relacionados ao ambiente em geral e do trabalho;
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11.a Portaria Ministerial n? 389/GM, de 3-5-91, institui o Sistema Nacional de

Informagbes Tdxico-Farmacoldgicas — SINITOX / MS;

12.a RDC /ANVISA N 19, de 3-2-2005 que no artigo 1¢ cria a Rede Nacional de
Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicolégica — RENACIAT, e no 2°
aprova as Diretrizes para Qualificacdo dos Centros de Informacédo e

Assisténcia Toxicolbgica.

13. e outras como as legislagdes especificas sobre produtos de interesse da
saude, e as referentes a seguranca quimica relacionada a residuos no
ambiente, e as normas regulamentadoras e Portarias/MS relacionadas a

estruturacdo da saude do trabalhador no Brasil.
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