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.NOTA TECNICA N2 002/2020 - DVISA/SUBGS
Data: 01.04.2020
Local: Manaus- AM

Assunto Orientacgdes gerais sobre o uso de alcool a 70%.

Objetivo Esclarecer gestores, profissionais, clientes e populagdo em geral
sobre as formas recomendadas de utilizagdo de alcool na
prevencao a dissemina¢do do novo coronavirus.

Considerando a declaracdo da Organizacdo Mundial da Saide (OMS), em 30 de
janeiro de 2020, que o surto do Novo Coronavirus (COVID-19) constitui uma Emergéncia de

Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII);

Considerando a Nota Técnica n2 001/2020 DVISA/SUBGS, da Secretaria Municipal de
Saude, que orienta os gestores, profissionais, colaboradores, clientes e moradores de
.instituigées de longa permanéncia, alunos e docentes, sobre as medidas preventivas do
novo COVID-19 nos locais de trabalho, instituicbes de longa permanéncia, creches e

escolas;

Considerando a utilizacdo de &lcool etilico em diversas apresentagdes e para varias

finalidades;

Considerando as recomendagdes atuais para o uso do alcool 70% no combate a

dissemina¢dao do novo coronavirus;

Considerando as responsabilidades e obrigagdes da vigilancia sanitaria no dmbito do

monitoramento e controle dos produtos submetidos a sua regulacdo;

A Vigilancia Sanitdria de Manaus (Visa Manaus) esclarece sobre as formas

recomendadas de utilizagdo de alcool na prevengio a disseminagdo do virus da Covid-19.

INTRODUGCAO

Uma das principais medidas de preveng3o ao novo coronavirus, causador da Covid-

19, é a higienizacdo das m3os, que deve ser feita diversas vezes ao dia com agua e

sabonete liquido, sendo recomendado também o uso do alcool 70%, de preferéncia, em

gel. Outra medida fortemente recomendada é a higienizacdo de superficies de forma

regular e frequente, que também pode ser feita com o alcool 70%, entre outros produtos.
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A eficdcia antimicrobiana da preparagdo alcodlica depende do tipo de alcool

utilizado, da concentracgdo, da técnica e do tempo de contato com a pele.

Para quem for comprar o alcool em gel ou mesmo em liquido, a Visa Manaus alerta
para a importancia de conferir no rétulo do produto informag¢des como a finalidade e o

registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

TIPOS DE ALCOOL:
1. Quanto a forma fisica:

O alcool pode ser fabricado e comercializado em diversas formas fisicas, como

liquido, gel ou espuma.

O alcool liquido pode ser encontrado em supermercados e no comércio em geral, na
graduac¢do de até 542 GL (46,32 INPM), em embalagens usuais de 1 litro. No entanto, essa
graduacdo ndo tem potencial desinfetante, e ndo tem efetividade para combater o

coronavirus.

Na forma liquida, o alcool etilico de alta concentragdo possui maior risco a saude,
pois, em caso de queima, apresenta maior espalhamento e probabilidade de explosao.
Devido ao potencial inflaméavel e o grande numero de acidentes com alcool liquido 70%, a
Anvisa restringiu a comercializagdo deste produto, conforme RDC N2 46, de 20 de fevereiro
de 2002. De l& até os dias atuais (antes da pandemia), o alcool liquido em alta
concentragdo continuou permitido principalmente para uso em estabelecimentos de
assisténcia a salde e para fins industriais (matéria-prima). O alcool liquido destinado ao
uso doméstico, com concentracdo superior a 46,3%, passou a ser comercializado na forma

fisica gel.

O &lcool gel 70% que é classificado como antisséptico para as maos é legalmente
comercializado em drogarias, farmacias e no comércio varejista. As caracteristicas positivas
do alcool em gel 70%, incluem: baixo residuo/viscosidade, cheiro limpo, secagefn rapida,
sensacdo de frio durante a aplica¢do, facilidade de distribuicdo. Considera-se a frieza

importante pois ajuda a monitorar se o produto cobre completamente as maos, alem de
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deixar uma sensacdo mais limpa/fresca. As caracteristicas negativas do gel incluem
sensacdo de pele seca apds o0 uso e uma sensacdo de ardéncia se aplicada a pele nao

integra, ou seja, que apresente dermatites ou feridas abertas (Stauffer et al., 2013).

ALERTA: o alcool liquido a 70%, apesar do efeito germicida, representa risco de
queimaduras e ingestdo acidental, especialmente por criangas. O uso domiciliar deve ser
evitado. Os riscos s30 minimizados quando o produto esta acondicionado em embalagens
de pequeno volume (até 50mL) e que possuam dosadores, como embalagens de aerossol,
que eliminam jato de liquido em goticulas minusculas (spray) e evitam o derramamento de
volume acima do desejado. Estes produtos devem sempre ficar longe do alcance de

i

criangas.

2. Quanto ao enquadramento sanitario (regularizagdo na Anvisa)

Para saber se um produto que contenha alcool é considerado cosmético,

medicamento ou saneante, é necessario verificar a finalidade de seu uso:

Produto Finalidade
Cosmético ou Higiene pessoal
medicamento (a maioria é para auxiliar na higiene das maos)

Limpeza ou desinfec¢do de superficies inanimadas (pisos,

Saneante
paredes, mesas, camas, macas, maganetas, corrimaos, etc.)

a. Alcool etilico como produto saneante

Como saneante para limpeza geral: o produto é considerado de Risco | e é
obrigatdria a sua notificagdo na Anvisa. A sua finalidade é para limpeza geral em
superficies fixas e inanimadas, como piso, paredes, bancadas e similares; geralmente esta

em graduacéo alcodlica abaixo de 680 ou acima de 720 GL. E produto saneante notificado

na categoria especifica de limpador, limpa-vidros, entre outros. (‘&
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Como saneante desinfetante: é considerado produto de Risco Il sendo obrigatério o
seu registro na ANVISA com comprovagdo da agdo bactericida. A concentragdo minima
desta apresentacdo deve ser de 70% p/p ou graduacdo alcodlica entre 68° e 72° GL e
destina-se a limpeza de superficies fixas e inanimadas, como piso, paredes, bancadas e
similares. Estes produtos sdo recomendados para uso institucional, em estabelecimentos
de assisténcia a satde, devendo ser aplicados ou manipulados exclusivamente por

profissionais devidamente treinados.
Estes produtos ndo sdo indicados para a higieniza¢do e desinfec¢do das maos.

O alcool em gel com a finalidade exclusiva para acender churrasqueiras ndo é
passivel de registro ou notificagdo junto a Anvisa. Entretanto, os produtos que possuem a
finalidade principal de limpeza ou desinfeccdo e sdo, ainda, indicados para acender

churrasqueiras s3o passiveis de regularizagdo junto a Anvisa (notificagdo ou registro).

b. Alcool etilico como produto cosmético
As vezes referenciado com o termo “dlcool gel”, sdo considerados produtos de Grau
Il sendo registrados como antissépticos, com finalidade de higienizagdo das mados,
sem proposta de substituir o uso do sabonete e nem a lavagem adequada das maos.
N3o podem conter nenhuma indicagdo terapéutica e nem atribuicdes como
“bactericida”, “sanitizante” ou ser indicado para “desinfec¢do das mdos”. Tais
termos nio s3o permitidos para produtos cosméticos. O produto alcool etilico gel
registrado como cosmético ndo necessita informar/constar na rotulagem o
percentual de alcool contido na formulagdo, mas é necessaria a comprdvagﬁo de
eficacia do produto acabado pra registro do gel alcodlico antisséptico. Os produtos
podem ser identificados no mercado pelo seu nimero de registro na Anvisa, que se

inicia pelo nimero 2.

c. Alcool etilico gel como medicamento W

S30 considerados medicamentos farmacopeicos e devem ser notificados na Anvisa.

Tem indicacdo de antisséptico (alcool 70%, liquido) e antisséptico de maos (no caso do
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gel), sendo que as duas formas apresentam a mesma eficiéncia quanto ao efeito
antimicrobiano. A diferenca entre o dalcool medicamento e o alcool cosmético esta
presente nas caracteristicas de produ¢do do mesmo, visto que o produto considerado
medicamento deve ser produzido conforme o disposto na RDC n2 17 / 2010 - que trata das
Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, critérios estes mais rigorosos do que os

exigidos para a produgdo de um cosmético.

ATENCAO: Antes de adquirir quaisquer dos produtos mencionados nesta nota
técnica, o consumidor deve atentar para comprar em estabelecimentos licenciados. Caso o
consumidor flagre irregularidades como a venda do produto sem rétulo ou fora da
embalagem original, o que é proibido, este deve denunciar para a Visa Manaus, através do

nimero (92) 98842-8481 ou por e-mail: visamanaus.ouvidoria@gmail.com.

PERGUNTAS E RESPOSTAS
1. O que significam as siglas “INPM e °GL nos rétulos do dlcool em gel?

As siglas °INPM e °GL s3o notagdes empregadas em misturas hidroalcodlicas e se referem
ao grau alcodlico da solugdo. A sigla °INPM significa Instituto Nacional de Pesos e Medidas
e indica a porcentagem de &lcool em peso ou grau alcodlico °INPM (% P). °GL € a
abreviacdo de Gay-Lussac e indica uma relagdo percentual de volume. Assim, quanto maior

a graduacdo, maior a quantidade percentual de alcool.
2. Ha diferenca entre “INPM e °GL?

Sim, pois as unidades medem a razdo entre grandezas diferentes, massa e volume. Para
relacionar massa e volume utiliza-se a densidade. °INPM indica a quantidade em gramas de
alcool etilico contida em 100 g de uma mistura hidroalcodlica. °GL indica a quantidade de
alcool etilico, em mililitros, contida em 100 ml de uma mistura hidroalcodlica. O alcool
etilico possui densidade igual a 0,789 g/cm?, isso significa que a massa de dlcool presente
numa solucdo 70 °INPM é maior que aquela massa presente numa solugdo 70 °GL. Elas

somente seriam iguais se a densidade fosse igual a 1 (um). (wp‘
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3. Por que usar alcool em gel contra o novo coronavirus?

O alcool desestabiliza e desidrata a camada externa de microorganismos como 0 virus,
composta de lipidios e proteinas, por isso é util para destruir o coronavirus, ajudando na
prevencdo do contdgio de Covid-19 e de outras doengas. Estudos demonstram melhor
eficicia do produto em solugdes 70%, que é o recomendado pela Anvisa para 0s servigos
de salde brasileiros e o indicado pela Organizagdo Mundial de Saude na Lista de
Medicamentos Essenciais. A facilidade de aplicagdo, a rapidez da acdo e a baixa toxicidade
e custo conferem ao alcool 70% grande eficiéncia para a diminui¢gdo da contaminagdo por
patdgenos. Para alcancar esse objetivo, o produto deve estar regularizado na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), sendo enquadrado como cosmeético,

medicamento ou saneante.

4. Por que o dlcool em gel é mais seguro que o alcool liquido?

O alcool gel é mais seguro que élcool liquido porque possui a propriedade da viscosidade
que o alcool liquido ndo possui. A viscosidade do alcool gel diminui o seu espalhamento na

superficie onde é aplicado, o que reduz as chances de queimadura.
5. O &lcool em gel 70% pode ser substituido pelo dlcool liquido 70% para higiene das maos?

Do ponto de vista germicida, sim. Estudos comparando a quantidade ideal de alcool liguido
70% a ser aplicada para a maior redugdo da carga microbiana, sugerem que a adi¢do de 3
mL do produto é suficiente para cobrir as m3os durante o movimento de fricgdo, que deve
durar 30 segundos ou até a evaporacdo do dlcool (Siqueira et al., 2012; O’Donoghue et al.,
2019). Recomenda-se que o alcool liquido 70% contenha emolientes em sua formulagao

para evitar o ressecamento da pele.
6. O alcool em gel substitui a higienizagdo das maos com dgua e sab3do?

Depende. A utilizagdo de gel ou solugdo alcodlica a 70% pode substituir a higienizagdo com

dgua e sab3o quando as maos n3o estiverem visivelmente sujas (Siqueira et al., 2012).

Para ser efetiva, a higiene das mios com preparagcdes alcodlicas em gel 70% deve ser Wﬂ

(

efetuada durante um tempo de contato com a pele de 20 a 30 segundos, friccionando-se v\yi
)
\
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as m3os em todas as suas superficies. J&4 para preparagdes liquidas, a higieniza¢do deve

durar pelo menos 30 segundos ou até a evaporagdo do alcool.

Vale destacar que, para higiene das maos, agua e sabdo compdem a melhor alternativa, é
eficaz e deve ser realizada por pelo menos 20 segundos para que o efeito detergente

promova a rea¢io de lipélise, ou seja, para que “quebre a capa do virus”.

NOTA: o uso de alcool imediatamente apds a lavagem completa das mdos com agua e
sab3do n3o é necessario, pois esta lavagem ja deixa as mdos higienizadas se realizada
corretamente. Reserve o alcool como alternativa para os momentos em que o lavatorio

ndo esteja acessivel.
7. Pode-se produzir dlcool em gel em casa?

N3o. O processo de produgio do alcool gel 70% possui uma série de testes que verificam a
concentracio de alcool no produto, além da verificagdo da sua eficacia contra
microrganismos. Vdrias receitas de alcool em gel feitas em casa tém se espalhado pela
internet, cuja mistura geralmente é feita com uma porgdo de gel para cabelo e alcool
liquido 70%. Porém, o gel capilar possui outras substdncias em sua composi¢do, como 0s
agentes espessantes, que ao invés de eliminar microrganismos pode potencializar sua
proliferagdo. Adicionalmente, determinadas substancias quando em contato com o alcool,
pode resultar em uma reag¢do quimica que formara compostos, que quando aplicados sob
a pele poderdo causar desde uma leve irritagdo até alergias. E importante destacar que
nessa concentracdo o alcool liquido 70% é inflamavel e o manuseio incorreto podera gerar

incéndios.
8. O sabonete em barra pode substituir o sabonete liquido?

O recomendado é a utilizacdo do sabonete liquido. Caso n3do haja condigdes, o mais
importante é lavar as m3os, entdo o sabdo em barra pode ser usado, preferencialmente

ndo sendo compartilhado o uso com outras pessoas.
9. Por qué o alcool acima de 70% ndo é recomendado para eliminar os microrganismos?

Virias pesquisas realizadas em todo o mundo registraram que a melhor eficacia do alcool

etilico contra microrganismos patogénicos é observada com solu¢des nessa graduagao de@‘yj;

V

Vi
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70%. Em solu¢des de graduacdo alcodlica muito superiores, ao contrario do que muitas
pessoas imaginam, a eficicia é menor. Este fato se deve a maior volatilidade do alcool
quanto maior for sua concentragdo, ou seja, a evaporagdo acontece mais rapitlamente,
diminuindo assim o tempo de contato do alcool com o patégeno. Outro favor se deve a
necessidade de dgua para conduzir o alcool ao interior da célula do microrganismo, sem a

agua ou com dgua em baixas proporgdes, o dlcool desidrata o microrganismo sem mata-lo.

A recomendacdo da graduacdo alcodlica 70% estda fundamentada na melhor eficacia,

todavia, também se observa eficicia em graduagbes um pouco maiores e um pouco

menores. Alguns estudos apontam que, apesar de ndo apresentarem a melhor eficacia,
]

solugdes até o minimo de 60% e o maximo de 80% também sdo eficazes.
10. Como verificar se o produto esta regularizado na Anvisa?

Esta informacdo pode ser acessada diretamente no site da Anvisa, por meio do enderego
consultas.anvisa.gov.br, selecionando, no campo “produtos”, a aba desejada {cosméticos,

medicamentos ou saneantes).

11. Que medidas sanitarias estio sendo tomadas para combater o desabastecimento do

alcool gel durante a Pandemia de Covid-19?

Recentemente, a Anvisa autorizou as farméacias de manipulagdo a prepararem e venderem
alcool como preparagbes antissépticas ou sanitizantes oficinais de forma direta para o
publico devido a atual erﬁergéncia de saude publica mundial e diante da necessidade de
atender a crescente demanda por alcool 70%. Até entdo, somente as industrias de
cosméticos podiam fabricar esses produtos. Dessa forma, a Anvisa pretende ampliar o
acesso da populacdo a esses produtos, considerando o alto nimero de farmacias de
manipulacio em todo o Brasil, conforme Resolugdo da Diretoria Colegiada 347, de 17 de
margo de 2020. Também de forma temporaria, a Anvisa autorizou, em 20 de margo de
2020, a comercializagdo do &lcool liquido 70% em embalagens de até 1 Iiffo, pelos
préximos 180 dias.

Medidas também foram tomadas para melhor viabilizar o acesso a insumos e a fabricagao

das preparagdes alcodlicas, como disposto na Nota Técnica N2 3/2020/SEI/DIRE3/ANVISA e

RDC 350/2020. Outras estratégias devem continuar sendo adotadas conforme as
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necessidades.

12. Quais produtos podem utilizar para higienizar as superficies em substituicdo ao alcool
70%?

Limpar completamente as superficies ambientais com dgua e sabdo/detergente ou aplicar
desinfetantes comuns, como hipoclorito de soédio, sdo procedimentos eficazes e
suficientes. Os dados obtidos em um trabalho cientifico publicado recentemente‘lsugerem
que uma concentracdo de 0,1% de hipoclorito de sédio é eficaz em 1 minuto contra o novo
coronavirus. Adicionalmente, a desinfec¢do de pequenas superficies com o etanol liquido
70% também é recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude. Estudo recente também
verificou que alcool em concentragdes entre 62% e 71% reduziu o potencial infeccioso do
coronavirus dentro de 1 min de tempo de exposicdo, de 2 a 4 log10 J4 as concentragdes de
0,1 a 0,5% de hipoclorito de sédio e 2% o glutaraldeido também foram bastante eficazes,
com reducdo no titulo viral superior a 3 log10. Em contraste, o cloreto de benzalconio
0,04%, hipoclorito de sédio a 0,06% e ortoftalaldeido a 0,55% foram menos eficazes

(Kampf et al., 2020).

DICA: Para obter o hipoclorito de sédio 0,5%, pode-se misturar 01 litro de agua sanitaria
(hipoclorito de sédio 2%) com 03 litros de dgua potével. Essa mistura rendera 04 litros de
hipoclorito de sédio 0,5% e podera auxiliar na limpeza de superficies resistentes. Atencado:
o hipoclorito de sédio tem potencial corrosivo para algumas superficies e irritante para a

pele e mucosas, por isso deve ser usado com cautela e manipulado com utilizagcdo de luvas.
13. Etanol de posto de combustivel (dlcool de posto) pode ser utilizado contra o coronavirus?

O etanol combustivel (93°GL) comercializado nos postos de abastecimento ndo pode ser
utilizado, ainda que diluido, em preparagdes de solugdes alcodlicas para higienizacdo de
m3os. Este combustivel apresenta em sua composi¢do contaminantes, tais como metanol
e hidrocarbonetos, compostos organicos altamente téxicos, os quais podem estar
presentes em concentragdes que variam de 1 até 3%no volume total (ANP, 2015). Tais
componentes em contato com a pele podem causar irritagdes e, dependendo de sua

concentragdo até problemas mais graves.

T~
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Esta Nota Técnica foi elaborada com base no conhecimento atual e as informagbes estdo sujeitas a revisGo

mediante a publicag@o de novas evidéncias e novos entendimentos.
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