Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de Doencas Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia de Arboviroses

NOTA INFORMATIVA N2 29/2023-CGARB/DEDT/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Informativo sobre investigacdao dos casos de intoxicagao exdgena possivelmente associados
ao uso de larvicida biolégico Bacillus thuringiensis israelensis — Bti, Cepa AM 65-52, no estado da Bahia,
2023.

2. ANALISE
2.1. Larvicida VectoBac®WG a base de Bacillus thuringiensis israelensis — Bti
2.1.1. O Ministério da Saude em 2022, recomendou a utilizagdo do larvicida VectoBac®WG a base

de Bacillus thuringiensis israelenses Bti, composto de 3.000 UTI (Unidades Téxicas Internacionais) por
miligrama, cepa AM65-52, na formulacdo de granulos dispersaveis em agua, na concentracao 37,4% e
disponivel em embalagens com peso liquido de 500 mg, para o controle de Aedes aegypti e Aedes
albopictus.

2.1.2. O ingrediente ativo Bti é composto de cristais proteicos e esporos que, aplicados na agua, sao
filtrados e ingeridos pelas larvas de mosquito. Os cristais interagem com a parede intestinal das larvas,
rompendo-as rapidamente, cessando sua atividade e esperando a morte dos insetos em 24 horas apds a
aplicacao do produto.

2.1.3. A utilizacdo de larvicidas bioldgicos tem sido recomendada devido a menor toxicidade que
estes compostos apresentam, quando comparados com outras formulagGes de natureza “quimica”
(larvicidas quimicos) e menor risco para inducdo de selecdo de populagdes de mosquitos resistentes a
inseticidas, devido sua formulacdo e mecanismo de acdo. Sua forma de utilizacdo e principios estdo
descritos NOTA TECNICA N2 39/2022-CGARB/DEIDT/SVS/MS (0030373125).

2.1.4. O controle vetorial de larvas de Aedes é preconizado para depdsitos de agua para uso de
humanos e animais domésticos, principalmente como ultima opcdo para depdsitos dos tipos Al e A2 (caixas
d’dgua, tonéis, cisternas e outras formas de armazenamento), conforme descrito no WHO Guidelines for
Drinking-water Quality, quando as atividades mecanicas e medidas de prote¢ao dos depdsitos nao sao
possiveis.

2.1.5. A distribuicdo do larvicida teve inicio a partir de janeiro de 2023, para aqueles estados que
realizaram a solicitacdo por meio do Sistema de Insumos Estratégicos — SIES em substituicdo ao larvicida
Espinosade. Até o dia 10/11/2023 foram distribuidos 112.572 Kg do larvicida para os estados do AC, AL, AM,
AP, BA, CE, ES, MA, MG, MS, MT, PB, PE, PI, RJ, RN, RR, SC, SE e SP.

2.2, Investigagdo de casos de intoxicagdo exdgena possivelmente associados ao uso
do larvicida VectoBac®WG

2.2.1. No dia 28 de setembro de 2023, a Coordenacdo-Geral de Vigilancia de Arboviroses, do
Departamento de Doencas Transmissiveis, da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério
da Saude (CGARB/DEDT/SVSA/MS), recebeu comunicado da Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica da
Secretaria de Estado da Saude da Bahia — DIVEP, por meio do Oficio ( 0036655440), contendo o relato
de que alguns Agentes de Controle de Endemias que manipularam o produto, tiveram intoxica¢cdo exdgena
possivelmente associados ao uso de larvicida bioldgico VectoBac®WG. O fato na ocasido se restringiu



aos municipios de Porto Seguro, Guaratinga, Itabela e Itapebi. No dia 03 de outubro foram relatadas reagdes
no municipio de Ubat3, por meio do Oficio n° 005/2023 -(0036655521).

2.2.2. Diante das informacdes, no dia 06 de outubro a equipe da CGARB acionou o Programa de
Epidemiologia de Campo voltado ao Servigco do SUS EpiSUS/MS para desenvolver investigagdo em conjunto
no local. No dia 11 de outubro foi realizada reunido virtual entre a CGARB, Coordenagao-Geral de Vigilancia
em Saude do Trabalhador - CGSAT, do Ministério da Saude, EpiSUS e a Secretaria de Estado da Saude
da Bahia, para que fossem obtidas maiores informacgdes sobre os problemas relatados. Adicionalmente, no
dia 16 de outubro realizou-se uma reunido com a participacdo da equipe técnica de entomologia e controle
vetorial da CGARB, da SUMITOMO e representante da Organizagdao Pan-Americana da Saude - OPAS, onde
foram apresentadas e discutidas as hipoteses referentes aos problemas dos possiveis casos de intoxicacao
exdgena.

2.3. Medidas adotadas

2.3.1. Deslocamento dos técnicos da CGARB e EpiSUS/ MS para Porto Seguro, investigar os casos
relatados em oficios. Foram discutidos os achados dos relatos dos agentes e levantadas as principais
hipoteses da possivel intoxicacdo exégena.

2.3.2. Na visita técnica ao Centro de Controle de Zoonoses de Porto Seguro, onde estd inserido o
Setor de Endemias e os depdsitos de inseticidas e larvicida, além dos equipamentos de controle, verificamos
gue o larvicida Bti estava armazenado em depdsito separado, sendo detectado que os potes que foram
utilizadas pelos agentes foram recolhidos e armazenados em prateleira, devidamente identificados com
nome e data de abertura da embalagem. Os demais potes do estoque estavam lacrados e se encontram nas
caixas de papeldo do proprio produto, embaladas em sacos plasticos pretos e armazenados no chdo. No
local foi realizada a manipulagao do produto usando luvas descartaveis e mascara cirurgica de protecao, e
usando a colher dosadora com cabo alongado que foi adaptado pelos agentes. Também realizamos uma
experiéncia rapida, onde foi feita a manipula¢do do produto com a mao para avaliar a granulometria, tanto
do produto de uma embalagem aberta, quanto de uma embalagem que estava lacrada e que foi aberta no
momento. Esse experimento foi realizado em ambiente fechado, dentro do depdsito, e em ambiente aberto
na area externa ao depdsito. Em ambiente fechado nado foi observada qualquer altera¢do do produto, nem a
formacdo de “névoa” no momento de abertura do pote, como relatado pelos agentes. Além disso, ndao
ocorreram reac¢oes apos a manipulacdo. Em ambiente aberto e na presenca de vento, observou-se que ao
abrir o pote houve o deslocamento do produto devido ao vento, com a formac¢dao de uma pequena “névoa”.
Esse fato chamou a atencao, pois, reflete a situacado relatada pelas agentes em campo.

2.3.3. Considerando que o fato, até o momento, foi algo isolado, restrito a alguns municipios da
Bahia, foram levantadas algumas hipdteses que justifiquem a possivel ocorréncia de reacdo adversas ao Bti
no ACE’s, tais como:

a) Treinamento inadequado para o uso do Bti. Ressaltamos que este treinamento é de
responsabilidade doEstado;

b) Uso indiscriminado do produto (tratamento de todo tipo de criadouro) sem os devidos
cuidados, aumentando a exposi¢ao ao produto;

c) Manuseio do produto em area aberta e com vento, aumentando o risco de contato com
a pele e olhos; e

d) Fornecimento de colher dosadora com cabo pequeno para profundidade do
pote, aumentando o risco de contato com a pele.

2.3.4. A equipe do EPISUS, do Ministério da Saude, delineou um estudo de coorte retrospectiva,
com aplicacdo de questionario semiestruturado aplicado aos Agentes de Combate as Endemias (ACE) dos
municipios de Porto Seguro e Eundpolis expostos diretamente ao Vectobac® WG em suas rotinas de
trabalho, para responder as seguintes perguntas:

a) O uso do larvicida bioldgico Bti - Vectobac® WG estd associado a intoxicacdo exogena
em ACE em municipios da Bahia?



b) As condi¢Bes de uso e manipulagao do larvicida biolégico Bti - Vectobac® WG que nao
sigam o recomendado pela FISPQ estdo associadas a maior exposicdo e potencial de
intoxicagao exégena em ACE em municipios da Bahia?

c) A utilizagdo de lotes especificos do produto estd associada a intoxicacdo exdégena em
ACE em municipios da Bahia?

d) As condicGes de transporte e armazenamento do larvicida biolégico Bti - Vectobac® WG
podem influenciar em alteragdes das caracteristicas fisico-quimicas do produto?

e) A metodologia de trabalho de tratamento de todos os focos suspeitos para Aedes
implica em maior exposicdo dos trabalhadores ao larvicida?

2.3.5. A investigacdo do EPISUS durou 22 dias, neste periodo foram entrevistados 152 ACE nos
municipios de Porto Seguro e Eundpolis, que gerou os seguintes resultados principais:

a) Com relagdo a capacitagdo: 120 ACE (78,9%) relataram ndo ter recebido
capacitacdo/treinamento para utilizar o Vectobac® WG, observou-se ainda o uso
indiscriminado do larvicida, com baixa utilizacdo nos depésitos de agua elevados, e
utilizacdo em depdsitos onde o larvicida ndo é indicado: depdsitos moveis, depdsitos fixos,
pneus e outros materiais rodantes, residuos sdlidos, sucatas e entulhos e depdsitos
naturais, onde outras medidas mecanicas sdo indicadas.

b) Com relacdo ao uso de Equipamento de Protecdo individual (EPI): 105 ACE (69,1%)
relataram ter utilizado luvas de latex descartavel, 102 ACE (67,1%) mascaras cirurgicas
descartdveis, 47 ACE (30,9%) madscaras PFF2, 39 ACE (25,7%) luvas nitrilicas e 39 ACE
(25,7%) 6culos de protecdo.

c) No tocante as exposicées relacionadas ao uso do Vectobac® WG, 98 (64,9%) relataram
ter percebido a formacgdo de suspensdo e/ou cheiro do produto ao abrir a embalagem e 53
(34,9%) relataram ter entrado em contato direto com o produto no momento da
dosagem.

d) Do total de entrevistados, 93 (61,2%) relataram ter manifestado algum sinal e sintoma
de intoxicacdo e, destes, 59 (63,4%) relataram que foi no primeiro contato com o produto.
Cefaleia, irritacdo cutanea e prurido foram as manifestag¢Ges clinicas mais frequentes.

2.4, Revisao da Ficha de Informag6es de Seguranga de Produtos Quimicos - FISPQ.

2.4.1. Considerando os fatos relatados e visando as orientacdo para o uso adequado dos
Equipamentos de Protecao Individual - EPI, foi solicitado para a Coordenagao-Geral de Vigilancia em Saude
do Trabalhador - CGSAT, do Ministério da Saude, a revisdao do uso dos Equipamentos de Protecdo Individual
- EPI recomendados na Ficha de InformagGes de Seguranga de Produtos Quimicos - FISPQ.

2.4.2. Em resposta a solicitacdo, ficam assim recomendados a utilizacdo dos seguintes
Equipamentos de Protegdo Individual durante o manuseio do Bti:

e Protecdo respiratoria: utilizar mdscaras descartdveis PFF1;

e Protecdo para as maos: utilizar luvas de latex, policloreto de vinila (PVC) ou nitrila;

e Protecdo para os olhos: éculos de seguranca;

e Protecdo para a pele e corpo: calga comprida, camisa de maga longa e calcado fechado; e
2.4.3. As demais recomendacdes da FISPQ, serdo mantidas e as novas recomendacdes da

CGSAT/DSAST/MS foram enviadas para a empresa Sumitomo, fabricante do BTi, para adequacdes
documentais da FISPQ vigentes.

2.5. Envio de Andlise fisico-quimicas do larvicida VectoBac®WG

2.5.1. No dia 11 de novembro foram solicitadas as analises fisico-quimicas e de irritacdo dérmica e
ocular do larvicida VectoBac®WG para complementar a investigacdo realizada, por meio do OFiCIO N2



1873/2023/SVSA/MS(0037350129) e protocolado na Organizagdo Pan-Americana da Saude/Organizacdo
Mundial da Saude no Brasil (OPAS/OMS), (0037373174), conforme abaixo:

3.1

Analise de Bacillus thuringiensis ssp. israelensis, variedade AM65-52: (parametro Biopoténcia >2700
ITU/mg) método WHOPES Bti strain AM65-52)

pH: (parametro = 5,6 a 6,0) método MT 75.3, CIPAC Handbook J, p.131, 2000;

Persisténcia da Espuma: (parametro = ndo formacdo de espuma imediatamente), método CIPAC MT
47.2, CIPAC Handbook F, p.152, 1995;

Teste de peneira molhada: (pardmetro = retencdo <2,2% em peneira de 75 pm) método MT 185,
CIPAC Handbook K, p.149, 2003;

Grau de dispersao: método MT 174, CIPAC Handbook F, p.435, 1995;
Suspensabilidade: método MT 184, CIPAC Handbook K, p.142, 2003;

Molhabilidade: (parametro= formula¢cdo completamente umedecida em 5 segundos ) método MT
53.3, CIPAC Handbook F, p.164, 1995;

Poeiramento: (Parametro = quase sem poeira) método MT 171, CIPAC Handbook F, p.425, 1995.
Contagem de Bacillus thuringiensis: UFC/g, USP 2020 Method 61
Irritagdo dérmica "in vitro": Método de referéncia - OECD 439,2021

Irritagdo ocular "in vitro".

RECOMENDACOES

Diante do exposto a CGARB faz as seguintes recomendacdes:

| - As SES devem realizar capacitacdo e treinamento dos técnicos de referéncia dos
municipios, e as SMS devem replicar a capacitacao para os ACE visando a utilizacdo adequada do
Bti - Vectobac® WG.

Il - Orientar aos municipios que relataram problemas com os ACE, a suspensao cautelar dos
lotes de Bti - Vectobac® WG associados preliminarmente a ocorréncia de casos de intoxicagdo
exdgena em municipios da Bahia, e substituicdo por outros lotes de Bti - Vectobac® WG, até que
as analises laboratoriais sobre irritacdo dérmica e ocular sejam concluidas.

I - Orientar os ACE a procurarem imediatamente o servi¢co de atendimento médico em caso
de intoxicacdo exdgena relacionada ao uso do Bti - Vectobac® WG.

IV - Realizar a notificacdo oportuna via Sinan dos casos suspeitos nos municipios com relatos
de intoxicacdo exdgena por uso do Bti - Vectobac® WG.

V- Qualificar o preenchimento dos registros dos atendimentos dos casos atendidos,
garantindo a descrigdo dos sinais e sintomas, data de inicio, tipo de manipulagdo que realizou do
produto e data da ultima exposicao.

VI - Seguindo as orientacdes estabelecidas pela CGSAT/DSAST/MS, a empresa SUMITOMO
CHEMICAL fara as alteragGes recomendadas para utilizagdo dos EPlIs.

VIl - Realizar a compra e distribuicdo dos EPIs indicados para o manuseio do BTl - Vectobac®
WG, conforme recomendacdo na FISPQ do produto, apds revisdo realizada pela empresa e
drgaos fiscalizadores.

VI - Recomenda-se que seja evitado o contato direto prolongado do larvicida VectoBac®WG
com a pele. Nao comer, beber ou fumar durante o manuseio do produto. Ao abrir a embalagem,
fazé-lo de modo a evitar vazamento. Ndo manipular e/ou carregar embalagens danificadas, ndo
levar o produto para casa, ao entrar em contato com o produto na pele, lavar imediatamente a
area afetada com d4gua em abundancia e sabdo, em contato com os olhos, lava-los
imediatamente com dgua em abundancia durante 15 minutos.



4. CONCLUSAO

4.1. O controle vetorial é uma importante medida para a prevencao e diminuicdo da circulacdo de
arbovirus em areas urbanas do pais, tendo em vista a indisponibilidade de vacinas ou medicamentos
especificos para o tratamento das doencas relacionadas a estes patdgenos.

4.2, Contudo, é fundamental que a utilizacdo dos inseticidas, tais como o larvicida bioldgico Bti
apresentado nesta Nota, seja feita de forma racional, seguindo as orienta¢Ges das notas técnicas e demais
normativas do Ministério da Saude. Ainda, reforca-se a importancia das atividades de monitoramento
entomolégico para o norteamento de agbes, bem como as visitas domiciliares, como instrumentos
fundamentais de comunica¢ao e educa¢dao em Saude.

4.3. Assim, conclui-se a necessidade de realizar o treinamento dos ACEs para utilizacdo correta do
Bti, e reforcar a orientagdao de aplicagdo para uso do produto nos depdsitos Al e A2, (caixas d’agua, tonéis,
cisternas e outras formas de armazenamento), quando as atividades mecanicas e medidas de protecdo dos
depdsitos ndo sdo possiveis.

4.4. Por fim, destaca-se que todas as atividades de controle com uso de inseticidas devem estar
integradas ao controle mecéanico e demais estratégias que otimizem a efetividade das acbes sobre as
populacdes de mosquitos, e que até o momento as evidéncias sdo insuficientes de inadequacdo do larvicida
gue motivem sua descontinuidade no cendrio nacional.

4.5, Esta nota sera atualizada logo que as analises laboratoriais sejam concluidas.

LIVIA CARLA VINHAL FRUTUOSO

Coordenadora-Geral de Vigilancia de Arboviroses

ALDA MARIA DA CRUZ

Departamento de Doengas Transmissiveis

ETHEL MACIEL

Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente

.= ) Documento assinado eletronicamente por Alda Maria da Cruz, Diretor(a) do Departamento de
JEI! lj Doengas Transmissiveis, em 28/11/2023, as 12:32, conforme hordrio oficial de Brasilia, com

i L fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria
e J 112 900 de 31 de Marco de 2017.

== ) Documento assinado eletronicamente por Livia Carla Vinhal Frutuoso, Coordenador(a)-Geral de
JEI! l:l' Vigilancia de Arboviroses, em 29/11/2023, as 16:58, conforme horario oficial de Brasilia, com

e : fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria
——J 112 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatura

.= ) Documento assinado eletronicamente por Ethel Leonor Noia Maciel, Secretario(a) de Vigilancia em
JEI! lj Saude e Ambiente, em 30/11/2023, as 18:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no

i L § 39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31
e J de Marco de 2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
! http: //sel saude.gov. br/sel/controlador externo. php?

Brasilia, 13 de novembro de 2023.
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