11/08/2020 SEI/ANVISA - 1117785 - Nota Técnica

~:= ANVISA

| Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdria

NOTA TECNICA N2 82/2020/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.923277/2020-13

Ementa: Uso de luz ultravioleta (UV) para desinfeccdo de ambientes publicos e
hospitalares.

1. INTRODUGAO

Motivados pela pandemia de COVID-19 temos observado diversos questionamentos quanto a aprovacao, pela ANVISA, do uso de tecnologias
baseadas em radiacdo ultravioleta (UV) para desinfec¢do de ambientes publicos e hospitalares.

A radiacdo UV é classificada, no espectro eletromagnético, em uma regido cuja energia encontra-se entre a da luz visivel e a dos raios-X. Na
faixa de comprimentos de onda da radia¢do UV, entre 200nm e 380nm, a subdivisdo mais conhecida e emitida pela energia solar é a UV-A, UV-B e UV-C.

Ha o questionamento sobre e eficacia de equipamentos emissores de UV, sob a alegacdo de que seriam capazes de desinfectar ambientes,
incluindo o ar, suas superficies e diversos materiais, ao expor o ambiente a UV em faixas especificas do espectro. Tal alegacdo é baseada em estudos
cientificos que demonstram a eficacia da exposicao a UV na elimina¢do de microrganismos sob determinadas circunstancias especificas.

A presente nota técnica é destinada ao esclarecimento a populacdo sobre o emprego deste tipo de tecnologia, seus riscos e suas limitagdes
guanto a desinfeccdo, especialmente durante o combate ao SARS-CoV-2, responsavel pela COVID-19.

2. SITUACAO E RECOMENDACOES

Foi realizada revisdo de publicacdes sobre o assunto em pauta, baseada em fontes de organismos internacionais de salde, agéncias
reguladoras externas e artigos cientificos recentes.

2.1. Efetividade da luz UV na desinfecg¢ao
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De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a luz UV é eficaz para inativar microrganismos nas faixas de UV-B e UV-C entre 200—
310nm, com eficacia maxima em torno de 265nm. Sua acdo ocorre em razdo das bases de timina no acido desoxirribonucleico (DNA) e no acido ribonucleico
(RNA) serem particularmente reativas a essa luz, formando dimeros (liga¢gdes duplas timina-timina) que inibem a transcricdo e replicagdao de acidos
nucleicos, tornando os organismos estéreis. Posteriormente, os dimeros de timina podem ser reparados em um processo denominado "foto-reatividade" na
presenca de luz, ou "reparo escuro" na auséncia de luz. Como resultado, a estratégia na desinfeccdo UV consiste em fornecer dose suficientemente alta para
garantir que o acido nucleico seja danificado além dos processos de reparo.

A OMS apresentou tabela sobre a eficdcia da luz UV contra virus e bactérias na dgua. A Tabela 1, a seguir, mostra que a UV é um desinfetante
eficaz para bactérias e virus (USEPA, 1986; Wolfe, 1990; Battigelli, Sobsey & Lobe, 1993). Como pode se observar, os adenovirus, que sao virus de DNA de
fita dupla, sdo muito resistentes a inativacdo pela luz UV. Doses tipicas usadas para desinfeccdo de agua potavel ndo sdo eficazes no tratamento de
adenovirus.

Inativagdo de 4 log Faixa de d
Organismo nativacao de 2 log ralxa de dose Fonte de dgua
(mO-seg cm2)
Bactérias:
Bacillus subtilis esporos 31 Agua de laboratério
Escherichia coli 20 Agua de laboratério
S. faecalis Agua de laboratério
Salmonella typhi 30 Agua de laboratério
Vibrio cholera 0,65 Agua de laboratério
Virus: p R
MS-2 50 Agua subterrdnea (1 fonte)
64-93 Agua subterranea (11 fontes)
Coxsackie AZ 100 A)gua de Iaboratcl)r!o
Hepatitis A 30 Agua de laboratério
P 6-15 Agua subterranea (3 fontes)
Poliovirus 16 Agua de laboratério
23-29 Agua subterranea (3 fontes)
Rotavirus — Wa 30 Agua de Iaboratcl>r!o
, 50 Agua de laboratério
Rotavirus SA11 < .
Adenovirus 40 Agua da torneira
186 Agua de laboratério (4 fontes)

Tabela 1 - Dosagens tipicas de UV necessarias para a inativa¢do de 4 log de microrganismos selecionados.

Embora tenha sido demonstrada a eficacia da luz UV na desinfeccdo de muitas bactéria e virus na dgua, o mesmo nao se confirma em outras
condicOes, como descrevemos a frente.

Cabe ressaltar que a ANVISA recomenda que a desinfeccdo de ambientes de servigos de saude deve seguir as instrucdes descritas no manual
de limpeza e desinfeccdo de superﬁciesl. Ainda, deve-se observar que a desinfec¢ao exclusivamente por UV ndo deve substituir a desinfec¢do de superficies
por métodos tradicionais, uma vez que aquela ndo pode ser considerada substitutiva e sim auxiliar 2,
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A desinfec¢do por UV é prejudicada por varios outros fatores, como por exemplo os que servem de protecdo aos patégenos: a formacdo de
biofilme e o sombreamento. Os procedimentos em servicos de saude exigem a validacdo dos procedimentos de limpeza, podendo ser, portanto, exigido que

o servico de salde apresente documentagdo comprovatoéria da eficicia da desinfec¢dao quando aplicado ao seu ambiente especifico.

Nado foram encontradas recomendacdes especificas para a pandemia de COVID-19 sobre a desinfeccdo de ambientes com uso de tecnologias

baseadas em UV, por parte de 6rgaos como a Organizacdo Mundial da Saude (OMS)3'4, o Férum Internacional de Regulacdo de Dispositivos Médicos

(IMDRF), a Agéncia de Medicamentos e Alimentos dos EUA (FDA)6 ou o Centro de Controle de Doengas dos EUA (CDC)’ e ANVISA 83

De acordo com o CDC, a eficacia de métodos alternativos de desinfeccdo, como ondas ultrassonicas, radiacdo UV de alta intensidade e luz
azul LED contra o virus SARS-CoV-2, nao é conhecida. O CDC esclareceu que a Agéncia de Prote¢cdo de Meio Ambiente (EPA) ndo analisa rotineiramente a
seguranca ou eficacia de dispositivos pesticidas, como luzes UV, luzes LED ou dispositivos ultrassonicos. Portanto, a EPA ndo pode confirmar se, ou em que
circunstancias, esses produtos podem ser eficazes contra a disseminag¢do do novo Coronavirus.

N3do foram encontradas evidéncias cientificas, até o momento, de que o uso de tecnologias baseadas em UV sejam eficazes no combate ao
virus SARS-CoV-2 em ambientes 1911, Os estudos ja conduzidos somente comprovam sua eficacia para desinfeccdo em condi¢des conformacionais muito
especificas 12,13, 14, 15 que exige exposicdo controlada em superficies lisas e sem qualquer impedimento a exposicdo dos micro-organismos a UV,
tais como: rugosidade, sombra, absorc¢do da luz por outras superficies, biofilme protetor dos micro-organismos, entre outras.

Percebe-se que se trata de ambiente controlado e muito especifico, ao contrario do que é facilmente percebido nos ambientes em geral,
conforme evidencia a Tabela 2.

Teste em Laboratério Aplicagao Pratica em Ambiente Comum

Exposicdo por drea Controlada Ndo controlada
Angulo de exposi¢do 90° Diversos (0° a 90°)

Distdncia da fonte Fixa e controlada Varidvel e ndo controlada
Obstdculo a exposicdo Nenhum (direta) Diversos (areas sombreadas, ocultas, camadas protegidas da exposi¢do)
Comprimento de onda  |Checado durante aplicacdo|Especificado na fabricacdo da lampada (em alguns casos checado na fabricacdo)

Tipo da Superficie exposta Lisa Diversas (lisa, rugosa, tecidos)
Limpeza da superficie exposta Isenta de biofilmes Deve ser limpa antes da exposicao ao UV para ficar isenta de biofilmes

Tabela 2 - Diferengas entre as condig¢Ges de laboratério e as condig¢Ges de utilizagdo na aplicagdo pratica da tecnologia de irradiagdo por UV.

Os estudos também descrevem que, para ser eficaz e evitar o dano aos outros materiais usados nos experimentos, a UV deve emitir
comprimento de onda especifico e expor area de delimitagdo controlada. Alteragdes desses parametros ndo demonstraram aumento significativo de
eficacia de desinfec¢do; ademais, acarretaram um aumento consideravel de dano aos outros materiais que ndo os micro-organismos, expostos a UV.

Tecnicamente, a duracdo dos procedimentos de desinfec¢cdo observados nas indicacdes de uso desses equipamentos, que varia amplamente

entre 15 segundos e 30 minutos, ndo seria suficiente para garantir o processo de desinfeccdo de todas as superficies expostas em um ambiente 10,11,
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A validagdo dessa técnica de desinfeccdo ambiental seria possivel somente a hipdtese de se avaliar os efeitos da exposicdo em cada uma das
superficies de interesse, que devem estar a distancia fixa da fonte de UV, além de receber, em toda sua extensao, intensidade e dose de radiacdo suficientes
para provocar o efeito desejado. Além disso, conforme ja citamos, a presenca de rugosidades ou sombras tornariam a fonte incapaz de expor de forma
plena as regides desejadas, visto que os raios UV ndo possuem energia suficiente para penetrar as regides menos aparentes e provocar o efeito desinfetante
esperado nesses locais.

A OMS alerta, ainda, que esta demonstrado que nao é possivel usar lampadas com luz UV para desinfectar as maos ou outras zonas da pele,
pois pode causar efeitos adversos dérmicos e oculares. O modo mais eficaz de eliminar o virus é lavar as maos com agua e sabonete ou, quando esse
procedimento nado for possivel, aplicar gel desinfetante a base de alcool

E necessério salientar que a técnica de desinfeccdo de ambientes por UV pode trazer as pessoas falsa sensacdo de seguranca e, deste modo,
levar ao relaxamento das praticas de distanciamento social, de lavagem frequente das maos com agua e sabonete, de desinfeccdo tradicional de superficies
e outras medidas de prevencao que ja possuem eficacia conhecida.

Assim, deve-se ter em mente que ndo ha comprovacao de que a exposicao de roupas, objetos e ambientes a radiacdo UV contribua para que
as “pessoas figuem protegidas de contaminacao e proliferagdo do virus mediante descontaminagdo do ambiente ou roupas”.

Sabe-se que as pessoas infectadas com SARS-CoV-2 carregam o virus principalmente nas vias respiratérias, e que este é transmitido:

e de pessoa a pessoa por goticulas respiratérias produzidas quando uma pessoa infectada tosse ou espirra e;
e por contato com superficies ou objetos contaminados.

Assim, sabendo-se que a aplicacdo de UV nos ambientes, superficies e roupas das pessoas sera inefetiva as vias respiratdrias, devem
prevalecer as recomendacdes de medidas de higiene pessoal e etiqueta respiratoria, a fim de se evitar a disseminac¢do do virus. Além disso, lavar as roupas
com agua e sabdo, depois de usadas, é suficiente nestes casos e desinfetar os ambientes e superficies com os desinfetantes tradicionais, a forma mais
segura e efetiva no combate ao SARS-CoV-2.

2.2. Efeitos adversos associados a aplicagdo da luz ultravioleta

De acordo com a OMS, os riscos para a saude associados a radiacdao UV, amplamente conhecidos, sdo: i) efeitos adversos agudos e; ii) efeitos
adversos cronicos.

Os drgaos mais afetados sdo a pele e os olhos.

Na maioria dos casos, considera-se que comprimentos de onda mais curtos (UVB) sdo mais prejudiciais que comprimentos de onda mais
longos (UVA).

Efeitos da radiacdo UV no ser humano:

a. Exposicdo a curto prazo a UV

I | |
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Exposi¢ao aguda Efeitos

e Avradiagdo UV causa avermelhamento da pele, queimaduras e edema, que podem ser graves dependendo do grau de exposicao e
doses. Em algumas pessoas, essa queimadura solar é seguida por aumento de produgédo de melanina e é reconhecido como um
bronzeado. O bronzeamento é um sinal que a pele danificada esta tentando se proteger de mais danos. O bronzeado ndo é uma
indicacdo de boa saude e oferece apenas um minimo de prote¢do contra a exposicdo.

LesOoes Dérmicas

e Aluz UV pode causar Fotoqueratite (inflamacdo da cérnea) e Fotoconjuntivite (inflamacdo da conjuntiva), mais comumente
LesGes Oculares conhecido como cegueira da neve ou flash de soldador. Os sintomas variam de irritagdo leve a dor intensa e em ocasides, danos
irreversiveis.

b. Exposicdo a longo prazo a UV

Exposicao cronica Efeitos

e Cancer ndao melanoma: carcinomas basocelulares e de células escamosas. Os carcinomas sdo relativamente comuns em pessoas
brancas, embora raramente fatais. Ocorrem com maior frequéncia em areas expostas ao sol do corpo, como o rosto e as maos, e
mostram uma incidéncia crescente a medida que avanca a idade. Os resultados de estudos epidemioldgicos indicam que o risco de

LesGes Dérmicas ambos os canceres de pele pode estar relacionados a exposicdo a radiacdao UV acumulada.

O efeito mais sério a longo

prazo da radiagcdo UV, ¢ Melanoma: o melanoma maligno é a principal causa de morte por cancer de pele, embora sua incidéncia seja menor que os
particularmente nas carcinomas. Tanto os episddios agudos de exposicdo ao sol quanto a exposicdo ocupacional e recreativa podem contribuir para o
populacdes de pele branca, é risco de melanoma maligno.

a indugdo de cancer de pele.

¢ Foto-envelhecimento e queratoses: a exposicdo cronica a radiacdo solar também causa foto-envelhecimento da pele e queratoses
actinicas, estas precursoras de carcinomas espinocelulares.

e Existem evidéncias de que a exposi¢do cronica a niveis intensos de radiacdo UV é um fator contribuinte no desenvolvimento de

Lesdes Oculares o k . . ~ . . .
lesdes maculares relacionadas a idade, degeneragao da retina e cataratas cortical, uma causa de cegueira.

Quanto aos efeitos bioldgicos da exposicdo a radiacdo UV e a necessidade de cumprimento aos requisitos da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 56, de 2009, a IARC - International Agency for Research on Cancer (instituicdo vinculada a Organizacdo Mundial da Saude - OMS)
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divulgou, em julho de 2009, que ha evidéncias suficientes para considerar a UV carcinogénica aos tecidos biolégicos, corroborada por outros estudos?®,
sendo, portanto, recomendavel que humanos ndo estejam presentes nos ambientes enquanto qualquer exposi¢cdo a UV esteja sendo realizada.

Diante do exposto, considerando os sérios efeitos adversos associados, ndo é recomendado, sob qualquer hipdtese, o uso de UV diretamente
em pessoas para o combate ao SARS-CoV-2.

2.3. Da sujei¢do a vigilancia sanitaria, do enquadramento e legisla¢ao

Dispositivos para desinfeccdao emissores de luz UV que, em suas indica¢des de uso, sejam destinados a desinfec¢ao de produtos para salde,
tais como: instrumentais, canulas e mascaras, sdao enquadrados como produtos para a satide na Classe de Risco Il, conforme regra 15 da RDC n2 185, de
2001 e, deste modo, s6 podem ser comercializados mediante prévia submissdo e aprovagao de sua regularizacao pela ANVISA.

Nesse caso, no ato de peticionamento da regularizacdo junto a ANVISA, devem ser apresentados o design, a avaliacdo e a validacdo da técnica
e ciclos de desinfeccdo propostos, bem como identificar e validar o processo de limpeza prévio, comprovando a remocao de sujidades e biofilme, a
metodologia de uso, o espectro de micro-organismos e o nivel de desinfec¢ao atingidos. Devem ser atendidas normas-padrao reconhecidas pela ANVISA ou
sua adaptacdo, tecnicamente justificada, em casos de ndo aplicabilidade completa dos termos da norma, como ABNT NBR ISO 17665-1:2010 ou equivalente
internacional. Opcionalmente, podem ser usadas a EN 13060:2014 - indicadas para calor umido e usadas como referéncia de desempenho, 1ISO 11137-
1:2006 - especifica para radiacdo e, ainda, normativas indicadas para outros agentes esterilizantes que podem ser aplicadas, caso caracteristicas especificas
do equipamento se enquadrem em alguns termos (ISO 20857:2010 - Calor seco, I1SO 11135-1:2007 - Oxido de Etileno, ISO 25424:2009 - Formaldeido (vapor
de baixa temperatura), ISO 14937:2009 - Agente esterilizante e Vapor de Peréxido de Hidrogénio).

Adicionalmente, com base nas disposicées legais e normativas vigentes, destaca-se o entendimento de que os equipamentos que utilizam luz
UV para desinfeccdo de ambientes publicos e de superficies em geral, devido a alegacdo da acdo desinfetante, passam a ser de interesse a saude humana,
razao pela qual devem possuir comprovacao de eficdcia e seguranca, conforme orientacdes da area técnica responsavel de produtos saneantes.

3. CONCLUSOES

Com base na revisao cientifica e recomendacgdes observadas, entendemos que:

|- Os equipamentos de UV com alegacdo de acdo desinfetante em ambientes publicos e de superficies em geral, no combate ao
SARS-CoV-2, devem possuir comprovacao de eficicia e seguranca, conforme orientagGes da drea técnica responsdvel de produtos
saneantes;

Il - Sé foram encontradas evidéncias de eficdcia do uso de tecnologias baseadas em UV para desinfec;¢do em condigOes
conformacionais muito especificas e controladas quanto a area irradiada, angulo de exposicao, intensidade e dose de radiagao, sobre
superficies lisas e limpas;

I - Diante da auséncia de comprovacdao da eficdcia da técnica para ambientes realisticos, a ANVISA n3do recomenda o uso de
equipamentos com tecnologias baseadas em UV para desinfeccao de ambientes publicos e hospitalares como Unica alternativa;
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V- A radiacdo UV pode causar efeitos agudos dérmicos e oculares, além de efeitos cronicos afetando o DNA de tecidos bioldgicos
com potencial de carcinogénese. Assim, o uso de equipamentos com tecnologias baseadas em UV para desinfec¢do de ambientes publicos
e hospitalares pode ser prejudicial ao ser humano, caso este permane¢a no ambiente durante o procedimento;

V- Somente os dispositivos emissores de luz UV destinados a desinfecgdo de produtos para saude sao enquadrados como Produtos
para a Saude na Classe de Risco Il, e devem ser registrados na Anvisa;

VI - N3o é recomendado o uso de equipamentos de UV para “desinfectar as maos” ou outras zonas da pele, pelos potenciais efeitos
adversos conhecidos; e

VIl - Recomendamos que sejam seguidas as orienta¢des e protocolos de segurang¢a emitidos por associagdes de produtores de

lampadas UV para desinfec¢ao 17 guanto aos perigos de manipulagdo e uso de lampadas emissoras de UV, a fim de mitigar os riscos do uso
desta tecnologia.

Por fim, registra-se que esta Agéncia esta atenta as inova¢Oes implementadas pelo mercado, de modo que tais recomendacdes poderdo ser
atualizadas a medida em que novas informacgdes e evidéncias sejam divulgadas.
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