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Goiania, 10 de margo de 2021.

A Sua Senhoria a Senhora

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS

Diretora da Secretaria de Vigilancia em Saude e Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdes em Saude
Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, bloco G,

Edificio Sede, 8° andar

CEP: 70058-900 — Brasilia/DF

URGENTE

ASSUNTO: RECOMENDACAO DE REVISAO DE NORMAS ACERCA DO USO DE MASCARAS PELA POPULACAO EM GERAL
Nossa Referéncia: PA.! DPU/GO N° 2020/002-04938
Vossa Referéncia: OFICIO N° 301/2021/SAPS/NUJUR/SAPS/MS

Senhora Diretora,

cumprimentando-vos cordialmente, informo que a DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO, incumbida da missdo constitucional de prestar
assisténcia juridica gratuita aos necessitados, com base no art. 44, XI, da Lei Complementar n° 80/94, presta assisténcia juridica aos interesses da coletividade de
hipossuficientes que utiliza os servigos do SUS neste Estado da federagéo.

Essa Defensoria Publica tomou conhecimento das normas concernentes ao uso de mascaras pela populagdo, em especial da Lei n° 13.979/2020 e
alteragdes, bem como do documento intitulado “Diretrizes Para Diagndstico e Tratamento da Covid-19” publicado por este Ministério da Saide em 7 de maio de
2020.

Nos termos do artigo 44, inciso X, da Lei Complementar 80/94, ¢ prerrogativa do Defensor Publico Federal “requisitar de autoridade publica e de
seus agentes, exames, certidoes, pericias, vistorias, diligéncias, processos, documentos, informagoes, esclarecimentos e providéncias necessdrias ao exercicio de
suas atribuigoes”.

A respeito, do tema, esta Defensoria Publica expediu em 10 de margo de 2021 recomendag@o ao Senhor Ministro da Saude a respeito da indevida
obrigatoriedade douso de mascaras pela populagdo em geral.

Em resposta, enviou-se-nos o OFICIO N° 301/2021/SAPS/NUJUR/SAPS/MS (processo SEI/MS - 0020288081 - Oficio), ora em anexo, informando-
se-nos por ele que os autos foram enviados e esta Secretaria para manifestagdo no ambito de sua competéncia - motivo pelo qual ora encaminho-vos esta recomendacéo.

Sdo de conhecimento publico a Norma Regulamentadora (NR) n° 06[1] do Ministério do Trabalho (Equipamentos de Prote¢@o Individual — EPIs) e
as “Orientagdes para Preven¢do e Vigilancia Epidemiologica das Infecgdes por Sars-Cov-2 (Covid-19) dentro dos servicos de satde” (Nota Técnica
GVIMS/GGTES/ANVISA N° 07/2020).

As normas regulamentadoras (NR) sdo disposi¢des complementares ao Capitulo V (Da Seguranca ¢ da Medicina do Trabalhe) do Titulo II da
Consolidagdo das Leis do Trabalho (CLT), com redacdo dada pela Lei n° 6.514, de 22 de dezembro de 1977. Consistem em obrigacdes, direitos e deveres a serem
cumpridos por empregadores e trabalhadores com o objetivo de garantir trabalho seguro e sadio, prevenindo a ocorréncia de doencas e acidentes de trabalho.

Sdo as seguintes:

NR-1 - DISPOSICC)ES GERAIS

NR-2 - INSPECAO PREVIA (REVOGADA)

NR-3 - EMBARGO OU INTERDICAO

NR-4 - SERVICOS ESPECIALIZADOS EM ENGENHARIA DE SEGURANCA E EM MEDICINA DO TRABALHO
NR-5 - COMISSAO INTERNA DE PREVENCAO DE ACIDENTES

NR-6 - EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL - EPI

NR-7 - PROGRAMA DE CONTROLE MEDICO DE SAUDE OCUPACIONAL

NR-8 - EDIFICACOES

NR-9 - PROGRAMA DE PREVENCAO DE RISCOS AMBIENTAIS

NR-10 - SEGURANCA EM INSTALACOES E SERVICOS EM ELETRICIDADE

NR-11 - TRANSPORTE, MOVIMENTACAO, ARMAZENAGEM E MANUSEIO DE MATERIAIS
NR-12 - SEGURANCA NO TRABALHO EM MAQUINAS E EQUIPAMENTOS
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NR-13 - CALDEIRAS, VASOS DE PRESSAO E TUBULACOES E TANQUES METALICOS DE ARMAZENAMENTO
NR-14 - FORNOS
NR-15 - ATIVIDADES E OPERACOES INSALUBRES
NR-16 - ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS
NR-17 - ERGONOMIA
NR-18 - CONDICOES E MEIO AMBIENTE DE TRABALHO NA INDUSTRIA DA CONSTRUCAO
NR-19 - EXPLOSIVOS
NR-20 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO COM INFLAMAVEIS E COMBUSTIVEIS
NR-21 - TRABALHOS A CEU ABERTO
NR-22 - SEGURANCA E SAUDE OCUPACIONAL NA MINERACAO
NR-23 - PROTECAO CONTRA INCENDIOS
NR-24 - CONDICOES SANITARIAS E DE CONFORTO NOS LOCAIS DE TRABALHO
NR-25 - RESIDUOS INDUSTRIAIS
NR-26 - SINALIZACAO DE SEGURANCA
NR-27 - REGISTRO PROFISSIONAL DO TECNICO DE SEGURANCA DO TRABALHO (REVOGADA)
NR-28 - FISCALIZACAO E PENALIDADES
NR-29 - NORMA REGULAMENTADORA DE SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO PORTUARIO
NR-30 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO AQUAVIARIO

NR-31 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO NA AGRICULTURA, PECUARIA SILVICULTURA, EXPLORACAO FLORESTAL E
AQUICULTURA

NR-32 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO EM SERVICOS DE SAUDE

NR-33 - SEGURANCA E SAUDE NOS TRABALHOS EM ESPACOS CONFINADOS

NR-34 - CONDICOES E MEIO AMBIENTE DE TRABALHO NA INDUSTRIA DA CONSTRUCAO, REPARACAO E DESMONTE NAVAL
NR-35 - TRABALHO EM ALTURA

NR-36 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO EM EMPRESAS DE ABATE E PROCESSAMENTO DE CARNES E DERIVADOS
NR-37 - SEGURANCA E SAUDE EM PLATAFORMAS DE PETROLEO

As referidas normas, inclusive a NR-06, referem-se exclusivamente aos ambientes de trabalho, ndo havendo aplicagdo para a populagdo em geral,
mas apenas no exercicio das atividades mencionadas, sendo impréprio relacionar as mascaras de tecido aos EPIs indicados nas situa¢des laborais.

Consigna-se que mascara de tecido nfio é EPI e, por isso, ndo pode nem sequer ser indicada aos profissionais de satide em suas atividades

em geral na prevenciio de qualquer infec¢iio, como sera demonstrado ainda nesta recomendagao.

A Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 07/2020[2] foi publicada em 08/05/2020, passou por revisdo em 05/08/2020 e em 17/09/2020, e trata
de orientagdes para a prevengdo e vigilancia epidemiologica das infecgdes causadas pela Covid-19 direcionadas aos profissionais dos servicos de saide, ou seja,
todos aqueles que atuam em espacos e estabelecimentos de assisténcia e vigilincia a saide, sejam eles hospitais, clinicas, ambulatérios e outros locais,
compreendendo tanto os profissionais da saide (médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem, nutricionistas etc.), quanto os profissionais de apoio (recepcionistas,
segurancas, pessoal da limpeza etc.) com potencial de alta exposicdo direta ou indireta a pacientes ou materiais infecciosos, incluindo substdncias corporais,
suprimentos, dispositivos e equipamentos médicos, superficies ambientais ou ar contaminados.

O conteudo da norma em tela se revela em seu sumario:
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Atengao: A unica alteragio dessa versdo foi a inclusdo do topico “Critérios para
descontinuar precaugdes e isolamento em Recém-Nascidos”, destacado pela

cor cinza e por este simbolo A 5

NOTA TECNICA GVIMS/GGTESIANVISA N* 07/2020
ORIENTAGOES PARA PREVENGAO E VIGILANCLA EPIDEMIOLOGICA DAS INFECCOES
POR SARS-CoV-2 (COVID-18) DENTRO DOS SERVIGOS DE SAUDE — 17/09(2020

Claramente se percebe que a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 07/2020 néo se refere a populacio em geral — aquela que transita diuturnamente nos
espacos publicos do uso comum de todos e privados, fora dos espacos destinados aos cuidados com a saude -, mas apenas aos profissionais citados, como
preconizado pela propria norma.

O referido documento baseia-se nas principais situacdes de risco, possiveis causas relacionadas a transmissio dentro dos servigos de saiide e em recomendagdes
que podem ser adotadas para prevencio, controle e mitigacio dos casos de infec¢do, além de alguns critérios epidemiolégicos que possibilitem a vigilancia das
infec¢des relacionadas a assisténcia a saide (IRAS) associadas ao Sars-Cov-2 dentro dos servicos de saide brasileiros.

Mesmo em se tratando de medidas a serem tomadas em ambientes laborais, a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 07/2020 faz uma importante consideragao,
litteris:

A Anvisa em colaborag:do com a Secretaria de Vgilzincia em Smide a’o Ministério da Saude e com diversas sociedades e associagﬁes prof ssionais do pais, atualizard

estudos estdo sendo publicados periodicamente. (Sem grifos no original)

Essa necessidade de atualizagdo ¢ premente, porquanto ja existem diversos novos estudos acerca das indicagdes de uso de mascaras pelos profissionais de saude e das
inumeras contraindicacdes de uso indiscriminado pela populagio em geral, tanto no tocante as mascaras de tecido quanto as mascaras cirurgicas.

Além disso, o referido documento traz a necessidade de observagado de outros documentos:
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Além das recomendagaoes desse documento, também devem ser seguidas as recomendagies gerais de medidas de prevengdo e controle dispostas na Nota Técnica n’
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04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA e as orientacdes para a prevengdo e o controle das infecgées pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2) em procedimentos cirurgicos da
Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n° 06/2020. Ambas disponiveis no enderego eletronico
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/category/covid-19. (Sem grifos no original)

A Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 04/2020[1], que trata de “ORIENTACOES PARA SERVICOS DE SAUDE: MEDIDAS DE PREVENCAO E
CONTROLE QUE DEVEM SER ADOTADAS DURANTE A ASSISTENCIA AOS CASOS SUSPEITOS OU CONFIRMADOS DE INFECCAO PELO NOVO

CORONAVIRUS (SARS-CoV-2)”, como o préprio titulo diz, refere-se aos cuidados a serem observados durante a prestaco de servicos de saiide e niio s regras de
comportamento a serem adotadas indiscriminadamente pela populacio em geral.

O sumario da referida Nota Técnica ja indica seu contetido direcionado aos servigos de satde:

SUMARIO
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1. Atendimento pré-hospitalar movel de urgéncia e transporte interinstitucional de casos
suspeitos ou confirmados

2. Todos os servigos de salde: na chegada, triagem, espera, atendimento e durante toda a

asssienciayprestada: a1 =i senll Siorsmac s Selie vesl e e et d e 9
PRECAUGOES A SEREM ADOTADAS POR TODOS OS SERVICOS DE SAUDE DURANTE A
ASSISTENGIAL oo e o s s et e e et st et e s o 12
1 FNSEOEANENTE i S mumadostismm et imbieioins B e g tm i) ey sisand o) 16
2. EQUIPAMENTOS DE PROTEGAQ INDIVIDUAL (EP1)..coiooeeeeeeeeeeeeeeee e 19
3t HIGIENE DASIMAGS i it asbibics susanisnsisisdis b s s iadsss g s st oot s stsoot oot 29
4. CAPACITACAQ PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE SOBRE O USO DE
EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL (EPI) E HIGIENE DAS MAOS ...........ccoooooooe.. 34
5. PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE ........o.oo.omoeooeeeeeeeeeeeeeeeeeeen 36
6. LIMPEZA E DESINFECGAQ DE SUPERFICIES ......ccoeeevevecieseeeceeaeesiees e es e seanae 37
7: PROGCESSAMENTO DERGOUPAS . coommmpm s st s iy 38
TRATAMENTO DE RESIDUIDS i sessvwss s cesoras s s s o ssst s siss s 48 s o e et i 39
COMUNIGAGARD s cmoie =1 s s s s s Sl et s e st i s b it 40
ANEXO | — ORIENTACOES PARA UNIDADES DE TERAPIA INTENSIVA (UTH)....oooovoeveene 44

ANEXO Il - ORIENTAGOES PARA SERVICOS DE DIALISE

ANEXO Ill — ORIENTACOES PARA SERVICOS DE GASTROENTEROLOGIA, EXAMES DE
IMAGEM E ANESTESIOLOGIA ccciivinmnnmmannimninius i

ANEXO IV — ORIENTAGOES PARA SERVICOS ODONTOLOGICOS
ANEXO V — CUIDADOS COM O CORPO APOS AMORTE ........cveerveeereeereeeeseee e eeeeses s senseenon

Na introdugdo, fica claro o direcionamento da norma aos profissionais que atuam nos servigos de saude:
INTRODUCAO

As medidas de prevengdo e controle de infecgio devem ser implementadas pelos profissionais que atuam nos servi¢os de saude para evitar ou

reduzir ao mdximo a transmissdo de microrganismos durante qualquer assisténcia a saide realizada.

Nessa Nota Técnica, serdo abordadas orientagées para os servigos de saude quanto as medidas de prevencio e controle que devem ser adotadas

durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infec¢io pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), segundo as evidéncias disponiveis, até o dia 31.03.2020.
Essas orientagoes podem ser refinadas e atualizadas a medida que mais informagaes estiverem disponiveis, jd que se trata de um microrganismo novo no mundo. (Sem

grifos no original)

https://sei.dpu.def.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000004600515&infra_...

Em seu Quadro 1, a indicagdo para uso de mascaras ¢ para o atendimento pré-hospitalar mével de urgéncia:
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Quadro 1: Recomendacio de medidas a serem implementadas para prevencdo e controle da
disseminagao do novo coronavirus (SARS-CoV-2) durante o atendimento pré-hospitalar mével de

urgéncia.
CASOS SUSPEITOS - usar mascara cirdrgica;
OU CONFIRMADOS E - usar lengos de papel (losse, espirros, secreco nasal);
ACOMPANHANTES - higiene das maos frequente com agua e sabonete liguido QU
preparagao alcodlica a 70%.
PROFISSIONAIS DE |- higiene das ma3os com &gua e sabonete liguido OU
SAUDE preparagao alcodlica a 70%;
- 6eulos de protecio ou protetor facial (face shield);
- mascara cirlrgica;
- avental;
- luvas de procedimento
- gorro (para procedimentos que geram aerossdis)
Observagao: os profissionais de salde deverdo trocar a
mascara cirdrgica por uma mascara N95/PFF2 ou equivalente,
ao realizar procedimentos geradores de aerossois como por
exemplo, intubagdo ou aspiragio traqueal, ventilagdo
mecanica ndo invasiva, ressuscitagdo cardiopulmonar,
ventilagdo manual antes da intubagio coletas de amostras
nasotragueais, broncoscopias, etc.
PROFISSIONAIS DE - higiene das maos com agua e sabonete liguido OU
APOIO, CASO preparagao alcodlica a 70%;
L e - 6eulos de prote¢ao ou protetor facial;
ASSISTENCIA - mascara cirlrgica;
R - avental;
SUSPEITO OU - luvas de procedimento.
CONFIRMADO

FONTE: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2020

Observagiol: Todas essas medidas s8o baseadas no conhecimento atual sobre os casos de infecgio pelo novo coronavirus
(SARS-CoV-2) e podem ser alteradas conforme novas informagdes sobre o virus forem dispanibilizadas.

Observagio 2: Para os casos sinflomaticos, usar uma mascara & uma das medidas de prevengdo para limitar a propagagio
de doencas respiratdrias, incluinde o novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Mo entanto, esle uso deve vir acompanhado de outras medidas igualmente relevanies que devem ser adoladas, como a
higiene das m3cs com agua e sabonete liguide OU preparagio alcodlica a 70%, antes e apds a utilizagio das mascaras.
Usar mascaras quando ndo indicado pode gerar custos desnecessarios e criar uma falsa sensagdo de seguranca que pode
levar a negliganciar outras medidas como a pratica de higiene das maos.

Além disso, a mascara deve eslar apropriadamente ajustada & face para garantir sua eficacia @ reduzir o risco de transmissao.
Todos os profissionais devem ser orientados sobre como usar, remover, descarta-las e na agio de higiene das m3os antes
& apds o uso.

ORIENTAGOES PARA SERVIGOS DE SAUDE: MEDSDAS DE PREVENCAD E CONTROLE QUE DEVEM SER ADOTADAS DURANTE
A A ADS CASDS CONFIRMADOS ELO NOWO ARE-CoN-Z). =

Merece destaque a Observagdo 2, na qual s se recomenda o uso de mascaras (cirtrgicas) nos casos sintomaticos:

Observagdo 2: Para os casos sintomdticos, usar uma mdscara é uma das medidas de prevencdo para limitar a propagacio de doencas
respiratorias, incluindo o novo coronavirus (SARS-CoV-2). No entanto, este uso deve vir acompanhado de outras medidas igualmente relevantes que devem ser
adotadas, como a higiene das mdos com dgua e sabonete liquido OU preparagdo alcodlica a 70%, antes e apds a utilizacdo das mdscaras. Usar mdscaras quando
ndo indicado pode gerar custos desnecessdrios e criar uma falsa sensacdo de seguranca que pode levar a negligenciar outras medidas como a prdtica de higiene
das mdos. Além disso, a mdscara deve estar apropriadamente ajustada a face para garantir sua eficdcia e reduzir o risco de transmissdo. Todos os profissionais devem
ser orientados sobre como usar, remover, descartd-las e na agdo de higiene das mdos antes e apos o uso. (Sem grifos no original)

A propria norma indica que o uso niio indicado de mascaras proporciona uma falsa sensa¢fio de seguranca, levando a negligéncia acerca de
outras medidas, como a higiene das maos, além de gerar custos desnecessarios.

E o que esta acontecendo com a populacio em geral que, mesmo sem sintomas e obrigada por legislacdes estaduais e municipais, faz uso
inadequado de mascaras — sejam elas cirurgicas ou de tecido — colocando em risco a propria saude por negligenciar a higiene adequada das maios,
ocasionando a propagacio indiscriminada do Coronavirus.

A indica¢do de mascara ciriirgica nos servicos de satide é apenas para os casos sintomaticos, como se pode observar de trecho da referida Nota
Técnica:

Na chegada ao servigo de saude, instrua os pacientes e acompanhantes a informar se estdo com sintomas de infec¢do respiratoria (por exemplo,
entrada do servigo, se puder ser tolerada. Caso o individuo ndo possa tolerar o uso da mdscara cirurgica devido por exemplo, a secre¢io excessiva ou falta de ar,
deve-se orientd-lo a realizar rigorosamente a higiene respiratoria/etiqueta da tosse, ou seja, cobrir a boca e o nariz quando tossir ou espirrar com papel descartdvel
e realizar a higiene das mdos com dgua e sabonete liquido OU dlcool gel 70%, imediatamente. (Sem grifos no original)

https://sei.dpu.def.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000004600515&infra_...  5/30
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geral.

No tépico “PRECAUCOES A SEREM ADOTADAS POR TODOS OS SERVICOS DE SAUDE DURANTE A ASSISTENCIA”, ha indicagdes de
precaugdes padrio, para contato, para goticulas e para aerossois: como se pode observar nos cartazes publicados pela Anvisa:

Precaucao Padrao

Devem ser seguidas para TODOS OS PACIENTES,
independente da suspeita ou ndo de infeccdes.

-
-
— :/;\ v
&—
E/

Higienizacao das maos Luvas e Avental

u Higienizacao das maos: lave com agua e sabonete ou fricdione as maos com alccol a
70% (se 3s maos nao estiverem visivelmente sujas) antes e apds o contato com qualquer
paciente, apds a remogao das luvas e apés o contato com sangue ou Secregoes.

B Use luvas apenas quando houver risco de contato com sangue, secregdes ou

membranas mucosas. Calce-as imediatamente antes do contato com o paciente
@ retire-as logo apds o uso, higienizando as maos em sequida.

Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA

https://sei.dpu.def.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000004600515&infra_...

Oculos e Mascara Caixa pérfuro-cortante

wUse dculos, mascara efou avental quando houver nsco de contato de sangue ou
secregoes, para protecao da mucosa de olhos, boca, nariz, roupa e superficies
corporais.

B Descarte, em recipientes apropriados, seringas e agulhas, sem desconectd-las ou
reencapd-las.
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Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA

Precaucao de Contato

v :—I - !“IH
-l —
//_— d
- O _‘n:—«. 4
—— | ]
- _
Higienizagao das maos Avental Luvas Quarte privative

m Indicagdes: infeccao ou colonizagao por microrganismo multiresistente, varicela, @ Quando ndo houver disponibilidade de quarto privativo, a distincia minima
infecies de pele e tecidos moles com secrecdes ndo contidas no curativo, entre dois |eitos deve ser de um metro.
impetigo, herpes zoster disseminado ou em imunossuprimido, etc.
m Equipamentos como termdmetro, esfignomandmetro e estetoscopio devem ser

™ Jse luvas € avental durante toda manipulacae do paciente, de cateteres € sondas, de usa exclusive do pacente
do circuito e do equipamento ventilatonio e de outras superfices prévamas ao leito.
Cologue-os imediatamente antes do contato com o paciente ou as superficies e
retire-0s logo apds o uso, higienizando as maos em sequida.

Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA

ORIENTAGOES PARA SERVICOS DE SAUDE: MEDIDAS DE PREVENCAO E CONTROLE GUE DEVEM SER ADOTADAS DURANTE
A ASSISTENCIA AOS CASOS SUSPEITOS OU CONFIRMADOS DE INFECGAQ PELO NOVO CORONAVIRUS (SARS-CoV-2). —
31.03.2020

14

Precaucgoes para Goticulas

Higienizacao das méaos Mascara Cirirgica Mascara Cirurgica Quarto privativo
(profissional) (paciente durante o transporte)

uindicagdes: meningites bacterianas, coqueluche, difteria, caxumba, influenza, O transporte do paciente deve ser evitado, mas, quando necessario, ele deverd
nubtola, etc usar mascara cirlrgica durante toda sua permanéncia fora do quarto.

#Quando ndo houver disponibilidade de quarto privativo, o paciente pode ser
intemado com outros infectados pelo mesmo microrganismo. A distancia minima
entre dois leitos deve ser de um metro.

Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA

https://sei.dpu.def.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000004600515&infra_...
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Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA

Precaucoes para Aerossois

J

o

e \H: W
'.\‘_‘_-

i‘\a/

Higienizacao das maos Mascara PFF2 (N-95) Mascara Cirdrgica Quarto privativo
(profissional) (paciente durante o transporte)

-

5

¥ Precaucao padrao: higienize as maos antes e apds o contato com o paciente, ® Quando nao houver disponibilidade de quarto privativo, o paciente pode ser

use 6eulos, méscara cirdrgica efou avental quando houver risco de contato de  infermado com outros pacientes com infec3o pelo mesmo microrganismo.

sangue ou secragoes, descarte adequadamente os pérfuro-cortantes. Pacientes com suspeita de tuberculose resistente a0 tratamento nao podem
dividir o mesmo quarto com outros pacientes com tuberculose.

B Mantenha a porta do quarto SEMPRE fechada e coloque a mascara antes de
entrar no quarto. B () fransporte do paciente deve ser ewitado, mas quando necessario o pacente

devera usar mascara cirirgica durante toda sua permanéncia fora do quarto

Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA

ORIENTAGOES PARA SERVICOS DE SAUDE: MEDIDAS DE PREVENGAG E CONTROLE QUE DEVEM SER ADOTADAS DURANTE
A ASSISTENCIA AOS CASOS SUSPEITOS OU CONFIRMADOS DE INFECGAO PELO NOVO CORONAVIRUS (SARS-CoV-2). —
31.03.2020

15

Ressalte-se que todas essas medidas sdo indicadas aos profissionais que atuam nos servigos de saude; ndo faz, pois, sentido sob o crivo da
epistemologia cientifica conhecida e consagrada estendé-las a populacio em geral, quanto ao uso indiscriminado de mascaras, por exemplo.

Quanto aos Equipamentos de Prote¢do Individual (EPIs), a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 04/2020 prescreve as seguintes medidas a
serem implementadas nos servigos de satide:

https://sei.dpu.def.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000004600515&infra_... ~ 8/30
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Quadro 2: Recomendagio de medidas a serem implementadas para preveng3o e controle da disseminagao

do novo coronavirus (SARS-CoV-2) em servigos de salde.

CAS0S SUSPEITOS OU CONFIRMADOS E
ACOMPANHANTES

- Usar mascara Girirgica;

- usar lencos de papel (losse, espimos, secrecao nasal);

- higiene das maos frequents com agua e sabonede liquido
OU preparagSo alcodlica a 700,

PROFISSIONAIS DE SAUDE

= higiena das mios com agua & sabonate

(que prestem assisléncia a menos de 1 metro dos pacentes |  liquido OU preparagio alcodlica a 70%;

ou confirmados de infeccio pelo novo coronavirus)

= dcules de pratecdo ou protetor facial (face shield);

- mascara cinirgica;

= avenlal;

= luvas de procedimento

= gorma (para procadimeantos que geram aerassos)
Observagio: os prolissionais de salde deverdo trocar a
mascara cindrgica por uma mascara MISPFFZ ouw
equivalenta, ao realizar procedimenios geradores de
asrossois como por exemplo, inlubagdo ou aspiragdo
traqueal, ventilagdo mecanica nao invasiva, ressuscilagao
cardiopulmanar, wentilagao manual antes da
inlubagao colelas de amoslras nasolragqueais,
broncoscopias, elc.

PROFISSIONAIS DE APOIO
{que prestem assisténcia a menos de 1 metro dos
suspeitos ou confirmados de infeccio pelo novo

coranavires)

- higiene das maocs frequente com agua e sabonele
liguido OU preparacio alcodlica a 70%:;

- gorma (para procedimentos que geram aenssos);

- deules de protecdo ou protetor facial;

= Mascara cinirgica;

- avenlal;

= luvas de procedimentos

PROFISSIOMAIS DE APOIO: RECEPGAD E SEGURANGAS
{que precisem entrar em contato, a menos de 1 malro, dos

pacientes suspaitos ou confirmados de infeccdo palo nove

- higiene das m3cs frequente com Agua e sabonele
liguido OU preparacao alcodlica a 70%:;

= Mascara cilrgica (se ndo for possivel manter a distancia
de um melro dos pacientes com sinlomas gripais)

caronavinis)
Observacio: usar durante o tumo de trabalho, trocar a
mascara se astiver imida ou suja.
PROFISSIONAIS DE APOIQ: HIGIENE E - higiene das maocs frequente com agua e sabonele
LIMPEZA AMBIENTAL liguido OU preparacio alcodlica a 70%;

{quando realizar a limpeza do guartofarea de isolamenta)

= gomo (para procedimentos gue geram aenssois);
= dcules de protecdc ou protetor facial,

- mascara cinrgica;

- avanlal;

- luvas de borracha com cano longo;

- botas impermeaveais de cano longo

Fonte: GVIMS/GGTES/IANVISA, 2020.

Observaciol: Todas essas medidas s80 baseadas no conhe
corcnavirus (SARS-CoV-2) e podem ser alteradas confarme no

cimanto atual sobre o casos da infeccdo palo nova
vas informagies sobre o virus forem disponibilizadas.

ObservacSo 2: Para os casos sinlomaticos, usar uma mascara & uma das medidas de prevencdo para limitar a
propagagio de doengas respiratdrias, incluindo o novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Mo entanto, esle uso deve vir acompanhado de oulras medidas

igualmente relevantes que devem ser adoladas, como

a higiene das m3os com Agua e sabonels liquido OU preparacio alcodlica a T0%, antes e apds a ulilizacio das

mascaras.

Usar mascaras quando ndo indicado pode gerar cuslos desnecessanos @ criar uma lalsa sensagio de seguranca que

pode levar a negligenciar outras madidas como a pratica de hig
Aleém disso, a mascara deve eslar apropriadamente ajuslada

iana das maos.
a face para garantic sua eficadca e reduzir o risco de

transmissdo. Todos os profissionais devem ser orientados sobre como usar, remover, descarta-las e na agao de

higiene das maos anles & apos o uso.

Observagdo 3: Para os profissionais, o uso da mascara tem a fungdo de prolegié-los do contdgio e deve ser wtilizadas
juntamente com os demais EPI conforme o lipo de assisténcia que serd realizada no paciente. Todos os profissionais

devem ser aorfentados sobre como usar, remover @ descarlar ad
higene das maocs nos momentos indicados.

DRIENTAGOES PARA SEERVIGDS DE SAUDE: MEDIDAS DE

jequadamants os EPI, bem como na pratica caorrela de

PREVENCAD E CONTROLE QUE DEVEM SER ADOTADAS DURANTE

A ASSISTENGIA ADS CASOS SUSPEITOS OU CONFIRMADOS DE INFECGAD PELD NOWD CORONANVIALS (SARS-CoY-2). =

E a mesma orientagdo faz parte das Observagoes:

5105 5

Observagdo 2: Para os casos sintomdticos, usar uma mdscara é uma das medidas de prevencdo para limitar a propagacio de doencas

respiratorias, incluindo o novo coronavirus (SARS-CoV-2). No entanto, este uso deve vir acompanhado de outras medidas igualmente relevantes que devem ser
adotadas, como a higiene das mdos com dgua e sabonete liquido OU preparagdo alcodlica a 70%, antes e apds a utilizacdo das mdscaras. Usar mdscaras quando
ndo indicado pode gerar custos desnecessdrios e criar uma falsa sensacio de seguranga que pode levar a negligenciar outras medidas como a prdtica de higiene
das mdos. Além disso, a mdscara deve estar apropriadamente ajustada a face para garantir sua eficdcia e reduzir o risco de transmissdo. Todos os profissionais devem
ser orientados sobre como usar, remover, descartd-las e na agdo de higiene das mdos antes e apos o uso. (Sem grifos no original)

acerca de outras medidas, como a higiene das maos, além de gerar custos desnecessarios.

https://sei.dpu.def.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000004600515&infra_...

No topico especifico sobre o uso da mascara cirurgica, fica clara a indicacio para controle da fonte apenas aos pacientes sintomaticos:

Ou seja, a_prépria norma indica que o uso nio indicado de mascaras proporciona uma falsa sensagiio de seguranca, levando a negligéncia

9/30
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MASCARA CIRURGICA

O numero de particulas infecciosas necessarias para causar uma infec¢do é frequentemente incerto ou desconhecido para patogenos respiratorios.
Além disso, muitas vezes ha incerteza sobre a influéncia de fatores como a duragdo da exposigdo e a natureza dos sintomas clinicos na probabilidade de transmissdo
da infec¢do de pessoa para pessoa. Quando as mascaras faciais devem ser usadas pelo profissional de saiide em uma drea de atendimento ao paciente, o controle da
fonte (isto_é, oferecer mdscaras cirurgicas para os pacientes sintomdticos) e a manuten¢do da distincia do paciente (mais de 1 metro) sdo particularmente
importantes para reduzir o risco de transmissdo.

Desta forma, as mdscaras devem ser utilizadas para evitar a contaminagio do nariz e boca do profissional por goticulas respiratorias, quando este
atuar a uma distincia inferior a 1 metro do paciente suspeito ou confirmado de infec¢do pelo novo coronavirus.

A madscara deve ser confeccionada de material tecido-ndo tecido (TNT), possuir no minimo uma camada interna e uma camada externa e
obrigatoriamente um elemento filtrante. A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetragdo de fluidos transportados pelo ar (repeléncia a
fluidos). Além disso, deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a drea do nariz e da boca do usudrio, possuir um clipe nasal constituido de material
maledvel que permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas. E o elemento filtrante deve possuir eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) > 98%
e eficiéncia de filtragem bacterioldgica (BFE) > 95%.

(Sem grifos no original)

Além disso, o uso de mascaras de tecido ¢ terminantemente proibido em servigos de saude:

- substitua as mascaras por uma nova mascara limpa e seca assim que a antiga tornar-
se suja ou umida;

- ndo reutilize mascaras descartaveis;

Observacao: Mascaras de tecido ndo sédo recomendadas em servicos de salde, sob
qualquer circunstancia.

Quem deve usar a mascara cirargica?

- Pacientes com sintomas de infeccdo respiratéria (tosse, espirros,
dificuldade para respirar).

- Profissionais de salde e profissionais de apoio que prestarem
assisténcia a menos de 1 metro do paciente suspeito ou confirmado de
infeccdo pelo novo coronavirus.

Atencao: NUNCA se deve tentar realizar a limpeza da mascara cirdrgica ja utilizada
com nenhum tipo de produto. As mascaras cirirgicas sao descartaveis e nao
podem ser limpas ou desinfectadas para uso posterior e quando umidas, perdem
a sua capacidade de filtragéo.

MASCARA DE PROTEGCAO RESPIRATORIA (RESPIRADOR PARTICULADO -
N95/PFF2 OU EQUIVALENTE)

O Quadro acima dispde sobre o uso de mdascara cirdrgica apenas por pacientes com sintomas de infeccfio respiratéria (tosse, espirros,
dificuldade para respirar).

Ja quanto a mascara N95 ou equivalente, a norma dispde:

https://sei.dpu.def.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000004600515&infra... 10/30
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Quem deve usar a mascara N95 ou equivalente?

Profissionais de saude que realizam procedimentos geradores de aerossodis como
por exemplo: intubagéo ou aspiragdo traqueal, ventilacdo mecanica n&o invasiva,
ressuscitagdo cardiopulmonar, ventilagdo manual antes da intubagéo, coletas de
amostras nasotraqueais, broncoscopias, etc.

Para a populag@o em geral, ¢ necessaria a mudanga de comportamento, sendo imprescindivel o controle da higiene das maos, podendo ser adotado o
procedimento tal como se observa na figura a seguir:

Como Fazer a Fricgao Antisséptica das Como Higienizar as Maos
Maos com Preparacoes Alcodlicas? com Agua e Sabonete?

OPAS  WORLD ALLIANCE  _I_L_ agtests Hestos - P s s
Si-@se-  [OPATIENT SAFETY 1 =vememsmes B8 g | wenge (2o BRASIL
e R e e A o e S e

AouE

Ernta: EVIMSIC2TES/IAMVICA 2070

Assim, conclui -se que a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 04/2020 traz contraindicacio do uso de mascaras fora dos ambientes dos

Acerca da Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 06/2020[4], que traz “ORIENTACOES PARA A PREVENCAO E O CONTROLE DAS
INFECCOES PELO NOVO CORONAVIRUS (SARS-CoV-2) EM PROCEDIMENTOS CIRURGICOS (COMPLEMENTAR A NOTA TECNICA
GVIMS/GGTES/ANVISA N° 04/2020)”, verifica-se seu sumario:

https://sei.dpu.def.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000004600515&infra...  11/30
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Ja em sua Introducao, percebe-se o direcionamento aos profissionais que atuam em procedimentos cirirgicos:

A pratica cirurgica foi afetada diretamente, pela suspensdo de procedimentos eletivos e a priorizagdo de cirurgias de urgéncia e emergéncia,
objetivando a reserva leitos para pacientes com infecgdo respiratoria, principalmente em unidades de terapia intensiva. Assim, o planejamento para a manutengio e
retomada dos procedimentos ciriurgicos, de forma geral, deve ser baseado em novos protocolos e prdticas para a prevengido e controle da transmissdo do novo
coronavirus (SARS-CoV-2) dentro dos servigos de saude. (Sem grifos no original)

A referida Nota Técnica claramente proibe o uso de mascaras de tecido, haja vista nao serem EPIs, ou seja, ndo possuem as qualidades
necessarias para evitar a contaminac¢io por agentes bioldgicos.

J4 o uso de mascara cirirgica ¢é indicado apenas para pacientes cirurgicos, como se pode observar no item especifico sobre EPIs:

III. EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL E ORIENTACOES GERAIS DE ACORDO COM O RISCO

Antes de realizar um procedimento cirurgico é imperativo que haja equipamento de prote¢do individual (EPI) para toda a equipe, adequado para o
atendimento de pacientes suspeitos e confirmados de COVID-19. Todos os membros da equipe da sala cirirgica devem usar EPIs conforme recomendados pela
ANVISA (precaugées padrao + contato + goticulas ou aerosséis, a depender da situagdo de risco).

assisténcia.

Observagio 2: Seguir rigorosamente as recomendagées da NT GVIMS/GGTES/ANVISA 04/2020 - Orientagées para servigos de saude: medidas de
prevengdo e controle que devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infec¢do pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2) para escolha
de EPI e paramentagdo e desparamentagdo de forma segura.

Observagdo 3. Para o transporte do paciente da sala cirurgica ao local de internagdo, o profissional devera trocar avental e luvas; demais EPIs
devem ser mantidos até que a agdo tenha sido concluida; e, o profissional tenha acessado local adequado para a desparamentagdo, dentro do centro-cirirgico.

Observagdo 4. Para evitar a saida do profissional circulante de sala durante o procedimento, recomenda-se disponibilizar um profissional da equipe
fora da sala operatoria para providenciar materiais, equipamentos e insumos que sejam essenciais para o ato operatorio (SOBECC, 2020).

Observagdo 5. Para pacientes cirirgicos, estd indicado o uso de mdscara cirurgica para controle da fonte, durante o fluxo de circulag¢do para o

Observagdo 6. Nao se deve utilizar mascaras N95/PFF2 ou equivalente com vilvula de expiracio durante procedimentos cirurgicos. Essas
vilvulas permitem a saida do ar expirado pelo profissional que estd usando esse EPI que pode contaminar o campo operatério, paciente e outros profissionais.

As principais recomendagdes acerca dos EPIs em procedimentos cirargicos encontram-se na tabela a seguir:

https://sei.dpu.def.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000004600515&infra... 12/30
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Quanto & indicacao de EPI para a equipe durante o procedimento cirtrgico, a tabela
a seguir apresenta as principais recomendagdes:

Situagao EPI para equipe do Centro EPI para equipe de
Cirargico internagéo
Triagem de sintomas | Equipe Cirargica Para situacdes sem risco de
respiratorios disponivel | Gorro aerossolizagao™ (NT
e o paciente é Mascara N95/PFF2 ou | GVIMS/GGTES/Anvisa
sintomatico ou equivalente 04/2020):
suspeito ou Protetor facial Mascara cirlrgica
confirmado de COVID- | Avental cirdrgico | Protetor facial ou dculos de
19 (impermeavel) protecao
Luvas estéreis Avental™
Luvas
Anestesista
Gorro Para situagbes com risco de
Mascara N95/PFF2 ou | aerossolizacao™
equivalente (NT GVIMS/GGTES/Anvisa
Protetor facial 04/2020):
Avental™ Gorro
Luvas Mascara N95/PFF2 ou
equivalente
Protetor facial ou dculos de
protecao
Avental™
Luvas
Nota 1. Prosseguir com a
investigacdo clinica-laboratorial
para confirmar ou descartar a
suspeita de COVID19 e rever as
medidas de precaucgdo, se
necessario
Nota 2. A mascara cirdrgica
deve ser utilizada pelos
profissionais durante toda a sua
permanéncia na unidade.
Situagdo EPI para equipe do Centro | EPI para equipe de interna¢do

Cirdargico

Triagem de sintomas
respiratorios disponivel
e o paciente é
assintomatico

Para cirurgia sem risco de
aerossolizagdo™

Equipe Cirdrgica
Gorro
Mascara cirlrgica

Mascara cirdrgica para os
profissionais de saude durante
toda sua permanéncia na
unidade.

Adicionar demais EPI, conforme

13/30
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Protetor facial ou deoulos
Avental cirdrgico™
Luvas estéreis

Anestesista

Gorro

Mascara MNAS/PFF2 ou
equivalente

Protetor facial ou dculos
Avental ™

Luvas

Para cirurgia com risco de
aerossolizagdo®

Equipe Cirargica

Gorro

Mascara MNAS/PFF2 ou
equivalente

Protetor facial

Avental cirdrgico
(impermeavel)

Luvas estereis

Anestesista

Gorro

Mascara NISIPFF2 ou
equivalente

Protetor facial

Avental™

Luvas

precaugbes padrao e de acordo
com o diagnéstico do paciente.

Situagdes de
emergéncia com
triagem de sintomas
respiratdrios ndo
disponivel antes do
procedimento

Equipe Cinirgica

Gorro

Mascara N95/PFF2

Protetor facial

Avental cirdrgico
(impermeavel)

Luvas estereis

Anestesista

Gorro

Mascara NSS/PFF2 ou
equivalente

Protetor facial

Avental **

Luvas

Prosseguir com a investigagéo
clinico-laboratorial para
confirmar ou descartar a
suspeita de COVID-19 e rever
as medidas de precaugio, se
necessario.

Durante a investigagdo:

Para situagbes sem risco de
aerossolizagao™ (NT
GVIMS/GGTES/Anvisa
04/2020):

Mascara cirlrgica

Protetor facial ou dculos de
protecio

Avental™™

Luvas

Para_situagbes com risco de

https://sei.dpu.def.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000004600515&infra...
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aerossolizacio™ (NT
GVIMS/GGTES/Anvisa
04/2020):

Gorro

Mascara NISIPFF2 ou
equivalente

Protetor facial ou dculos de
protegao

Avental™

Luvas

MNota 1. A mascara cirdrgica
deve ser utilizada pelos
profissionais durante toda a sua
permanéncia na unidade.

Fonte: GVIMS/GGTES/A!

NVISA, 2020.

*Cirurgias ou procedimentos com potencial risco para aerossolizagdo com particulas
infectantes: intubagdo orotraqueal; cirurgias de cavidade oral, faringe, laringe e trax;
cirurgias abdominais com acesso ao rato gastrointestinal laparoscapicas ou abertas, stc.

Observacdo: Importante ressaltar que os conhecimentos disponiveis até o momento sobre
a possibilidade de aerossolizagio sdo escassos e essa classificagdo foi realizada com

embasamento na opinifo de especialistas.

“*Conforme NT GVIMS/GGTES/Anvisa 04/2020, o profissional deve avaliar a necessidade
do uso de avental impermedvel, a depender do quadro clinico do paciente e risco de
exposicdo a vomitos, diarréia, hipersecregao orotraqueal, sangramento, ete.

NO AMBIENTE CIRURGICO

1. Adogao de Protocolos e “Checklists” especificos
a) Durante situagbes de crise, a comunicagdo entre a equipe deve ser a mais
eficiente possivel para evitar eventos adversos e a possibilidade de

contaminagao da equipe (10).

b) E importante a elaboragao de protocolos e checklists especificos (recomenda-
se minimamente, o Protocolo de Cirurgia Segura - Lista de verificagdo de
seguranga cirlirgica e outro protocolo para paramentacéo e desparamentagio
de EPIs) com o objetivo de otimizar o fluxo de trabalho e prevenir infecgbes e
outros eventos adversos.

ambientes dos servicos de saiide, ou seja, para a populacio em geral.

Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N°

Desta forma, conclui-se que a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 06/2020 nio traz qualquer indica¢io do uso de mascaras fora dos

07/2020 (“ORIENTACOES PARA PREVENCAO E VIGILANCIA

EPIDEMIOLOGICA DAS INFECCOES POR SARS-CoV-2 (COVID-19) DENTRO DOS SERVICOS DE SAUDE”), mencionada na resposta ao oficio desta
DPU, o documento que esta servindo de embasamento cientifico ao equivocado uso de mascaras pela populacio em geral, além de ser direcionado somente aos

profissionais que atuam nos servicos de saiide, encontra-se também desatualizado, devido 2 mais recente atualizacio realizada em 17/09/2020:

https://sei.dpu.def.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000004600515&infra...

15/30



29/07/2021 SEI/DPU - 4302313 - Oficio

.- ANVISA
=

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA Ne 07/2020

ORIENTACOES FPARA PREVENCAD E VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA DAS INFECCOES POR SARS-CoV-2
(COVID-19) DENTRO DOS SERVICOS DE SAUDE.

(COMPLEMENTAR A NOTA TECNICA GVIMS/GETES/AMVISA N2 04/2020]

Geréncia de Vigildncia e Monitoramento am Servigos de Saide
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Sadde

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Publicada em 0&/05/2020
Revisao 1: 05/08/2020
Revisdo 2: 17/09/2020

Brasilia, 17 de setembro de 2020

MOTA TECHICA GVIMS/GTESANVISEA N° 072020
ORIENTAGOES PARA PREVENCAD E VIGLANCIA EPIDEMIOLOGICA DAS INFECCOES
POR SARS-Co¥.-2 (COVID-19) DENTRO DO SERVICOS DE SAUDE - 1702020

O conteudo da norma analisada ¢ direcionado aos profissionais que atuam nos servigos de satide, que recebem as seguintes orienta¢des, entre outras:

Por isso, o servigo de satide deve disponibilizar protocolos, fluxos e instrugées de trabalho ou Procedimentos Operacionais Padrées (POPs) para
identificacao, medidas de prevengdo e controle de infeccio, entre outras atividades, incluindo precaugdes e isolamentos necessarios, uso_correto de EPIs,
relatorios/informagées para a CCIH e para as autoridades de saude publica locais, e ainda informagées sobre como obter testes diagnosticos, se disponiveis.

()

As agdes de vigildncia tém o objetivo de identificar os profissionais sintomdticos ou COVID-19 positivos para adogdo das medidas de prevengdo
adequadas e necessarias, evitando assim a transmissdo do virus para pacientes/acompanhantes/visitantes e outros profissionais da institui¢do. (Sem grifos no original)

A referida Nota Técnica traz uma matriz de risco que indica medidas de prevengdo a serem adotadas dentro dos servicos de saude:
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Quadro 1: Matriz de risco para identificacdo de vias de transmisséo, possiveis causas e medidas de prevengdo minimas
prevencao de surtos da COVID-19 dentro dos servicos de saude.

Vias de transmissao de COVID-19

dentro do servigo de satide

Possiveis causas

Medidas de Prevencdo

Paciente/acompanhante/visitante
PARA outro
paciente/acompanhante/visitante

Fragilidades na educagdo, na
organizagdo e na estruturagéo
para medidas de protegédo
coletiva

Proibir a entrada de visitantes com sintomas respiratc
suspeitos/confirmados para COVID-19;

Uso de mascara de tecido para pessoas assintomaticas e uso de
cirdrgica para pessoas sintomaticas durante toda permanéncia n
de salde;

Executar medidas de engenharia para promover o distanciame|
as pessoas e reduzir a contaminagdo, como a instalagéo de
fisicas entre os pacientes/acompanhantes/visitantes, o isolan
areas criticas, a instalagédo de pontos de higienizagéo, etc.;
Estabelecer procedimentos e meios (ex. cartazes, recursos aud
e uso de midias sociais) para orientar paciente/acompanhante
quanto as medidas de protegao que incluam:

instrugdes para o uso da mascara facial;

orientagéo para higiene respiratéria/etiqueta da tosse;
Orientagdo para higiene das méos.

Implantar protocolo de rastreamento, triagem e de isolam
pacientes sintomaticos;

Manter todos os ambientes higienizados/desinfetados e ve
incluindo as areas comuns e de uso coletivo, como refeitérios, b:
vestiarios, areas de descanso, com especial atengdo a super
maior contato;

Garantir que os ambientes coletivos tenham condigbes de
distanciamento minimo de 1 metro entre as pessoas.

Paciente/acompanhante/visitante
PARA profissionais do servigo de
salde

Fragilidade na identificacdo de
individuos sintomaticos
respiratérios;

Possibilidade de transmissdo no
periodo assintomatico ou pré-
sintomatico;

Utilizagao inadequada de EPI ou
mascaras faciais de tecido,
conforme as precaugdes
indicadas, o que pode ser
ocasionado por falta de
protocolos, capacitagao,
monitoramento, identificagdo de
coortes ou areas de risco,
escassez de insumo, etc.).

Implantar protocolos capazes de identificar precocemente |
acompanhantes/visitantes com sintomas respiratérios;
Executar medidas de engenharia para promover o distanciame
as pessoas e reduzir a contaminagdo, como a instalagio de
fisicas entre os pacientes/acompanhantes/visitantes, o isolal
areas criticas, a instalagéo de pontos de higienizacéo, etc;
Implantar orientagdes para pacientes e acompanhantes quanto
de maos, o distanciamento social e ao uso de mascara para circ
ambiente hospitalar:

a) para pessoas assintomaticas: mascara de tecido
b) para pessoas sintomaticas: mascara cirdrgica

Estabelecer areas especificas para atendimentof/isolamento de
sintomaticos respiratérios ou suspeitos/confirmados de COVID-
Capacitar para o uso, higienizacao, descarte e substituicdo, e m
utilizagdo de EPIs pelos profissionais para atendimento dos pac
Manter ambientes higienizados/desinfetados e ventilados;

Se disponivel, utilizar ambientes com pressdo negativa para r
de procedimentos geradores de aerossois.

paciente/acompanhante/visitante/
outros profissionais do servigo de
saude

Profigsional do servigo de salde PARA

Profissionais de saude
sintomaticos prestando
assisténcia;

Profissionais de saude pré-
sintomaticos ou assintomaticos
prestando assisténcia;

Profissionais do servigo de saude
pré-sintomaticos, assintomaticos

Implantar protocolos de triagem para profissionais do servigo
diariamente antes do turno de trabalho;

Implantar protocolos de atendimento, afastamento e retorno a
de profissionais sintomaticos;

Capacitar para o uso, higienizagao, descarte, substituicdo, e m
utilizagdo de EPIs pelos profissionais para atendimento dos pac
Implantar medidas e orientagées que possam garantir a param
desparamentacéo adequadas;
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ou sintométicos dentro do servigo e Garantir medidas de controle de fonte (incluindo o uso uni

de salude sem adogdo das mascara dentro do servigo de salde).

medidas de prevengéo. e Executar medidas de engenharia para promover o distanciame
as pessoas e reduzir a contaminagdo, como a instalag@o de
fisicas entre os pacientes/acompanhantes/visitantes, o isolal
areas criticas, a instalagdo de pontos de higienizagao, etc.;

+ Adotar medidas administrativas para reduzir a exposigao ao S/
2, como intensificacdo da limpeza dos ambientes e equip
definicdo de fluxo claro de acolhimento, triagem e afastamento
suspeitos e contactantes, escalas para realizagdo de refe
momentos de descanso alternados, melhorias na sinal
comunicagéo de risco, etc.;

+ \Verificar e adequar areas de convivio de profissionais com
garantia do distanciamento social, higiene de maos, limpeza e
do ambiente.

Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2020

Situacdes de risco para a transmiss3o do SARS-CoV-2 em servicos de saade

De pacientes/acompanhantes/visitantes Para outros pacientes/acompanhantes/fvisitantes
e a @,
8
-
d ! 'l' Ej
De pacientesfacompanhantes/visitantes Para proﬁssrona:s do service de salude
] ea @ ﬁ
!.!4
b | .l E») ”~ :
Profissional do servigo de saude Para paciente/acompanhantefvisitante
i a e ﬂ N

||f__ ~=b inile

Profissional do servigco de saude Para outro profissional do servigo de salude

Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2020

Verifica-se uma contradigdo neste ponto da Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 07/2020 com a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA

N° 04/2020, quando faz indicacdo de uso de mascaras de tecido as pessoas assintomaticas, pois, sendo a indica¢io de mascara cirurgica somente para pessoas
sintomaticas (da populacio e nio dos profissionais) dentro dos servicos de saiide, ndo faz qualquer sentido a adog¢fio do uso de qualquer tipo de mascara para
pessoas assintomaticas.

Além disso, ndo ha embasamento cientifico publicado que justifique o uso de qualquer mascara por pessoa assintomatica. Inclusive, uma das

publicaqées de referéncia da Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 07/2020 traz a informag:ﬁo de que pacientes sintoméiticos devem usar madscaras
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https://sei.dpu.def.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000004600515&infra...

Em outro estudo de referéncia da mesma Nota Técnica, ha indicacido de mascaras (ndo de tecido) para pacientes e profissionais da area de saide
em ambientes de servigos de satde[6].

Assim, também a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 07/2020 nao dispde sobre o uso de mascaras pela populagdo em geral, além de nio
possuir embasamento técnico para essa indicagdo em ambientes que néo os da area de servicos de saude.

A resposta ao oficio desta DPU também traz como referéncia o documento “Recomendacdes sobre o uso de mascaras no contexto da COVID-19 -
Orientagdes Provisérias”[7], de 05 de junho de 2020, que trata do uso de mascaras em meio hospitalar e traz, entre suas defini¢des, a seguinte:

Uso universal de mdscaras nas unidades de saude é definido como a necessidade de uso de mdscaras por todos os profissionais de saide e por
quem quer que entre nas instalagées, independentemente da actividade que exer¢a (discutido com o GDG para a PCI da COVID-19).

(Sem grifos no original)

Ou seja: 0 documento versa sobre o uso universal de mascaras nas instalagdes de servigos de saiide, e ndo para a populacdo em geral fora desses
ambientes.

O mesmo documento dispde sobre os danos e riscos provenientes do uso continuado de mascaras cirargicas:

Os seguintes potenciais danos e riscos devem ser cuidadosamente considerados, quando se adopta esta abordagem de uso continuado ou
especifico de madscara cirurgica, incluindo:

* auto-contaminagdo devido a manipulagdo da mdscara por mdos contaminadas (48, 49);
* potencial auto-contaminagdo que pode ocorrer, se as mdscaras cirurgicas ndo forem mudadas, quando estdo humida, sujas ou danificadas;

* possivel desenvolvimento de lesdes cutdneas na cara, dermatite irritante ou agravamento da acne, quando as mascaras sdo usadas frequentemente
durante longas horas (43, 44, 50);

* as mascaras podem ser desconfortaveis (41, 51);

* falsa sensagdo de seguranca, conduzindo a uma potencial desdo a medidas de prevengio bem conhecidas, tais como o distanciamento
fisico e a higiene das maos;

* risco de transmissdo de goticulas e de salpicos para os olhos, se o uso da mdscara ndo for combinado com a protecgio dos olhos;

* desvantagens ou dificuldade em usd-las por parte de populagées vulnerdveis especificas, tais como as pessoas com perturbacoes mentais,
deficiéncias de desenvolvimento, os surdos e a comunidade com problemas de audicdo e as criancas;

« dificuldade em as usar em ambientes quentes e humidos.

(Sem grifos no original)

As Orientagdes Provisorias trazem também uma tabela com os tipos de mascara a serem utilizados pelos profissionais em ambientes de servicos
de saide:
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COVID-19 Quem Contexto Actividade Que tipo de mascara*
Cenario da
transmissao
Transmisséo Profissional de salde ou | Unidade de salde Area de cuidados em Méscara cirlrgica (uso
comunitaria cuidador (incluindo os niveis de internamento — quer sejam continuado e especifico)
conhecida ou cuidados primarios, casos confirmados ou
suspeita secundarios, e terciarios, suspeitos de COVID-19

cuidados ambulatérios, e

LTCF)

Pessoal (que trabalha em | Unidades de cuidados de | Sem actividade e de rotina Mascara cirlrgica ndo

unidades de salde, mas saude nas areas com doentes necessaria.

ndo prestando cuidados (incluindo os niveis de A mascara cirirgica apenas

aos doentes, e.g., pessoal | cuidados primérios, deve ser considerada se

administrativo) secundarios, e terciarios, em contacto ou a 1 metro
cuidados ambulatérios, e de distanciados doentes, ou
LTCF) de acordo com a avaliagdo
do risco local.

Profissional de salde Visitas ao domicilio (por Quando em contacto directo | Considerar o uso de
exemplo, para cuidados ou n&o seja possivel manter | méascara cirlrgica
pré-natais ou pos-natais uma distancia de, pelo
ou pra uma enfermidade menos, 1 metro.
cronica)

Profissional de salde Comunidade Programas de proximidade | Considerar o uso de

as comunidades méscara cirlrgica
Transmiss&o Profissional de salde ou | Unidades de cuidados de | Prestar cuidados a qualquer | Uso de mascara cirlrgica,
esporadica ou cuidador salde doente de acordo com as
grupos de casos (incluindo os niveis de precaugdes normais e
de COVID-19 cuidados primarios, baseadas na transmissao
secundarios, e terciarios, (avaliagdo do risco)

https://sei.dpu.def.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000004600515&infra...
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Conselhos para 0 uso de méascaras no contexto da COVID-19: orientagdes provisorias
cuidados ambulatérios, e
LTCF)
Profissional de saude Comunidade Programas de proximidade | Sem necessidade de
as comunidades mascara
Qualquer cenario | Profissional de saide ou | Unidades de cuidados de | Quando em contacto com Méscara cirdrgica

de transmissao

cuidador

saude

(incluindo os niveis de
cuidados primarios,
secundarios, e terciarios,
cuidados ambulatérios, e
LTCF)

doente suspeito ou
confirmado de COVID-19

Profissional de salde

Unidades de cuidados de
salde

(incluindo LTCF), em
cenarios onde se
executem procedimentos
geradores de aerossois
(PGA)

Executar PGA num doente
suspeito ou confirmado de
COVID-19 ou prestar
cuidados num contexto onde
se executem PGA para
doentes de COVID-19.

Respirador (N95 ou N99 ou
FFP2 ou FFP3)

Profissional de saude ou

cuidador

Cuidados domiciliarios

Quando em contacto directo
ou n&o seja possivel manter
uma disténcia de, pelo
menos, 1 metro de um
doente suspeito ou
confirmado de COVID-19

Méscara cirdrgica

*Esta tabela refere-se apenas ao uso de mascaras cirirgicas e respiradores. O uso de mascaras cirtirgicas e respiradores pode podera ter de ser
cominado com outro equipamento de proteccio individual e outras medidas apropriadas e sempre fazendo a higiene das méos.

Para realizar actividades de rastreio (e.g., entrevistas), ndo ¢

nAcAITATIA TICar macsara

ca far mantida nma dictancia de

Acerca da utilizacdo das mascaras de tecido, o documento nio as considera uma alternativa, e até cita um estudo no qual restou demonstrado
que o referido uso traz maiores riscos de doen¢a semelhante a gripe:

Alternativas as mascaras cirurgicas nas unidades de saude:

Num contexto de escassez acentuada de mdscaras cirirgicas, as viseiras podem ser consideradas uma alternativa. O uso de mdscaras de pano

cirargicas. (Sem grifos no original)

Quanto ao uso de mascaras por pessoas saudaveis:

Existem poucas evidéncias de que 0 uso de uma mdscara cirurgica por individuos sauddveis no seu domicilio, em particular por aqueles que
partilham uma casa com uma pessoa doente, ou por participantes em ajuntamentos de massas, possa ser benéfico como medida de prevencdo da transmissdo. (Sem

grifos no original)

Consigna-se que, se mesmo as mascaras cirirgicas nio possuem potencial benéfico em seu uso por individuos saudaveis, muito menos uma
mascara de tecido ird proporcionar seguranca a eles.

Além disso, as referidas Orientagdes elencam iniimeras desvantagens acerca do uso de mascaras por pessoas saudaveis do publico em geral:

Potenciais danos/desvantagens

As provaveis desvantagens do uso e mascaras por pessoas saudaveis do publico em geral incluem:

* potencial maior risco de auto-contaminagdo, devido a manipula¢io da mdscara e, posteriormente, tocar nos olhos com as mdos contaminadas;

* potencial auto-contaminagdo, se as mdscaras ndo ciriurgicas ndo forem mudadas, quando estiverem humidas ou sujas. Isso pode criar condicoes
favoraveis a amplificagdo de micro-organismos;

* potenciais dores de cabega e/ou dificuldades respiratorias, conforme o tipo de mdscara utilizado,

https://sei.dpu.def.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000004600515&infra...
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* potencial desenvolvimento de lesoes cutineas na face, dermatite irritante ou agravamento da acne, quando usadas frequentemente durante
longas horas;

* dificuldade em comunicar com clareza;

* potencial desconforto;

higiene das mdos;

¢ fraca adesdo ao uso de mdscaras, em especial pelas criancas pequenas;
'y

contaminag¢do do pessoal de limpeza das ruas e um perigo para o ambiente;

« dificuldades de comunicagdo com as pessoas surdas, que dependem da leitura dos libios de quem fala;

(Sem grifos no original)

Portanto, o documento intitulado “Recomendacdes sobre o uso de mascaras no contexto da COVID-19 - Orientagdes Provisorias” se presta a
uma conclusdo pelo ndo uso de mascaras pela populagio saudavel em geral do que do contrario.

O ultimo documento apresentado como referéncia na resposta ao oficio desta DPU ¢ intitulado “Uso de Méscaras e Covid-19”, que parte da premissa
de que a Organizagdo Mundial de Saide (OMS) teria publicado, em dezembro de 2020, um guia com referéncias cientificas, estabelecendo medidas protocolares que
incluiriam o uso de Equipamento de Prote¢do Individual (EPI), como as mascaras.

Ressalte-se que mascaras de tecido ndo sio consideradas EPIs, como j4 foi preconizado pela propria OMS.

Uma referéncia citada no documento em tela ¢ o artigo “Two metres or one: what is the evidence for physical distancing in covid-19?”[8], que trata
das possibilidades de contagio considerando as diversas distancias entre os individuos. Todavia, o documento ¢ datado de 25 de agosto de 2020, sendo necessaria uma
atualizagdo dos referidos dados.

Conforme o Dr. Francisco Cardoso, médico infectologista e assistente do Instituto de Infectologia Emilio Ribas — IIER/SES-SP-, “A medicina ¢ a
ciéncia das verdades transitorias. Dogma e medicina ndo combinam”.

Assim, faz-se necessaria uma completa atualizagdo da abordagem acerca do enfrentamento da pandemia de Sars-Cov-2, incluindo a revisdo de
diversos procedimentos inicialmente prescritos na prevengao da Covid-19.

O uso de mascaras pela populagio em geral em ambientes que nio sejam de atenciio a saude, por exemplo, precisa ser revisto, face as novas
abordagens cientificas do assunto.

Em entrevista veiculada em 04/01/2021 pelo Diario do Brasil, o Dr. Roger Hodkinson, um dos principais patologistas do Canada, afirmou: “A politica
esta jogando medicina, e isso ¢ um jogo muito perigoso”[9]. Segundo ele:

E totalmente ridiculo ver essas pessoas infelizes e sem educagdo — ndo estou dizendo isso em um sentido pejorativo — vejo_essas pessoas andando por
ai como pequenos roedores, obedecendo sem nenhuma base de conhecimento e colocando mdscaras em seus rostos.

(Sem grifos no original)

Em diversos documentos emitidos pela OMS, afirma-se que o uso de mascaras ndo é necessario para pessoas que nao apresentem sintomas
respiratorios.

O Dr. Alessandro Loiola[10] afirma que:

A intui¢do sugere que mdscaras oferecem uma barreira fisica capaz de evitar que saliva e outras goticulas expelidas pelo nariz ou pela boca causem
infec¢oes em outras pessoas. Infelizmente, os primeiros estudos retrospectivos realizados para avaliar isso no ambiente hospitalar ndo conseguiram comprovar este
efeito: as mdscaras se mostraram ineficazes para proteger médicos de contaminantes microscépicos como estreptococos,_estafilococos ou virus como o da Hepatite
B.

20% deles sao sinceros em admitir que fazem isso por causa da tradi¢do, ndo por causa de evidéncias cientificas. As mdscaras continuam sendo utilizadas nos
centros cirurgicos muito mais por uma questio de “hdbito”, “crenca” e “percep¢io da opinido publica” sobre como as pessoas devem se apresentar neste local. O
mais provadvel é que, se tentdssemos introduzir mdscaras faciais nos centros cirurgicos nos dias atuais — sem todo o “valor” histérico associado ao seu uso —, as
evidéncias disponiveis ndo seriam suficientes para d strar sua utilidade ou eficdcia.

(Sem grifos no original)

E possivel tragar um expressivo historico dos estudos ja realizados pelo mundo acerca do uso de mascaras comec¢ando do ano de 1975, quando houve
um estudo clinico realizado em centros cirtrgicos, que demostrou, segundo Loiola[11], que o uso de mascaras nio possuia qualquer efeito sobre a contaminacio
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geral do ambiente das salas de cirurgia.[12]

Conforme explica Loiola[13], em 1980, segundo pesquisadores realizaram um experimento aplicando microesferas de albumina humana no interior
de mascaras utilizadas em 20 cirurgias. No final de cada operagdo, coletava-se material da ferida cirurgica para exame microscopico. A contaminagdo da ferida pelas
microesferas foi detectada em todos os casos.[14] No ano seguinte, outro estudo avaliou o ndo-uso de mascaras durante cirurgias por 6 meses. Nenhum aumento
na incidéncia de infecgdes cirurgicas foi observado.[15]

Consoante mencionado por Loiola[16], em outro experimento, no ano de 1989, cientistas da Universidade da California acompanharam 504 pacientes
submetidos a cateterismo cardiaco e verificaram que o0 ndo-uso de mascaras nio aumentou a incidéncia de infecgdes apds a realizacdo dos procedimentos.[17]

Mais adiante, ainda segundo menciona Loiola[18], em 1991, uma pesquisa realizada pelo Departamento de Cirurgia do Instituto Karolinska (Suécia)
envolvendo o acompanhamento de 3.088 pacientes operados concluiu que “néo existem evidéncias mostrando que o uso de mascaras diminui a incidéncia de
infec¢des pos-operatorias na ferida cirurgica”.[19]

Pesquisadores brasileiros, apés acompanharem durante 5 anos pacientes renais cronicos em tratamento na Unidade de Dialise do Hospital Sao Lucas
(Porto Alegre, RS), concluiram, em 2001, que pacientes que realizavam didlises peritoneais sem utilizar mascaras ndo apresentavam uma incidéncia maior de
infec¢des quando comparados a pacientes que realizavam o mesmo procedimento em hospitais onde o uso de mascaras era obrigatorio.[20]

Ainda em 2001 (cf. Loiola[21]), um estudo realizado na Alemanha com 72 pacientes submetidos a procedimentos anestésicos mostrou que “o uso de
mascaras nio reduz a concentracio de bactérias no ambiente cirirgico e, por isso, mascaras sio dispensaveis neste cenario”.[22]

Também em 2001[23], uma meta-analise realizada pelo Departamento de Anestesia do Hospital Regional de North West (Tasmania, Australia)
concluiu que “existem poucas evidéncias mostrando que o uso de mascaras pelas equipes na sala de cirurgia reduz a incidéncias de infeccdes pos-operatorias
na ferida cirurgica”.[24]

Em razdo da epidemia de SARS em 2003-2004, observa Loiola[25] pesquisadores do Departamento de Medicina do Hospital Universitario Nacional
de Singapura avaliaram os efeitos do uso continuo de mascaras do tipo N95 em profissionais de saude e descobriam que o acessorio resultava em dores de cabe¢a em
1 a cada 3 pessoas — e 60% delas precisavam tomar remédios para controlar os sintomas, e 7% terminavam faltando ao trabalho por causa disso.[26]

Em maio de 2005, foi publicado um estudo cujas conclusdes apontam que mascaras N95 e mascaras faciais cirirgicas podem induzir temperaturas e
umidade significativamente diferentes nos microclimas de mascaras faciais, que tém profundas influéncias na frequéncia cardiaca e estresse térmico e percepcio
subjetiva de desconforto.[27]

Um estudo randomizado realizado em conjunto por centros de pesquisa em Hong Kong e nos EUA, em 2008, envolvendo o acompanhamento
domiciliar de 198 pessoas, mostrou que o uso de mascaras cirirgicas e a lavagem periédica das mios “néo se relacionaram a uma reducio na incidéncia de uma
segunda onda de infec¢do detectada a partir de sintomas clinicos ou confirmacio laboratorial”.[28]

Apo6s acompanharem 32 profissionais de saide durante 77 dias consecutivos, cientistas japoneses, em fevereiro de 2009, concluiram que mascaras
nio eram eficazes para reduzir os sintomas de resfriados, tampouco para evitar que as pessoas peguem um resfriado.[29]

Ja em 2009, um estudo clinico prospectivo randomizado realizado em conjunto por centros de pesquisa na Inglaterra e na Australia, envolvendo o
acompanhamento domiciliar de 286 pessoas adultas, concluiu que “o uso de mascaras € ineficaz para controlar infec¢fio sazonal pela Gripe Comum”.[30]

A probabilidade maior de incidéncia de cefaleia em usuarios de mascaras ja havia sido constatada desde 2009, em um estudo[31] realizado no Japao,
tendo como foco profissionais da area de saude:

Results: Thirty-two health care workers completed the study, resulting in 2464 subject days. There were 2 colds during this time period, 1 in each
group. Of the 8 symptoms recorded daily, subjects in the mask group were significantly more likely to experience headache during the study period (P <.05).
Subjects living with children were more likely to have high cold severity scores over the course of the study.

Conclusion: Face mask use in health care workers has not been demonstrated to provide benefit in terms of cold symptoms or getting colds. A

(Sem grifos no original)

Pesquisadores do Royal Brisbane and Women's Hospital (Queensland, Australia), em 2010, avaliaram os dados de 811 pacientes submetidos a
procedimentos cirurgicos obstétricos, ginecoldgicos, ortopédicos, urologicos, de mama e de cirurgia geral, e concluiram que o ndo-uso de mascaras nio aumentava a
incidéncia de infeccdes relacionadas aos procedimentos. Na verdade, infecgdes do sitio cirirgico ocorreram em 11,5% dos pacientes com os quais a equipe
utilizava mascaras, e em apenas 9% dos pacientes com os quais a equipe nio utilizava mascaras.[32]

Um estudo clinico randomizado realizado em fevereiro de 2010 pelo Departamento de Epidemiologia da Universidade de Michigan (EUA),
envolvendo 1.437 pessoas para avaliar a influéncia de praticas basicas de higiene como forma de evitar a disseminag¢do da Gripe Comum, mostrou que “o uso de
mascaras associado a lavagem periddica das maos nio foi capaz de reduzir significativamente a incidéncia de Gripe”.[33]

Em junho de 2010, um grupo de pesquisadores publicou um artigo a partir de experimentos realizados com mascaras de tecido, que confirmou a
inutilidade das referidas mascaras para prevenir contaminacio por virus.[34]
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Ja em novembro de 2010, um estudo clinico randomizado realizado por centros de pesquisa na Franga, envolvendo o acompanhamento domiciliar de
306 pessoas, concluiu que “em nossas varias analises de sensibilidade, nio identificamos quaisquer tendéncias nos resultados sugerindo a efetividade do uso de
mascaras (para diminuir a incidéncia de infec¢do pela Gripe Comum)”.[35]

Um estudo clinico controlado randomizado realizado em fevereiro de 2011 pelo Programa de Infecgdes Emergentes Internacionais da Tailandia,
envolvendo o acompanhamento domiciliar de 5.995 criangas com testes positivos para Influenza ao longo de mais de 1 ano, mostrou que “o uso de mascaras nio
reduz a transmissio do virus da Gripe Comum”.[36]

Ainda em 2011, pesquisadores concluiram que méascaras faciais comuns e de tecido podem permitir a passagem de mais de 80% de particulas
ultrafinas e mais de 90% de passagem de sprays de soro fisioldgico, nio sendo capazes de combater a transmissiio de virus respiratérios de uma pessoa para
outra. Até mesmo mascaras “cirirgicas” podem permitir a passagem de mais de 95% de particulas.[37]

O CDC afirmou, em 2011, que os dados sobre a eficacia das mascaras para evitar a Gripe Comum eram escassos, ¢ o National Health Service (NHS),
da Gra-Bretanha n3o recomendava o uso de mascaras faciais em publico por pessoas saudaveis “pois ndo existem evidéncias conclusivas de que mascaras faciais
protegem pessoas saudaveis em seu dia a dia”. Também em 2011, o0 NHS nio recomendava o uso de mascaras faciais em publico por pessoas saudaveis, pelo
mesmo motivo.[38]

Em 2012, em tempos mais serenos e isentos dos medos como os causados pela atual pandemia (e seus consequentes excessos iniciais, sempre frutos
do aprémio), pesquisadores realizaram uma revisao sobre o uso de mascaras na protecdo contra o virus da influenza (The use of masks and respirators to prevent
transmission of influenza: a systematic review of the scientific evidence)[39] e concluiram que:

influenza.

(Sem grifos no original)

Ja em 2014, um estudo randomizado realizado pelo Centro Nacional de Pesquisa e Vigilancia em Imunizagio da Australia envolvendo 164 pessoas
concluiu que “os achados laboratoriais ndo mostraram qualquer diferenca (na incidéncia de sintomas tipo-Gripe) entre os grupos que usaram mascaras em
comparaciio aos grupos que nio usaram mascaras”.[40]

Foi inaugurado, ainda em 2014, o projeto Glass Surgery, que oferecia a oportunidade para estudantes ¢ médicos ao redor do mundo em assistir, em
tempo real, aos procedimentos complexos realizados pelos maiores especialistas do planeta. A primeira transmissdo consistiu em uma retirada parcial do intestino
grosso e do figado de um paciente. O cirurgiio que realizou o procedimento optou por ndo usar mascara durante a cirurgia. Imediatamente ap6s o término da
transmissdo, criticas sobre a atitude inundaram as redes sociais. “Ele colocou a seguranca do paciente em risco!” foi a acusag@o quase unanime.[41]

Ja em 2015, um estudo clinico randomizado realizado por centros de pesquisa na Australia, no Vietna e na China envolvendo o acompanhamento de
1.607 profissionais de saude, concluiu que o “a penetragio de particulas virais em mascaras de tecido ¢ de 97%... e seu uso nio deve ser recomendado (como
forma de evitar a infec¢io pela Gripe Comum)”. Na verdade, o uso continuo de mascaras de pano resulta em um risco 13 vezes maior para infeccdes
respiratorias por Influenza.[42][43]

Um estudo clinico randomizado controlado realizado em dezembro de 2016 por centros de pesquisa na Australia, nos EUA e na China, envolvendo o
acompanhamento de 245 pessoas com Gripe Comum, concluiu que “o uso de mascaras nio resulta em uma menor incidéncia de sintomas gripais ou de
confirmacio laboratorial da doenca”.[44]

No ano de 2018 (cf. Loiola[45]), o FDA considerava que mascaras do tipo N95 — um dos melhores tipos disponiveis — eram capazes de filtrar at¢ 95%
das particulas com até 560 nm de didmetro, mas afirmava que elas eram bem menos eficazes para filtrar particulas menores que isto. Sabendo que 0 SARS-CoV-2 tem
cerca de 60 a 120 nm de didmetro, conclui-se que mascaras do tipo N95 nio sio recomendadas para uso pelo publico em geral.[46][47]

No ano de 2019, um estudo clinico randomizado realizado por varios centros de pesquisa na Australia, envolvendo o acompanhamento de 7.687
pessoas ao longo de 2 anos, mostrou que “o uso de mascaras nao evita infec¢des respiratérias virais”.[48]

Cientistas da Escola de Saude Publica da Universidade de Hong Kong realizaram, em janeiro de 2020, uma extensa revisdo da literatura cientifica
sobre a epidemia de Influenza A (HIN1) ocorrida em 2009, ¢ concluiram que as evidéncias apoiando o uso em massa de mascaras como forma de evitar a Gripe
Comum eram escassas e insuficientes.[49]

Com esse mesmo estudo[S0], chegou-se a conclusdo de que, em espacos abertos, a efetividade de mascaras € incerta e pode trazer impactos
psicologicos negativos em pacientes e particularmente em criancas, especialmente em regides fora da Asia, onde méascaras néo sio rotineiramente usadas.

Ja em 19 de fevereiro de 2020, Anthony Fauci, Diretor do National Institute of Allergy and Infectious Diseases (EUA), afirmou que "as unicas
pessoas que precisam usar mascaras sdo aquelas que ja se encontram infectadas, para evitar expor outras pessoas ao virus. As mascaras vendidas nas
farmacias nio siio boas o suficiente para realmente proteger alguém".[51]

Um estudo publicado em abril de 2020 mostrou, segundo a interpretagdo de Loiola[52], que 77% dos profissionais de satide que usavam mascaras
sistematicamente contraiam gripe durante os surtos de Influenza. No mesmo més, uma revisdo da literatura realizada por duas professoras (ambas PhDs) do Centro
de Pesquisa e Politicas para Doengas Infecciosas da Universidade de Minnesota concluiu que o uso de mascaras nio tem qualquer efeito em termos protecio no
dia a dia contra infec¢des respiratérias.[53]
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Em 17 de maio de 2020, o CDC publicou uma analise de 14 estudos clinicos controlados randomizados que avaliavam a eficacia do uso de mascaras
para evitar o contagio por Influenza. A conclusdo do CDC foi a de que o uso de mascaras ndo tinha qualquer efeito para reduzir a transmissdo de Gripe Comum[54]:

Ndo encontramos evidéncias de que as mdscaras faciais do tipo cirirgico sejam eficazes na redu¢do da transmissdo da influenza confirmada em

no original)

Uma revisdo do CEBM (ligado a Universidade de Oxford), realizada em julho de 2020, mostrou que néo existiam evidéncias provando a eficiéncia
de mascaras de tecido para evitar a infec¢fio ou transmissio de virus.[55]

Também em julho de 2020, ainda segundo aponta Loiola[56], o especialista em epidemiologia ambiental da Universidade de Téquio, Kazunari
Onishi, comunicou os resultados de seus estudos, que mostraram que mascaras faciais apresentam um indice de 100% de vazamento em termos de particulas em
suspensdo penetrando no tecido da mascara e nos espacos entre a mascara e a face do usudrio. Segundo ele, as mascaras ndo eram apenas ineficazes: elas
aumentavam substancialmente o risco de infec¢io — o que estava em acordo com véarias pesquisas anteriores.[57][58]

Pesquisadores concluiram, apds estudo publicado em julho de 2020, que ventilagdo, capacidade de exercicio cardiopulmonar e conforto sio
reduzidos por mascaras cirirgicas e altamente prejudicados por mascaras faciais FFP2/N95 em individuos saudaveis.[59]

Ainda em julho de 2020, pesquisadores concluiram que, com o uso de mascaras, ha evidéncias de comprometimento respiratério significativo em

pacientes com doenc¢a pulmonar obstrutiva grave, secundaria ao desenvolvimento da hipercapnia. Isso também pode acontecer em pacientes com infec¢des
pulmonares, com ou sem SARS-CoV-2.[60]

O Dr. Alessandro Loiola afirma a esse respeito que[61]:

Em 1 de agosto de 2020, um sdbado, mais de 20 mil pessoas marcharam em Berlim em protesto contra as medidas de combate ao Covid-19.
Segundo os manifestantes, a obrigatoriedade do uso de mdscaras violava seus direitos e sua liberdade. Eles estavam certos, mas a paranoia das mdscaras seguiu
firme e forte.

habitantes: 47.

Islandia: mdscaras apenas em transportes publicos, nada de lockdown; 5.585 casos confirmados para cada I milhdo de habitantes. Taxa de
mortalidade por milhdo de habitantes: 29.

Brasil: mdscaras obrigatorias em toda parte, comércio fechado a forca, pessoas presas por irem a praia, cidaddos em pdnico; 12.736 casos

confirmados para cada 1 milhdo de habitantes. Taxa de mortalidade por milhdo de habitantes: 440.

Na minha cabega, estava mais do que obvio que, se havia algum motivo para taxas de mortalidade tdo divergentes entre os paises a despeito do uso
de mascaras, esta razdo ndo poderia ser explicada por pedagos de pano cobrindo narizes e bocas...

Em 08 de agosto de 2020, novamente em entrevista ao jornalista Fernando Beteti, voltei a afirmar que a_auséncia de provas irrefutdveis
mostrando a seguranca e eficdcia das mdscaras contra o0 Covid-19 tornava seu uso obrigatério uma maluquice. Enquanto isso, as evidéncias sobre a fraude das
mdscaras continuavam a se acumular: em setembro de 2020, as escolas na Dinamarca retomaram suas atividades sem mdscaras e sem distanciamento — e estavam
indo muito bem, obrigado. (Sem grifos no original)

Importante experimento foi realizado, em setembro de 2020, por pesquisadores da Faculdade de Engenharia e Ciéncia da Computagdo da Florida
Atlantic University (EUA), para testar a eficacia do uso de protetores faciais combinados com mascaras com valvulas contra a difusdo de aerossois. Os cientistas
observaram que, apesar de o protetor facial inicialmente bloquear o fluxo frontal do ar, as pequenas gotas expelidas contornavam o obstaculo e se espalhavam
na drea interna do protetor. Na sequéncia, essas particulas atravessavam a véalvula da mascara em grande quantidade, praticamente anulando a eficicia de
ambos para evitar o contato com gotas contaminadas.[62]

Houve um estudo realizado na India, publicado também em setembro de 2020, que avaliou o uso de mascaras do tipo cirtirgicas ou N95 por 4
horas/dia ou mais. Apds acompanharem 250 profissionais de satide com idades entre 20 e 48 anos de idade, os cientistas verificaram que 58% das pessoas
apresentavam dificuldade para respirar durante atividades fisicas leves (o uso continuo de mascara reduz em mais de 10% a capacidade de inspirar pelo nariz); 56%
tiveram acne; 52% tiveram rinite; 45% tiveram dor atras da orelha (devido a tensdo do elastico da mascara); 30% tiveram dores no nariz; 25% tiveram irritagdo da
garganta; 22% tiveram halitose. Os autores concluiram que as mascaras faciais criam uma “atmosfera” artificial rica em CO2 e pobre em 02, com baixa
umidade, resultando em estresse cardiorrespiratorio e diversas alteracoes metabélicas, incluindo comprometimento da capacidade do corpo em controlar o
excesso de temperatura por meio da respiracdo. Também observaram que o uso prolongado de mascaras aumenta a susceptibilidade para infec¢des.[63]

Sobre a auséncia de eficacia do uso de mascaras para o publico em geral, observa o Dr. Alessandro Loiola:

Em outubro de 2020, um artigo publicado na Nature reafirmou que a imensa maioria das mdscaras utilizadas pelo publico em geral ndo possuia

grifos no original)
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Um recente estudo[66], divulgado em 18/11/2020, mostrou que mascaras oferecem pouca prote¢ao contra 0 SARS-CoV-2, como se pode verificar dos
seguintes excertos:

Um estudo conduzido por pesquisadores da Dinamarca e divulgado nesta quarta-feira (18/11) pela revista Annals of Internal Medicine, concluiu

propagada hd meses por supostos especialistas em saude da grande imprensa.

Os pesquisadores concluiram que “a recomendacgdo de usar mdscaras cirurgicas como um complemento a outras medidas de saude publica ndo
reduz a taxa de infeccio de SARS-CoV2 entre os usudrios em mais de 50% em uma comunidade com taxas de infeccdo modestas, com algum grau de
distanciamento social e uso geral incomum da mascara. Os dados mostraram-se compativeis com graus menores de autoprotegio”.

Informagoes de ACP Journals.

(Sem grifos no original)

Nesse mesmo estudo (“Effectiveness of Adding a Mask Recommendation to Other Public Health Measures to Prevent SARS-CoV-2 Infection in
Danish Mask Wearers - A Randomized Controlled Trial”)[67], ficou demonstrado que, corroborando o fato de que a OMS reconhece que nio ha evidéncias de que o
uso de mascara proteja pessoas saudaveis da SARS-CoV (prevengio),

... uma recomendagdo de usar mdscara cirurgica fora de casa,_entre outras, ndo reduziu,_ em niveis convencionais de significincia estatistica,

Se a mascara cirurgica se mostrou ineficaz, a mascara de tecido, por ndo possuir propriedades que garantam qualquer protecdo, deve ter seu uso
indiscriminado obrigatério abolido pelos governos, sendo pelo menos reduzido ao nivel de mera recomendacio, como ocorre em varios paises.

Essa ¢ a conclusdo que corrobora estudos realizados ainda em 2015 acerca do uso de mascaras de tecido, como o intitulado “A cluster randomised
trial of cloth masks compared with medical masks in healthcare workers”[68], ja citado no texto deste oficio, e que chegou aos seguintes apontamentos:

Este estudo é o primeiro RCT de mdscaras de pano e os resultados alertam contra o uso de madscaras de pano. Este é um achado importante para
informar a saude e seguranca ocupacional. A reten¢do de umidade, a reutiliza¢do de mdscaras de pano e a md filtragem podem resultar em aumento do risco de

infec¢do. Mais pesquisas sdo necessdrias para informar o uso generalizado de mdscaras de pano em todo o mundo. No entanto, como medida de precaucio,

(Sem grifos no original)

Também ndo ha diferenga entre o uso de mascaras N95 e o uso de mascaras cirtirgicas na prevengdo contra a influenza, conforme estudo de 2020,
intitulado “N95 Respirators vs Medical Masks for Preventing Influenza Among Health Care Personnel: A Randomized Clinical Trial”[69], como se observa em
suas conclusdes:

Among outpatient health care personnel, N95 respirators vs medical masks as worn by participants in this trial resulted in no significant
difference in the incidence of laboratory-confirmed influenza. (Sem grifos no original)

Em 02/01/2021, foi publicado um estudo alemao (Mask Harms in Kids: 68% of Parents Report Alarming Psychological and Physical Problems In
First-of-its-kind Study)[70], que envolveu mais de 25.000 criangas e revelou que os principais impactos negativos na saude fisica, psicoldgica e comportamental das
criangas podem ser muito mais difundidos do que os relatados na midia e por funcionarios do governo - afetando aproximadamente 68% e contribuindo para 24
queixas de satide distintas -, de acordo com as observagodes apresentadas pelos pais.

Os resultados do estudo foram resumidos da seguinte forma:

Em 26.10.2020, o registro ja havia sido usado por 20.353 pessoas. Nesta publicagdo, relatamos os resultados dos pais, que inseriram dados sobre um
total de 25.930 criangas. O tempo médio de uso da mascara foi de 270 minutos por dia. Prejuizos causados pelo uso da mdscara foram relatados por 68% dos pais.

infincia (44%), mal-estar (42%) aprendizagem prejudicada (38%) e sonoléncia ou fadiga (37%). (Sem grifos no original)

No quadro a seguir, ha um detalhamento maior dos prejuizos causados as criangas pelo uso de mascaras — 24 sintomas distintos:
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Tonmra 0,548 42T LRI B 2,607 p =0,0001
(26.4%) (10,7%) (26,5%) (34, 7%)

Pescogo seco 5883 516 1313 2054 p <0,0001
(22, 7%) (12.9%) [23,0%) (27.3%)

Sincope 5,565 410 1,841 2074 p <0001
(20,7%) (10,2%) (20,0%%) (27.6%)

Relutiincia para se mover, indisposigio para brincar 4.629 456 1824 1,349 p <0, 0001
{17.9%) (11.4%) (19.6%) (17.9%)

Coceira no nariz 4,431 513 2550 1,368 p <0,0001
{17.1%) (12,8%) (17,7%) (18,2%)

Mausea 4,292 310 1,544 1,438 p <0, 0001
{16.6%) (7. 7%) (17,7%) (19,1%)

Sensagdo de fraqueza 3820 300 2,020 1.504 p <0, 0001
(14.7%) (7.5%) (14,0%) (20,0%)

Dar abdominal 3,492 397 2,292 803 p <0001
{13.5%) (9.,9%) (15.9%) (10,7%)

Respiracio acelerada 3170 417 1,76 957 p <0,0001
(12.2%) (10.4%) (12.5%) (12, 7%)

Sensagdo de doenga 2,503 205 1,328 970 p <0,0001
(9, 7%) (5,1%) {9,2%) (12,9%)

Apeno no peito 2,074 161 1,122 791 p <0.0001
(8,0%) (4,0%) (7.8%) (10,5%)

Olhos piscando 2,027 149 1.047 831 p <0001
(7.8%) (3,7%) {7.3%) (11,1%)

Perda de apetite 1.812 182 1.094% 531 p <0.0001
(%) {4,5%) {7, 6%) (7,1%)

taquicardia, picadas no coragio 1.459 118 o6 575 p <0,0001
(5.,6%) (2,9%) (5.3%) (7.6%)

Barulho nos ouvidos 1,179 107 632 440 p <0,0001
(4.5%) (2,7%) (4.4%) (5,9%)

Comprometimento de consciéncia / desmaios de curto prazo 565 kL] 274 252 p <0000
(2,2%) (1,0%) (1.9%) (3,4%)

Vamito 480 40 296 144 p <0.0001
(1.9%) (1.0%) (2.1%) (1.9%)

Os pesquisadores encerraram seu relatério com as seguintes consideragdes finais:

Muitas criangas estdo sujeitas a grandes desafios e as familias tentam superd-los da melhor maneira possivel. Embora a propor¢do de pessoas com
teste positivo para SARS-CoV-2 e também o numero de pacientes em terapia intensiva na Alemanha seja alto em muitos lugares, relatamos aqui, em um problema

mdscara. Nosso estudo fornece a base para uma pesquisa representativa na qual uma andlise precisa do risco-beneficio do uso da mascara. em criangas pode ser

construido. (Sem grifos no original)

Isto posto, com fundamento em todos os estudos citados, ¢ mister construir uma nova abordagem acerca do uso racional de mascaras para os
individuos que realmente necessitarem deste EPI, tais como os trabalhadores em servicos de satde e pessoas sintomaiticas em tratamento da Covid-19,

isentando do uso obrigatério a populacio em geral.

Chegou-se ao ponto em que ndo mais faz sentido o uso indiscriminado de mascaras pelos individuos em locais abertos, ou privados de acesso ao
publico que nio sejam ambientes de servigos de saude - frise-se, haja vista o robusto embasamento cientifico ja existente que impde uma ampla revisdo acerca do

assunto e das imposi¢des descabidas a populagao.
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Por fim, observa-se que ¢ necessario um outro direcionamento acerca do uso de mascaras pela populagdo em geral, levando-se em consideragdo
também a autonomia politica e administrativa do ente federativo — no caso, o Estado de Goias -, para ditar as normas concernentes ao assunto, pois até mesmo a Lei
federal n° 13.979/2020 dispde que medidas de enfrentamento sdo uma faculdade das autoridades, ndo havendo a imposi¢ao do uso de mascaras, litteris:

Art. 3° Para enfrentamento da emergéncia de saude publica de importincia internacional de que trata esta Lei, as autoridades poderdo adotar, no
dambito de suas competéncias, entre outras, as seguintes medidas: (Redagio dada pela Lei n® 14.035, de 2020)

()

1II-A — uso obrigatorio de mdscaras de protecdo individual; (Incluido pela Lei n° 14.019, de 2020) (Sem grifos no original)

Ciente do comprometimento do governo federal com as questdes de satide da populagdo — em especial com o combate a pandemia de Sars-Cov-2 -,
esta Defensoria Publica, por esta, vem RECOMENDAR ao Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdes em Satde uma urgente revisdo da
abordagem acerca do uso de mascaras, com obrigatoria consideragdo das evidéncias encontradas nos estudos aqui citados e enviados em anexo, para que haja uma
sintonia cada vez maior com as atualizagdes dos estudos que embasam a politica de satide publica e que se consiga o melhor direcionamento nessa seara, de modo a
suprimir a obrigatoriedade de seu uso pela populacio em geral, substituindo-a por mera recomendacio, com vigéncia a findar-se quando do controle razoavel da
pandemia, o mais breve possivel.

Insta-se cordialmente Vossa Senhoria a determinar que o corpo técnico deste Ministério sujeito a vossa dire¢do proceda no prazo de 30 dias aos
estudos recomendados e que, em tal interregno de tempo, se chegue a uma conclusdo com base no cotejo das regras atuais com a interpretagdo ora expendida sobre as
notas técnicas aqui mencionadas e com as evidéncias carreadas pelas publicagdes cientificas aqui mencionadas e acostadas, informando se acatara ou ndo a presente
recomendagdo, e que, em caso positivo, nos 15 dias seguintes edite novas normas técnicas orientativas no ambitos do SUS e material didatico para os profissionais de
saude e para a populagdo em geral de acordo com elas, revogando as vigentes, e promvendo inclusive a consequente revisdo do documento intitulado “Diretrizes Para
Diagnostico e Tratamento da Covid-19” publicado por este Ministério da Satide em 7 de maio de 2020, com o fito de desobrigar a populaciio a usar mascaras
em espacos publicos ou privados abertos ao publico que nio sejam ambientes de servicos de saiide como medida de protecio ao SARS-CoV-2, expedindo-se
mera recomendacio de seu uso, e por prazo determinado e razoavel.

Atenciosamente,

JOAO FREDERICO BERTRAN WIRTH CHAIBUB
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