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Ed it;:iuhe nt 22/06/2017

Toxicoldgico apresentado pela Fundagio Renova. e

Assunto: Nota Técnica sobre o Termo de Referéncia: Estudo Epidemiolagico ¢

1. Avaliacio do Termo de Referéncia:

(} Termo de Referéncia - TR apresentado pc]a Fundagio Renova, de forma geral, nio
atende aos requisitos basicos de um TR ¢ € apresentado no formato de um Projeto de
Mesquisa. Cabe csclarccer, que & competéneia da Cdmara Técnica de SaidesCTF
apresentagio do TR com os requisitos minimos para serem atendidos em projetn de
pesguwisa pela Fundagdo Renova. conforme estabelecido na Clausula 111 do TTAC
“Estara a cargo da undagao renova desenvolver um estudo epidemiologico ¢
toxicologico para identificar o perlil epidemiologico e o quadro retrospeetivo. atual e
prospectivo da sadde dos residentes de Mariana até a foz do Rio Doce, a (im de avaliar
0s riscos ¢ as correlagdes derivadas do Eyento™. Isto posto, destacamus os pontos ghaixo
para esclarecer a nio aprovagio do TR apresentado.

0 documento, na forma comeo se apresenta. esta confuso e de dificil mmpr“nﬁﬁu
Faltam na estrutura do documento aspectos imprescindiveis em um TR como: descricio
da metodologia de forma detalhada, justificativa para elaboragao do TR, clareza nos
objetivos. delimitagdo de processos ¢ cronograma, resultados esperados ¢ a forma de
divulgagio dos mesmos. Além disso, nio contempla as populacies estabelecidas no
TTAC,

Quanto a avahagiio do contendo téenico, destacam-se os pontos a seguir, sem procurar
avaliar todo o documento de mancira exaustiva;
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a)  Entende-se que estudos epidemiologicos e estudos: loxicoldgicos sdo de natureza
distinas ¢ devem ser planejados e desenvolvidos separadamente, considerando todas as
suas especiticaches. Para o desenvolvimento do estudo toxicologico, deve ser realizado
estudo prévio de Avaliagio de Risco a Saide Humana por Exposigao a Contaminantes

Ouimicos. conforme as direlnizes do Ministério da Saude. Lsta etapa € imprescindivel
para que elementos essenciais scjam  estabelecidos, como:  estabelecimento  dos
contaminantes de interesse, ineluindo os potencrais; definigdo das populagoes expostas e
polencialmente expostas; identificacio e avaliagao das rotas de exposicio; determinagio
de implicaghes para a sadde publica ¢ recomendagbes de outros estudos, quando
aplicivel. Apos cssa etapa deve ser eslabelecida a linha de base de acompanhamento
oxicologico da populagio;

b () desenho do estudo proposto pela Fundagdo Renova € perlinente para esse tipo de
cvento, Lntretanto, as elapas metodologicas de estruturagdo e delincamento dos estudos
epidemiologicos (longitudinais e transversais) ndo estio descritas de forma clara no
docwnento, Falta também detalhamento ¢ clareza de como serda conduzida a r}arlg
qualitativa € a pesquisa de campo. Ademais, para caracterizar o perfil epidemiologico, ©
pertinente um estudo ecoldgico, tendo como fonte de dados os sistemas de informagocs
publicos de satde, dados sociodemograficos, entre outros, e principalmente a avaliagao
dos dados primidrios de saide da populagio. Recomenda-se ainda gue sejam listados os
municipios contemplados no estudo e definidos os termos “regides™ e “zonas”. ()
documento relata sobre uma “coorte impactada indiretamente” com a finalidade de
cobrir os caminhos  potenciais de exposigio, mas nfio ha informacoes sobre a
metodolowia dessa ferramenta, O documento refere-se ainda as experiéncias de
oroanizagoes cientilicas internacionais relaciomadas a grandes desasires naturais, A
desericio dessa metodologia ¢ importante para que a empresa/instituigdo responsavel
pela pesquisa possa se onentar na condugiio do processo:

¢} O Pardgralo Terceire da Clausula 111 do TITAC fala que “0 estudo deverd se
hasear em indicadores de satide de dez (1) anos anteviores ao EVENTOQ ¢ deverd ser
muntide pelo peviodo minimo de dez (1) anos apos o EVENTOT, porem no documento
:!pi'usen"tmin pela Fundagdo Renova ndo- cstid evidente quais serdo os indicadores
sclecionados para o estudo, A delinigio des indicadores ¢ imprescindivel para o
seguimento de saide da populagio. Cabe esclarecer que esses indicadores somente
poderdo ser definidos e validados apos a avaliagdo ].’JI."L|[[TLI'I'ldF do padrio epidemiologico
da populagio alvo,
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d) MNio ha mengio no documento sobre a populagdo de trabalhadores e se faz
pertinente considerar esse grupo como potencialmente exposto, Reforga-se aqui mais
uma vez a necessidade de realizagio de estudo de Avaliagio de Risco a Saude Humana,
conforme deserito acima, para 4 determinaciio das populaghes expostas. Para além dos
temas mencionados, entende-se que o estudo deve considerar aspectos como o
mapeamento dos processos produtivos (atividades econdmicas, ocupagies, namero de
rahalhadores, potencials agentes de riscos desses processos produtivos 4 satde dos
trabalhadores) da regido; investipacdo dos impactos no processo ¢ ambicnte de trabalho
¢ como estes determinam g satde dos trabalhadores do campo, floresta o dgoua,
cspecificamente ribeirinhos e pescadores; levaniamento do perfil das trabalhadores com
mudanga de ocupagio decorrente dos impactos do referido desastre: além  de produzir
estudo toxicologico dos trabalhadores dirctamente expostos ds dsuas do Rio Doce
(analise da exposicio ocupacional a metais ¢ os scus eleilos 10xicos);

) Considerando a elaboragio do cstudo piloto para doencas vetoriais, recomenda-sc
mcluir a febre amarela como um dos agravos a serem estudados. A regifio ende serd
desenvolvido o estudo o1 acometida por um surto de febre amarcla. portanto é preciso
compreender s¢ o desastre contribuiu para csse cendrio. incluindo essa patolosia na
PesgLISL

£) No item que trata sobre a participacio da comunidade, os responsiveis pela exceucio
do estudo devem escolher a melhor metodologia para determinar o tamanho da amostra.
prevendo perdas e possivers desisténeias das pessoas ao longo dos estudos. A pesquisa
deve estar de acordo com resolugdo N® 46612 que trala sobre as Dirctrizes e Normas
Reguladoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos. bem camo a Lei de Acesso 4
Informagio 12.527:201 12

h} & importante destacar que todo estude envolvendo seres humanos deve ser aprovado
previamente por um Comité de Etica em Pesquisa e esse documento nao 1o
apresentado,

2. Conclusio
Ante ao exposto, a Cdmara Técnica de Saide/CLF reprova o documento aprescntado e

entende que sc faz necessaria a elaboragio de um Termo de Referéncia, para que sejam
atendidos os objetivos previstos no TTAC, ¢m especial nas clausulas 111 ¢ 112,
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3. Encaminhamento

A Camara Téenica de Saude/ClE elaborard um Termo de Referéncia com as bases
minimas a serem observadas nos estudos de saide (toxicolépico e epidemioligica), bem
como estabelecera grupo téenico de seguimento dos estudos de satude. considerando 05
principios ¢ diretrizes do Sistema Unico de Saide.

Belo Horizonte, 22 de Junho de 20017

Rodrign Febimo do Carmo Sabd
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