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RESUMO

Dentre os inumeros produtos quimicos atualmente existentes, podemos citar os
praguicidas, produtos largamente utilizados na agricultura e que apresentam um
significante potencial de exposicao, especialmente de trabalhadores rurais, que tem
0 manuseio desses produtos como funcao rotineira. Neste contexto é importante
ressaltar a necessidade de acbes de prevencdo de agravos a saude do
trabalhador, assim como avaliar as margens de seguranga durante o preparo, o
carregamento e a aplicacdo de praguicidas. Estas acbes podem ser viabilizadas
através da realizagcdo do processo de avaliacdo do risco, processo amplamente
utiizado e que possibilita estimar o risco de determinado produto frente a
condicoes especificas de exposicao, contribuindo para a geracao de informacoes
que conduzem a adequada tomada de decisdes regulatérias e que visam a
protecdo da saude humana. A avaliacdo do risco é composta pelas etapas de
identificacdo do perigo, avaliacdo dose-resposta, avaliacdo da exposicao e
caracterizacao do risco, sendo que este projeto trata especificamente da etapa de
avaliacao da exposicao, na qual é realizada a estimativa ou quantificacao de uma
substancia frente a um cenario especifico de exposicdo. A exposicdo pode ser
estimada através dos modelos preditivos ou através da conducao dos estudos de
monitoramento ocupacional em campo. Para este Udltimo, os protocolos
internacionais que orientam sua condugdo propdéem a utilizagdo de diferentes
metodologias, ndo havendo uma padroniza¢do na conducao do estudo em campo,
sendo esta, portanto, uma das principais limitagdes relacionadas ao processo de
estimativa da exposi¢cao dérmica. Assim, o objetivo desse trabalho foi realizar uma
avaliacao das etapas que compdéem um estudo em campo, proporcionando como
resultado final a elaboracdo de um guia que contempla as principais etapas e
orientagcdes para a adequada conducdo deste tipo de estudo. Este trabalho foi
desenvolvido através da analise de trés estudos de campo atuais e conduzidos no
Brasil, assim como na analise dos protocolos internacionais que tratam do assunto,

da EPA e da OECD. Além da elaborag¢do do guia, concluiu-se que, o método do
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corpo total € a metodologia de dosimetria passiva mais adequada para a
quantificacdo da exposi¢cao dérmica de trabalhadores rurais. Para as demais partes
do corpo, sugere-se a utilizacao de luvas impermeaveis e lavagem das maos como
dosimetros externos e internos das maos, touca arabe para a regiao da cabeca,
limpeza com agua e sabado para a face e pescoco e a amostragem das meias para
a quantificacao da exposicao dos pés. Espera-se que o guia proposto evidencie a
necessidade de acbes que contribuam para o desenvolvimento de uma

metodologia Unica de quantificacdo da exposicao dérmica.

PALAVRAS CHAVE: Trabalhadores; Dosimetria; Guia; Risco; Metodologia.
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ABSTRACT

Pesticides are amongst the most widely used chemical products currently available
on the market. Their use in agriculture can present a significant exposure risk,
especially to the rural workers whose daily routines involve constant exposure to
these substances. It is therefore vital to try to minimize any potentially detrimental
impacts on the health of the personnel involved, as well as to determine the levels
of safety during the preparation, loading, and application of pesticides. Risk
assessment analysis is a procedure that is widely used to estimate the risk of a
given substance under specified exposure conditions, generating information that
can be used in regulatory mechanisms designed to protect human health. The risk
assessment comprises several stages: hazard identification, dose-response
assessment, exposure assessment and risk characterization. The present work
concerns the exposure stage, and considers the estimation or quantification of
exposure to a substance under defined circumstances. Exposure can be estimated
either using predictive models or by occupational monitoring in the field. In the latter
case, different international protocols have been proposed, without any
standardization of the procedures to be followed in field studies; this is one of the
main limitations in relation to estimates of dermal exposure. The objective of the
present work was therefore to evaluate the different stages of a field study, in order
to produce a guide outlining the procedures to be followed in this type of
investigation. To this end, three recent field studies undertaken in Brazil were used,
together with an analysis of the relevant international USEPA and OECD protocols.
In addition to the guide, it was concluded that the whole body approach was the
most suitable passive dosimetry technique for quantification of the dermal exposure
of rural workers. For specific parts of the body, the use of impermeable gloves and
hand washing are proposed as external and internal dosimeters for the hands, an
arab cap for the head region, washing with soap and water for the face and neck,
and sampling of the socks for quantification of exposure of the feet. It is hoped that
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the proposed guide demonstrates the need for actions that could contribute to the
development of a unified methodology for quantification of dermal exposure.

KEYWORDS: Workers; Dosimetry; Guideline; Risk; Methodology.
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I. INTRODUCAO

Os praguicidas sao substancias que possuem como principal finalidade a
protecdo dos produtos agricolas contra a acao de seres vivos nocivos, como alguns
tipos de insetos, por exemplo. Por serem amplamente utilizados na agricultura,
apresentam significativo potencial de exposicdo, principalmente dos trabalhadores

rurais que possuem como rotina de trabalho o manuseio desses produtos.

Dentro deste contexto, ndo se pode esquecer o papel do trabalhador
agricola e dos impactos do manuseio de praguicidas em sua saude. Desta forma, é
uma necessidade gerar condi¢cdes seguras e adequadas de trabalho, nas quais
torna-se imprescindivel a adogdo de medidas de prevencdo e protecdo a saude

destes individuos'" 2.

As orientacdes para a protecdo da saude humana, assim como do meio
ambiente, sdo fornecidas com base nas caracteristicas dos praguicidas. Estes
cuidados sao determinados a partir do conhecimento de questbes como a
toxicidade do ingrediente ativo (i.a.), a forma de apresentacdao e de aplicacao,
assim como de caracteristicas da cultura alvo e da extensdo da area de

aplicagao®*.

Verifica-se, portanto, que diversos fatores contribuem para o
estabelecimento do cenario final de exposicdo do trabalhador®, que juntamente
com as propriedades toxicoldgicas do ingrediente ativo podem direcionar para uma

melhor avaliagdo das margens de segurancga. Esse processo é também conhecido
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como avaliagdo do risco, e € amplamente utilizado na avaliacdo de seguranca de

praguicidas®.

A avaliacdo do risco é um processo sistematico, no qual o perigo, a
exposi¢ao e o risco sao identificados e quantificados. Este processo é dividido nas
etapas de: 1) Identificacdo do perigo; 2) Avaliagdo dose-resposta; 3) Avaliacdo da

exposicéo e; 4) Caracterizagao do risco® 9.

Os elementos constituintes deste processo incluem: descricdo dos efeitos
adversos potenciais e avaliacdo dos resultados de estudos toxicolégicos, de
estudos clinicos e com animais de experimentacao e de estudos epidemioldgicos;
extrapolacdo destes resultados para predizer o tipo e estimar a extensdo dos
efeitos a saude do homem sob condicdes especificas da exposi¢ao; analise quanto
ao numero e as caracteristicas dos individuos expostos a diferente intensidade e
duragéo; e por fim, na caracterizagdo do risco, realizacdo da sintese destes

elementos, que expressa a existéncia e a magnitude do problema de saude® .

Esta etapa da avaliacdo do risco representa um importante elo de ligacao
entre os dados cientificos obtidos nos diferentes estudos e as decisbes
governamentais quanto a regulamentacao, assim como quanto as decisdes de

ordem politica sobre o gerenciamento e a comunicacao do risco!”.

Das etapas de avaliagao do risco, a avaliacdo da exposicao visa mensurar a
intensidade, a frequéncia e a duracdo da exposicdo aos praguicidas, sendo
extremamente importante para a determinagdo das margens de seguranga no

manuseio e aplicacdo destes produtos. A estimativa da exposicao de trabalhadores
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pode ser realizada através de modelos preditivos da exposicdo ou através dos

estudos de monitoramento ocupacional em campo'':3 % ©:8),

Os modelos preditivos sdo banco de dados que reunem dados e
informacgdes de exposicao provenientes de diversos estudos de monitoramento ja
realizados com trabalhadores que misturam, carregam e aplicam praguicidas em

condicoes tipicas e reais de campo.

Cada dado constituinte destes bancos de dados é proveniente de estudos de
monitoramento em campo por dosimetria passiva, nos quais a quantidade de
praguicida depositada nas roupas, pele e na area de respiracao do trabalhador foi

quantificada durante as tarefas de preparo, carregamento e aplicacao.

Atualmente existem diversos protocolos internacionais para a avaliacao da
exposicao dérmica e estes documentos propdéem a possibilidade de utilizacdo de
duas ou mais metodologias distintas'®. Os diversos métodos existentes podem ser
considerados uma das limitagdes associadas a avaliacdo da exposi¢cao, ja que
frequentemente nao produzem resultados similares devido as diferenciacdes nos

principios envolvidos na coleta das amostras‘'?.

Assim, avaliar criticamente as diferentes metodologias existentes pode
contribuir para o desenvolvimento de metodologias mais padronizadas para a
conducédo dos estudos de monitoramento em campo, especificamente, em relacao

a avaliacao da exposicao dérmica.
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Il REVISAO DA LITERATURA

Diariamente em todo o mundo, grande numero de substancias quimicas séo
produzidas, transportadas e armazenadas, gerando um significante potencial de
exposicdo do homem a estes produtos, tanto pela frequéncia de uso, como pela

diversidade de substancias''"* 1.

Dentre os inumeros tipos de produtos existentes podemos citar os
praguicidas, substancias amplamente utilizadas na agricultura, que possuem, além
desta denominagéo, algumas outras que sao comumente encontradas. Entre os
sinbnimos utilizados, pode-se citar os termos “pesticidas”, “agroquimicos”,

“agrotdxicos” e “defensivos agricolas”.

O termo agrotdxico € o utilizado pela legislagdo brasileira e € definido

segundo o Decreto n® 4.074 de janeiro de 2002, como:

Produtos e componentes de processos fisicos, quimicos ou biolégicos
destinados ao wuso no setor de produgcdo, armazenamento e
beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na protecao de
florestas nativas ou implantadas e de outros ecossistemas e de ambientes
urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a composi¢ao da
flora e da fauna, a fim de se preservé-la da acdo danosa de seres vivos
considerados nocivos, bem como substancias e produtos empregados
como desfolheantes, dessecantes, estimuladores e inibidores de
crescimento!?.

O termo “agroquimico” é proveniente da traducao do inglés “agrochemical’,
enquanto que o termo “pesticida”, além de ser proveniente da traducdo de
“pesticide”, da lingua inglesa, também pode ser decorrente do termo “peste”. Da
mesma maneira originou-se a palavra “praguicida” que, além de ser proveniente da

traducao do espanhol, “plaguicida’, pode ser proveniente da palavra “praga”.
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Entende-se que a utilizagdo da designagcdo pesticida ndo seja a mais
apropriada, pois, em portugués, praga nao significa peste. De acordo com o
dicionario Aurélio, entre as definicoes da palavra praga, pode-se encontrar:
“Designacdo geral dos insetos e moléstias que atacam os animais e as plantas” ou
“Designacdo geral dos vegetais daninhos ou dos sem nenhum valor conhecido”. O
mesmo dicionario, entre outras definicdes, refere-se a palavra peste como “Doenca
contagiosa, epidémica, muitas vezes mortal”, ou “Epidemia que acarreta grande

mortandade” ou “Excesso de qualquer coisa prejudicial ou danosa” " 19,

Desta maneira e apesar de toda a legislacdo nacional utilizar o termo
agrotéxico, na composicao deste trabalho optou-se pela utilizacdo do termo
praguicida, proveniente da palavra praga, uma vez que, de acordo com a lingua

portuguesa, € o que, tecnicamente, melhor define o modo de agado destas

substancias.

Os praguicidas, além da agricultura, também podem ser utilizados em
diversos outros locais, como residéncias, escolas, hospitais e locais de trabalho em

geral, agregando um potencial adicional de exposicéo a estes produtos® ¢

Ainda, a utilizacao agricola de praguicidas pode ocasionar a formacédo de
residuos nos alimentos, sendo um fator de preocupacdo quanto a saude e
exposicao da populacdo em geral. Entretanto, espera-se que a intensidade da
exposicao seja mais elevada para o agricultor, pois este entra em contato direto

com a substancia em questao.

Existem diversos agentes e classes de praguicidas conhecidos e utilizados,
0S quais variam em relacao as suas caracteristicas, entre elas as caracteristicas
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toxicologicas, por exemplo. Devido a extensa lista de substancias existentes, é
impraticavel citar os efeitos causados em casos de intoxicacdo com estes agentes,
mas, em geral, podem causar efeitos adversos a saude do homem, especialmente
quando nao utilizados corretamente, podendo levar a morte nos casos graves de

intoxicacao.

Desta maneira, observa-se que a utilizagdo adequada destes produtos
contribui para uma maior seguranca para a populagcdo em geral e, principalmente,
para os trabalhadores rurais. Nesse contexto, tem-se como ferramenta disponivel
para a realizacdo e analise das margens de seguranga para a utilizacao segura

destes produtos o processo cientifico conhecido como Avaliacao do Risco.

2.1. PRINCIPIOS DA AVALIACAO DO RISCO

A avaliacdo do risco é um processo sistematico e que envolve diversas
etapas, nas quais o perigo, a exposi¢cao e o risco sao identificados e quantificados.
Resumidamente, este processo visa determinar a probabilidade de ocorréncia de
efeitos adversos a uma substancia quimica frente a determinadas condigdes de
exposicdo e é dividido nas seguintes etapas: 1) Identificacdo do perigo; 2)

Avaliagdo dose-resposta; 3) Avaliacao da exposicao e; 4) Caracterizagdo do risco®

4,12,17,18, 19, 20)

A etapa de Identificacdo do perigo compreende o estudo dos possiveis
efeitos adversos causados por uma substéncia quimica. O termo perigo refere-se a
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capacidade da substancia quimica em causar efeitos adversos, & uma
caracteristica inerente a substancia. Para exemplificar, pode-se citar a capacidade

da substancia em causar hepatotoxicidade ou carcinogenicidade® ”.

A identificacao do perigo é realizada com base em informacdes provenientes
de estudos de toxicidade conduzidos com animais de experimentacdo, estudos
epidemiologicos e/ou estudos “in vitro”, entre outras. As informagdes sobre o
mecanismo de toxicidade da substancia também sdo muito importantes e permitem
a identificacdo dos efeitos adversos causados em diferentes tecidos, 6rgaos e
sistemas do organismo humano. Também devem ser considerados os dados de
toxicocinética, j4 que possibilitam o conhecimento do comportamento da substancia
em estudo no organismo vivo, esclarecendo quanto a questdes como absorcao,

distribuicao, metabolismo e eliminagdo® .

A analise em conjunto de todas as caracteristicas e comportamento da
substancia quimica permite o conhecimento de seu perfil toxicol6gico,
possibilitando determinar, inclusive, se o efeito adverso observado nos estudos

conduzidos com animais de experimentacido é ou ndo relevante para o homem®.

A etapa de Avaliacdo dose-resposta refere-se a caracterizacao da relacao
entre a dose da substancia quimica e a incidéncia de um efeito adverso observado,
identificando-se assim a dose ou nivel de exposicdo aos quais estes efeitos
ocorrem. O estabelecimento desta relacao quantitativa entre a incidéncia do efeito

adverso e a exposicdo é o que se chama de avaliacdo dose-resposta®®.

Nesta etapa, o objetivo principal € quantificar o perigo, previamente
identificado na etapa anterior de Identificacdo do Perigo, e que servira
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posteriormente para a escolha dos end-points de relevancia e dos niveis de dose

em que nao sdo observados efeitos adversos (NOAEL)®.

Como estes dados sao geralmente provenientes de resultados de estudos
com animais de experimentacdo, €& importante que alguns fatores sejam
cuidadosamente considerados, como a extrapolacdo de resultados obtidos com a
administracao de altas doses aos animais de experimentagcao para baixos niveis de
dose, obtidos da exposicao humana; diferencas de comportamento toxicocinético e
toxicodinamico da substancia entre animais e o ser humano; assim como a
necessidade de ajustes decorrentes de outras diferencas entre 0s organismos, a
considerar, por exemplo, tempo de vida estimado entre as espécies animais

utilizadas nos estudos de experimentagao e o ser humano®: ”.

Desta maneira, como € necessario realizar a extrapolagdo dos resultados
obtidos em animais para o ser humano, € muito importante que a descricao de
todos os critérios utilizados, assim como as justificativas para as escolhas adotadas

seja cuidadosamente realizada e tecnicamente embasada.

Ja na etapa de Avaliacdo da exposicao, € possivel estimar ou medir a
exposicao a uma substancia quimica, considerando sua magnitude, frequéncia e
duragéo. Esta etapa inclui também informag¢des como tamanho e caracteristicas da

populacdo exposta, assim como fonte e via de exposicdo® " 2",

Existem diversos métodos possiveis para a avaliacdo da exposicédo e, em
decorréncia disto, é muito importante que todo o processo seja descrito e
adequadamente justificado. A quantificacdo da exposicdao pode ser realizada
indiretamente através da utilizacdo dos modelos preditivos da exposicao ou
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diretamente através da conducao dos estudos de monitoramento ocupacional em

campo.

O dado obtido na avaliacdo da exposicao € a chamada dose média diaria
(DMD). Para que seja possivel sua utilizacdo na etapa de caracteriza¢ao do risco, a
DMD deve ser expressa na mesma unidade de medida do NOAEL, obtido na etapa
de avaliacdo da toxicidade, possibilitando assim a comparacdo entre estes dois
resultados e consequente determinagdo da margem de segurancga do produto em
questdao. A DMD geralmente é expressa em mg/kg p.c./dia e relaciona a massa de
ingrediente ativo a que o individuo estaria exposto pelo peso do individuo em um

determinado periodo de tempo 22,

Finalmente, a etapa de caracterizagao do risco € a conclusdo do processo.
Nesta etapa os dados obtidos nas trés etapas anteriores sao reunidos e avaliados
em conjunto. A estimativa da exposicdo é comparada a margem de exposicao
aceitavel, considerando os cenarios de exposicao relevantes para o produto em

questao, obtendo-se a chamada margem de seguranga® ).

A margem de seguranga é obtida através da divisdo do valor do NOAEL,
proveniente da etapa de Avaliacdo da dose-resposta, pelo valor estimado da DMD,
proveniente da etapa de Avaliagdo da exposicdo. Geralmente, para ser

considerada aceitavel, a margem de seguranca deve ser igual ou maior que 100.

Quando tratamos especificamente da avaliacdo do risco ocupacional, os
estudos de toxicidade utilizados na selecao de endpoints devem ser comparaveis
ao cenario de exposicdo humana, ou seja, semelhantes em termos de via e
duragdo de exposi¢cdo, quando possivel. Além disso, os endpoints escolhidos
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devem ser relevantes para avaliar o risco para a saude humana e devem ser
obtidos de modelos animais adequados para extrapolacdo dos dados para o

homem® 7,

2.2. PRINCIPIOS DA AVALIACAO DA EXPOSICAO

A avaliacao da exposicao é uma etapa fundamental da avaliacéo do risco e,
como ja citado anteriormente, visa mensurar a intensidade, a frequéncia e a
duracdo da exposicdo aos praguicidas, sendo extremamente importante na
determinacdao das margens de seguranga no manuseio e aplicacdo destes

produtos®.

A exposicdo pode ser estimada indiretamente, através dos modelos
preditivos da exposi¢cdo, ou diretamente, através da conducdo do estudo em
campo. A dosimetria passiva e o monitoramento biologico s&do metodologias

disponiveis para quantificacdo da exposigao!': 2 10-2%26),

2.2.1. Modelos preditivos

Os modelos preditivos sdo modelos matematicos que reunem informagdes
de exposicado provenientes de diversos estudos de monitoramento em campo ja
realizados com trabalhadores que misturam, carregam e aplicam praguicidas em

condicdes tipicas e reais de campo®”.
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O principio basico da utilizagdo de modelos preditivos baseia-se
primariamente em parametros fisicos dos processos de manipulacado e aplicacao
dos praguicidas pelos trabalhadores, como o tipo de formulagcdo, tipo de
embalagem e método de aplicacdo, mais do que das propriedades do composto
quimico. Desta maneira é possivel utilizar um conjunto de dados provenientes de
cenarios semelhantes de exposicao para estimar a exposi¢cao decorrente de outro
ingrediente ativo, ndo sendo necessario portanto conduzir este tipo de estudo para

cada formulacdo e molécula existentes®” 28,

A utilizacdo de dados substitutos provenientes dos modelos preditivos é
pratica comum, realizada, por exemplo, nos Estados Unidos e em varios paises da

Comunidade Europeia, sendo adotada também no Brasil.

Os modelos preditivos representam uma importante ferramenta para a
avaliacao indireta da exposicao. Diz-se que um método é indireto quando envolve a
extrapolacao de estimativas da exposicao oriundas de dados ja existentes. Cada
dado constituinte destes bancos de dados é proveniente de estudos de
monitoramento por dosimetria passiva, nos quais a quantidade de praguicida
depositada nas roupas, pele e na area de respiragao do trabalhador, durante as

tarefas de preparo, carregamento e aplicacdo, foi quantificada’® 2% 39,

Diversos bancos de dados tém sido desenvolvidos, entre 0os quais podem
ser citados, por exemplo, o PHED, Pesticide Handler Exposure Database, o modelo
inglés UK-POEM, Predictive Operator Exposure Model, o modelo alemao (German
Operator Exposure Model) e, mais recentemente, o AHED, Agricultural Handlers

Exposure Database!'® 273",
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O PHED, Pesticide Handler Exposure Database, foi desenvolvido através de
uma forca tarefa formada por representantes da U.S. EPA (Environmental
Protection Agency), Health and Welfare Canada (atualmente Health Canada),
Departamento de Regulamentacdo de Praguicidas da Califérnia (the California
Department of Pesticide Regulation) e de empresas membros da American Crop

Protection Association.\1® 2728 31,32)

Ainda hoje, o PHED é o modelo de escolha utilizado por algumas agéncias,
como é o caso da EPA (Environmental Protection Agency), que recomenda a
utilizacao deste modelo no processo de registro de produtos, exceto nos casos em
que os dados inseridos no modelo sejam de pouca qualidade ou ndo contemplem o

cenario de uso proposto.

Desde a disponibilizacdo da primeira versao do PHED, em 1992, diversos
setores da sociedade o utilizam como ferramenta validada para avaliacdo da
exposicao de trabalhadores. A principal limitacdo associada ao PHED refere-se ao
fato de conter estudos antigos e que por este motivo ndo foram conduzidos de
acordo com as boas praticas laboratoriais, ao mesmo tempo em que nao contém
os estudos mais recentemente conduzidos € em acordo com as boas praticas

laboratoriais®”2®,

Os modelos preditivos europeus, como o UK-POEM e o modelo alemao
(German CQperator Exposure Model), sao oficialmente recomendados pela

% %) Algumas das limitagdes

Comunidade Europeia através da Diretiva 91/414
relacionadas a estes modelos de exposi¢ao, que sao similares as ja citadas para o

PHED, referem-se ao fato de serem elaborados com base em estudos antigos,
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conduzidos nos anos 70 e 80 e consequentemente ndo apresentam os padrdes de

qualidade requeridos®’:29).

Atualmente a importancia da coleta adequada de dados para a avaliacao da
exposicdo de trabalhadores estd sendo discutida internacionalmente. Desta
discussao surgiu o AHED, um banco de dados mais recente e que foi gerado pela
formacdo da chamada Agricultural Handler Exposure Task Force (AHETF), em
cooperacao com a European Crop Protection Association (ECPA), a Bystander
Exposure Expert Group e a Antimicrobial Exposure Assessment Task Force
(AEATF). A previsdo € que seja um banco de dados utilizado tanto na América do

Norte quanto na Europa®®®.

A AHETF foi criada principalmente para viabilizar a geracdo de novos dados
de exposicao dérmica e inalatéria de trabalhadores durante o manuseio e aplicagao
de praguicidas. A AHETF é composta por mais de 20 empresas do setor agricola
mundial e conta com o apoio do governo, através de agéncias como a EPA
(Environmental Protection Agency) e o USDA (United States Department of
Agriculture) nos Estados Unidos e a PMRA (Pest Management Regulatory Agency)

no Canada, além de universidades®®.

Entre os objetivos da AHETF podemos citar a necessidade de identificacao
de problemas nos dados de estudos de exposicdo conduzidos no passado e a

conducdo de novos estudos, abrangendo também cendrios de uso mais atuais®®.

A conducao de novos estudos pela AHETF, além dos objetivos citados
acima, visa obter dados mais significativamente relevantes para estimativa da
exposic¢ao, ja que novos estudos irdo melhor refletir as préaticas agricolas em uso
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atualmente, cobrindo assim as lacunas existentes nos demais modelos preditivos

de exposicéo.

Segundo a prépria AHETF, o desenvolvimento de metodologias mais
confiaveis de estimativa da exposicdo em campo é ponto fundamental para que

estes objetivos sejam alcangados®®.

O quadro 1 lustra os principais acontecimentos relacionados ao

desenvolvimento dos modelos preditivos da exposicéo.

Quadro 1. Principais acontecimentos relacionados ao desenvolvimento dos
modelos preditivos da exposicdo (continua) ©: 2728 32.33.34.39)

DATA EVENTO HISTORICO OBSERVAGOES
Workshop sobre exposicédo de Apbs a realizagao deste workshop, um comité
trabalhadores a praguicidas, promovido de avaliagédo da exposi¢cao no campo foi
1983 pela National Agricultural Chemicals criado, com o principal objetivo de desenvolver
Assossiation (NACA), atualmente um padrao para a condugao de estudos em
denominada Crop Life America). campo.
Com base nas reunides do comité formado em
1983, neste encontro foi proposto e discutido o
187" Meeting of the American Chemical uso de dados genéricos de exposigao e 0
1984 ; .
Society desenvolvimento de um banco de dados de
exposi¢do ocupacional para utilizagdo no
processo de avaliagdo do risco.
62 Congresso Internacional de Quimica
1986 de Praguicidas (International Congress of | Apresentacdo de um banco de dados genérico
Pesticide Chemistry), patrocinado pela pela forga tarefa comandada pela U.S. EPA.
IUPAC, no Canada.
Disponibilizagdo do UK-POEM.
Banco de dados formado, em sua maioria, por
estudos conduzidos pela industria ou iniciados
1986 UK-POEM pelas autoridades.
Modelo recomendado na Comunidade
Europeia para fins regulatorios através da
Council Directive 91/414.
Disponibilizagao da primeira versdo do PHED.
~ Banco de dados formado por estudos
1992 PHED, versao 1 provenientes de Universidades, Autoridades e
Industria.
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Quadro 1. Principais acontecimentos relacionados ao desenvolvimento dos

modelos preditivos da exposigcao (conclusao

) (5,27, 28, 32, 33, 34, 35)

DATA

EVENTO HISTORICO

OBSERVAGOES

1992

Modelo Aleméao

Disponibilizacdo do modelo Alemé&o.

Banco de dados elaborado pela industria
alema em conjunto com autoridades
regulatérias da Alemanha.

1995

PHED, versao 1.1

Disponibilizagao da segunda versao do PHED.

Esta versao contém mais de 1700 registros,
namero superior ao da versao 1.0.

1997

PHED Surrogate Exposure Guide

Disponibilizacdo do PHED Guide.

Estabelece 37 cenarios diferentes de
exposicao.

2001

Agricultural Handler Exposure Task
Force (AHETF)

Criagao da forga tarefa denominada
Agricultural Handler Exposure Task Force
(AHETF)

2002

Canadian PHED tables

Disponibilizagao da versao canadense do
PHED. Langado pela Health Canadian. Similar
ao PHED, porém contém mais opgdes de
roupas e menos cendrios de exposicao.

2003

UK-POEM

Nova versdo do modelo compilada pelo PSD,
Pesticides Safety Directorate, contendo
alteracdes e atualizagdes.

2007

AHED, versao 1.0

Disponibilizagao do banco de dados para os
membros da forga tarefa (AHETF).

2008

UK-POEM

Novas alteragbes foram realizadas no modelo,
o qual encontra-se disponivel no site da PSD,
Pesticides Safety Directorate
(http://www.pesticides.gov.uk).

2009

AHED, verséo 1.1

Disponibilizagao de verséo atualizada do
AHED.

35




2.2.2. Estudos de monitoramento em campo - Dosimetria passiva

Pode-se definir dosimetria passiva como um método que possibilita
mensurar a quantidade da substancia quimica que entra em contato com o

individuo em condigdes especificas de exposigao®® 3%,

A metodologia de dosimetria passiva foi descrita inicialmente por Durhan e
Wolf em 1962, a qual, agregada a outras publicacbes em anos seguintes como de
Wolf 1976 e Davis 1980, serviram como base para a elaboracdo do protocolo de

avaliacdo da exposicdo da WHO (World Health Organization) de 1975 e de 1982

25)

O primeiro protocolo desenvolvido pela WHO (1975) tinha como objetivo
principal estipular parédmetros para quantificar a exposicdo aos inseticidas
organofosforados. A revisdo deste protocolo em 1982 permitiu sua aplicabilidade
para as demais classes de praguicidas, além de incluir a metodologia do corpo total
(“whole body”) para avaliacdo da exposi¢ao dérmica, ja que os primeiros protocolos
citavam somente o método “Patch” como metodologia disponivel para esta
avaliacdo. Atualmente o método do corpo total figura como metodologia de escolha

para avaliacdo da exposicdo dérmica por dosimetria passiva®® 29,

N&o ha uma legislacdo nacional que oriente a realizacdo e conducdo dos
estudos de monitoramento ocupacional no Brasil. Porém, os estudos séao
conduzidos com base em protocolos internacionais, dos quais se podem citar os da

serie 875 da U.S. EPA (Environmental Protection Agency), de 1996, e o da OECD
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(Organisation for Economic Co-operation and Development), de 1997 36. 37. 38. 39,

40)

A técnica de dosimetria passiva descrita nos protocolos compreende a
avaliacao da exposicdo dérmica e inalatéria, sendo que para a via dérmica sao
consideradas as seguintes regides: corpo (tronco, membros superiores € membros

inferiores), maos, face/pescoco, cabeca e pés®®.

Verifica-se que os protocolos internacionais sdo fundamentais e possibilitam
a utilizacao de diferentes metodologias de dosimetria passiva para a condugao do
estudo em campo, como o Método de adesivos (Patch), o método que utiliza

tracadores fluorescentes e corantes visiveis e 0 método do Corpo Total (Whole

body)(2, 10, 25, 41, 42, 43, 44).

O método Patch, figura 1, refere-se a utilizacdo de pedacos de tecido,
geralmente de algodao, com dimensdes conhecidas, que sao fixados ao individuo
em regides pré-estabelecidas do corpo, tanto na parte externa quanto na parte
interna da vestimenta. Geralmente a area coberta pelos patches representa menos
de 10% da area total da superficie do corpo, esta recomendacao é encontrada nos
guidelines da EPA e da OECD. Em contrapartida, no protocolo da WHO de 1982 a

representacdo da superficie corpdrea pelos patches é de apenas 3%? 22 24 25. 26, 29.

33, 35, 43, 45)

Os residuos depositados nos patches sao quantificados e o resultado é
extrapolado para a area corpérea total. Ao utilizar este método, assume-se que a

deposicao do produto ocorre de forma uniforme em todas as regiées do corpo do
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individuo, ocasionando uma analise superestimada ou subestimada da

eXposigéo(ZS, 24,26, 29, 33, 43, 46)

(47)

Figura 1. Exposicdo dérmica — Patches

O método que utiliza tracadores fluorescentes e corantes visiveis, figura 2,
envolve o tratamento da substancia teste com um tracador fluorescente e posterior
utilizacdo de video imagem para realizacdao de andlise visual e quantitativa,
também com o objetivo de identificar as regides do corpo onde a deposicdo da
substancia ocorreu. O tragador fluorescente ou o corante visivel podem também

ser extraidos de dosimetros e analisados assim como a substancia de interesse®

24,26, 41, 42, 48)

Esta técnica permite identificar padrées de exposicao ao produto e cenario
de exposicao especifico, sendo muito utilizada no treinamento de trabalhadores,

pois proporciona a visualizacdo do produto depositado sobre o corpo dos
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individuos, assim como as regides mais atingidas, permitindo demonstrar a
extensdo da exposicdo, além de facilitar a compreensao dos trabalhadores em
relacdo as praticas agricolas, contribuindo para a mudanca de habitos e

consequente reducido da exposicdo* 2% 42,

(49)

Figura 2. Exposi¢cdo dérmica — Tracadores fluorescentes

O método conhecido como Corpo total (Whole body), figura 3, caracteriza-se
pela utilizagdo de duas camadas de roupa cobrindo todo o corpo do trabalhador
(geralmente de algodao, como calcas compridas e camisa de manga longa ou
macacao inteirico), atuando como um meio de coleta da substancia teste, que se
depositaria sobre a pele do trabalhador. A camada de roupa externa representa a
vestimenta de trabalho, e a camada de roupa interna representa a pele do

individuo(z’ 22, 24, 26, 29, 33, 43, 50, 51)
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Qualquer outro equipamento de protecado individual (EPI) recomendado

durante 0 manuseio do produto é utilizado acima da roupa de amostragem,

possibilitando também uma avaliacdo da eficiéncia do EPI®%:33),

Figura 3. Exposicao dérmica - Corpo total®

A exposicdo das maos do trabalhador pode ser avaliada através da
utilizacado de luvas de algodao, luvas impermeaveis, através de lavagem das maos
com agua e sabao (figura 4) ou da lavagem com solvente especifico, removendo
os residuos depositados nesta regidao do corpo. A exposicao das maos representa
uma importante etapa do processo de avaliagdo da exposi¢do. Esta afirmacao é
proveniente de diversos estudos que analisaram especificamente a contribuicdo da
exposi¢do das maos frente a exposigao total. Dos diversos resultados encontrados
neste estudos, a contribuicdo da exposicao das maos variou de cerca de 40%, no

menor caso, e de até 98% da exposicao total?? 23 24.26.29,33,35,45,46.51)
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Figura 4. Exposicao dérmica - Procedimento de lavagem das m&os com dgua e sab&o'>?

Os residuos depositados na face e no pescog¢o do individuo sao removidos

através de limpeza destas regides com gaze embebida em agua e sabéao (figura 5)

ou outro solvente apropriado (wipes)@? 2325 26.29.43.51)

Figura 5. Exposicdo dérmica - Remogao dos residuos da face e pescogo com gaze embebida em
dgua e sabéo
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A avaliagdo da exposi¢ao inalatéria por dosimetria passiva € realizada
principalmente através da coleta de amostras de ar da regido de inalagdo do
individuo (figura 6). Para isso utiliza-se uma bomba pessoal de amostragem de ar,
conectada a um tubo contendo um adsorvente especifico, que determina a
concentragao de praguicida na area de respiragdo. A bomba de amostragem de ar
(figura 6) é ajustada para sugar aproximadamente 2 litros de ar por minuto.
Medidas de controle, como a medicao da velocidade do fluxo de ar antes e apds do

periodo de amostragem sdo adotadas* 2+ 26:29.30.33.51)

¥ . |
il \l\\ \
- - o

Figura 6. Exposicao inalatéria - Bomba pessoal de amostragem de ar; tubo com adsorvente
localizado na regiédo de inalagdo do trabalhado
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Quadro 2. Regioes do corpo avaliadas por dosimetria passiva

VIA DE . PRINCIPAIS TECNICAS DE DOSIMETRIA
EXPOSICAO REGIAO DO CORPO PASSIVA

Patches
Corpo (%)

o Corpo total
(*) Tronco, membros superiores e inferiores

Tracadores fluorescentes

Dérmica Lavagem com agua e sabao; Lavagem com
Méos solvente especifico; Luvas impermeaveis,
Luvas de algodao.

Limpeza com gaze embebida em agua e sabéo

Face e pescogo ou solvente apropriado (wipes)

Bomba pessoal de amostragem de ar

Inalatoria conectada a filtro com adsorvente apropriado.

2.2.3. Monitoramento bioldgico

O monitoramento bioldgico consiste na quantificagdo da exposicao, através
da medida de parametros biolégicos, em individuos expostos. E realizada a
quantificacdo do ingrediente ativo, de seus metabodlitos e/ou de alteragbes
bioquimicas ou enzimaticas, nos fluidos organicos, como sangue, urina, ar exalado
ou saliva. Quando possivel, a urina é a matriz de escolha para a realizagdo do
monitoramento biologico, principalmente por ser uma técnica de amostragem nao

invasiva®¥.

Os biomarcadores, nome dado aos parametros avaliados, podem ser
quimicos, fisicos ou bioldgicos e sdo divididos em: biomarcadores de exposi¢cao,
biomarcadores de efeito ou biomarcadores de susceptibilidade. O biomarcador de
exposicao refere-se a uma substéncia exdgena, seu metabdlito ou a interagao
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entre o xenobidtico e alguma molécula alvo ou célula, que é medida no organismo.
O biomarcador de efeito refere-se a medida de parametros bioquimicos,
fisioldégicos, comportamentais ou outra alteracdo no organismo que, de acordo com
a magnitude, pode ser associada com algum dano a saude ou doenca. Ja o
biomarcador de susceptibilidade pode ser descrito como um indicador de uma
capacidade inerente do organismo em responder a exposicdo a determinado

xenobiodtico®?.

O monitoramento biolégico resulta na obtencdo da dose interna, isto €, a
dose absorvida do praguicida, entretanto, ndo diferencia as vias de exposicao,
dérmica ou inalatéria. Requer o conhecimento do perfil toxicocinético e
toxicodinamico do produto, preferencialmente no ser humano!": # 23 24. 25. 26, 30. 35, 54,
%) Geralmente o conhecimento do comportamento da substancia no organismo
humano é impraticavel. Neste caso, dados obtidos de estudos conduzidos com
animais podem ser utilizados quando o perfil toxicocinético e toxicodinamico da
substancia for similar ao do ser humano. Este fato € uma limitagdo da técnica de
monitoramento bioldgico, o qual aumenta as incertezas relacionadas ao processo.

Quando se trata de substancias altamente volateis ou instaveis, tem-se no
monitoramento biolégico uma melhor opgdo que a dosimetria passiva®®.
Entretanto, quando uma substancia € extensivamente metabolizada em um grande

namero de metabdlitos, esta ndo é a melhor técnica de escolha, ja& que a dose

interna n&o pode ser precisamente determinada.
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Verifica-se, portanto, que se o perfil toxicocinético e toxicodindmico da
substancia no homem for conhecido, o monitoramento biolégico é considerado a

técnica mais adequada para a estimativa da dose interna®®.
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M. JUSTIFICATIVA

A utilizacdo de praguicidas, tanto no Brasil como no mundo, tornou-se
pratica comum, em contrapartida, seu uso indiscriminado e inadequado pode
acarretar diversos problemas para a saude. Neste sentido, além de questdes como
a prevengcao dos riscos, € necessario considerar que alguns fatores como
econdmicos, culturais e sociais devem ser avaliados quanto a presenca destes

agentes nas coletividades humanas® %,

Neste campo também podemos discorrer sobre a saude do trabalhador e
ressaltar aspectos do processo de vigilancia em saude, onde questbes como a
promogado da saude e a prevencdo de doengas ou agravos a saude podem ser

consideradas.

Pensando especificamente na saude do trabalhador e, com isso, na
prevencao de agravos a sua saude, € importante ressaltar que politicas publicas de
seguranca e saude estabelecem que o trabalho, o que engloba, entre outros
fatores, o ambiente e as condigbes de trabalho propriamente ditas, ndo deve
causar prejuizo para a saude, mental ou fisica do individuo. Para isso, a prevengao

dos riscos é fator fundamental.

O estudo de monitoramento ocupacional em campo, além de fornecer
ferramentas para a quantificacdo da exposicao a praguicidas e, consequentemente
possibilitar a avaliagdo da exposi¢éao de trabalhadores, pode também ser utilizado
para a verificacdo da eficAcia dos equipamentos de protecao individual
recomendados durante a pratica agricola. Este processo pode ser realizado para a
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confirmacao do equipamento de protecao individual recomendado, ou, ao contrario,
pode contradizer a recomendacéo inicial possibilitando ajustes e adequacdes para

a adequada protecao do trabalhador % %7

Para a avaliacdo da exposicdo, existem protocolos internacionais que
orientam a conducgao dos estudos de monitoramento em campo, porém, no Brasil,
nao ha uma metodologia estabelecida para este tipo de estudo. Também destaca-
se o fato de que os protocolos internacionais propdem a possibilidade de utilizacao

de metodologias distintas!* %4,

Verifica-se, portanto, que os diversos métodos utilizados podem ser
considerados uma das limitagdes associadas a avaliacao da exposicao dérmica, ja
que frequentemente nao produzem resultados similares devido a diferenciacao nos

principios envolvidos na coleta das amostras'' 5 1043,

Tem sido dada pouca énfase no desenvolvimento de um modelo basico de
avaliacao da exposicdo dérmica. E esta lacuna € um dos principais motivos da
falta de uma metodologia bem definida de amostragem desta exposicdo. Todos os
métodos descritos podem ser utilizados e possuem vantagens e limitacdes, cabe
ao pesquisador avaliar qual deles, dentro das caracteristicas do estudo, atende

melhor as necessidades!'® %®.

Desta forma, fica claro observar que, a amplitude de possibilidades acaba

por nao permitir uma padronizacdo adequada na conducédo deste tipo de estudo

(43)
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Outro ponto relevante a ser observado refere-se a escassez de dados
provenientes de estudos de monitoramento ocupacional em campo para avaliacao
da exposicdo, principalmente em ambito nacional. Poucos estudos foram
conduzidos no Brasil, desta maneira a avaliagdo da exposicao apresentada para o
setor de regulacdo nacional é a realizada através dos modelos preditivos
internacionais que contém resultados provenientes dos estudos de campo
conduzidos em paises, na maioria das vezes, com clima, cultura, condigbes e

cenarios de aplicacao diferentes dos comumente utilizados no Brasil.

Dentro do processo de Avaliagdo do Risco, os estudos de monitoramento
ocupacional em campo podem refletir as reais condi¢gdes de exposicao e fornecer
subsidios para a melhor avaliacdo da seguranca e protecdo da saude do
trabalhador!’. Por este motivo, justifica-se a importancia da condugdo do presente
estudo, visto a ampla utilizacdo de praguicidas e o grande numero de agricultores

que atuam nesta funcéo.

Também, ressalta-se a obrigatoriedade legal da conducao da avaliagdo do
risco no Brasil, através da publicacdo do Decreto federal n® 4.074, que regulamenta
a Lei n® 7.802/1989, o qual estabelece um prazo para a elaboracao de critérios

para a implementacdo da avaliagdo do risco de praguicidas para fins regulatérios''®

59)

Observa-se, portanto, que o processo de avaliacdo da exposicdo é de
fundamental importancia para a seguranca, saude e bem estar da populagdo em
geral, principalmente dos trabalhadores agricolas que manipulam e aplicam

praguicidas. Desta forma, qualquer empenho no sentido do desenvolvimento de
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metodologias harmonizadas e cientificamente embasadas, contribui para o alcance
de condicbes mais seguras e saudaveis de trabalho, principalmente por possibilitar

a obtencao de resultados mais confiaveis.
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IV. OBJETIVOS

4.1. Objetivo Geral

Realizar a avaliagao das etapas que compdem um estudo de monitoramento
ocupacional em campo, fase pré-campo (planejamento), fase de campo
(desenvolvimento) e fase pés-campo (concluséo), estabelecendo os pontos criticos
envolvidos no processo e que podem comprometer os resultados obtidos neste tipo

de estudo.

4.2. Objetivos especificos

- Investigar as metodologias de dosimetria passiva utilizadas, identificando as

vantagens e desvantagens existentes;

- Analisar as diferentes metodologias existentes para a conducédo do estudo de
monitoramento, assim como as possibilidades de mitigagdo de eventuais
problemas e limitagbes relacionadas as etapas de desenvolvimento e condugao

deste tipo de estudo;

- Elaborar um guia que contemple as principais etapas e orientacbes para a

realizacdo de um estudo de monitoramento em campo.
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V. MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo sobre as etapas e metodologias utilizadas para a
condugdo dos estudos de monitoramento ocupacional em campo desenvolvido
através da anadlise dos protocolos internacionais que tratam do assunto e da

analise de trés estudos de campo conduzidos em territério nacional.

Em relagdo aos protocolos internacionais, foram utilizados os documentos
especificos que orientam acerca da condugao deste tipo de estudo, em especial no
que se refere as metodologias trazidas por eles: o Guidance n® 9 da OECD
(Organisation for Economic Cooperation and Development) e a Serie 875 da U.S.

EPA (United States Environmental Protection Agency).

Quanto aos estudos de campo, foram utilizados os dados das etapas e das
metodologias descritas em 3 (trés) estudos inéditos e atuais conduzidos no Brasil,
nos estados de Sao Paulo, Minas Gerais e Rio Grande do Sul. Ressalta-se que as

analises laboratoriais ndo foram objeto do estudo.

Desta maneira, a analise das informagcbes contidas nos protocolos
internacionais que tratam do assunto, da OECD e da EPA, em conjunto com as
técnicas utilizadas nos 3 estudos de campo, através principalmente da vivéncia
pratica obtida pela conducéo destes estudos, foram essenciais para obtencédo dos

resultados e consequente desenvolvimento deste trabalho.

Para complementacdo, foi realizada busca bibliografica em literatura
cientifica nacional e internacional, compreendendo livros, documentos relacionados

ao assunto proposto, documentos publicados por agéncias governamentais, assim
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como publicagbes de universidades internacionais e produgdo cientifica
proveniente de artigos publicados em revistas indexadas e em banco de dados e
sistemas de bibliotecas presenciais ou virtuais, oriundos de fontes seguras e
cientificamente reconhecidas, como PUBMED, LILACS, BIREME, SciELO, entre

outros.

A pesquisa bibliografica foi direcionada através da utilizagdo de descritores,
como “exposure assessment’, “dermal exposure”, “passive dosimetry’, “field study”,
“pesticide” e “worker exposure’. A combinacdo destes elementos também foi

utilizada em alguns momentos para refinamento da pesquisa.

Seguindo a metodologia descrita, foi possivel realizar um direcionamento da
pesquisa e da analise dos dados obtidos, garantindo uma coleta de dados
relevantes para o desenvolvimento do trabalho em questdo. A andlise dessas
etapas possibilitou a elaboracdo de um guia com orientacdes para a conducao de

um estudo de monitoramento em campo.

Este projeto foi submetido & avaliagdo pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de Campinas

(UNICAMP), oficio CEP numero 739/2012 (Anexo 1).
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5.1. Fases da Pesquisa

5.1.1. Protocolos internacionais: OECD e EPA

O desenvolvimento do trabalho foi iniciado pelos protocolos da OECD e da
EPA. Estes documentos foram analisados quanto as diversas orientagcdes em
relacdo a conducgdo de um estudo em campo. Procurou-se realizar uma discussao
comparativa entre as informagdes existentes nestes documentos e que contribuem
para a existéncia de diferentes metodologias para a quantificacdo da exposicao

dérmica.

A partir da analise e posterior comparacao entre as informacdes presentes
nos protocolos, especialmente no que se refere as técnicas de dosimetria passiva
descritas, construiu-se um fluxograma para organizar e ilustrar as diferentes
combinacdes de técnicas de dosimetria passiva encontradas considerando a
relacdo com cada parte do corpo a ser avaliada para quantificacdo da exposi¢ao
dérmica. Este fluxograma possibilitou uma ampla visualizacdo das diferentes

técnicas existentes.

Outras informagdes relevantes também foram discutidas, como o material de
confeccao dos dosimetros, 0s sujeitos da pesquisa e as boas praticas laboratoriais

requeridas.

Por fim, a analise das vantagens e desvantagens de cada técnica de

dosimetria passiva também foi abordada durante o desenvolvimento deste capitulo.
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5.1.2. Estudos de campo

Apoés a avaliacao dos protocolos, partiu-se para a analise das caracteristicas
e, principalmente, das técnicas de dosimetria passiva utilizadas nos estudos de

campo. Os trés estudos utilizados neste trabalho seguem relacionados abaixo:

- Estudo 1: Estudo da exposicdo dos trabalhadores a um praguicida durante

aplicagéo tratorizada, 2004;

- Estudo 2: Determinacdo da exposicao dérmica e inalatéria de trabalhadores

durante a aplicagédo costal de um praguicida, 2008;

- Estudo 3: Avaliacdo da eficacia da vestimenta utilizada durante a colheita das

folhas do tabaco, 2011.

Os estudos de campo foram conduzidos por uma empresa de consultoria e
patrocinados por empresas relacionadas ao objeto do estudo, sendo os mesmos de

circulacao restrita.

Foi realizada uma andlise critica das principais fases envolvidas na
conducdo propriamente dita de cada estudo. Para isso, como documento base
foram utilizados os relatérios de campo elaborados pelos respectivos diretores de

cada estudo.

Ressalta-se que as informacdes avaliadas referem-se a parte operacional da
condugao dos estudos em campo, sendo que as analises laboratoriais, assim como

os resultados dessas andlises, nao foram objeto desse trabalho.
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Para orientacdo do estudo foram observadas as caracteristicas

consideradas fundamentais para a qualidade de um estudo deste tipo, de acordo

com o especificado nos protocolos internacionais da EPA e da OECD, e incluiam:

9)

Conducéo do estudo em acordo com as Boas Praticas Laboratoriais;

Submissao do plano de estudo a analise de um Comité de Etica em Pesquisas
envolvendo seres humanos;

Elaboracdo dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) relacionados a
cada acao importante desenvolvida em campo;

Definicado do cenario de exposicao: cultura alvo, equipamento de aplicagao e
forma de apresentacédo do produto;

Conducao dos processos de controle e de fortificagdo em campo;

Verificacao e calibracao dos equipamentos;

Numero de voluntarios utilizados;

Selecdo dos voluntarios, como exame clinico de saude, orientagbes aos
voluntarios quanto as razbées do estudo, descricao do trabalho por escrito,

assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido;

Metodologia de dosimetria passiva utilizada para quantificacdo da exposicao
dérmica;

10) Avaliacao das condicoes meteoroldgicas;

11) Armazenamento e transporte adequado das amostras coletadas em campo;

12) Registro de todas as informagdes geradas.

Uma descricdo de cada estudo foi realizada, incluindo as informagodes

referentes aos itens, de 1 a 12, citados anteriormente. Com base nestes dados,

uma anadlise critica comparativa entre as caracteristicas de cada estudo em
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questao, assim como com as informagdes obtidas apds andlise dos protocolos da

OECD e da EPA, foi realizada.

5.1.3. Guia para a quantificacao da exposicdao déermica

Por fim, com base nas analises realizadas a partir dos protocolos
internacionais e dos estudos de campo, partiu-se para a criagdo de um guia para

ser utilizado na quantificacao da exposicao dérmica.

O guia proposto foi construido principalmente com base na experiéncia
obtida durante a conducéao dos trés estudos de campo anteriormente mencionados,
considerando-se os acertos, os erros e as dificuldades encontradas na execug¢ao

de cada tarefa.

Combinado a isso, a andlise e as informacgdes obtidas dos protocolos da

OECD e da EPA também foram utilizadas para a composi¢édo do documento final.

Devido a complexidade envolvida na condugéo de um estudo em campo e
para possibilitar a organizacdo e a analise das informagbes necessarias para a
composicado do documento, o guia foi dividido em trés fases, denominadas de fase |
(Pré-campo ou Delineamento), fase Il (Campo ou Desenvolvimento) e fase Il (Pds-
campo ou Conclusdo), sendo que cada uma destas etapas foi detalhada a partir da

divisdo em sub-etapas.

Em resumo, o guia foi resultado da andlise de um conjunto de dados

oriundos tanto da experiéncia pratica de condugao deste tipo de estudo quanto do
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referencial tedrico referente ao assunto, encontrado nos protocolos internacionais e

na literatura cientifica.
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VL. RESULTADOS E DISCUSSAO

6.1. Principais diretrizes referentes aos estudos de monitoramento
em campo segundo os protocolos internacionais: EPA e OECD

A EPA e a OECD através de seus protocolos de estudos apresentam
diferentes metodologias para a quantificagcdo da exposicdo dérmica. A diversidade
de metodologias disponiveis faz com que fique a critério do pesquisador, a decisao

quanto & metodologia a ser utilizada®® 3739

Dentre as metodologias disponiveis para a regiao do corpo tem-se o método
Patch, Corpo total e Tragadores fluorescentes/corantes visiveis. Para a regido da
cabeca, tem-se a possibilidade de utilizagdo de touca ou de um patch. Para a
regidao da face/pescoco tém-se as opgdes de limpeza com solvente especifico,
limpeza com agua e sabdo ou utilizacdo de um patch. A quantificacdo da regiao
dos pés ndo é objetivamente definida, sendo também contemplada pelo método
patch, uma vez que a descricdo desta técnica considera a possibilidade de fixacdo
de um dosimetro em regides adicionais do corpo, sendo esta necessidade avaliada
pelo pesquisador ou ainda pode-se optar pela quantificacdo dos residuos nas
meias do trabalhador. Especificamente para as maos estao disponiveis as técnicas
de utilizacdo de luvas absorventes, luvas impermeaveis, lavagem em solvente

especifico ou lavagem com agua e sabao®® 3739,

Verificou-se que as opgbes de metodologias de dosimetria passiva
disponiveis no protocolo da EPA sdo menos numerosas que as especificadas no

protocolo da OECD. Ao contrario da OECD, a EPA descreve somente o método
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dos patches como técnica para a quantificacdo da exposicdo dérmica. Para a
amostragem das maos recomenda a utilizacao da técnica de lavagem com solvente

apropriado ou luvas absorventes® 3”39,

O método patch apresenta uma relevante desvantagem, uma vez que
assume como principio basico que a deposi¢ao da substancia ocorre de maneira
uniforme. Os residuos depositados nos patches sao quantificados e o resultado é
extrapolado para a area corpoérea total. Ao utilizar este método, assume-se que a
deposicao do produto ocorre de forma uniforme em todas as regiées do corpo do
individuo, ocasionando uma analise superestimada ou subestimada da

exposigéo“o’ 16, 22, 24, 25, 27)

Esta limitagao é gradualmente diminuida, quanto mais se aumenta o numero
de patches utilizados, porém, de qualguer maneira pode-se realizar uma
superestimativa ou uma subestimativa da exposicdo, ja que a quantidade de
residuos depositados nos paiches, isto é, em uma pequena &rea, deve

necessariamente ser extrapolada para uma area maior.

Em diversos estudos publicados, verificou-se que a area abrangida pelo
numero de patches utilizados por trabalhador foi de cerca de 8% a 10% da area

total do corpo, aproximadamente 2m?.

Pelos motivos acima descritos, julga-se que a técnica dos patches nao é a

melhor metodologia de escolha para esta analise.

Em contrapartida, esta técnica apresenta algumas vantagens como maior

praticidade para o pesquisador, desde a preparacao dos trabalhadores (fixagcao dos
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patches), manuseio e coleta das amostras, até uma maior facilidade na anélise dos
residuos, devido as suas dimensdes reduzidas. Também oferece um maior

conforto para o trabalhador durante a execucéo de suas atividades.

Assim como para as metodologias propostas, os protocolos deixam sob
responsabilidade do pesquisador a escolha quanto ao material para confeccéo dos
patches, apesar de recomendar algumas opcdes. Para a localizagao e fixagdo dos
patches, a OECD cita como referéncia a tabela presente no protocolo da EPA, mas
ao mesmo tempo complementa que sua localizacdo pode variar caso a caso e que
a adicao de patches extras pode ser considerada. Segundo a EPA, um nuimero de
10 a 12 patches deve ser utilizado, sendo que as regides do corpo recomendadas
para a fixacdo sao: Cabeca/face, atras e na frente do pescogo, costas, peito,

bracos e antebragos, coxas, canelas, pés®® 3739,

A principal limitagao verificada no método patch é suprimida com a utilizagao
da técnica do corpo total, a qual fornece uma amostragem do corpo inteiro do
trabalhador, desta maneira, todo o residuo depositado sobre o individuo é
quantificado. Nao ha, portanto, a necessidade de se assumir uma deposi¢ao
uniforme do residuo e, consequentemente, os residuos nao precisam ser
extrapolados. Ao mesmo tempo, a utilizacdo de duas camadas de vestimenta
oferece certo desconforto ao trabalhador, principalmente em regides, épocas do
ano e horarios que apresentam temperatura mais elevada, além da analise dos

residuos ser mais trabalhosa e, muitas vezes, mais onerosa‘®®.

O método conhecido como Corpo total (Whole body) esta especificado no

protocolo da OECD e caracteriza-se pela utilizacdo de duas camadas de roupa
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cobrindo todo o corpo do trabalhador (geralmente de algoddo, como calcas
compridas e camisa de manga longa ou macacéo inteirico), atuando como um meio
de coleta da substancia teste, que se depositaria sobre a pele do trabalhador. A
camada de roupa externa representa a vestimenta de trabalho, e a camada de

2,10, 13, 16, 22, 23, 24, 25, 26) Qualquer outro

roupa interna representa a pele do individuo!
equipamento de protecéo individual (EPI) recomendado durante o manuseio do
produto é utilizado acima da roupa de amostragem, possibilitando também uma

avaliacdo da eficiéncia do EPI®* 29,

A exposicao da cabeca pode ser avaliada através da utilizacdo de uma
touca, incorporada a camisa, ou através de uma touca separada do restante da
roupa, touca arabe, por exemplo. Porém também ha a opcao de se utilizar um
patch para quantificacao desta regido do corpo, mesmo quando o restante do corpo

for avaliado através da técnica do corpo total@® 3739,

Para os pés, os protocolos recomendam a utilizacdo de patch ou

amostragem das meias do trabalhador®: 3739

Ja o método que utiliza tracadores fluorescentes ou corantes visiveis,
também especificados somente no protocolo da OECD, envolve o tratamento da
substancia teste com um tracador fluorescente e posterior utilizacdo de video
imagem para realizagdo de andlise visual e quantitativa, com o objetivo de
identificar as regides do corpo onde a deposicao da substancia ocorreu. O tragador
fluorescente ou o corante visivel podem também ser extraidos dos dosimetros e

analisados, assim como a substancia de interesse!'® '® 192227 Entretanto, neste
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caso, assume-se equivalente deposicao entre o tracador/corante e o praguicida,

sendo esta a principal limitacdo desta metodologia.

Esta técnica permite identificar padroes de exposicdo ao produto, sendo
muito utilizada no treinamento de trabalhadores, pois proporciona a visualizacao do
produto depositado sobre o corpo dos individuos, assim como as regides mais
atingidas, permitindo demonstrar a extensdo da exposicdo, além de facilitar a
compreensao dos trabalhadores em relacdo as praticas agricolas, contribuindo
para a mudanca de habitos e consequente reducgdo da exposicao!'® 2% 29 Ainda,
este método revela padroes nao uniformes de exposicao que podem comprometer
o principio do método patch. Outra vantagem é que a propria pele serve como meio

de coleta, entretanto pode ser prejudicial para a saude do voluntério.

Quanto a regidao das maos, de acordo com os guidelines da OECD e da
EPA, esta pode ser avaliada através da utilizacdo de luvas de algodao, luvas
impermeaveis, da lavagem das maos com agua e sabdo ou da lavagem com

solvente especifico, removendo os residuos depositados nesta regido do corpo®®

37, 39)

No caso da utilizacdo de luvas absorventes, por exemplo, esta pode causar
uma superestimativa da exposicao, ja que a capacidade de reter os residuos torna-
se mais significativa que de um material impermeavel e até mesmo que da propria
pele. Luvas, tanto as de algodao quanto as impermeaveis, podem conter outras
substancias, que podem ser extraidas juntamente com o praguicida, tornando-se
um importante interferente quando se tem baixos niveis de contaminacdo. Em

contrapartida, a utilizacao de luvas absorventes ou impermeaveis apresenta grande
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praticidade na coleta da amostra, provavelmente € menos téxica que o solvente
utilizado na lavagem das maos e pode ser utilizada para a coleta de residuos
insoliveis no solvente em questdao. A lavagem das maos é considerada, por
alguns, como modificador da funcdo de barreira da pele podendo intensificar a
absorcao do praguicida. Outras variaveis que também podem interferir na eficiéncia
da amostragem pelos métodos de lavagem das maos sao: o nimero de lavagens

consecutivas realizadas, o tempo e o vigor na lavagem.

Ao tratar especificamente da regidao das méaos do trabalhador, verifica-se que
esta area do corpo representa uma importante etapa do processo de avaliacao da
exposicao, sendo sua contribuicdo para a exposicao total bastante documentada
por muitos pesquisadores. Diversos estudos que analisaram especificamente a
contribuicdo da exposicdo das maos frente a exposicao total, verificaram que a
contribuicdo pode variar de cerca de 40 a 98% da exposicao total, dependendo de
diversas caracteristicas, como a funcao do trabalhador, o tipo de aplicacdo e as

propriedades da formulagao('% 21: 2. 23.24.25,26.27.29)

Ja quanto a face e pescoco do individuo, os residuos depositados nesta
regiao do corpo podem ser removidos através de limpeza destas regides com gaze
embebida em agua e sabdo ou em outro solvente apropriado (wipes)® 10 16:23. 24. 26,
27) . Assim como o comentado para a avaliagdo da regido das maos, a utilizagdo de
solventes na face e pescoc¢o do trabalhador pode modificar a funcéao de barreira da
pele, além de poder ser desconfortavel para o individuo. Outras variaveis que

também podem interferir na eficiéncia da amostragem da face e pescogo €,

principalmente, 0 nimero de vezes em que a regido € limpa.
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Quanto ao material recomendado para a confeccdo dos dosimetros, ambos
protocolos indicam que um material absorvente seja utilizado, com o objetivo de
reter os residuos da substancia teste, e listam algumas opcdes, mas também para

este critério ndo sdo impositivos® 3739,

Ao tratar especificamente dos sujeitos da pesquisa, a OECD recomenda um
minimo de 10 voluntarios, que devem ser preferencialmente trabalhadores com
experiéncia na funcdo. Entretanto, quanto a experiéncia, & aberto nesta questao,
pois complementa que, na impossibilidade de um trabalhador com experiéncia,
pode-se utilizar um voluntario “ndo profissional”, desde que este seja previamente
treinado para o desenvolvimento da atividade em questdo. Ambos os sexos,
feminino e masculino, sdo permitidos, porém o individuo ndo deve apresentar
doencas, o0 que é verificado através de uma avaliacdo de saude preliminar.
Também cita a necessidade da assinatura de um termo de consentimento livre e
esclarecido quanto a participacdao no estudo e que o periodo de exposicao seja o
representativo de um dia tipico de trabalho na cultura em questao. De acordo com
a EPA, deve-se utilizar um minimo de 15 trabalhadores e 3 locais diferentes de

monitoramento®® 7:39),

Outra caracteristica importante e pontuada por ambos os protocolos refere-
se as andlises das amostras, as quais devem ser conduzidas de acordo com as
diretrizes das boas praticas laboratoriais. Entre outros, estes estudos incluem a
validacdo dos métodos analiticos, as informacdées quanto a estabilidade da
substancia teste e de seus metabdlitos em condicbes de campo, durante o

armazenamento e durante o transporte, a determinacao do Limite de Quantificacao
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(LOQ), assim como a determinacao das faixas de concentragbes a serem utilizadas
no procedimento de fortificagdo. O estudo em campo também deve seguir as boas

praticas laboratoriais aplicadas a campo©® 37:39),

De uma maneira geral, o protocolo elaborado pela OECD é mais detalhado e
completo que o da EPA, especificando inclusive a sequencia de coleta das
amostras. Por outro lado oferece diversas metodologias possiveis para a
quantificacdo da exposicdo dérmica, nao contribuindo, portanto, para a
harmonizacao na conducao deste tipo de estudo. Ja o protocolo da EPA, apesar de
restringir-se somente ao método patch, € um método que apresenta uma limitacao

importante e que pode alterar significantemente o resultado final do estudo.

Verifica-se, portanto que os protocolos internacionais trazem diversas

metodologias distintas para a quantificacdo da exposicao dérmica.

Combinando as diversas metodologias descritas nos protocolos
internacionais da OECD e da EPA, por parte do corpo do trabalhador, é possivel
exemplificar a variedade de opcbes de desenhos de estudos que podem ser
utilizados para a condug¢ao de um estudo em campo. Apds esta analise, ao menos
72 delineamentos diferentes foram encontrados. Para exemplificar esta variedade
de opcodes, a figura 7 ilustra os diversos desenhos de estudo que podem ser

utilizados para a conducao de um estudo em campo.

65



Luvas absorventes
Luvas impermeaveis Lavagem com agua e sabdo
Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas absorventes Lavagem com &gua e sab4o
Lavagem com solvente

Luvas absorventes
—— Luvas impermeaveis F Lavagem com agua e sabdo
 Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas absorventes F Lavagem com agua e sabao
____ Lavagem com solvente
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Luvas impermeaveis Lavagem com agua e sabao
___Lavagem com solvente
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| Limpeza com solvente

Patch
N Luvas absorventes
_| Patch I__| Limpeza agua e sabdo I_ Luvas absorventes ‘!: Lavagem com agua e sabao
Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas impermeéveis Lavagem com agua e sabdo
. Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas absorventes Lavagem com &gua e sabao
___ Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas impermedveis F Lavagem com agua e sabdo
____ Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas absorventes -!: Lavagem com agua e sabdo
. Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas impermedveis Lavagem com agua e sabdo
___ Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas absorventes F Lavagem com agua e sabao
_____ Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas impermeaveis -E Lavagem com agua e sabdo
Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas absorventes —E Lavagem com agua e sabao
Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas impermeéveis -!: Lavagem com agua e sabdo
—_ Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas absorventes F Lavagem com &gua e sabdo
— Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas impermedveis Lavagem com agua e sabdo
_ Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas absorventes Lavagem com agua e sabao
____ Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas impermedveis Lavagem com agua e sabdo
___Lavagem com solvente
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total

Tragador
fluorescente

Touca
— arabe

Luvas absorventes
Luvas absorventes Lavagem com agua e sabao
____ Lavagem com solvente

Luvas absorventes
—— Luvas impermeaveis -E Lavagem com agua e sabdo
Lavagem com solvente

Luvas absorventes
Luvas absorventes Lavagem com agua e sab&o
Lavagem com solvenie

Luvas absorventes
—— Luvas impermeéveis Lavagem com agua e sabdo
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L J I I I Dosimetro externo Dosimetro interno |

CORPO CABEGA FACE/PESCOCO PES MAOS

Figura 7: Fluxograma ilustrando os desenhos de estudos possiveis de acordo com as metodologias
de dosimetria passiva disponiveis
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6.2. Descricao das caracteristicas e diretrizes utilizadas nos trés
estudos de monitoramento em campo conduzidos no Brasil

6.2.1. Estudo 01 - Estudo da exposicao dos trabalhadores a um praguicida
durante aplicacao tratorizada

Ano de conclusao do estudo

2004

Objetivo do estudo

Determinacéo da exposicao dérmica e inalatéria de trabalhadores rurais, através da
dosimetria passiva, durante a preparagdo da calda, carregamento e aplicacao

tratorizada de um praguicida‘®.

Descricao do estudo

Substancia teste

O ingrediente ativo utilizado € um inseticida de amplo espectro pertencente a
classe dos organofosforados. Na época da condugédo desse estudo, apresentava
como modalidade de emprego a aplicacdo foliar nas culturas de algodao,
amendoim, batata, feijdo, soja, tomate e trigo. No caso do tomate, seu uso era
autorizado somente para tomate rasteiro, com fins industriais. Além disso, para
todas as culturas o uso deveria ser exclusivamente via trator, pivd central ou

aérea'®?,

Comité de ética

O protocolo do estudo foi submetido a analise por um Comité de Etica envolvendo

pesquisas com seres humanos e foi aprovado®®”.

67



Sujeitos da pesquisa

Os voluntarios foram formados por 16 trabalhadores das fazendas, nas fun¢des de
misturador/carregador ou de aplicador. Cada voluntario foi selecionado pela sua
experiéncia na funcao, a fim de representar o tipico trabalhador e o potencial de
exposicdo ao produto. Todos os voluntarios eram maiores de 18 anos, com
experiéncia na fungéo e assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido

para participarem do estudo®.

Localizacao

O estudo foi conduzido em 6 areas distintas de cultivo do tomate rasteiro,
ocorrendo em 2 cidades do Estado de Sao Paulo (3 areas de cultivo) e em 2

cidades do Estado de Minas Gerais (3 areas de cultivo) ¢,

Dados gerais'®”

Diretor(a) do estudo: Giuliana da Fontoura Rodrigues Selmi
Investigador principal de campo: ---

Data do Inicio do Estudo: Abril/2002

Data do Inicio da fase de campo: Julho/2003

Data de término da fase de campo: Agosto/2003

Data de Concluséo do Relatério Final: Agosto/2004
Calibracao dos equipamentos: Sim

Avaliacao de saude dos voluntarios: Sim

Cendrio de exposi¢cao®”
Cultura: Tomate rasteiro

Tipo de aplicacdo: Tratorizada
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Tipo de formulagao: Liquido
Dose de aplicagdo: Maior dose recomendada em bula
Funcéo do trabalhador: Misturador/carregador ou aplicador

Técnica de quantificacdo da exposicdo: Dosimetria passiva - corpo total, luvas
impermeaveis (dosimetro externo), luvas de algodao (dosimetro interno), limpeza

face e pescogco com agua, touca arabe, protetor dos pés

Voluntarios: total de 16 trabalhadores

Avaliacao da exposicao dérmica

A exposicdo potencial dérmica a substancia teste foi medida através de dosimetria

passiva'®®.

Corpo: Foram utilizadas duas camadas de roupa, chamados de dosimetros
externos e dosimetros internos. Os dosimetros externos eram semelhantes as
roupas usadas normalmente e foram constituidos por calgas compridas e camisa
de manga longa. Os dosimetros internos eram constituidos pelas roupas de baixo,

camiseta de manga longa e calgcas compridas, todos em 100% algodao (Figura 8)
(60)

Mé&os: A exposicdo das maos foi medida através da quantidade de residuo
depositada nas luvas internas de algodao, como dosimetro interno, e nas luvas

impermeaveis, como dosimetro externo®”.
Cabecga: Touca arabe'®?.

Face e pescoco: A exposicdo da face e do pescoco foi medida pelo uso de um
pedaco de tecido (retalhos de gaze de 7,5 x 7,5 cm) embebido em égua(6°>.

Pés: Protetor dos sapatos como dosimetros externos e meias como dosimetros

internos®?.
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Figura 8. Estudo 01 — Dosimetros externos — Corpo total

Armazenamento e transporte das amostras

Todas as amostras coletadas em campo foram armazenadas em freezer apos a
coleta. A data e o tempo de armazenamento das amostras foram registrados. O
transporte das amostras para o laboratério analitico foi realizado utilizando-se

caixas térmicas e as amostras acondicionadas em gelo®®”.

Acompanhamento dos trabalhadores

Os trabalhadores nao foram acompanhados individualmente por um observador®®.

Fortificacao e controle

As amostras controle e fortificadas foram expostas no ambiente, em local préximo
da area de manuseio do produto, afastado de qualquer contaminagéo, por um
periodo de tempo similar a aplicacdo completa, concomitantemente com a
dosimetria passiva (Figura 9). O laboratorio analitico forneceu as instrugdes e as
solucbes de fortificagdo foram preparadas em campo, a partir do produto
formulado. Duas concentragbes diferentes foram utilizadas como solugdes de
fortificacdo para as amostras de roupas, com a maior concentracao foi realizada a
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fortificagcdo dos dosimetros externos; com a menor concentragdo realizou-se a
fortificacdo dos dosimetros internos. As solugdes de fortificacdo utilizadas nas
amostras de gaze (limpeza da face e pescogo) foram preparadas a partir do
produto formulado, em apenas 1 concentragdo, designada pelo laboratério
analitico. A gaze foi embebida em agua e o rosto de um individuo ndo exposto foi
completamente limpo e, em seguida, foi realizada a fortificacdo da amostra. Neste
estudo foram realizadas 3 fortificagdes®”.

Todos os procedimentos acima descritos foram efetuados também para as

amostras controle, exceto pela adigao da solugéo de fortificagao .

)

Figura 9. Estudo 1 - Amostras de fortificagdo

Condigées climaticas

As condi¢des climaticas das areas de realizagdo dos ensaios foram avaliadas
durante a etapa de aplicacdo do produto (dosimetria passiva). Para cada ensaio
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foram realizadas duas medicoes dos seguintes parametros: temperatura, umidade

e velocidade do vento, utilizando-se um termohigrometro e um anemémetro®”.

Boas praticas laboratoriais

O estudo foi conduzido segundo os principios das Boas Praticas Laboratoriais e

apresenta um registro preciso e verdadeiro dos dados brutos obtidos.

Procedimentos Operacionais Padrao

Todos o0s processos executados durante a conducao do estudo tiveram como base
Procedimentos Operacionais Padrdo previamente elaborados e testados quanto a

sua aplicabilidade®?.

72



6.2.2. Estudo 02 - Determinacao da exposicdao dérmica e inalatoria de
trabalhadores durante a aplicacao costal de um praguicida

Ano de conclusao do estudo

2008

Objetivo do estudo

Determinacdo da exposicdo dérmica e inalatoria de trabalhadores rurais, através da
dosimetria passiva, durante a preparacao da calda, carregamento e aplicacao
costal de um praguicida®?.

Descricao do estudo

Susbtancia teste

O praguicida investigado foi um inseticida de contato ndo sistémico, de amplo
espectro, pertencente a classe dos organofosforados. No Brasil é registrado para
aplicacao foliar nas culturas de algodao, batata, café, cevada, citros, feijao, maga,
milho, pastagem, soja, sorgo, tomate (rasteiro, com fins industriais) e trigo;
aplicacdo localizada na cultura de banana (saco para protecdo do cacho);
aplicacdo no solo nas culturas de batata e milho e aplicagdo no controle de

formigas apenas para isca granulada conforme aprovacéo em rétulo e bula®?.

Comité de ética

O protocolo do estudo foi submetido a analise por um Comité de Etica envolvendo

pesquisas com seres humanos e foi aprovado®®?.

Sujeitos da pesquisa

Os sujeitos da pesquisa foram trabalhadores rurais profissionais que assinaram um

termo de consentimento livre e esclarecido para participar do estudo. Um total de
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22 trabalhadores foi monitorado, e suas atividades incluiram a preparacao da
calda, o carregamento e a aplicagdo do produto como uma fungdo Unica de
trabalho (Figura 10) ©2.

Localizacao

O estudo foi conduzido em 2 cidades no Estado de Sao Paulo (em 3 diferentes
propriedades) e em 2 cidades no estado de Minas Gerais (em 2 diferentes
propriedades) ©?.

Dados gerais®®

Investigador(a) principal de campo: Giuliana da Fontoura Rodrigues Selmi
Data do Inicio do Estudo: Janeiro/2005

Data do Inicio da fase de campo: Outubro/2005

Data de término da fase de campo: Novembro/2005

Data de Conclusdo do Relatorio Final: Novembro/2008

Calibracao dos equipamentos: Sim

Avaliacao de saude dos voluntarios: Sim

Cendrio de exposicao®®

Cultura: Feijao

Tipo de aplicacao: Pulverizacao costal

Tipo de formulagao: Liquido

Dose de aplicagdo: Maior dose recomendada em bula

Funcéo do trabalhador: Misturador, Carregador e Aplicador
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Técnica de quantificacdo da exposi¢ao: Dosimetria passiva - corpo total, lavagem
das maos com agua e sabao (dosimetro interno), luvas impermeaveis (dosimetro

externo), limpeza face e pesco¢co com agua e sabao, touca arabe

Voluntarios: 22 trabalhadores

Figura 10. Estudo 02 - Preparacdo da calda e pulverizagdo costal

Avaliacao da exposicao dérmica
A exposigao potencial dérmica a substéancia teste foi medida através de dosimetria

passiva (Figura 11) 2.

Corpo: Foram utilizadas duas camadas de roupa, chamados de dosimetros
externos e dosimetros internos. Os dosimetros externos estavam de acordo com o
EPI, semelhante as roupas usadas normalmente e foram constituidos por calgas

compridas e camisa de manga longa. Os dosimetros internos eram constituidos
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pelas roupas de baixo, camiseta de manga longa e calgas compridas, todos em
100% algodao®?.

Os dosimetros externos e internos foram seccionados em braco superior e inferior,
tronco anterior e posterior e perna superior e inferior (Figura 12). O trabalhador
utilizou um avental durante a parte do dia de trabalho na qual ocorre o preparo e
carregamento da calda, conforme recomendado na bula. Residuos potenciais
presentes no avental foram coletados através de um dosimetro externo pregado ao

avental, o qual cobriu a &rea exposta e foi removido no final do dia de trabalho®?.

Figura 11. Estudo 02 - Dosimetros utilizados pelo trabalhador

Figura 12. Estudo 02 - Sec¢do dos dosimetros
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Mé&os: Luvas de nitrila foram usadas como dosimetro externo para as maos. A
exposi¢do interna das mé&os foi avaliada através da lavagem das maos dos

trabalhadores com solugéo aerossol OT 0,01% (Figura 13) ®2.

Figura 13. Estudo 02 - Lavagem das m&os

Cabeca: Touca arabe (boné com protegdo para o pescoco na parte de tras) 2.

Face e pescoco: Limpeza da face/pescoco das areas expostas com dois pedagos
de gaze, sequencialmente, as quais foram umedecidas com solucao aerossol OT a
0,01% (Figura 14). Todas as gazes coletadas para um mesmo trabalhador durante
o estudo foram acondicionadas em uma mesma embalagem, produzindo uma

(inica amostra para analise®?.

Figura 14: Estudo 02 - Coleta amostra da Face/pesco¢o

77



Pés: Nao foram coletadas amostras representativas da regido dos pés dos
trabalhadores. Observa-se que todos os voluntarios utilizaram botas impermeaveis
como EPI para os pés®®?.

Armazenamento e transporte das amostras

As amostras provenientes da exposicdo dérmica foram armazenadas
primeiramente em papel aluminio e embaladas em sacos plasticos previamente
identificados, com excecdo das amostras provenientes das maos. Tanto as luvas
de nitrila, que atuaram como dosimetro externo das maos, assim como a amostra
de lavagem das maos, que atuaram como dosimetro interno das maos, foram
acondicionadas em um frasco plastico de 1 L com tampa rosca (Figura 15). Em
campo, todas as amostras foram mantidas temporariamente em caixas térmicas
com gelo reciclavel e transferidas ao final do periodo de monitorizacdo para um
freezer, no qual foram mantidas congeladas até que pudessem ser transportadas
para as instalagdes de andlise. Todas as amostras foram mantidas congeladas até

serem analisadas®?.
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Figura 15: Estudo 02 - Acondicionamento dos dosimetros

Acompanhamento dos trabalhadores

Durante todo o periodo de monitoramento, cada trabalhador foi acompanhado por
um membro da equipe denominado de observador. Todas as agbes e
acontecimentos ocorridos durante o periodo de monitoramento foram registrados
pelo observador, como atividades habituais, vazamentos, intercorréncias, paradas
na atividade, tempo de mistura, carregamento e aplicacdo®®?.

Fortificacao e Controle

Os procedimentos de fortificacdo e controle foram conduzidos (Figura 16). As
amostras foram expostas sob as condicoes ambientais em local préximo a area de
aplicagéo do produto, mas isenta de qualquer contaminagdo, ao mesmo tempo e
por periodo semelhante ao periodo de monitoramento. Os mesmos procedimentos
quanto ao armazenamento e transporte das amostras dos trabalhadores foram
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adotados. O laboratério analitico forneceu as solugdes de fortificagdo, assim como
as instrucdes. O total de nove fortificagdes e controles foram conduzidos®?.

Duas concentragdes diferentes de solugcées de fortificacdo foram utilizadas em
cada matriz e trés replicatas para cada concentragdo foram realizadas®®?.

Para refletir a mesma exposicdo das amostras provenientes dos trabalhadores, as
amostras de controle e fortificagdo dos dosimetros internos foram cobertas com
uma camada do tecido do dosimetro externo, porém sem que entrassem em
contato. Isto foi possivel através da utilizacdo de uma estrutura de apoio que

impedia o contato entre os tecidos®?.

As amostras de exposicao das maos, lavagem das maos, assim como da face e

pescogo, gazes, foram fortificadas e imediatamente armazenadas®?.

Todos os procedimentos acima descritos foram efetuados também para as
amostras controle, exceto pela adi¢cao da solucéo de fortificagao®?.

Figura 16. Estudo 02 - Procedimentos de fortificagdo
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Condicées climaticas

Observagdes referentes as condicées climaticas durante a condugdo dos

monitoramentos foram efetuadas®?.

Boas praticas laboratoriais

O estudo foi conduzido segundo os principios das Boas Praticas Laboratoriais e

apresenta um registro preciso e verdadeiro dos dados brutos obtidos®?.

Procedimentos Operacionais Padrao

Todos os processos executados durante a condugéo do estudo tiveram como base
Procedimentos Operacionais Padrdo previamente elaborados e testados quanto a

sua aplicabilidade®®?.
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6.2.3. Estudo 03 - Avaliacdo da eficacia da vestimenta utilizada durante a
colheita das folhas do tabaco

Para este caso, em especifico, é importante ressaltar que néo se trata da
aplicacdo de um praguicida, e sim da atividade de colheita da cultura. A substancia
teste quantificada foi a nicotina, a qual é liberada pelas folhas do tabaco,
principalmente em condicoes de umidade, pois é soluvel em agua. O presente
estudo foi conduzido utilizando-se a técnica de dosimetria passiva para
quantificacdo da exposicdo dérmica, segundo 0s guidelines que orientam o0s
estudos de monitoramento em campo. Desta maneira, é possivel utilizar este
estudo como fonte de informagdes no que se refere a metodologia empregada no
mesmo, sendo uma importante fonte de analise devido ao fato de ser atual e ter

sido conduzido no Brasil.

Ano de conclusao do estudo

2011

Objetivo do estudo

O estudo foi conduzido com o objetivo de coletar dados da exposicao dérmica para
utiizagdo na avaliacdo da exposicdo de trabalhadores durante a atividade de
colheita do tabaco e inferir sobre a eficacia da vestimenta de protecao

recomendada para a execucao desta atividade'®".

Descricao do estudo

Substancia teste

A principal substancia teste em investigacao foi a nicotina. A nicotina é o principal

alcaldide presente no tabaco, nome comum da planta Nicotiana tabacum®.

82



Comité de ética

O protocolo do estudo foi submetido a analise por um Comité de Etica envolvendo

pesquisas com seres humanos e foi aprovado®.

Sujeitos da pesquisa

Os voluntarios eram trabalhadores rurais profissionais que deram seu
consentimento livre e esclarecido para participar do estudo. No total, foram
monitorados 18 trabalhadores. Os trabalhadores monitorados realizaram a colheita
das folhas do tabaco verde®".

Localizacao

O Estudo foi conduzido em 5 propriedades rurais distintas no Estado do Rio
Grande do Sul®V.

Dados gerais®"

Diretor(a) do estudo: Giuliana da Fontoura Rodrigues Selmi
Investigador(a) principal de campo: ---

Data do Inicio do Estudo: Julho/2010

Data do Inicio da fase de campo: Dezembro/2010

Data de término da fase de campo: Mar¢co/2011

Data de Conclusao do Relatério Final: Julho/2011
Calibracao dos equipamentos: Sim

Avaliacao de saude dos voluntarios: Sim
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Cendrio de exposicao®"
Cultura: Tabaco verde

Tipo de atividade: Colheita

Tipo de formulacao: Nao aplicavel
Dose de aplicacao: Nao aplicavel
Funcéo do trabalhador: Colhedor

Técnica de quantificacdo da exposicao: Dosimetria passiva - corpo total, luvas de
algodao (dosimetro externo), lavagem das maos com agua e sabao (dosimetro

interno), limpeza face e pesco¢o com agua e sabao.

Voluntarios: 18 trabalhadores

Avaliacdo da exposicao dérmica

A exposicao potencial dérmica a substancia teste foi medida através de dosimetria
passiva. Dos 18 trabalhadores, 16 foram utilizados para a determinacdo da
exposi¢ao potencial dérmica através da utilizagdo dos dosimetros internos, isto é,
sob a vestimenta de protecdo, mimetizando a pele do trabalhador. Outros dois
trabalhadores utilizaram a camisa de manga longa e a cal¢ca comprida, em tecido
100% algodao, sobre a vestimenta de protecdo para estimar a exposi¢ao potencial
dérmica total que ocorreria com vestimenta de protegdo recomendada‘®’.

Corpo: Durante a atividade de colheita, os trabalhadores utilizaram duas camadas
de roupa: roupas externas e roupas internas (Figura 17). As roupas externas
representaram a exata vestimenta de protecdo utilizada pelos trabalhadores, e
eram compostas por camisa de manga longa e calca comprida, ambas
impermedveis (Figura 17a). As roupas internas eram compostas por camisa de
manga longa e calca comprida, porém em tecido 100% algodao, representando os
dosimetros internos (Figura 17b). Para quantificacdo da exposi¢ao ocorrida sobre a
vestimenta de protegéo, foram conduzidos ensaios com os dosimetros de algodao
sendo utilizados acima da vestimenta de protecao (Figura 17c) "),
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Os dosimetros foram seccionados em brago superior e inferior, tronco anterior e

posterior e perna superior e inferior (Figura 18) "

Figura 17a: Vestimenta de Figura 17b: Dosimetros internos, Figura 17c: Dosimetros de algodao, utilizados
protecéo utilizados abaixo da vestimenta de acima da vestimenta de protegao e luvas de
protecéo algodao.

Figura 17. Estudo 03 - Técnica corpo total — Dosimetros

Figura 18. Estudo 03 - Técnica corpo total — Secgdo dos dosimetros
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Ma&os: A exposicao interna das maos foi avaliada através da lavagem das maos
dos trabalhadores com solugéo de agua e sabao. O dosimetro externo das maos

foi representado por luvas em tecido de algodao utilizadas acima das luvas de

nitrila (Figura 19)©".

//

Figura 19. Estudo 03 - Técnica corpo total — Lavagem das maos

Cabeca: Nao foram coletadas amostras representativas da regido da cabeca dos

trabalhadores®®".

Face e pescoco: Limpeza da face/pesco¢o com gaze, as quais foram umedecidas
com solugdo de agua e sabdo. Todas as gazes coletadas para um mesmo
trabalhador durante o estudo foram acondicionadas em uma mesma embalagem,

produzindo uma UGnica amostra para andlise (Figura 20)©".

86



Figura 20. Estudo 03 - Coleta da amostra de Face/pesco¢o

Pés: Nao foram coletadas amostras representativas da regido dos pés dos
trabalhadores. Observa-se que todos os voluntarios utilizaram botas impermeaveis

como EPI para os pés‘®",

Armazenamento e transporte das amostras

Ap6s o periodo de monitorizagdo, todas as amostras coletadas da exposicao
dérmica foram armazenadas primeiramente em papel aluminio e embaladas em
sacos plasticos previamente identificados, com excecao das amostras provenientes
da lavagem das maos, que foram acondicionadas em um frasco plastico de 2 L
com tampa. As embalagens foram previamente identificadas (Figura 21). Em
campo, as amostras foram armazenadas em caixas térmicas com gelo reciclavel e,
em seguida, transferidas para freezer, sendo mantidas congeladas até envio para o
laboratério analitico. As amostras dos dosimetros, lavagem das maos e face e
pescoco foram enviadas ao laboratério analitico e analisadas quanto a quantidade
de nicotina presente. Todas as amostras foram mantidas congeladas até serem

analisadas®".
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Figura 21. Estudo 03 - Armazenamento das amostras

Acompanhamento dos trabalhadores

Durante todo o periodo de monitoramento, cada trabalhador foi acompanhado por
um membro da equipe denominado de observador. Todas as agbes e
acontecimentos ocorridos durante o periodo de monitoramento foram registrados
pelo observador, como atividades habituais, intercorréncias, paradas na atividade,
tempo de colheita®".

Fortificacao e Controle

Procedimentos de fortificacdo e controle foram conduzidos. As amostras foram
expostas ao ambiente, em local relativamente proximo a area de colheita do
tabaco, mas afastado de qualquer contaminac¢ao, por um periodo de tempo similar

ao periodo completo de monitorizacdo. Foram, entdo, armazenadas de maneira
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idéntica as amostras coletadas dos voluntarios. Este procedimento foi realizado
concomitantemente com a colheita do produto. O laboratério analitico forneceu as

solucdes de fortificacdo e as instrucdes para realizacdo (Figuras 22a e 22b) 7).

Duas concentragdes diferentes de solugdes de fortificacdo foram utilizadas em
cada matriz e trés replicatas para cada concentragdo foram realizadas®".

Para refletir a mesma exposicao das amostras provenientes dos trabalhadores, as
amostras de controle e fortificagdo dos dosimetros internos foram cobertas com

uma camada de tecido, porém sem que entrassem em contato (Figura 22d)©".

As amostras de exposi¢cao das maos, lavagem das maos, assim como da face e

pescoco, gazes, foram fortificadas e imediatamente armazenadas (Figura 22¢)®".

Todos os procedimentos acima descritos foram efetuados também para as

amostras controle, exceto pela adigao da solugéo de fortificagao®’.

Figura 22a. Frascos contendo as solucdes de Figura 22b. Procedimento de lavagem dos frascos de
fortificagao. fortificagdo com solvente.

Figura 22c. Fortificacao das gazes. Figura 22d. Fortificacdo dos dosimetros de algodao.

Figura 22. Estudo 03 - Procedimento de fortificagédo e controle
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Condicées climaticas

Observagdes referentes as condicées climaticas durante a condugdo dos

monitoramentos foram efetuadas‘®".

Boas praticas laboratoriais

O estudo foi conduzido segundo os principios das Boas Praticas Laboratoriais e

apresenta um registro preciso e verdadeiro dos dados brutos obtidos®".

Procedimentos Operacionais Padrao

Todos os processos executados durante a condugéo do estudo tiveram como base
Procedimentos Operacionais Padrdo previamente elaborados e testados quanto a

sua aplicabilidade®".
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6.3. Discussao sobre as caracteristicas gerais e diretrizes utilizadas
nos estudos de campo conduzidos no Brasil

6.3.1. Caracteristicas gerais

De acordo com o observado em cada um dos 3 estudos de campo
conduzidos no Brasil, verificou-se que todos eles foram conduzidos de acordo com
as boas praticas de laboratério. Também, em relacdo aos laboratérios analiticos
que realizaram a andlise das amostras, verificou-se que todos eles continham
certificacdo e controle de qualidade adequados a conducao deste tipo de estudo,
assim como realizaram todos os testes preliminares necessarios, como estudo de
estabilidade, por exemplo, conferindo qualidade e confiabilidade aos resultados

encontrados®? 60 61),

Quanto a necessidade de que o plano de estudo seja avaliado e aprovado
por um comité de ética em pesquisas, todos os estudos foram aprovados

anteriormente ao inicio da condugao propriamente dita®? %61,

A elaboracao dos procedimentos operacionais padrao para cada processo
também foi um requisito preenchido nos 3 estudos avaliados, fator que assegura a
execucao padrdao de cada etapa do processo, além do adequado treinamento da
equipe responsavel para que nao haja duvida no momento da execugao da tarefa e
principalmente para que esta seja realizada seguindo os procedimentos

padronizados e anteriormente testados (% %81,
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6.3.2. Cenario de exposicao

Das caracteristicas dos cenarios de exposicao, verifica-se que cada um dos
estudos criou um cenario distinto quanto ao equipamento de aplicagdo. Para o
estudo 1 tem-se aplicacdo tratorizada, no estudo 2 a aplicagao costal e, no estudo
3, por ser colheita, ndo houve a utilizacao de nenhum equipamento de aplicacédo. O
tipo de equipamento de aplicagdo é um fator que influencia consideravelmente a
exposicdo do individuo ao produto em questdo, para ambas as funcoes,

misturador/carregador e aplicador®? €06,

Comparando-se os dois tipos de equipamento de aplicacao utilizados nos
estudos 1 e 2, para o abastecedor, o tipo de equipamento de aplicacao tem sua
principal influéncia quanto ao pardmetro volume de produto a ser misturado e
carregado. O trator, quando comparado ao equipamento de pulverizacao (aplicacao
costal), tem uma maior area de alcance, sendo o volume de um tanque de
aproximadamente 2000L, e consequentemente requer um volume maior de produto
a ser manipulado por tanque utilizado e, provavelmente, um nivel mais elevado de
exposicao nesta situacao, enquanto que o volume do pulverizador costal é de cerca

de 20L por tanque®? 9.

Ja para a funcao de aplicador, apesar de o volume de produto também ser
maior na aplicagao tratorizada quando comparado com a aplicacao costal, ndo se
pode afirmar que a exposicdo sera maior, ja que no trator ha um maior
distanciamento do trabalhador da area de pulverizacdo do produto. Este fato
dificilmente ocorre durante a aplicagdo costal, na qual o trabalhador encontra-se
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muito proximo ao produto, podendo inclusive encostar em areas recém
pulverizadas. Ainda, o trator pode apresentar cabine aberta ou fechada,
caracteristica que altera o cenario de exposicao, assim como o nivel de exposicao
para o trabalhador que aplica o produto. No caso do estudo 1, a aplicacdo foi

realizada utilizando-se tratores de cabine aberta® 59,

Quanto a cultura escolhida, as caracteristicas dos estudos 1 e 2, sao
similares. Tanto o tomate rasteiro quanto o feijao industrial apresentam
caracteristicas em comum, como a altura da cultura e o distanciamento das
parcelas. A altura é uma caracteristica da cultura que influencia a exposi¢cao do
individuo durante a atividade de aplicacdo do produto, portanto para a funcao de

aplicador, principalmente no caso da aplicagao costal®* %,

Para este tipo de aplicagdo, quando comparamos niveis de exposicao
observados em uma cultura de pequeno porte com uma cultura de grande porte, o
padrdao de exposicao é distinto. Na cultura de pequeno porte o trabalhador nao
precisa elevar o braco acima da linha de sua cintura. Enquanto que em uma cultura
de grande porte, de maior estatura, para que a aplicagcdo seja eficiente, é
necessario que o trabalhador eleve o braco, ndo raro, acima da linha de sua
cabeca. Neste cenario, quando se compara o padrdao de deposicdo do produto,
verifica-se que o nivel de exposicao do aplicador é geralmente mais elevado em
culturas de maior porte do que o padrao observado em culturas de pequeno porte,

baixa estatura.

Outro fator que influencia o padrao de exposicao é a forma de apresentacao

do produto. Esta caracteristica deve ser observada de acordo com a fungao
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desempenhada pelo trabalhador, isto é, a forma do produto anteriormente a
mistura, assim como a forma do produto apdés a preparacdo e mistura para a
aplicacdo propriamente dita. Antes da preparacdo, esta deve ser a forma
considerada para o individuo com a funcao de misturador e carregador. Apds a
mistura e o carregamento do produto, esta deve ser a forma de apresentacéo
considerada para o aplicador. A forma e a apresentagdo do produto pode ser a
mesma antes e apds a preparacao, mas ha casos em que sao diferentes, como
para formulacées em forma de pé molhavel, por exemplo. Neste caso, a forma de
apresentacdo do produto e consequentemente 0 cenario de exposicdo, sao
diferentes entre o misturador/carregador e o0 aplicador. Para o
misturador/carregador a exposicao sera avaliada para o produto na forma de pé,

enquanto que para o aplicador na forma de liquido.

Quanto a forma de apresentacao do produto, os estudos 1 e 2 sao similares,
ja que tanto para o misturador/carregador quanto para o aplicador, considera-se
aplicacao de produto liquido. As diferencas quanto a forma de apresentacdo do
produto entre as fun¢des desempenhadas serdo decorrentes da concentracédo do
produto e do volume manipulado e aplicado. O produto formulado, manipulado pelo

7

misturador/carregador, € mais concentrado, enquanto que o produto diluido, e

consequentemente menos concentrado, é o que se refere ao aplicador®? %%

Considerando as fungdes exercidas pelos trabalhadores nos 3 estudos,
verifica-se que no estudo 1 tem-se a funcdo de misturador/carregador e a de

aplicador. No estudo 2 estas funcdes estdo agregadas em um unico individuo, o
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qual atua em todas as atividades, misturador/carregador/aplicador. E, no caso do

estudo 3, tem-se a fungao de colhedor®? €061,

Desta maneira, para que os estudos conduzidos em campo possam compor
um modelo preditivo de exposicao é necessario que 0s cenarios genéricos de
exposicdo sejam claramente definidos. Para isso, as principais caracteristicas
observadas e utilizadas referem-se a funcao do trabalhador, ao tipo de aplicacéo e

ao tipo de formulacédo do produto.

Assim, com base nas caracteristicas descritas nos estudos 1 e 2, verifica-se,

portanto, a criagdo de 3 cenarios de exposigao:

Cendrio 1: Misturador/Carregador — Aplicacao tratorizada — Formulacao liquida
Cendrio 2: Aplicador — Aplicacao tratorizada — Formulacao liquida

Cendrio 3:  Misturador/carregador/aplicador — Aplicacao costal — Formulagcao

liquida

O estudo 3 nao foi utilizado para a criagdo de um cenario de exposi¢cao, pois
nao houve a aplicacdo de um produto e sim a avaliacdo quanto a protecao
conferida pelo EPI frente a uma substancia proveniente da propria cultura. Para
este trabalho, o estudo 3 foi avaliado quanto as diretrizes e metodologias nele

empregadas®®’.
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6.3.3. Fortificacao e controle

Os procedimentos de fortificacdo e controle sdo etapas essenciais para a
garantia da qualidade de um estudo, pois possibilitam que os dados obtidos dos
trabalhadores sejam corrigidos quanto as possiveis perdas decorrentes do
processo de campo, como tempo de exposicdo e temperatura, assim como as

perdas ocorridas durante o armazenamento das amostras e no transporte® 37+ 39,

Quanto aos trés estudos avaliados, os procedimentos de fortificacdo e
controle foram realizados para todos eles. No procedimento de fortificagdo do
estudo 1, as solugdes de fortificacdo foram preparadas em campo, no momento do
procedimento de fortificacao, e tiveram como base da preparacao o proprio produto
formulado. Nas fortificacbes realizadas nos estudos 2 e 3, as solugdes de
fortificacdo foram preparadas pelo laboratério analitico, e enviadas ja nas
concentracbes corretas para a aplicacdo em campo, além de terem sido

preparadas com base em solugdes padrdo da substancia teste® %61,

Quanto ao numero de replicatas, observou-se que no estudo 1, tanto as
fortificacbes como os controles foram realizados em duplicata, enquanto que nos
estudos 2 e 3 as fortificacbes foram realizadas em triplicata por concentracao

utilizada e, somente o controle foi realizado em duplicata® ¢% 6",
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6.3.4. Voluntarios

A etapa de selecdo dos voluntarios deve ser realizada de acordo com o0s
critérios de inclusado e exclusao estabelecidos no plano de estudo e é desenvolvida
através de uma avaliagcdo da saude do trabalhador. Também, antes do inicio da
conducdo do estudo, um termo de consentimento livre e esclarecido deve ser
assinado pelo trabalhador. Este documento contém todos os detalhes do estudo e
deve ser lido e explicado para o trabalhador, que pode deixar o estudo a qualquer

momento, sem nenhum prejuizo.

Estes procedimentos foram adequadamente realizados nos estudos
avaliados, sendo que todos os voluntarios selecionados desenvolveram
adequadamente as funcdes determinadas e pelo periodo de tempo previamente
definido como o habitual para a cultura alvo. Nao foram verificados abandonos
durante a conducéao dos estudos, assim como nenhum outro tipo de intercorréncia

relacionada & selecéo dos voluntarios®? 6% 67,

Quanto ao numero de voluntarios utilizados nos estudos, verificou-se que os

estudos 1, 2 e 3 utilizaram 16, 22 e 18 trabalhadores, respectivamente®? 6% 61,

6.3.5. Condicées climaticas

Nos trés estudos as condi¢des climaticas foram avaliadas e registradas. No

estudo 1 os registros foram realizados duas vezes por ensaio, no inicio e no fim do
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monitoramento. Nos estudos 2 e 3, trés vezes por ensaio, no inicio, meio e no final

do monitoramento®% 6061,

6.3.6. Armazenamento e transporte

O armazenamento e transporte das amostras foram realizados

adequadamente nos trés estudos avaliados e o0s registros das temperaturas

maximas e minimas dos freezers realizados®? 8% 6

6.3.7. Registros

Os registros de todas as atividades desenvolvidas em campo foram

realizados para os 3 estudos avaliados e foram mantidos como dados brutos dos

estudos®? 6061

6.3.8. Metodologia de dosimetria passiva

Corpo

Quanto a metodologia de dosimetria passiva utilizada para a quantificacao

da exposicao dérmica, todos os estudos avaliados utilizaram o método do corpo
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total em detrimento as metodologias patch e tracadores fluorescentes/corantes
visiveis®? 6061,
Esta decisédo foi tomada devido a analise conjunta dos protocolos da OECD

e EPA assim como através de dados de estudos ja conduzidos anteriormente

obtidos em periédicos internacionais.

Para os estudos 1 e 2, utilizou-se duas camadas de roupa, dosimetros
externos e dosimetros internos. Somente no caso do estudo 3, parte dos
trabalhadores utilizaram somente dosimetros externos, acima da vestimenta de
protecdo, e parte somente dosimetros internos, acima da vestimenta de protecao,
jAa que o objetivo principal deste estudo foi avaliar a eficacia da vestimenta
preconizada para a atividade de colheita do tabaco. O tecido utilizado em todos os

dosimetros possuia caracteristica absorvente, 100% algodao®? 6% 61,

Para todos estes, a metodologia do corpo total, apesar de ser mais
trabalhosa que a técnica dos patches, mostrou-se adequada, tanto na etapa de
desenvolvimento do estudo, que engloba a preparacao e a coleta das amostras,
quanto na etapa de analise das amostras pelo laboratério. Os resultados obtidos,
devido a seccao dos dosimetros, possibilitaram a analise por regiao do corpo e
também para a exposicdo total, assim como para o calculo dos fatores de
penetragéo. A principal vantagem deveu-se ao fato de ndo haver a necessidade de
se realizar a extrapolacdo da quantidade de residuo depositada em uma pequena
area para uma area maior. Desta maneira, todo o residuo que se depositou sobre o

trabalhador durante o manuseio do produto foi quantificado®®? &% 67,
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Uma discussdo mais ampla das vantagens e desvantagens das diferentes

metodologias foi realizada no item 6.1.

Maos

A metodologia de dosimetria passiva utilizada para a regido das maos nao
foi a mesma entre os estudos. Como dosimetros internos, no estudo 1 optou-se
pela utilizacao de luvas de algodao, enquanto que a lavagem com agua e sabao foi
a escolha adotada para os estudos 2 e 3. Verificou-se que, apesar de a luva de
algodao abaixo da luva impermeavel representar um bom meio de coleta da
exposicao das maos e também ser de facil manuseio para o pesquisador, ela
mostrou-se muito desconfortdvel para o trabalhador. O principal motivo do
desconforto, além do calor, foi o fato de dificultar o manuseio do produto e dos
equipamentos pelo individuo, devido a necessidade de se vestir a luva

impermeavel acima da de algodao®® %61,

Estudos publicados sobre a técnica de lavagem das maos com agua e
sabédo relataram bons resultados de extracdo da substancia teste. Desta maneira
esta foi a técnica de escolha para os estudos 2 e 3. Na conduc¢ao destes estudos, a
utilizacdo desta técnica mostrou-se eficiente, ao mesmo tempo em que conferiu
maior conforto aos trabalhadores durante a execucao das atividades. Ressalta-se
que este procedimento deve ser padronizado e adequadamente conduzido,
principalmente no que se refere ao volume de solugdo, tempo e numero de
lavagens. Estes critérios foram previamente definidos no procedimento operacional

52, 61)

padrao desenvolvido para esta atividade' .
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Como dosimetros externos para as maos utilizou-se luvas impermeaveis nos

52, 80. 61) A quantificagdo da

estudos 1 e 2, e luvas de algoddo no estudo 3'
exposicao da regidao das maos, como ja foi dito anteriormente, € uma das etapas
mais criticas do processo, pois as maos podem representar uma alta proporcao da
exposicao total do individuo. Isto é explicado justamente pelo fato de ser a regido
que efetivamente entra em contato direto com o produto. E por este motivo que a
utilizacdo de dosimetros muito absorventes para quantificar a exposicdo desta
regiao pode nao representar o que ocorre na pratica. Desta maneira, verificou-se
que entre as opgdes disponiveis, a utilizacdo das préoprias luvas impermeaveis
como dosimetros externos é a opcdao que mais se aproxima da realidade, sendo
portanto a melhor escolha frente a utilizagdo das luvas de algodao, as quais podem

causar uma superestimativa da exposicao por serem confeccionadas em material

absorvente, retendo mais substancia que a prépria pele humana.

Cabeca

Para a regidao da cabeca, optou-se pela utilizacdo da touca arabe nos
estudos 1 e 2. Dentre as possibilidades descritas nos protocolos internacionais,
esta se mostrou a mais apropriada para a quantificacao da exposi¢cao nesta regiao
do corpo, ja que abrange toda a area da cabeca, conferindo a retencdo dos
residuos que se depositarem em qualquer parte da cabeca do trabalhador. Ao
contrario da utilizacao de patches, que obrigaria a extrapolacdo dos dados de uma
pequena area para uma area maior, além de ser uma regiao de dificil fixacdo do

patch(©® €0,
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Esta regido do corpo néo foi avaliada no estudo 3. Esta decisdo fundamenta-
se no fato de a cultura do tabaco ser de estatura de baixa a média, e pelo fato de a
atividade desenvolvida ndo compreender a aplicacdo de produto e sim a colheita

da cultura, ndo havendo, portanto, contato com esta regiao do corpo®".

Face e pescoco

Para os trés estudos avaliados, a regido da face e pescoco foi quantificada
de maneira similar, através de limpeza com agua e sabao para os estudos 2 e 3 e
somente com agua para o estudo 1. Por ser uma regidao que impede a colocagao
de patches, nao ha duvida de que a limpeza da face e pescoco seja a melhor
alternativa para este caso. Entretanto, ressalta-se que o procedimento deve ser
realizado de maneira padronizada, principalmente quanto ao volume de solucéo,
namero de pedacos de gaze e numero de vezes em que a limpeza da regido é
realizada. Este cuidado foi adotado para os 3 estudos devido a elaboracao prévia

do procedimento operacional padrdo para desenvolvimento desta atividade(®* ¢

61)

Pés
Finalmente, em relacdo a regido dos pés, observou-se nos estudos de
literatura que nao é uma regiao geralmente quantificada. Quanto aos trés estudos

avaliados neste trabalho, a exposicao desta regidao foi somente quantificada no

estudo 1, no qual se utilizou as meias, como dosimetros internos, e foi
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confeccionado um protetor para os pés para atuar como dosimetro externo® %67,

O protetor dos pés foi confeccionado especialmente para este estudo, em material
absorvente e foi fixado sobre as botas dos trabalhadores, de maneira que
cobrissem toda a extensdo da bota. Entretanto, por ser uma regido do corpo de
intensa movimentacao durante as atividades desenvolvidas pelo trabalhador, este
dosimetro, para a maioria dos trabalhadores, saiu do local previamente fixado, nao
se mostrando um bom procedimento para a coleta de amostra®. Ao contrario, as
meias funcionam adequadamente como meio de coleta, como dosimetro interno,
para a regiao dos pés. Verificou-se também que as botas de material impermeavel,
obviamente quando intactas, oferecem alta protecao da regido dos pés, durante a

52, 60. 81)  Desta maneira, diversos pesquisadores optam

aplicacdo de praguicidas'
por nao avaliar esta regido do corpo, nem mesmo através da amostragem das

meias do trabalhador.

Quadro 3: Resumo das caracteristicas gerais dos estudos de campo

conduzidos no Brasil (continua) 2 6061

CARACTERISTICAS ESTUDO 1 ESTUDO 2 ESTUDO 3

Ano de conclusao 2004 2008 2011

Pais de realizagcao do estudo Brasil Brasil Brasil

Regiao Sudeste Sudeste Sul

Estado(s) Minas Gerais Minas Gerais Rio Grande do Sul
Séao Paulo Séo Paulo

Numero total de areas 6 5 5

Cultura alvo Tomate rasteiro Feijao Tabaco
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Quadro 3: Resumo das caracteristicas

gerals dos estudos de campo

conduzidos no Brasil (conclusao) % ¢ ©
CARACTERISTICAS ESTUDO 1 ESTUDO 2 ESTUDO 3
- - Aplicacéo de Aplicagdo de .
Tipo de atividade praguicida praguicida Colheita do tabaco
Tipo de aplicagao Tratorizada Costal
Tipo de formulacao Liquido Liquido

Dose de aplicacao

Maxima preconizada
na bula do produto

Maxima preconizada
na bula do produto

Misturador/Carregador

Misturador/Carregador/

Funcéo do trabalhador ou Aplicador Aplicador Colhedor
Numero total de voluntarios 16 22 18
Comité de ética Sim Sim Sim
Observador Nao Sim Sim
Fortificacao Sim Sim Sim
Controle Sim Sim Sim
Mgdlg_ao das condicoes Sim Sim Sim
climaticas
Boas Praticas Laboratoriais Sim Sim Sim
Procgdlmentos Operacionais Sim Sim Sim
Padrao
Calibracao dos equipamentos Sim Sim Sim
Avallaga_o de saude dos Sim Sim Sim
voluntarios
Corpo Corpo total Corpo total Corpo total
Cabeca Touca arabe Touca arabe Nao avaliado
Técnica de Face\Pescoco Limpeza com agua Lumpezz:g)ég aguae lepez::boérg aguae
dosimetria
passiva ] Protetor para os pés'” ] . ] .
utilizada Pés 2 Né&o avaliado N&o avaliado
Meias
Luvas impermeaveis™ | Luvas impermeaveis' Luvas de algodao™
Maos Luvas internas de Lavagem com agua e Lavagem com agua e
algodéo(z) sabao sabao
Vestimenta de
EPIs utilizados Viseira facial; Avental impermeavel; protegéao;
Botas Botas Luvas impermeaveis
Botas

(1) Dosimetro externo; (2) Dosimetro interno
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Quadro 4. Metodologias de dosimetria passiva para quantificacao da
exposicao dérmica utilizadas nos estudos de campo conduzidos no Brasil

versus as metodologias citadas nos protocolos internacionais da OECD e
EPA (29, 37, 39, 52, 60, 61)

Técnica de dosimetria passiva - exposicao dérmica

Parte do
corpo ) ()
ESTUDO 1 ESTUDO 2 ESTUDO 3 OECD EPA
Patch
(2) (2) (2) Corpo total
Corpo Corpo total Corpo total Corpo total Patch
P P P P Tragadores
fluorescentes/co
rantes visiveis
] ] ) Patch
Cabeca Touca arabe Touca arabe N&o avaliado ) Patch
Touca arabe
Limpeza
(esfregago) em
solvente
9 9 9 Limpeza com
agua e sabao
Patch
Proteto’r r()s?ra 0s . . Patch
Pés pes Nao avaliado Nao avaliado . Patch
Meias® Meias
Luvas
absorventes
Luvas Lavagem com
Luvas Luvas Luvas de . .
impermeaveis® | impermeaveis' algodao® Impermeavels SOIVGTFG
Maos Lavagem com especifico
Luvas internas Lavagem com Lavagem com - L
de algodao® | agua e sabao™ | agua e sabao® A
especifico absorventes

Lavagem com
agua e sabao

(1)Metodologias aceitas;

(4)Dosimetros internos.

(2)Utilizagdo de dosimetros
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6.3.9. Participacao na conducao dos estudos de campo

Também, considera-se importante discorrer sobre a atuacao desta autora na
conducao dos 3 estudos analisados neste projeto e, consequentemente, verificar
se isso implicou em possiveis interferéncias nas analises realizadas. Observa-se,
na descricdo de cada um dos estudos utilizados, que a autora desempenhou a
funcdo de diretora do estudo nos estudos 01 e 03 e de investigadora principal no

estudo 02.

Avaliou-se que esse fato ndo resultou em nenhuma interferéncia
tendenciosa sobre as analises e os resultados obtidos. Ao contrario, entende-se
que esta participagéo contribuiu positivamente para o desenvolvimento do projeto e
principalmente para a elaboracdo do guia, pois o conhecimento e a experiéncia
adquiridos com a execugado dos estudos, decorrentes da realidade vivenciada na

pratica, foram fatores fundamentais para a proposi¢cao do presente guia.
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6.4. Elaboracao do Guia

Entende-se que a elaboracdo de um guia tem como propésito orientar a
realizacdo de algo, oferecendo uma direcdo a ser seguida e visando atingir o
melhor resultado possivel. Entre outras definicbes para a palavra “guia”, pode-se
citar: “Publicacdo que contéem informagées, instrucées e conselhos de diversos

tipos” ou ainda “Obra que da indicagbes praticas sobre algo”.

No caso deste trabalho, realizou-se a proposicdo de uma metodologia,
embasada na experiéncia e nos principios estabelecidos em protocolos e literatura
cientifica da area, buscando-se encontrar um equilibrio entre a complexidade de
um estudo deste porte com a exequibilidade do mesmo, considerando-se assim as

vantagens e as limitagcées inerentes a qualquer processo.

A aplicacdo das orientagbes contidas neste documento visa a obtencao de
resultados confiaveis na quantificacdo da exposigcdo dérmica. Também, foi uma
preocupacao, que estas orientagdes fossem suficientemente flexiveis para serem
aplicadas em uma variedade de casos, sem, que para isso, se distanciassem do

referencial tedrico que envolve o assunto.

O guia proposto contempla as principais orientagées para a condugao de um
estudo de monitoramento em campo para quantificagdo da exposicao dérmica e
visa recomendar uma diretriz para a condugéo deste tipo de estudo. Nao tem como
objetivo limitar empresas e pesquisadores de encontrarem outros meios tecnica e

cientificamente reconhecidos para a quantificacdo da exposicdo dérmica, mas sim
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conferir um carater de orientacdo para a conducdo adequada de um estudo em

campo.

Com o objetivo de facilitar o entendimento, assim como a utilizagao deste
guia, procurou-se construir um documento sucinto. Desta maneira, as orientagdes
foram divididas em trés partes, a fase de pré-campo (Planejamento), a fase de
campo (Conducédo) e a fase de pds-campo (Conclusdo), sendo realizada uma

descricao das principais atividades envolvidas em cada uma das fases.

Assim, de maneira didatica, o documento propée o desenvolvimento da
conducdo de um estudo em campo, considerando 0s aspectos conceituais e
metodoldgicos envolvidos, assim como sua implementacao e execucao de forma

pratica e objetiva, visando a adequada coleta de amostras da exposicao dérmica.

Durante sua elaboracdo, varias questbes foram abordadas, as quais
contribuiram para ilustrar a complexidade da tarefa, tanto no que se refere a
diversidade de metodologias existentes, quanto a dificuldade em se atingir uma
proposta que pudesse ser factivel. Desta maneira, alguns questionamentos
orientaram o trabalho, entre eles pode-se citar: 1) Como avaliar as diferentes
metodologias? 2) O que seria mais adequado na conducao deste tipo de estudo?
3) Como fazer um guia com orientacdes para a quantificacdo da exposi¢cao dérmica
que fosse operacional, levando em conta um conjunto de dados colhidos em
contextos e realidades de experiéncias distintas? 4) Como tornar este guia um
documento aplicavel no contexto das necessidades de segurangca e saude do

trabalhador rural exposto a praguicidas?
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As respostas e informacdes obtidas durante a execucdo deste trabalho
foram organizadas, convergindo para uma conclusdo simples: a execucédo do
trabalho propriamente dito envolve essencialmente um planejamento detalhado do

estudo em sua totalidade.

Desta maneira, no presente guia, procurou-se destacar a importancia da
elaboracao dos procedimentos operacionais padrao, assim como a necessidade de
serem testados quanto a sua adequagao e compreensao pelos componentes da
equipe de campo. Outros aspectos também foram considerados, como a
preparacao do trabalhador; o cuidado na coleta, armazenamento e transporte das
amostras; os formularios de registros e de coleta dos dados brutos de campo; as
caracteristicas de qualidade que devem ser garantidas pelo laboratério analitico;
assim como e nao limitadas a estas, a aquisicao dos materiais a serem utilizados,
que, em alguns casos, devem ser testados e calibrados anteriormente a conducao
do estudo. Ainda, o adequado treinamento da equipe de campo como fator

fundamental para a obtencao de dados de qualidade.

Acima de tudo, tem-se neste guia uma compilacdo de informacbes que
visam a realizagdo da conducdo de um estudo em campo, organizando e
resumindo o0s principais elementos envolvidos na quantificacdo da exposicéo

dérmica de trabalhadores rurais.

Portanto, espera-se que as diretrizes especificadas neste guia sejam uteis e
que orientem instituicoes e profissionais da area, contribuindo para a geracao de

informagdes de qualidade e que visam principalmente a protecdo e a saude do
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trabalhador rural, sendo a necessidade de sua aplicagcdo e utilizacdo fator

fundamental para seu continuo aperfeicoamento.

O guia proposto esta contemplado no item 6.4.1 deste documento.
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6.4.1. Guia para a quantificacdao da exposicao dérmica de trabalhadores
rurais

Introducdo-

O presente guia serve como uma orientagao para a conducao de estudos de
monitoramento em campo para a quantificacdo da exposicdo dérmica de
trabalhadores rurais.

Sua elaboracdo foi baseada na experiéncia na conducdo deste tipo de
estudo, assim como em documentos de agéncias reconhecidas nesta area de
atuacao.

Buscou-se estabelecer diretrizes para a condugdo do estudo de
monitoramento em campo e eventualmente apresentar alguns aspectos
importantes da metodologia, mas ndo evidenciar um detalhamento do desenho
experimental de cada etapa indicada. O documento percorre as principais etapas
de condugédo dos estudos de monitoramento em campo, indicando um caminho
considerado adequado, com base na experiéncia adquirida, assim como nos dados
de literatura estudados, e ressalta os principais cuidados e a serem adotados para
a obtencao de dados de qualidade quanto a exposicdo dérmica de trabalhadores
rurais.

tscopo-

O presente guia € especifico para a quantificacao da exposicao dérmica.

N&o contempla outras vias de exposicdo ou a avaliagdo da exposicao
através do monitoramento bioldgico, para determinacdo da dose interna. Estes
podem ser conduzidos concomitantemente com a dosimetria passiva para
quantificacdo da exposicao dérmica.

Objetivo

Pretende-se que a conducéao dos estudos de monitoramento em campo seja
desenvolvida de maneira harmonizada e cientificamente valida. Além disso, almeja-
se contribuir para o fornecimento de dados confiaveis para dar subsidios aos
futuros estudos de monitoramento em campo desenvolvidos para a quantificacao
da exposicao dérmica de trabalhadores rurais.

O estudo-de campo-

Por tratar-se de um estudo de alta complexidade devido as diversas etapas
que o compdéem e visando um melhor entendimento e organizacdo das acdes
necessdarias a conducado adequada de um estudo de monitoramento em campo,
este guia foi dividido em 3 fases: FASE |: Pré-campo (delineamento); FASE II:
Campo (desenvolvimento) e FASE Ill: Pés-campo (concluséo).
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I. Delineamento do-estudo (Fase I: Pré-campo)

A fase de Pré-campo é um etapa fundamental do estudo de campo. Nesta
fase é realizado o planejamento do estudo. Um cuidadoso planejamento permitira
que a etapa de campo ocorra adequadamente. As principais acdes a serem
realizadas nesta etapa do estudo de monitoramento em campo seguem
relacionadas abaixo.

1.1. Definicdo das resporusabilidades

Antes de iniciar o estudo, é importante que as responsabilidades sejam
definidas, como Patrocinador e Diretor do Estudo. As possiveis fungdes seguem
descritas abaixo, ndo sendo necessario que todas elas sejam utilizadas no estudo.
As fungbes fundamentais e que devem ser determinadas s&o: Diretor de Estudo e
Unidade de Garantia de Qualidade.

Patrocinador: E a pessoa ou entidade que patrocina ou encomenda um estudo
provendo recursos necessarios para a conducao do estudo.

Diretor de Estudo: E o responsavel pela conducdo do estudo em toda sua
extensao.

Inwvestigador Principal: E o responsavel pela conducdo de uma parte do
estudo quando ha envolvimento de mais de uma unidade teste. O Diretor de
Estudo € quem delega a responsabilidade da fase do estudo ao pesquisador
principal. Isto se torna particularmente importante em estudos de campo onde
partes do estudo sdo conduzidas simultaneamente em regides geograficamente
distintas.

Unidade de Garantiow de Qualidade: E a unidade composta por um pessoal
independente da conducdo do estudo, designado para garantir que o
gerenciamento da unidade operacional esta de acordo com os Principios de Boas
Praticas de Laboratério.

Unidade Operacional; Pode incluir diversos locais de estudos, inclusive,
geograficamente diferentes, onde fases de um determinado estudo sao realizadas.
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unidade Principal; E a Unidade Operacional onde sdo conduzidos e
gerenciados os estudos. Quando um estudo é conduzido envolvendo varias
unidades operacionais ou mais de um local para realizacdo de ensaios, a unidade
Principal é onde o Diretor de Estudo esta localizado.

Unidade de teste: E a Unidade Operacional onde é conduzida uma fase de um
estudo.

1.2. Plano-de estudo-

Tratoumento: A area selecionada recebera a aplicacdo do produto conforme
instrugées do rotulo e da bula. A dose utilizada deve ser a maxima recomendada
em rétulo e bula.

Equipamento- de aplicacdo: O estudo deverqd ser conduzido utilizando
equipamentos de aplicacao usados habitualmente na cultura escolhida, sempre de
acordo com as instrugbes do rétulo, ou outro, cuja investigacdo é o objeto do
estudo. Todo equipamento devera ser calibrado antes de cada aplicacdo. A
descricao completa do equipamento e o procedimento de calibragdo devem ser
providenciados, a fim de suplementar a documentacdo que descreve o0s
procedimentos operacionais padréo e o desempenho dos equipamentos.

1.3. Comité de éticaw

O plano de estudo deve ser submetido a avaliagdo por um Comité de Etica (CEP)
em Pesquisas ligado a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

A CONEP foi criada pela Resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude
(CNS), ao qual esta ligada.

O estudo s6 podera ser iniciado apds o parecer de aprovagao emitido pelo Comité
de Etica.

1.4. Composicio da Equipe

As recomendacbes quanto ao numero de individuos para composi¢cdo da equipe
referem-se a quantidade considerada minima para a adequada condug¢dao do
estudo em campo. O acréscimo na quantidade de membros da equipe é favoravel
e contribui para a execucao das tarefas em campo. Também recomenda-se a
definicao de individuos substitutos para cada fungao, no caso de algum imprevisto.
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Diretor de estudo: é o responsavel por todas as decisdes, acdes e
acontecimentos ocorridos durante o estudo em campo, cronograma de atividades,
divisao de tarefas, gerenciamento da equipe, entre outras.

Quantidade necessaria: 01(*)

(*) O Diretor de estudo pode desempenhar qualquer outra fungéo requerida no estudo. Por exemplo,
o Diretor de estudo pode ser o Agrénomo e desenvolver as fungbes também vinculadas a essa
fungdo, assim como de qualquer outra.

Inwvestigador Principal: E o responsavel pela conducdo de uma parte do
estudo quando h& envolvimento de mais de uma unidade teste, geralmente quando
o Diretor de Estudo fica localizado em outra unidade.

Quantidade necessaria: 01(%)

(*) Pode ndo haver esta fungéo. Caso o Diretor de Estudo esteja presente nas unidades testes, esta
fungdo pode ser suprimida.

Profussional dav sauide( *): atua na etapa de selecdo dos voluntarios realizando
a avaliacdo de saude dos mesmos e de acordo com os critérios de inclusdo e
exclusdo definidos no plano de estudo. Permanece na etapa de campo para
acompanhamento dos voluntarios durante a execucdo das atividades de mistura,
carregamento e aplicacao do praguicida.

Quantidade minima: 01

(*) Formagao em medicina ou enfermagem.

Agrénomo: tem fungdo fundamental no estudo de campo. E o responsavel por
desenvolver todas as atividades agronémicas relacionadas ao estudo. E ele que
verifica se os voluntarios estdo exercendo adequadamente as funcbes especificas
para a conducgdo do estudo, incluindo a mistura, o carregamento e a aplicacdo da
calda. Também € o responsavel pela verificacdo da cultura alvo (verificagao do tipo,
variedade e da idade da cultura), do equipamento de aplicacao (tipo e condicdes,
como realizar a calibragdo adequada dos equipamentos agricolas), da area de
aplicagao (célculo e definicdo da extensdo da area a ser percorrida durante a
aplicacado por cada voluntario), da calda para aplicagdao (modo de preparo, coleta
periddica da calda do praguicida para analise).

Quantidade minima: 01

Observador: € 0 membro da equipe que acompanha o voluntario durante todo o
desenvolvimento de suas atividades, mistura, carregamento e\ou aplicagao da
calda. E responsavel por registrar todas as agdes realizadas pelo voluntario e que
possam alterar uma exposicao normal, como vazamentos, intercorréncias, paradas
na atividade, tempo de mistura, carregamento e aplicacao, direcdo do vento em
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relacdo ao aplicador, derramamento de produto concentrado sobre o trabalhador,
entre outros.

Quantidade minima: 01 por trabalhador

tquipe de coletou o individuo que integra a equipe de coleta das amostras é
responsavel, antes do inicio da conducdo do estudo, por preparar o trabalhador
adequadamente para o monitoramento, desde a vestimenta adequada dos
dosimetros, EPI, pré-lavagem das méaos e pré-limpeza da face e pescogo. Ao final
do periodo de monitoramento, realiza a coleta de todos os dosimetros fixados no
trabalhador. E responsavel também pelo armazenamento das amostras em campo,
assim como do transporte adequado das amostras do campo ao local de
armazenamento temporario.

Quantidade minima: 05

Equipe de fortificacdo- e controle: realiza os processos de fortificacdo e
controle, de acordo com as instrugdes do laboratério analitico. A equipe de coleta
pode exercer esta funcao, se necessario.

Quantidade minima: 02

Fotografo: E importante que um membro da equipe seja o responsavel por
efetuar os registros fotograficos de todas as etapas do estudo de monitoramento.

Quantidade minima: 01

1.5. Bous Priticas de Labovatsrio- (BPL/GLP)

O plano de estudo e a condugdo do estudo devem estar em concordancia com 0s
principios das Boas Praticas de Laboratério (BPL/GLP) em curso.

1.6. tquipamentos

Garantir que todos os equipamentos utilizados no estudo e que necessitam de
calibracao periddica sejam calibrados antes do inicio do mesmo.

1.7. Procedimento Operacionald Padyvdo- (POP)

Elaboragcdo de todos os POPs do estudo. Os POPs sdo os procedimentos
documentados que deverao descrever detalhadamente como conduzir 0s ensaios e
as rotinas que envolvem o estudo. Os POPs deverao ser seguidos em todas as
fases e atividades.
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O Diretor do Estudo assumira a responsabilidade pelos POPs utilizados para
conducéao de todo o estudo, fases de campo e de laboratério. O(s) Pesquisador(es)
Principal(is) das unidades operacionais também assumirdo a responsabilidade
pelos POPs das respectivas fases do estudo.

Abaixo segue uma relacdo de atividades em que a elaboragcdo de um POP
especifico é fundamental:

- Amostragem da face e pescoco

- Amostragem da lavagem das maos

- Amostragem do corpo total — Dosimetros externo e internos
- Amostras controle

- Amostras fortificadas

- Preparo da calda

- Aplicacédo da calda

- Coleta de amostras da calda

- Calibragéo do equipamento de aplicacdo da calda

- Determinagao das condicoes climaticas

1.8. Fornmuddwioy de registro-de dados brutoy

Elaboragdo de todos os formularios de registro de dados brutos do estudo. Os
formularios sdo os documentados que conterdo os dados brutos das atividades
desenvolvidas no estudo. Os formularios deverao ser preenchidos a caneta e serao
arquivados como dados brutos ao final do estudo.

Abaixo segue uma relacao de atividades em que a elaboracdo de um formuléario de
registro especifico é fundamental, assim como algumas indica¢des de informacdes
que podem ser inseridas nestes documentos:

- Avaliacdo de saude do trabalhador (idade do trabalhador; data de nascimento;
peso; altura; presséo arterial; frequéncia cardiaca; historico de doengas; mal-estar;
utiizacdo de medicamentos; frequéncia de consumo de bebidas alcodlicas;
tabagismo; frequéncia de utilizagdo de EPIs em sua rotina de trabalho; tempo de
experiéncia com praguicidas)

- Termo de consentimento livre e esclarecimento (Objetivos do estudo;
Procedimentos que serdo adotados no estudo; Riscos e Beneficios em participar
do estudo; Confidencialidade das informagdes)
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- Informacdes sobre a localidade do ensaio (Cédigo de identificacdo da area;
Endereco; Cultura alvo; Variedade da cultura; ldade da cultura; Espaco das
parcelas; Espaco entre as plantas; Tipo de solo; Mapa esquematica da localizacéo
da area de aplicacdo; Relacdo de todos os ensaios conduzidos na mesma
localidade de ensaio)

- Informagdes sobre o sistema teste — trabalhador (Codigo de identificacdo do
trabalhador; Funcdo desempenhada; Codigo de identificacdo da localidade do
ensaio; Substancia teste; Informagdes sobre a substancia teste, como nome do
produto comercial, aparéncia, descricao da embalagem, numero do lote; Data da
aplicacao; Horario de inicio da aplicacao; Horario de término da aplicacao; Tempo
total de aplicacéo; Tipo de aplicacao; Tipo e modelo do equipamento de aplicacao;
Verificacdo do equipamento; Dose de aplicagado descrita na bula; Volume total de
produto utilizado para a preparacdo da calda; Volume total de calda aplicada;
Extensdo da area de aplicacao percorrida pelo trabalhador; Volume restante de
calda no equipamento de aplicacdo; Mapa esquematico da regidao de mistura e
carregamento da calda em relagdo a area de aplicacao e a area de coleta das
amostras; Amostras de calda coletadas e respectivos codigos de identificacéo;
Condicoes climaticas no inicio, meio e fim da aplicacao: Temperatura, Velocidade e
direcédo do vento, Umidade relativa; Nebulosidade, Ocorréncia de chuva)

- Amostras fortificadas (Cdodigo de identificacdo da area; Data da fortificacéo;
Substéancia teste; Descricao das matrizes fortificadas; Quantidade de substancia
teste utilizada em cada matriz; Numero de replicatas; Horario de inicio da
fortificacdo; Horario de término da fortificacdo; Tempo total de exposicdo das
amostras fortificadas; Condi¢des climaticas durante a fortificagdo, no inicio, meio e
fim da fortificacdo: Temperatura, Velocidade e direcao do vento, Umidade relativa;
Nebulosidade, Ocorréncia de chuva)

- Amostras controle (Cédigo de identificacao da area; Data do controle; Substancia
teste; Descricdo das matrizes utilizadas no controle; Numero de replicatas; Horario
de inicio; Horario de término; Tempo total de exposicdo das amostras controle;
Condicoes climaticas durante o controle, no inicio, meio e fim do controle:
Temperatura, Velocidade e diregdo do vento, Umidade relativa; Nebulosidade,
Ocorréncia de chuva)

- Corpo técnico (Para cada dia de ensaio, registrar os membros da equipe que
atuaram no desenvolvimento do ensaio: Nome; Funcdo na equipe; Data;
Assinatura; Rubrica)

- Desvios do plano de estudo
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- Emendas do plano de estudo

- Controle temperatura freezer (Realizar a medi¢cdo periodicamente, a partir do
momento em que uma amostra for mantida em freezer, até o momento de ser
analisada em laboratério. Registrar: Cédigo da amostra; data e hora da medicao;
Temperatura maxima; Temperatura minima)

- Cronograma diario de atividade - Agendamento dos voluntarios

- Controle geral de equipamentos e calibracdo (Codigo de identificacao do
equipamento; Tipo e modelo do equipamento; Informacdes sobre a calibragdo, de
acordo com o equipamento de aplicacdo utilizado: Largura da faixa de aplicagao,
Distancia percorrida, Tempo gasto, Nimero de bombeamentos, Pressado, Volume
de agua gasto, Volume de aplicacéo; Tipo de bico)

1.9. Unidade de Garantio da Quadidade (UGQ)

Identificacdo das fases criticas do estudo, para programacgdo de inspecdes de
estudo, de processo e de instalacbes. Os procedimentos do estudo e a
documentagdo serdo verificados em intervalos adequados para garantir a
integridade do mesmo.

1.10. Cultwor

Definigdo da cultura a ser estudada. A definigdo da cultura a ser estudada
possibilitara a selecao das areas de aplicacao.

1.11. Areaw

Determinacéo prévia dos locais onde sera conduzido o estudo, através de pesquisa
e visita juntamente com o(s) agronomo(s) responsavel(is) e estimativa do numero
de voluntarios disponiveis por area pré-selecionada. Neste momento ja se realiza
uma pré-selecdo dos voluntarios. Utilizar ao menos 3 localizagdes distintas para a
conducédo dos ensaios.

1.12. Material

Planejamento e compra de todo o material a ser utilizado em campo.

Um estudo de monitoramento em campo demanda a utilizacdo de muitos materiais
e, muitas vezes, em grande quantidade. Desta maneira sugere-se realizar um
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check-List dos materiais necessarios. E fundamental que todos os materiais
necessarios ao estudo de campo sejam adquiridos em quantidade suficiente
anteriormente a conducao do ensaio programado. A quantidade de cada item ira
variar de acordo com o numero de trabalhadores monitorados no ensaio. Ao
preparar a relacao de itens e quantidades, sugere-se dividir o estudo em cada uma
das atividades que o compdem. Abaixo seguem algumas sugestdes, nao limitados
a estas, dos materiais necessarios a cada atividade:

- Procedimento de lavagem das maos (Papel toalha, Frascos para recolhimento da
amostra, Sacos plasticos para recolhimento da amostra (fica dentro do frasco
plastico), Agua, Sabao, Proveta de plastico — 500 ou 1000 mL, Fecho para vedacao
do saco plastico das amostras de lavado das maos);

- Limpeza da face e pescoco (Gazes, Agua, Sab3o, Pisseta, Proveta de plastico);

- Dosimetros: Luvas de nitrila, Calcas compridas externas*, calcas compridas
internas®, Camisa de manga longa externa*, Camiseta de manga longa interna*,
touca arabe*;

(*) Tecido em 100% algodao

- Roupa complementar fornecida ao trabalhador: Meia, cueca, Equipamento de
protecdo individual recomendado na bula do produto (exemplo: viseira facial,
mascara com filtro apropriado, avental);

- Procedimento de fortificacdo e controle: Solucbes de fortificacdo, Tecido de
protecdo dos dosimetros externos, Matrizes para fortificagcdo e controle, Solvente
no qual as solucdes de fortificacdo foram preparadas, Pipetas de Pasteur para
lavagem do frasco de fortificagéo;

- Condigdes climaticas: Termohigrdmetro, Anemometro, Bussola, Pluvibmetro;

- Procedimento de mistura, carregamento e aplicacao do produto: Equipamento de
aplicacdo, Produto formulado, Material para calibracdo do equipamento de
aplicacdo (de acordo com o equipamento a ser utilizado), Frascos de coleta de
amostras da calda, Marcador de area, Trena, Cronémetro;

- Avaliacao de saude: Balanga, Esfigmomandmetro, Estetoscépio;
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- Procedimento de coleta dos dosimetros: Mesas desmontaveis, Papel aluminio
reforcado, Sacos plasticos reforcados (grande, médio pequeno), Frascos de
embalagem das amostras, Tesouras, Fita adesiva;

- Armazenamento e transporte: Gelo seco, Gelo reciclavel, Termémetro de maxima
e minima, Etiquetas, Fita adesiva, Caixas térmicas resistentes, Freezer;

- Registro fotografico: Maquina fotografica

- Material complementar: Canetas, Sanito reforgado, Cadeiras, Calculadora,
Transformador, Pilhas e baterias reserva, Pranchetas, Alcool, Panos descartaveis,
Biombos, Luvas descartaveis.

1.13. Laboratorios

Contato e comprometimento das unidades operacionais terceirizadas (exemplo:
laboratérios) em realizar todas as andlises necessarias, anteriormente a condugao
do estudo, como a validacdao do método e o estudo de estabilidade, por exemplo.

1.14. Voluntarios

Determinacdo do numero de voluntarios necessarios para a condugéao do estudo.
Os voluntarios devem ter experiéncia na preparagao das caldas, carregamento e
aplicacdo dos praguicidas, sendo estes selecionados para representar o tipico
trabalhador e o potencial de exposicao ao produto formulado. Os voluntarios devem
ser informados, antes do inicio do estudo, quanto as razées do mesmo. Também
devera ser providenciada a descricao do trabalho por escrito, incluindo o nome,
telefone e endereco para eventual contato médico. A participacédo no estudo sera
voluntaria sendo que qualquer individuo podera se retirar da pesquisa a qualquer
momento. Todos os voluntarios receberdo uma carta de consentimento livre e
esclarecido, que devera ser escrita em lingua portuguesa.

Recomenda-se 20 voluntarios por fungéo.
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II. Desevwolvimento do-estudo- (FASE 1I: Campo)

A fase de campo refere-se a conducéo propriamente dita do estudo. Para
efeito organizacional, esta etapa também é dividida em 3 sub-etapas: Pré-ensaio;
Ensaio; Pds-ensaio.

Entende-se por ensaio o conjunto de trabalhadores que ira ser monitorado em uma
mesma localidade, no mesmo momento. Um ensaio pode ser formado por 1 ou
mais trabalhadores, sendo que o numero total de trabalhadores monitorados por
ensaio ira depender do tamanho da equipe de monitoramento, e principalmente do
tamanho da area de aplicacao.

Apesar da localidade ser a mesma, a area de aplicagdo deve ter tamanho
suficiente para que um trabalhador ndo interfira no monitoramento de outro, nao
podendo haver contaminagéo cruzada do produto. Quando a mesma localidade for
utilizada para o monitoramento de outro(s) trabalhador(es), porém em momentos
diferentes, deve-se considerar como um novo ensaio.

Também é importante obsevar que, ao se utilizar a mesma localidade de aplicagao,
a area de aplicacdo de cada voluntario deve ser exclusiva, isto é, ndo podera
ocorrer um segundo monitoramento sobre uma regido recém-pulverizada, pois
certamente haveria contaminagao cruzada decorrente dos residuos do praguicida
recentemente aplicado.

4

2.1. Pré-ensaio

Esta etapa consiste nos preparativos para o ensaio. Sugere-se realizar as
acoes listadas abaixo.

- Definicdo do numero de trabalhadores que irdo compor o ensaio;

- Identificagdo de todas as embalagens que serao necessarias para 0 ensaio, por
trabalhador;

- Separar todo o material que sera necessario para a conducdo dos ensaios,
verificar check-list dos materiais e quantidades, de acordo com o0 numero de
trabalhadores;

- Encapar as mesas desmontaveis (cerca de 4 a 5 mesas) com plastico. Este
plastico sera trocado a cada ensaio conduzido;

- Separar os dosimetros que serao utilizados no trabalhador em Kits, por
trabalhador. Este kit devera conter: Calgca comprida externa, camisa externa, calca
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comprida interna, camiseta interna, touca arabe, luvas de nitrila, par de meias e
cueca, além dos demais EPIs preconizados para o produto, como: mascara,
viseira, etc;

- Identificacao de todas as embalagens que serdo necessarias para a conducao da
fortificacao e do controle;

- Separar todo o material que sera necessario para a conducgao da fortificacado e do
controle, verificar check-list dos materiais e quantidades;

- Verificar temperatura do freezer: deve ser de aproximadamente -20°C;

- Preparar o gelo que sera utilizado para manter as amostras coletadas em campo
e no transporte do campo ao local de armazenamento;

- Selecao dos voluntarios e agendamento (data e horario). Neste momento realiza-
se a leitura, a explicacdo e a assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido, por trabalhador. O voluntario deve ser informado de todos os
procedimentos que irdo ser realizados no decorrer do monitoramento, deste a
fixacdo dos dosimetros, lavagem das maos, face e pescogo, como sera a retirada
dos dosimetros, registros fotograficos, etc. Ressaltar para o trabalhador que ele
deve tomar banho antes e apo6s a participacdo no estudo e que ele deve utilizar
botas impermeaveis (do préprio trabalhador);

- Realizar a avaliagdo de saude. Os voluntarios pré-selecionados podem nédo estar
aptos a participar do estudo ap6s a avaliacdo de saude realizada. Esta decisao
serd tomada pelo profissional de saude e de acordo com os critérios de inclusédo e
exclusao definidos no plano de estudo;

- Realizar a calibracdo dos equipamentos de aplicacdo que serdo utilizados no
ensaio.

2.2. ETrnsaio
O ensaio consiste na mistura, carregamento e aplicacao do produto. A duracao de

cada ensaio sera determinada de acordo com as caracteristicas da cultura e do
produto a ser aplicado, representando um dia tipico de trabalho.
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Nesta etapa, a equipe de monitoramento é dividida em 2 grupos: Equipe de
aplicacdo e Equipe de coleta. As duas equipes deverdo ficar em localizac6es
distintas, para ndo haver contaminagao cruzada.

A equipe de aplicagdo sera formada pelo agrbnomo, pelos observadores e pelo
profissional da saude.

O fotdgrafo serd o unico membro da equipe que podera transitar entre uma area e
outra, porém mantendo sempre certa distancia, para nao haver contaminacao
cruzada entre as areas de aplicacao e de coleta das amostras.

A equipe de aplicacdo, seguindo instrucbes do agrbnomo, ira realizar a
demarcacao da area a ser percorrida por cada trabalhador que compde o ensaio.

A partir da demarcacéao das areas de aplicacao e de acordo com a dire¢ao do vento
sera determinada a localizacao para instalacdo da equipe de coleta. A posicao da
equipe de coleta deve ser determinada de maneira a ndo sofrer contaminacédo da
area de aplicagao. Por isso, além da posi¢ao do vento, uma distancia adequada da
area de aplicacao deve ser mantida. E possivel, e ndo raro, que o vento mude de
direcdo durante o monitoramento do trabalhador. Neste caso, o posicionamento da
equipe de coleta deve ser revisto, assim como todo o material requerido para a
coleta.

2.2.1. Metodologia de dosimetriav passivas
A metodologia de dosimetria passiva recomendada € a do corpo total, lavagem das
maos com solucédo de agua e sabao e limpeza da face e pescoco com solugcao de

agua e sabdo. Os dosimetros externos e internos recomendados, por regido do
corpo, seguem abaixo relacionados:

Mdos

Dosimetro externo: Luvas recomendadas como equipamento de protecao
individual, geralmente s&o confeccionadas em nitrila.

Dosimetro interno: Lavagem das maos com solucao de agua e sabao.

Cabeca

Dosimetro externo: Touca arabe. Utilizar tecido confeccionado em 100% algodao.
Dosimetro interno: Nao aplicavel.
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Face e Pescoco

Dosimetro externo: Nao aplicavel.

Dosimetro interno: Limpeza da regido da face e pescoco com solucao de agua e
sab&o. Utilizar gazes confeccionadas em 100% algodé&o.

Covpo-

Dosimetro externo: Camisa de manga longa; Calca comprida. Utilizar tecido
confeccionado em 100% algodao.

Dosimetro interno: Camiseta de manga longa; Calca comprida. Utilizar tecido
confeccionado em 100% algodao.

Pe

Pey

Dosimetro externo: Nao aplicavel.
Dosimetro interno: Meias. Utilizar tecido confeccionado em 100% algodao.

Nota: Recomenda-se fornecer também as roupas intimas utilizadas pelo
trabalhador, mesmo que estas nao tenham a funcdo de dosimetros, como as
cuecas, por exemplo. Este procedimento assegura a utilizacdo de material isento
de contaminagéo prévia.

2.2.2. Preparacio- do-trabalhador

Primeiramente, a area de coleta deve ser preparada de maneira que todo o
processo de preparo do trabalhador para o monitoramento se desenvolva
adequadamente. Para isso:

- montar as mesas (cerca de 4 a 5 mesas desmontaveis unidas) ja previamente
encapadas com pléstico;

- posicionar os kits com os dosimetros dos trabalhadores, as gazes previamente
separadas em grupos de 4 gazes por trabalhador, a solucdo de agua e sabao
previamente preparada para lavagem das maos e limpeza da face e pescoco;

- iniciar através da limpeza da face e do pescoco do trabalhador com gaze
umedecida na solugdo de agua e sabdo. Estas gazes ndo sado consideradas
amostras, serdo descartadas. Este procedimento devera seguir exatamente o que
preconiza o procedimento operacional padrdo especifico para esta atividade;
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- na sequencia realizar a lavagem das maos do trabalhador a solucdo de agua e
sabdo. Este lavado das maos ndo sera considerado como amostra, sera
descartado. Este procedimento deverd seguir exatamente o que preconiza o
procedimento operacional padrdao especifico para esta atividade. Ressaltar para o
trabalhador que este sera o procedimento realizado novamente para a coleta da
amostra;

- iniciar a vestimenta dos dosimetros internos e externos no trabalhador. Neste
momento, caso nao haja nenhum local préximo para que o trabalhador possa se
vestir, sugere-se a utilizacdo de biombos que garantam a privacidade do voluntario.

Os dosimetros internos representardo a pele do trabalhador. Os dosimetros
externos representardo a roupa normal de trabalho e devem ser vestidos sobre os
dosimetros internos. Ambos deverao ser coletados da mesma maneira.

- 0 trabalhador esta pronto para iniciar o monitoramento.

2.2.3. Monitoramento-

- Inicio da realizacdo dos procedimentos de mistura, carregamento e aplicagao do
produto. O horario de inicio e de término de cada uma destas etapas devera ser
registrado, assim como tempo de parada nas atividades.

- O equipamento de aplicacao deve ter sido previamente calibrado.

- Ao final do periodo completo de monitoramento, o trabalhador € conduzido até a
area de coleta das amostras.

2.2.4. Condicdes climiiticas

Realizar a medicdo das condigdes climaticas no inicio, durante e no final da
aplicacado do produto. Esta atividade pode ser realizada pela equipe de coleta das
amostras:

- Tmperatura e umidade relativa: termohigrémetro

- Velocidade e direcao do vento: anemémetro e bussola
- Pluviosidade: pluviémetro

- Nebulosidade: visualmente
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2.2.5. Coletw de amostras do-produto-aplicado-

Coletar amostras de cada preparacao do produto realizada. Esta atividade pode ser
desempenhada pelo agrénomo. O membro da equipe que realizar esta atividade
devera utilizar EPl adequado. Armazenar em frasco plastico previamente
identificado.

2.2.6. Coletww Aoy amostras - Dosimetros trabalhadores

Dosimetros externos e internos serdo coletados no final de cada periodo de
monitoramento.

A equipe de campo responsavel pela coleta das amostras deve sempre utilizar
luvas descartaveis para manipulacdo dos dosimetros. Estas luvas devem ser
trocadas entre a coleta dos dosimetros externos e internos.

Devido ao tamanho das amostras, os dosimetros devem ser seccionados em
partes previamente definidas.

A ordem recomendada para a retirada dos dosimetros segue descrita abaixo.
Recomenda-se também utilizar uma cadeira como apoio para o trabalhador, que
deve estar limpa para evitar contaminacao cruzada das amostras.

Ordem de retirada das amostras:

= Luvas impermeaveis;

= Lavagem das maos;

» Touca éarabe;

» Face e pescoco;

» Camisa manga longa 100% algodao (dosimetro externo);

(*) Retirar cuidadosamente as botas do trabalhador. Ndo sdo amostras. Neste
momento o trabalhador pode estar sentado na cadeira de apoio.

» Calca 100% algodao (dosimetro externo);

(*) Fornecer novas luvas descartaveis para o trabalhador. Este procedimento é
realizado para evitar a contaminacdo dos dosimetros e também do trabalhador, ja
que é comum, e quase inevitavel, o contato das maos do trabalhador com o0s
dosimetros durante a retirada dos mesmos. Os membros da equipe que realizam a
coleta das amostras também devem trocar as luvas descartaveis.

= Meias

» Camiseta manga longa 100% algodao (dosimetro interno);
» Calca 100% algodao (dosimetro interno).
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Mdos

Remover as luvas de nitrila. Colocar em frasco plastico previamente identificado.

Ambas as maos devem ser posicionadas proximas do recipiente. Verter cerca de
400 mL da solucao de lavagem sobre as maos do trabalhador, o qual devera
esfrega-las suavemente no recipiente, por um periodo de aproximadamente 30
segundos. Repetir o processo, totalizando 800 mL de lavado das maos. O
recipiente de lavagem ja é o de armazenamento da amostra.

Caso haja a necessidade de interrupcao no periodo de monitorizacdo, amostras de
lavagem das maos devem ser coletadas (antes de refeigbes, antes da utilizacdo de
sanitarios).

Cabeca, Face e Pescoco

Remover a touca arabe. Embalar em papel aluminio reforgcado e colocar em saco
plastico previamente identificado. Lacrar com fita adesiva.

Colocar a solucao de limpeza (agua e sabao) sobre 4 gazes. Limpar a face e a
parte anterior e posterior do pescoco do trabalhador com 2 gazes ja umedecidas.
Repetir o processo com mais 2 gazes umedecidas. Embalar em papel aluminio
reforcado e colocar em saco plastico previamente identificado. Lacrar com fita
adesiva.

Caso haja a necessidade de interrup¢ao no periodo de monitorizagdo, amostras da face e do
pescoco devem ser coletadas (como: antes de refeicdes, antes da utilizacdo de sanitdrios,
etc). Todas as gazes coletadas durante o estudo devem ser acondicionadas na mesma
embalagem que as gazes ja coletadas, resultando em uma Unica amostra para andlise.

Covpo-

Os voluntarios devem ser conduzidos para uma “area privativa” para remo¢ao dos
dosimetros externos e internos. Sugere-se utilizar biombos nesta etapa, porém com
o cuidado de garantir a privacidade do voluntario.

Fornecer luvas de latex descartaveis ao trabalhador durante a remocao dos
dosimetros externos.

As tesouras devem ser limpas com solugao apropriada antes do uso, entre cada
replicata (trabalhador). Diferentes tesouras devem ser utilizadas para os
dosimetros externos e internos.

Remover cuidadosamente os dosimetros externos prevenindo a contaminacéo dos
dosimetros internos. Cuidado para que os dosimetros externos ndao entrem em
contato com qualquer fonte de contaminagéo:

Camisa de manga longa (seccionar em 4 partes: bracos direito e esquerdo;
antebracos direito e esquerdo, tronco anterior e tronco posterior);
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Calca 100% algodao (seccionar em 2 partes: coxa direita e esquerda; perna
(canela) direita e esquerda).

Envolver cada secdo de amostragem com um pedacgo de papel aluminio (suficiente
para envolver completamente o dosimetro) e colocar na embalagem identificada.
Evitar que as amostras entrem em contato com outra superficie antes de serem
acondicionadas sobre o papel aluminio. Certifique-se que a identificacdo da
embalagem corresponde a amostra. Fechar a embalagem.

Acondicionar como uma unica amostra, o0s seguintes grupos, totalizando 6
amostras:

» Bracos (direito e esquerdo);

» Antebracos (direito e esquerdo);
= Tronco anterior;

» Tronco posterior;

= Coxas (direita e esquerda);

» Pernas (direita e esquerda);

Apo6s a remocédo dos dosimetros externos, remover os dosimetros internos. Um
novo par de luvas de latex descartaveis deve ser fornecido e utilizado pelo
trabalhador para remocdo dos dosimetros internos. Cuidado para que 0s
dosimetros internos ndo entrem em contato com qualquer fonte de contaminacao.

Camiseta de manga longa (seccionar em 4 partes: bracos direito e esquerdo;
antebracos direito e esquerdo, tronco anterior e tronco posterior);

Calca 100% algodao (seccionar em 2 partes: coxa direita e esquerda; perna
(canela) direita e esquerda).

Embalar cada se¢édo de corte em um pedaco de papel aluminio reforgado e colocar
em saco plastico previamente identificado. Lacrar com fita adesiva. Evitar que as
amostras entrem em contato com outra superficie antes de serem acondicionadas
sobre o papel aluminio. Certifigue-se que a identificacdo da embalagem
corresponde a amostra. Fechar a embalagem.

Acondicionar como uma Unica amostra, 0s seguintes grupos, totalizando 6
amostras:

» Bracgos (direito e esquerdo);

= Antebracos (direito e esquerdo);
= Tronco anterior;

= Tronco posterior;

» Coxas (direita e esquerda);

= Pernas (direita e esquerda).
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Ao final serdao 12 amostras de dosimetros externos e internos para a regiao do
corpo.

Ve

peés

Remover as meias direita e esquerda. Embalar em papel aluminio reforgado e
colocar em saco plastico previamente identificado. Lacrar com fita adesiva.

Acondicionar como uma Unica amostra.

2.2.7. Procedimento- de fortificacio- e controle

Devem ser utilizadas amostras fortificadas e de controle que devem ficar expostas
no ambiente, em local proximo da area de manuseio do produto, isento de
contaminagcao, por um periodo de tempo similar a aplicacdo completa. Este
procedimento deve ser realizado concomitantemente com a aplicacdo do produto.

Um estudo piloto deve ser conduzido antes do estudo de campo, a fim de
assegurar que o procedimento de fortificacdo seja valido. O laboratério analitico
deve fornecer as instrucoes e as solucdes de fortificacdo, que deverdao ser
previamente preparadas e enviadas para a utilizagdo em campo.

Controle

O procedimento de controle deve ser realizado com cada matriz utilizada no estudo
como amostra: Material das luvas impermeaveis, tecido dos dosimetros externos,
tecido dos dosimetros internos, gazes, solucdo de lavagem das maos, tecido da
touca arabe.

Realizar o controle de cada matriz em 3 replicatas por matriz.

Os dosimetros internos devem ser cobertos com uma camada do tecido utilizado
nos dosimetros externos, porém nao deve haver contato entre eles. Para isto, pode
ser utilizado um suporte, confeccionado em madeira ou outro material, que sirva
como apoio ao tecido externo.

Com excecao das gazes e do lavado das maos, as amostras controle das demais
matrizes deverado ficar expostas as mesmas condi¢cdes e por periodo de tempo
similar as amostras provenientes dos trabalhadores.

As amostras de gaze e do lavado das maos nao ficardo expostas. Devem ser
imediatamente embaladas. Para as gazes, proceder da mesma maneira que para
as amostras dos trabalhadores, umedecer 4 pedacos de gaze com a solucao de
lavagem e realizar embalar. Para as amostras de lavado das maos, realizar o
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diretamente o armazenamento do volume de 800 mL de solucéo de lavagem das
maos.

Apoés o término do periodo de exposicao, o procedimento de acondicionamento das
amostras controle devera ser o mesmo realizado para as amostras provenientes
dos trabalhadores.

Fortificagdo

O procedimento de fortificacdo deve ser realizado com cada matriz utilizada no
estudo como amostra: Material das luvas impermeaveis, tecido dos dosimetros
externos, tecido dos dosimetros internos, gazes, solucao de lavagem das maos,
tecido da touca arabe.

O laboratério analitico deve fornecer as solucdes para a fortificacdo de cada matriz
ja preparadas em frascos especificos, assim como as instru¢des de aplicacdo nas
amostras. O conteudo dos frascos sera totalmente aplicado sobre a amostra. Apos
verter todo o conteudo do frasco sobre a amostra de escolha, proceder a lavagem
do mesmo com solvente apropriado, de acordo com as instrugbes enviadas pelo
laboratério analitico.

Realizar a fortificacdo de cada matriz em duas concentragdes distintas e em 3
replicatas por concentracéo.

Os dosimetros internos devem ser cobertos com uma camada do tecido utilizado
nos dosimetros externos, porém nao deve haver contato entre eles.

Com excecdo das gazes e do lavado das maos, as amostras da fortificacéo
deverao ficar expostas as mesmas condigcdes e por periodo de tempo similar as
amostras provenientes dos trabalhadores.

As amostras de gaze e do lavado das maos nao ficardo expostas. Devem ser
fortificadas e imediatamente embaladas. Para as gazes, proceder da mesma
maneira que para as amostras dos trabalhadores, umedecer 4 pedacos de gaze
com a solugéo de lavagem e realizar a fortificacdo. Para as amostras de lavado das
maos, realizar a fortificacdo diretamente ao volume de 800 mL de solucdo de
lavagem das maos.

Apoés o término do periodo de exposicao, o procedimento de acondicionamento das
amostras controle devera ser o mesmo realizado para as amostras provenientes
dos trabalhadores.

2.2.8. Armagenamento- e transporte

Todas as amostras coletadas em campo devem ser armazenadas adequadamente
apods a coleta. A data, o periodo e a temperatura de armazenamento das amostras
devem ser registrados.
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III. Conclusdo do-estudo- (FASE II1: PSs-campor)

As acles realizadas nesta etapa para delineamento do estudo de monitoramento
ocupacional em campo seguem relacionadas abaixo:

3.1. ParteAnaliticow e relatévio- do- laboratério- analitico

Todas as andlises das amostras da dosimetria passiva deverdo ser realizadas
dentro de um prazo, pré-determinado nos estudos de estabilidade, e de acordo
com as BPLs. O laboratério analitico emitira um relatério com os resultados das
analises.

3.2. Relatdrio-de campo-

Eo contetdo descritivo das atividades de campo realizadas na(s) unidade(s) de
Teste. E normalmente elaborado pelo Pesquisador Principal.

Deve ser elaborado seguindo as diretrizes das boas praticas laboratoriais (BPL).

3.3. Relatdrio-final

E o conjunto de relatérios de campo que contém a conclusao cientifica, pelo Diretor
de Estudo, das atividades de um Estudo completo.

Deve ser elaborado seguindo as diretrizes das boas praticas laboratoriais (BPL).
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VIL. CONCLUSAO

Verificou-se que existem distintos métodos utilizados e que a amplitude de
possibilidades acaba por ndo permitir uma padronizagdo adequada na condugao
deste tipo de estudo, podendo ser este fator considerado como uma importante

limitacdo associada a avaliacdo da exposicao dérmica.

A disponibilidade de diversos métodos de quantificacdo da exposicdo se
torna um problema, principalmente no que diz respeito a obtencao de resultados
comparaveis, visto as inumeras diferencas nos principios envolvidos na coleta das
amostras. A falta de uma metodologia bem definida de amostragem da exposigcéao
dérmica faz com que a escolha seja baseada nas caracteristicas do estudo,

cabendo ao pesquisador, a dificil decisdo quanto ao método a ser utilizado.

Desta maneira, verifica-se que o desenvolvimento de metodologias mais
confidveis é ponto fundamental para a obtencdo de dados mais relevantes para a
estimativa da exposicao dérmica, ja que novos estudos irdo refletir melhor as

praticas agricolas em uso atualmente.

Apesar disso, observou-se que existe certa concordancia entre os protocolos
internacionais, e que, portanto, € possivel caminhar no sentido do desenvolvimento
de uma metodologia padrao para a conducédo de estudos de monitoramento em
campo. As divergéncias encontradas referem-se principalmente a amplitude de

metodologias disponiveis.

Entende-se que a harmonizagdo das metodologias contribuira para o

alcance de condigbes mais seguras e saudaveis de trabalho, principalmente por
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possibilitar a obtencdo de resultados mais confiaveis e, portanto, estabelecer,
garantir e aprimorar o processo de prevencao de agravos a saude do trabalhador.
Contudo, é importante frisar que a harmonizacado das metodologias ndao devera

impedir a pesquisa cientifica e a criagdo de novas metodologias para esta area.

Desta maneira, criou-se um guia que contempla as principais etapas que
compdem um estudo de campo, assim como sugere a metodologia considerada
mais adequada, além de propor um passo a passo das atividades e necessidades
que envolvem um estudo deste porte. Ressalta-se ainda que as orientacdes
contidas neste guia estdo fundamentadas principalmente nas dificuldades e
experiéncias vivenciadas na pratica, isto €, durante a conducao dos trés estudos de

campo avaliados neste trabalho.

Entretanto, a harmonizacdo proposta podera implicar em algumas
discussdes a respeito da viabilidade da conducéo destes estudos, principalmente
em virtude do aumento do custo e da diminuicdo da praticidade. O estudo,
conforme proposto neste guia, envolve a coleta de cerca de 700 amostras,
incluindo amostras dos trabalhadores, amostras de fortificacdo e de controle, além
do fato de que muitas destas amostras apresentam grandes dimensdes, do ponto
de vista laboratorial, o que implica em aumento da quantidade e volume dos
materiais e reagentes laboratoriais necessarios para a extracao e para a analise da

substancia teste.

Em resumo, todos os métodos possuem vantagens e limitacées e, com base
na analise de todos os dados, concluiu-se que o método do corpo total, apesar ser

mais trabalhoso e oneroso que os demais, € a metodologia mais adequada para
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quantificacdo da exposicdo dérmica de trabalhadores rurais entre as atualmente
existentes. Para as demais partes do corpo, sugere-se a utilizacdo de luvas
impermeaveis e lavagem com agua e sabao como dosimetros externo e interno
das maos, touca arabe para a regido da cabeca, limpeza com agua e sabao para a

face e pescoco e meias para quantificacdo da exposicao dos pés.

Espera-se que o presente guia de orientacdo possa evidenciar a
necessidade de acdes que contribuam para o desenvolvimento de uma
metodologia Unica para a quantificacdo da exposicao dérmica de trabalhadores

rurais durante a condugdo dos estudos de monitoramento ocupacional em campo.
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GLOSSARIO

Avaliacao da exposicao — Medicao ou estimativa da intensidade, da frequéncia e
da duracao da exposi¢cao humana ao agente quimico.

Avaliacao do risco — Processo pelo qual o perigo, a exposicao € 0 risco sao
determinados.

Avaliacao dose-resposta - Caracterizacao da relacao entre a dose e a incidéncia
de efeitos adversos em populagcdes expostas.

Caracterizacao do risco — Estimativa da incidéncia de efeitos adversos para a
saude sob varias condi¢cdes de exposicao humana.

Dose média diaria (DMD) — Relaciona a massa de ingrediente ativo a que o
individuo estaria exposto pelo peso do individuo em um determinado periodo de
tempo, geralmente é expressa em mg/kg p.c./dia. E expressa em mg/kg p.c./dia.

Identificacdo do perigo — Caracterizagdo dos efeitos adversos inerentes a
determinado agente quimico.

Margem de exposicao (MOE — Margin Of Exposure) — Medida do risco a que os
trabalhadores estdo expostos, através da determinagdo da proximidade desta
exposi¢cdo ocupacional (dérmica ou inalatéria) ao NOAEL. E calculada através da
divisdo do NOAEL pela dose média diaria de exposicao (ADD). Considera-se
aceitavel uma MOE préxima ou igual a 100.

Perigo — Capacidade da substancia para causar um efeito adverso.

Risco — Probabilidade de ocorréncia de perigo sob condi¢coes especificas de
exposicao.

Unidade de exposicao — Valor de exposicdo expresso em mg/g i.a. aplicado ou
mg i.a./dia, geralmente obtido nos bancos de dados considerando cenarios de
exposicao semelhantes ao da substancia analisada.
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ANEXO 1. Parecer do Comité de Etica em Pesquisas

\", FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
-\_ A COMITE DE ETICA EM PESQUISA
Y i . o

> % www.fem.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

UNICAMP

Oficio CEP 739/2012
Em 16/10/2012

[Ima.sra.
Giuliana da Fontoura Rodrigues Selmi
Pesquisadora Responsavel

Ref. : Dispensa de apresentaciio de projeto de pesquisa para avaliacio do CEP-UNICAMP.

Prezada Senhora,

Informamos que o projeto de pesquisa “ESTUDO DE MONITORAMENTO
OCUPACIONAL EM CAMPO PARA AVALIACAO DA EXPOSICAO DERMICA
DE TRABALHADORES RURAIS A PRAGUICIDAS: ANALISE CRITICA DE
METODOLOGIA E APLICABILIDADE”, da aluna Giuliana da Fontoura Rodrigues
Selmi, trata-se de uma pesquisa descritiva com base na revisdo bibliografica dos métodos
em literatura nacional e internacional, a qual devera compreender, as publicagdes
cientificas existentes, com isso tal projeto pode ser dispensado de apreciagdo e/ou
aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, conforme descrito na
Resolugdo CNS 196/96 item I1.2 e item VII.

Sendo o que se apresenta para 0 momento, subscrevemo-nos.

Cordialmente.
:f_// . [
. \Jj el ‘-‘\1_{"’1\
Prof. Dr. Carlos Eduardo Steiner
PRESIDENTE do COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FCM / UNICAMP
Comité de Etica em Pesquisa - UNICAMP
Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8936
Caixa Postal 6111 * FAX (019) 3521-7T187
13083-887 Campinas - SP cepi@ fem.unicamp.br

144



