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Avaliagdo de Risco

Perigo — capacidade de uma SQ causar efeito toxico.

Risco — probabilidade de um evento nocivo ocorrer devido a presenga da SQ.

Avaliacdo de risco = processo sistematico pelo qual o perigo, a exposi¢do e o risco sdo
determinados.

Elementos da avaliacdo de risco:
a) Estudos epidemioldgicos, clinicos, toxicoldgicos e investigag8es ambientais.
b) Extrapolagdo dos dados para o homem.

¢) Andlise das caracteristicas dos individuos expostos a diferentes
intensidades e duragdes do AT.

d) Sintese do processo expressando a existéncia e a magnitude do
problema de satide.

‘ Obs: avaliar as incertezas inerentes a inferéncia do risco.

Avaliagdo de Risco

Manejo do risco = Selegdo da medida regulatéria mais apropriada com base nos
resultados da avaliagdo de risco e nos interesses sociais, econdmicos e politicos

Objetivos da avaliacdo de risco:

a) Andlise da relagdo risco/beneficio.
b) Estabelecimento de niveis de risco.
¢) Auxilio nos programas de vigildncia e controle por agéncias regulatérias.

d) Estimar o risco residual apés tomada de decisdes/a¢des para diminuir o
problema.

Etapas da avaliacdo de risco:

a) Identificagdo do perigo.
b) Avaliagdo dose-resposta.
¢) Avaliagdo da exposigdo.

d) Caracterizagdo do risco.

ETAPAS DA AVAUIAGAO DE RISCO (FAO & WHO, 2008)

FORMULA(;I-\O DO PROBLEMA

r IDENTIFICAGAO DO PERIGO \
GARACTERIU«CAO 0O mes9<> CAVAUA(AD DA Exmswcfxo)
AN J
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| a) Identificagdo do perigo ]|

» Investigar a capacidade da SQ de causar efeito dverso.

» Mesmo que avaliagdo da toxicidade.

Dados utilizados:
# Estudos em animais: Toxicidade aguda, subcronica, cronica,...

# Estudos epidemioldgicos: avaliagdo das doengas em humanos.
» métodos descritivos. Ndo importa a causalidade.
» métodos analiticos. Evidenciar as causalidades.

Avaliagdo de Risco

a) Identificagdo do perigo ||

Niveis de efeito

=

a
detectdveis.

b)

N

efeitos adversos.

C

-

observados efeitos adversos.

d) DL50.

Dose limiar (threshold): dose abaixo da qual ndo se observam efeitos
NOAEL (no observable adverse effect level): dose onde ndo sdo observados

LOAEL (lowest observable adverse effect level): menor dose na qual sdo

a
b

C

= o

Tipo de estudo

-

Relevéncia dos dados depende:
d) Doses utilizadas
e) Reprodutibilidade do estudo

Qualidade dos dados.

Via e duragdo da exposigdo.

I Obs: definigdo da toxicidade por similaridade com outra SQ. I

Avaliagdo de Risco

[ b) Avaliagdo dose-resposta ||

Relagdo quantitativa entre a exposicdo a um AT e a incidéncia de uma resposta.

Objetivo: Quantificar o perigo, previamente identificado na etapa anterior. |||

Quando os dados da exposi¢do do
homem a um AT ndo s3o suficientes

para produzir uma resposta, é ‘ [ Extrapolagdo dos dados

necessario utilizar dados obtidos com Problema
animais.

Altas doses para baixas doses (exposi¢do
ambiental).
Animais para o homem

[ b) Avaliagdo dose-resposta |

Dose de referéncia (RfD) = dose que a populagdo pode estar exposta durante
toda a vida sem que haja risco de aparecimento de efeito nocivo.

Ingestdo didria aceitavel (IDA) = quantidade didria que se pode ingerir sem que
haja risco de aparecimento de efeito nocivo.

IDA ,, RfD=

NOAEL
FS

*FS - fator de seguranga.

Obs: Quando o NOAEL néo estd disponivel,
usa-se o LOAEL e divide-se por um FS maior.
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[ b) Avaliagdo dose-resposta |

0
- Fatores Justificativa

2w 10 Variabilidade humana

Ei s 10 Extrapolagdo animal/homem

=2 10 Utilizagdo de estudos subcrdnicos
21 Noge LOAEL —
0l 10 Utilizagdo do LOAEL

oo D?se(.:g/kg:;l;; * 10 Fatores adicionais

Ex: Substancia A, LOAEL = 50 mg/kg/dia
FS = 10x10x10x10

LOAEL ‘HRfD:L 0,005mg/kg/dia
10x10x10x10

Estudo com animais
Variabilidade humana
Estudo subcrénico
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[ b) Avaliagéo dose-resposta |

Outros niveis permissiveis de exposicdo:

» Nivel de risco minimo (minimal risk level-MRL)

» Valor limite de seguranga (threshold limit values-TLV)

» Limites permissiveis de icdo (per

exposure levels-PEL)

Avaliagdo de Risco

I c) Avaliagdo da exposicdo |

Objetivos:

# mensurar a intensidade, frequéncia e duragdo da exposi¢do humana.
# identificar o tamanho, natureza e classe da populagdo exposta.
# identificar as incertezas deste processo.

Levar em consideracdo:

# Contato da SQ com as barreiras externas do individuo.
# Estimativa quali e quanti deste contato.
# Estimativa da proporgdo de SQ que a absorvida.

I‘ Concentragdo de exposicdo "

I c) Avaliagdo da exposigdo |

E = magnitude da exposigdo
2 _ = =
C = concentragdo em fungdo do tempo
E= I C dt dt = tempo total de exposicéo
tl

Fases da avaliagdo da exposigdo

1) Caracterizagdo da fonte de
exposigdo.

2) Identificagdo dos meios (ar, dgua,...)
e vias (dérmica,...) de exposigdo.

3) Quantificagdo da exposigdo.

Varidveis estudadas:

+ Populagdo exposta;

+ Tipo de substdancia;

+  Substéncia tnica ou mistura;
+  Duragdo da exposigdo;

*  Meios de exposigdo;

+  Vias de exposigdo.
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c) Avaliag@io da exposigdo |

Como quantificar a concentragdo potencial de contato?
# medida direta na barreira externa do organismo.
# medida da [ ] do AT no meio do contato.

# uso de indicadores internos (bioindicadores).

Il d) Caracterizagdo e manejo do risco ||

Identificagdo do perigo
Avaliagdo dose-resposta
Avaliagdo da exposigdo

> Caracterizagdo do risco

Toxicidade da substéncia| Exposicdo Risco
A A MA
A M A
A B A/M
A MB M/B
M A A/M
M M M
M B B/M
B A B/M
B M B
B B Sem importdncia

Tomada de decisdes

A=alta

M = média

B =baixa

MA = muito alto
MB = muito baixo




