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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 2.121.397

Apresentacédo do Projeto:

Este estudo tem como proposta fornecer informagéo que permita a investigagéo e anélise dos efeitos dos
poluentes ambientais sobre o desenvolvimento das criancas, desde o periodo de gestacao e nascimento,
até os 4 anos de idade. Este é um estudo de coorte prospectivo com foco nos efeitos sobre a saude infantil
da exposicao a substancias quimicas (especificamente metais, pesticidas e plastificantes), dispersas no
ambiente ao qual as criancas estédo expostas desde a concepc¢éao. A populacdo de estudo sera constituida
por todas as criancas nascidas na Maternidade Escola da Universidade Federal do Rio de Janeiro, durante o
periodo de 1 ano. O estudo prevé a coleta de informac¢des sociodemogréficas e de salde e amostras
biolégicas dos genitores durante o periodo de gestagéo; avaliacdo clinica e coleta de amostras bioldgicas
das criancas e respectivas maes no momento do nascimento; e coleta de amostras bioldgicas e
monitoramento clinico da populacdao de estudo durante os primeiros 48 meses de vida, quanto aos
parametros relativos ao crescimento péndero-estatural, intercorréncias clinicas e desenvolvimento

neurolégico, motor, emocional e cognitivo.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primério:
Investigar os efeitos individuais e combinados das exposi¢@es a poluentes quimicos ambientais,
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assim como das interacdes entre o ambiente sociocultural, padrdes genéticos e exposi¢des ambientais,
sobre o desenvolvimento e salde das criangas.

Objetivo Secundério:

1. Descrever a presencga ou auséncia de efeitos, tanto lesivos quanto protetores, relacionados ao periodo,
frequéncia, magnitude e duracdo da exposicdo a poluentes quimicos ambientais (isolados ou em
associac¢do), sobre o desenvolvimento fisico, neuroldgico, cognitivo, psicossocial e comportamental da
crianca, desde a gestacdo até a idade de 4 anos.

2. Descrever possiveis contribuicdes da exposicado aos poluentes quimicos ambientais (isolados ou em
associacdo) para, ou causas de, doencas e condicdes especificas das criancas, incluindo, mas nao
limitadas a, altera¢gBes do peso ao nascimento, prematuridade, alteragbes antropométricas, malformacdes
congénitas e outros eventos perinatais.

3. Descrever possiveis contribuicdes da exposicado aos poluentes quimicos ambientais (isolados ou em
associacao) para, ou causas de, alteracdes ou afec¢cBes do sistema respiratorio e desordens de origem
imunoldgica.4. Investigar possiveis interagfes entre o ambiente social, econdmico, cultural, condi¢des de
vida e de trabalho, padrées genéticos e a exposi¢do a poluentes quimicos ambientais no processo saude-
doenca da populacdo de estudo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Coleta de material biolégico.As coletas dos materiais biologicos serdo realizadas da forma a menos invasiva
possivel nas crian¢as do grupo de estudo, e visando manter a privacidade e confidencialidade. Com fins de
minimizar ou evitar estes e outros possiveis riscos, os pesquisadores

propdem o estabelecimento de um Comité de Orientacdo Etica, incluindo pesquisadores responsaveis e
profissionais do CEP cuja proposicdo fundamental sera garantir a inviolabilidade dos sujeitos da pesquisa e
a andlise dos mesmos de forma coletiva e andnima.

Beneficios:

O projeto visa identificar a presenca dos indicadores que sinalizem a ocorréncia de exposi¢des a poluentes
quimicos em uma fase precoce do desenvolvimento humano. Desta forma, apontamos como beneficio o
reconhecimento destas exposicdes precoces, cujos riscos a salude podem ser minimizados ou interrompidos
a partir de estratégias de promog¢éao a saude.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Na pesquisa serdo elucidados: Eventos adversos do Nascimento: alteracdes do peso de
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nascimento; nascimento prematuro; malformag¢des congénitas; aborto; crescimento intrauterino anormal;
6bito perinatal; morte fetal; queda do indice de Apgar; alteracdo do perimetro cefalico. Pés-nascimento:
malformacdes congénitas; comprometimento do crescimento péndero-estatural (retardo no crescimento;
déficit no peso; sobrepeso); disfungédo neuromotora (atraso do desenvolvimento motor, hipertonia, hipotonia,
distonia, assimetria, incoordenacdo succ¢ao-degluticdo); vicio de postura; distirbio no desenvolvimento da
linguagem (atraso; alteracdes na linguagem e na fala; sindrome do espectro autista); deficiéncia cognitiva;
distdrbio de comportamento (sindrome comportamental de hiperatividade e déficit de atencao; sindrome do
comportamento autista); perda auditiva; alteracdes visuais (visdo subnormal, estrabismo, defeito de
refragdo); infeccBes respiratorias recorrentes; asma; afeccfes respiratérias de base imunolégica.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Informacdes basicas do projeto para plataforma Brasil

Folha de rosto do projeto

Documento do projeto na integra

Termo de anuéncia da instituicdo maternidade escola da UFRJ

Termo de anuéncia da instituicdo instituto nacional de qualidade em salde
Termo de anuéncia da instituicdo ENSP

Termo de anuéncia da instituicdo Fundagdo Oswaldo Cruz

Termo de anuéncia da instituicdo IESC

© ©® N o g s~ w DR

Questionarios relacionados a pesquisa
10. Orgcamento preliminar
11. TCLE

Recomendagdes:

O TCLE possui todos os requisitos necessérios, porém sugiro uma linguagem ainda menos técnica e um
texto mais sucinto

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Oswaldo Cruz (CEP FIOCRUZ/IOC), em sua
228a Reunido Ordinéria, realizada em 13.06.2017, de acordo com as atribuicBes definidas na Resolucao
CNS 466/12, manifesta-se pela aprovagéo do projeto de pesquisa proposto.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Rerani ™

Justificativa de
Auséncia

asmus

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 12/05/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 919388.pdf 18:49:07
Folha de Rosto Folha_de_rosto_CEP.pdf 12/05/2017 |carmen ildes Aceito

18:48:04 |rodrigues froes
asmus
Declaracéo de TA_INCQS.jpg 12/05/2017 |carmen ildes Aceito
Instituicdo e 17:10:17 |rodrigues froes
Infraestrutura asmus
Declaracao de TA_ Maternidade Escola.pdf 12/05/2017 |carmen ildes Aceito
Instituicdo e 17:09:23 |rodrigues froes
Infraestrutura asmus
Outros Questionario_gestantes.pdf 12/05/2017 |carmen ildes Aceito
17:06:21 |rodrigues froes
asmus
Outros FRC_recem_nascido.pdf 12/05/2017 |carmen ildes Aceito
17:05:18 |rodrigues froes
asmus
Outros FRC_follow_up.pdf 12/05/2017 |carmen ildes Aceito
17:04:15 |rodrigues froes
asmus
Orcamento Orcamento_preliminar.pdf 12/05/2017 |[carmen ildes Aceito
17:03:25 |rodrigues froes
asmus
Projeto Detalhado / |Projeto_coorte_dos_bebes.pdf 12/05/2017 |carmen ildes Aceito
Brochura 17:02:24 |rodrigues froes
Investigador asmus
Declaracao de TACESTEH_2_Fiocruz.pdf 12/05/2017 |carmen ildes Aceito
Instituicdo e 16:52:57 |rodrigues froes
Infraestrutura asmus
Declaracao de TACESTEHFiocruz.pdf 12/05/2017 |[carmen ildes Aceito
Instituicdo e 16:52:15 |rodrigues froes
Infraestrutura asmus
Declaracéo de TA_IESC.jpg 12/05/2017 |carmen ildes Aceito
Instituicdo e 16:51:31 |rodrigues froes
Infraestrutura asmus
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 11/05/2017 |carmen ildes Aceito
Assentimento / 16:16:10 |rodrigues froes

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
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RIO DE JANEIRO, 14 de Junho de 2017

Assinado por:

José Henrique da Silva Pilotto
(Coordenador)
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