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RISCOS GASTROINTESTINAIS RELATADOS EM PROJETOS DE PESQUISA FARMACOLGGICA

GABRIELA MARODIN;ANA PAULA KURZ DE BOER; JANAINA FREITAS RODRIGUES; ALESSANDRA RANZI
DO NASCIMENTO; MARCIA MOCELLIN RAYMUNDO; JOSé ROBERTO GOLDIM.

A preocupacao quanto a participagdo de seres humanos em pesquisas de novos farmacos, decorrentes dos
riscos de eventos adversos graves(EAGs),fundamenta-se no principio da precaug¢do, que é a garantia da
existéncia de medidas de protegéo contra riscos potenciais. O objetivo deste estudo é verificar os riscos previstos
de eventos adversos gastrointestinais em projetos de pesquisa farmacolégica, no Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) e no manual do investigador. Realizou-se um estudo de casos incidentes, com unidade de
observagdo nos EAGs gastrointestinais, por meio de um levantamento de risco de projetos de pesquisa na area
farmacoldgica, com patrocinio privado, submetidos e aprovados pelo CEP do HCPA no ano de 2003. Em 27
projetos analisados, foram identificados 2291 riscos de EAs sendo que 393 (17,15%) eram gastrointestinais.
Nestes projetos totalizaram 62 tipos diferentes de riscos de EAs gastrointestinais.Dos 27 projetos apenas um
nao tinha qualquer relato de EA gastrointestinal.Os demais tinham descritos de 1a 21 EAs,sendo que cinco deles
apresentaram 15 ou mais EAs gastrointestinais.Dos 393 riscos de EAs gastrointestinais, no manual do
pesquisador foram descritos 294 (74,80%), no TCLE 141 (35,87%) e no projeto 7 (1,78%).Somente cinco
(1,27%) riscos de EAs gastrointestinais estavam simultaneamente informados em toda documentacdo(TCLE
/Projeto/Manual). Muitas vezes os riscos de EAs descritos no TCLE ndo vém acompanhados da probabilidade de
ocorréncia, bem como foi verificada a falta da informagéo de parte destes riscos que encontravam-se apenas no
manual do pesquisador.Observa-se a falta de homogeneidade e padronizagdo para expressarem
adequadamente os riscos ja ocorridos em estudos prévios e que serviria como meio de protecdo ao sujeito de
pesquisa
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