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adaptada do instrumento original (Gardner, 1993), já 
validado para a língua portuguesa (Taborda, 2002), 
avaliando a sua adequação vocabular e conceitual. Na 
terceira etapa, as escalas serão aplicadas em uma amos-
tra total de 768, sendo que 384 participantes serão 
pessoas que estarão esperando por atendimento ambu-
latorial no HCPA e responderão a escala de Percepção 
de Coerção em Assistência e o restante de 384 partici-
pantes serão participantes de pesquisa do HCPA e 
preencherão a Escala de Percepção de Coerção em 
pesquisa.As informações coletadas serão armazenadas 
em bancos de dados, não identificados, no sistema 
SPSS, versão 14. Serão realizadas análises estatísticas 
descritivas e inferenciais, análises de regressão e de 
variância para verificar eventuais associações ou dife-
renças. O nível de significância estabelecido é de 5% . 
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 A proteção dos participantes nas pesquisas que envol-
vem seres humanos é uma das atribuições fundamen-
tais dos Comitês de Ética em Pesquisa (CEPs), estando 
regulamentada em âmbito nacional e internacional. 
Cabe aos CEPs não só revisar todos os protocolos de 
pesquisa submetidos a ele, mas também monitorar a 
ocorrência dos eventos adversos (EA). No Hospital de 
Clínicas de Porto Alegre (HCPA), desde 2001 existe o 
Programa de Monitoramento de Riscos e Eventos Ad-
versos, com o objetivo de monitorar os eventos adver-
sos sérios ocorridos no Hospital ou em outros centros 
associados. Desde sua criação, o programa vem apri-
morando os procedimentos pelos quais realiza o moni-
toramento dos EA encaminhados. Atualmente, o pro-
cesso é dividido nas seguintes etapas: a) Recebimento 
dos EA e manutenção do banco de dados com todos os 
relatos; b) Manutenção e atualização das bases de da-
dos de riscos previstos nos projetos e riscos naturais; c) 
Avaliação dos eventos adversos; d) Solicitação e en-
caminhamento de informações para os pesquisadores, 
CEP/HCPA e Comissão Nacional de Ética em Pesquisa 
(CONEP). As reuniões do Programa são semanais, 
onde são avaliados todos os EA comunicados neste 
período. Os EA encaminhados por outros estudos utili-
zando o mesmo tipo de intervenção que o projeto em 
andamento no HCPA são triados, e incluídos na base 
de dados de EA associados. De junho a dezembro de 
2007 foram avaliados pelo Programa 1026 EA, enca-
minhados de 128 diferentes projetos de pesquisa. A 
avaliação de EA deve ser realizada de forma global e 
crítica, adicionando informações como o risco das 
ocorrências e a sua incidência. Sem isso, não há como 
discriminar os eventos explicáveis para uma determi-
nada situação de pesquisa daqueles que não podem ser 

explicados pela intervenção. Apoio: FIPE/BIC-
UFRGS/CNPq. 
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O processo de avaliação do risco tem como propósito 
prevenir os danos à saúde devido à exposição ao fár-
maco. O risco elevado está diretamente associado com 
uma probabilidade maior de ocorrência de eventos 
adversos (EAs). De acordo com a gravidade e probabi-
lidade de ocorrência dos EAs, determina-se se o risco 
previsto é negligenciável, tolerável ou intolerável. O 
objetivo deste estudo é verificar os riscos de EAs pre-
vistos nos projetos de pesquisa da indústria farmacêuti-
ca, através da análise do Termo de Consentimento 
Livre e Esclarecido (TCLE), do manual do pesquisador 
e do projeto. Realizou-se um estudo transversal, com 
unidade de observação nos EAs, através do levanta-
mento de risco de projetos de pesquisa farmacológica, 
com patrocínio privado, aprovados pelo Comitê de 
Ética em Pesquisa (CEP) do HCPA. De 58 projetos 
analisados, identificou-se 9734 referências de riscos de 
eventos adversos. Dessas, 1356 (13,9%) são apresenta-
das ao participante através do TCLE, porém não estão 
relatadas no manual do pesquisador e projeto, ou seja, 
não possuem embasamento teórico. Apenas, 1225 
(12,6%) referências de riscos estão descritas adequa-
damente no TCLE, e projeto ou manual, como infor-
mação compartilhada e documentada, para o partici-
pante e pesquisador. As demais, 7153 (73,5%) não 
estão disponibilizadas ao participante, estando docu-
mentadas somente no projeto ou no manual do pesqui-
sador. Os riscos estavam quantificados, na sua maioria, 
apenas no manual. No TCLE parte dos riscos estavam 
descritos, porém não quantificados. Observa-se grande 
discrepância no relato dos riscos de EAs que deveriam 
constar em todos os documentos. O projeto e manual 
não são disponibilizados ao participante. O participante 
tem acesso apenas ao TCLE. Isso demonstra a impor-
tância da leitura atenta da documentação encaminhada 
para avaliação pelo Comitê de Ética em Pesquisa, 
visando a proteção ativa do participante. 
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TESTINAIS NOS PROJETOS DE PESQUISA DE 
FÁRMACOS ENVOLVENDO SERES HUMANOS 
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A avaliação do risco é um processo sistemático pelo 
qual a possibilidade de dano, a exposição e o próprio 
risco são identificados e quantificados. O objetivo 
deste estudo é avaliar os riscos previstos de eventos 
adversos (EAs) gastrintestinais em projetos de pesquisa 
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em seres humanos na área farmacológica, realizados no 
Hospital de Clínicas de Porto Alegre - HCPA, através 
da análise do Termo de Consentimento Livre e Escla-
recido (TCLE), do manual do pesquisador e do projeto. 
Realizou-se um estudo transversal, com unidade de 
observação nos EAs gastrintestinais, através do levan-
tamento de riscos de projetos de pesquisa farmacológi-
ca, com patrocínio privado, submetidos e aprovados 
pelo Comitê de Ética em Pesquisa do HCPA, no ano de 
2004. De 58 projetos analisados, identificou-se 9734 
referências de riscos de EAs gerais, sendo que 1463 
eram gastrintestinais (GI). Destas, 181 (12,4%) apare-
cem somente no TCLE, desprovida de embasamento 
teórico; já 1047 (71,6%) estão descritas nos documen-
tos não disponibilizados ao participante, informação 
não compartilhada, com embasamento teórico; e ape-
nas 235 (16,0%) referências de riscos GI, como infor-
mação compartilhada e documentada, para o partici-
pante e pesquisador, tendo embasamento teórico. Essas 
1463 referências de riscos foram padronizadas, fazen-
do-se uso do CID 10, obtendo-se 170 tipos diferentes 
de riscos GI. Quanto à gravidade, obteve-se 65 graves, 
52 moderados, 30 leves e 23 múltipla classificação. Os 
documentos relativos ao projeto de pesquisa deveriam 
conter a descrição e quantificação dos riscos graves ou 
freqüentes. No TCLE, parte dos riscos estavam descri-
tos, mas desprovidos de uma quantificação e caracteri-
zação adequadas. Nos projetos analisados, observou-se 
a falta de homogeneidade e padronização para expres-
sar-se adequadamente os riscos ocorridos em estudos 
prévios.  

Biologia Molecular 

O INIBIDOR DE DESACETILASE DE HISTONA, 
BUTIRATO DE SÓDIO, PREVINE O EFEITO ES-
TIMULADOR DO BLOQUEIO DE GRPR SOBRE A 
PROLIFERAÇÃO DE CÉLULAS DE NEURO-
BLASTOMA.  
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O neuroblastoma é o tumor sólido extracranial mais 
comum em crianças, representando 8-10% dos cânce-
res infantis.O peptídeo liberador de gastrina (GRP) age 
como potente mitógeno para tecidos neoplásicos pela 
ativação do seu receptor (GRPR). O inibidor seletivo 
de GRPR, RC-3095, tem sido amplamente estudado 
como um potente agente antitumoral, devido à sua 
atividade anti-proliferativa em linhagens de câncer de 
próstata, pulmão e colorretal. O butirato de sódio 
(NaB), um potente inibidor de desacetilase de histona, 
induz parada do ciclo celular e apoptose em células 
malignas. Nosso objetivo é avaliar o efeito de RC-3095 
sozinho ou em combinação com NaB na linhagem 
celular murina de neuroblastoma, Neuro-2A. As célu-
las Neuro-2A foram semeadas em placas com 24- ou 
96-poços com meio DMEM-LG, antibióticos, antifún-

gicos e soro fetal bovino a 10%. Foram tratadas com 
butirato de sódio (1mM) , RC-3095 (100nM, 10nM, 
1nM, 0.1nM), ou uma combinação de ambos e analisa-
das 48h pós-tratamento. Para este ponto as células 
foram submetidas ao teste de exclusão por trypan blue 
ou ensaio de MTT, respectivamente para avaliar a 
proliferação celular e viabilidade. Através do teste de 
exclusão por trypan blue, verificamos a curva de dose 
de RC-3095, e que a dose de 100nM de RC-3095 teve 
efeito proliferativo em células Neuro-2A quando com-
parada ao controle. O efeito pró-proliferativo do RC-
3095 (100nM) foi prevenido por NaB (1mM). O anta-
gonista GRPR RC-3095 induziu um efeito pró-
proliferativo em células Neuro-2A. O co-tratamento 
com NaB preveniu esse efeito. Esses dados fornecem a 
primeira evidência de efeito estimulador de um anta-
gonista GRPR sobre a proliferação celular e indicam o 
potencial antitumoral de agentes que regulem o rela-
xamento da cromatina em neuroblastoma. 

COMPARAÇÃO DE MÉTODOS PARA DETECÇÃO 
DE INFECÇÃO POR CITOMEGALOVÍRUS EM 
PACIENTES IMUNOSSUPRIMIDOS DO HOSPI-
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Introdução: A infecção por citomegalovirus (CMV) 
geralmente é assintomática, porém em pacientes imu-
nodeprimidos este vírus é o agente causal de “doenças 
graves”. Em indivíduos transplantados, sintomas clíni-
cos sugestivos de citomegalovirose costumam acome-
ter 75% dos pacientes em até um ano pós-transplante. 
O tratamento pré-emptivo para o CMV é atualmente o 
mais adequado aos transplantados, isto é, o antiviral 
somente é administrado quando houver alguma evi-
dência de replicação viral. Portanto, o desenvolvimento 
de técnicas de diagnóstico que permitam a detecção 
precoce da replicação viral é decisiva para a sobrevida 
dos pacientes e de seu enxerto.Objetivo: Este estudo 
visa comparar o desempenho dos métodos “Reação em 
Cadeia da Polimerase (PCR) qualitativo” com e sem a 
extração do DNA viral e “antigenemia pp65” para o 
diagnóstico de infecção por CMV. Material e Méto-
dos: 216 amostras de sangue total foram coletadas de 
85 pacientes, entre agosto de 2006 e janeiro de 2007. A 
técnica de antigenemia foi realizada em paralelo a 
técnica de PCR. Resultados: Dentre o total de amos-
tras analisadas, 81 (37,5%) foram positivas para a PCR 
com extração enquanto 48 (22,2%) apresentaram-se 
positivas para antigenemia. A comparação das metodo-
logias, considerando a antigenemia como “padrão-
ouro”, demonstrou que a PCR sem e com extração 
apresentou sensibilidade de 41,7% e 87,5% respecti-
vamente. Estes resultados demonstram que a PCR com 




