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AVALIA¢aO DE RISCO EM PROJETOS DE PESQUISA FARMACOLOGGICA.

JANAINA FREITAS RODRIGUES;GABRIELA MARODIN; ALESSANDRA RANZI DO NASCIMENTO; MARCIA
MOCELLIN RAYMUNDO; JOSé ROBERTO GOLDIM.

As Boas Praticas em Pesquisa Clinica (GCP-ICH) devem assegurar a garantia dos direitos a seguranga, a
protecdo e o bem-estar dos sujeitos participantes. Assim, a avaliagdo de risco, ja identificados e descritos em
estudos clinicos anteriores, bem como o acompanhamento e a avaliagdo de eventos adversos graves (EAGs) no
decorrer da pesquisa clinica, € um continuo desafio para os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e uma
obrigacdo contida na Resolugdo 196/96. Um dos principais fatos associados quanto a adequacdo ética da
pesquisa é a avaliagao do risco associado a tais estudos. O objetivo deste estudo é verificar os riscos de eventos
adversos (EAs) previstos nos projetos de pesquisa da industria farmacéutica, através da analise do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), do manual do pesquisador e do proprio projeto. Realizou-se um
estudo de casos incidentes, com unidade de observagdo nos EAGs , 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. Num total de 27 projetos analisados, foram identificados 2291 riscos de EAGs. No manual do
pesquisador foram descritos 1689 riscos, no termo de consentimento 685 riscos, no projeto de pesquisa 60
riscos. Somente 11 riscos (0,48%), de um total de 2291 relatados, estavam informados simultaneamente nos trés
documentos (TCLE/Projeto/Manual).Vale também salientar que os riscos estavam quantificados, na sua grande
maioria, apenas no manual do pesquisador. No TCLE parte dos riscos estavam descritos, porém nao
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quantificados.lsso demonstra a importancia da leitura atenta de toda a documentagcdo encaminhada para
avaliagdo pelo CEP visando a protegdo ativa do sujeito de pesquisa.





