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Introducdo: Os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) tém como umas das principais atribuicdes: revisar todos os protocolos de
pesquisa submetidos a ele, monitorar a ocorréncia de Eventos Adversos (EAs) encaminhados pelo investigador no transcorrer do
estudo e dessa forma assegurar e garantir a protecao dos participantes dos estudos. Duas etapas importantes e complementares
sao a Avaliagdo do Risco e o Monitoramento de EAs pelos CEPs. Objetivos: Comparar os riscos previstos com os eventos
adversos gastrintestinais relatados nos projetos de pesquisa farmacoldgica com patrocinio privado submetidos e avaliados pelo
CEP/HCPA em 2004. Métodos: Estudo transversal com levantamento dos EA gastrintestinais (GI) relatados nos projetos de
pesquisa farmacoldgica patrocinada e submetidos ao CEP/HCPA em 2004. Trabalho aprovado pelo CEP/ HCPA. Resultados:
verificou-se que 32 (57,14%) projetos apresentaram 2380 eventos adversos sérios (EAS) relatados ao CEP/HCPA, sendo que
desses 312 (13,11%) eram relatos de EAs-GIs. A proporcao dos EA-GI frente ao total de relatos nos projetos de pesquisa na
especialidade médica Gastroenterologia, foi de 13,79%. Este valor situa a Gastroenterologia no centro da distribuicdo desta
proporgdo em relagdo as demais especialidades. Ao se analisar os tipos de EA-GI mais relatados, nauseas e vomitos foram os
mais freqlientes com 12,81%. O risco estimado de EA-GI foi significativamente maior que a ocorréncia de eventos (Teste de
Wilcoxon; Z= -5,89; P< 0,0001). Conclusdo: Os riscos previstos para os eventos adversos gastrintestinais foram
significativamente maiores que as suas ocorréncias reais, verificadas pelos relatos encaminhados. Esta superstimativa pode ser
devida, pelo menos em parte, pelo fato das notificagdes serem apenas de eventos adversos sérios.
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