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A protegdo dos participantes, nas pesquisas que envolvem seres humanos, ¢ uma das atribui¢cdes fundamentais dos Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs), estando regulamentada em ambito nacional (Resolugdo 196/96 do CNS) e internacional (Declaragio de
Helsinki). A ocorréncia de mortes em projetos de pesquisa ¢ uma das situagdes que mais preocupa os CEPs, pois suscita a
necessidade de uma reanalise mais criteriosa da relagdo dano/beneficio associada. Monitorar a ocorréncia desses eventos pode ser
um instrumento de auxilio aos CEPs, na tomada de decisdes. O Programa de Monitoramento ¢ Avaliacdo de Riscos ¢ Eventos
Adversos (PMAREA) de Grupo de Pesquisa e Pos-Graduagao (GPPG) do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) recebe
relatos de eventos adversos ocorridos em todos os centros de estudo participantes dos projetos de pesquisa nos quais o HCPA
também for integrante. A partir dessas informagdes, foi realizado um levantamento de todas as mortes relatadas no banco de
dados do PMAREA até 22 de fevereiro de 2007. Foram encontradas 831 mortes inseridas no sistema, distribuidas em um total de
119 projetos de pesquisa, perfazendo uma média de 6,98 ocorréncias por projeto. Das 831 mortes relatadas, 25 ocorreram no
HCPA (3%). A Reumatologia foi a especialidade com o maior niimero absoluto de ocorréncias, totalizando 270 relatos. Foi
também a especialidade com o maior nimero de eventos por projeto de pesquisa, com um média de 30 ocorréncias. A seguir,
aparece a Oncologia, com um total de 219 relatos e uma média de 9,95 eventos por projeto, seguida pela Cardiologia, com 75
relatos e média de 5 ocorréncias por projeto. O monitoramento da ocorréncia de eventos adversos, € em especial das mortes, nos
projetos de pesquisa apresenta-se como um desafio ¢ uma necessidade aos CEPs, principalmente no sentido de diferenciar os
riscos naturais de morte ja presentes daqueles riscos construidos pelas intervengdes da pesquisa. Apoio: FIPE/BIC-UFRGS





