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E imprescindivel a avaliagdo da relacdo do risco-beneficio na realizacdo de pesquisa com farmacos através do conhecimento dos Eventos
Adversos (EA) ocorridos em projetos de pesquisa. A protecdo dos participantes nas pesquisas é uma das atribuicdes fundamentais dos
Comités de Etica em Pesquisa (CEP), como também a revisdo dos protocolos de pesquisa submetidos, monitorando os eventos adversos
sérios (EAS) encaminhados pelo pesquisador. No Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) existe o Programa de Monitoramento de
Riscos e Eventos Adversos que acompanha os EAS ocorridos no Hospital ou em outros centros associados. O objetivo deste estudo é
descrever a previsibilidade e causalidade dos EAS relatados dos projetos de pesquisa para tratamento de Aids com anti-retrovirais do ano
de 2005 a 2007. Estudo transversal retrospectivo. Os dados foram obtidos no banco de dados GPPG 8.0 do HCPA e analisados através da
estatistica descritiva com o auxilio do SPSS® versdo 18. Em sete estudos acompanhados foram relatados no total 274 EAS, sendo 140
diferentes tipos. Foram considerados, pelos proprios pesquisadores, como relacionados ou possivelmente relacionados a pesquisa 121
(44,2%) e 49 (17,9%) foram considerados como nao relacionados. Em 104 (37,9%) das comunicagles esta informagao nao foi fornecida.
Em relagdo a ocorréncia prevista do EAS, quatro (2%) eram previstos, 92 (46%) ndo eram previstos e 173 (52%) indeterminados. Os
EAS ocorridos durante a execugao dos projetos devem ser monitorados para protegdo dos participantes das pesquisas e reavaliagdao da
necessidade ou ndo de alteragBes nos projetos aprovados ou mesmo a interrupcdo desses. O monitoramento € uma atividade
fundamental a ser desenvolvida pelos CEP no processo de acompanhamento dos estudos.
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