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De acordo com as Boas Praticas Clinicas (Good Clinical Practice), Evento Adverso Grave é qualquer ocorréncia médica
indesejavel que resulte em Obito, represente risco de vida, requeira hospitalizacdo do sujeito da pesquisa ou prolongamento de
uma hospitalizagdo pré-existente, resulte em incapacidade significativa ou persistente, ou ainda, promova malformagdo ou
anomalia congénita. Durante a realizagéo de estudos clinicos, o investigador deve comunicar imediatamente ao patrocinador e ao
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da instituicio a ocorréncia de eventos adversos graves em pacientes incluidos nos projetos de
pesquisa. O patrocinador, por sua vez, deve expedir um relatério sobre todos os EAG's recebidos e enviar a todos os
pesquisadores responsaveis nos outros centros que também participam do estudo. Ao receber um relatério de EAG ocorrido em
outra instituicdo, mas referente ao mesmo estudo, o pesquisador também devera apresentar esse relatério ao CEP de sua
instituicdo. Este procedimento visa a permitir ao CEP local o conhecimento sobre todos os eventos adversos graves referentes a
cada estudo, mesmo aqueles que ndo ocorreram na prépria instituicdo. Em setembro de 2001, o Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) iniciou um Programa de Monitoramento de Eventos Adversos Graves referentes aos
projetos de pesquisa desenvolvidos no HCPA. Até o presente momento, foram notificados ao CEP/HCPA 494 eventos adversos
graves relativos a 56 diferentes projetos de pesquisa. Os relatérios de eventos sédo recebidos pelo CEP/ HCPA e registrados em
um sistema informatizado em formulario padronizado. Esse formulario, que contém informacgdes de identificagdo e classificagdo do
evento, é preenchido pelo CEP e enviado ao pesquisador para que manifeste seu posicionamento. O formulario preenchido deve
ser devolvido ao CEP/HCPA. Estes eventos sdo analisados quanto a sua conseqiiéncia para o sujeito acometido pelo evento e
para os outros sujeitos participantes do estudo. Por fim, o CEP/HCPA emite seu parecer, que pode ser pela continuidade ou pela
interrupcdo do estudo. E ainda, o CEP podera solicitar uma nova verséo do projeto, do Termo de Consentimento Informado ou a

comunicagéo da ocorréncia do evento para todos os pacientes incluidos no estudo.



