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ABSTRACT

Objective: to evaluate the role of nursing in clinical research in Brazil, the focus of attention and collaboration in
international and multicenter studies. Method: the study analyzes the participation of nursing in clinical research, in the
functions of researcher and study coordinator. Results: in most cases, the studies are on drugs and / or medical
procedures, in which the nursing staff does not exert a major role as a researcher. In few clinical studies, methods are
evaluated to address problems that affect the health of human beings from the perspective of nursing as a practice and
science. The research profile, characterized by the approximation with basic sciences and the incorporation of the
scientific method in everyday practice, is undergoing a change. From a team member, the nurse is evolving to the role of
principal investigator, designing studies and innovating the way of clinical practice is considered. Conclusion: we need to
evaluate professional practice and the way nursing care has been established and adequate it for research development
particularly aimed at solving clinical nursing problems. Descriptors: nursing; research; care.

RESUMO

Objetivo: avaliar o papel da enfermagem em pesquisa clinica no Brasil, foco de atencdo e colaboracdo no
desenvolvimento de Estudos Multicéntricos e Internacionais. Método: o trabalho consiste na analise da participacao da
enfermagem em estudos clinicos, nas funcdes de coordenadora de estudos e investigadora. Resultados: verificou-se que,
em sua maioria, os estudos sao sobre medicamentos e/ou procedimentos médicos, onde o profissional de enfermagem nao
exerce um papel de destaque enquanto investigador. Escassos sao os estudos clinicos nos quais sdo avaliados métodos de
abordagem de problemas que afetam a salde do ser humano sob a dtica da enfermagem, enquanto pratica e ciéncia. O
perfil investigativo, de aproximacao com as ciéncias basicas e de incorporacao do método cientifico na pratica cotidiana,
esta sofrendo uma mudanca. O enfermeiro esta passando de mais um membro da equipe para ocupar o papel de
investigador principal, desenhando estudos e inovando o modo de se pensar a pratica clinica. Conclusdo: precisa-se
avaliar a pratica profissional, o modo pelo qual vem sendo estabelecido o cuidado de enfermagem e adequa-lo ao
exercicio do desenvolvimento de estudos voltados para a solucdo de problemas clinicos de enfermagem, em especial.
Descritores: enfermagem; pesquisa; assisténcia.

RESUMEN

Objetivo: evaluar el papel de la enfermeria en la investigacion clinica en Brasil, el foco de atencion y colaboracion en
estudios multicéntricos e internacionales. Método: el estudio analiza la participacion de la enfermeria en investigaciones
clinicos, en las funciones de investigador y coordinador del estudio. Resultados: se encontré que, en la mayoria, los
estudios tratan de drogas y/o procedimientos médicos, donde el profesional de enfermeria no ejerce un papel importante
como investigador. Son pocos los estudios clinicos en los que se evalla métodos de aproximacion a los problemas que les
afectan la salud de los seres humanos desde la perspectiva de la enfermeria como practica y ciencia. El perfil de
investigacion esta cambiando hacia las ciencias basicas y la incorporacion del método cientifico en la practica diaria. De
un miembro del equipo, la enfermera esta llegando a llenar el papel de investigador principal, disefando estudios e
innovando la forma de pensarse la practica clinica. Conclusion: es necesario evaluar la practica profesional, la manera de
que ha sido establecida la atencion de enfermeria y adaptarla al desarrollo de estudios dirigidos a la solucion de
problemas clinicos de enfermeria en particular. Descriptores: enfermeria; investigacion; atencion.
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INTRODUCAO

O potencial de inovacao constitui o fator
decisivo para a dinamica da producdao em
saude, numa perspectiva estrutural e de longo
prazo. No ambito dos paises desenvolvidos, a
area da pesquisa e desenvolvimento em saude
¢ das que vém obtendo o maior esforco
publico para a geracado de novos
conhecimentos. E o Brasil, com sua extensao
territorial e caracteristicas genéticas da
populacao, é foco de atencdo e colaboracao
no desenvolvimento de Estudos Multicéntricos
e Internacionais.

Neste cenario, grande parte da pesquisa
médica e biomédica do pais se faz em cerca
de duas dezenas de instituicoes, quase que
exclusivamente  publicas  vinculadas a
universidades e, em muitos casos, a hospitais
universitarios. '

Contudo, vemos que a maioria dos estudos
clinicos é sobre medicamentos e/ou
procedimento médico, onde a enfermagem
nao exerce um papel de destaque enquanto
investigadora. Escassos sdao os estudos clinicos
nos quais sao avaliados métodos de
abordagem de problemas que afetam a saude
do ser humano sob a otica da enfermagem,
enquanto pratica e ciéncia.

Historicamente o] enfermeiro vem
desenvolvendo atividades assisténcias e de
gestao, mais difundidas e valorizadas. Apos a
insercao timida da enfermagem nos centros
de pesquisa clinica, a atividade de
coordenador de estudos despontou como
bastante promissora. Sabe-se que

O enfermeiro pode exercer com qualidade
atividades ndo somente assistenciais, como
também de pesquisa, em dreas da saude,
como por exemplo, nos ensaios clinicos,
através de monitoramento, supervisGo e
capacitacdo profissional.?

Entretanto, houve uma transicao nas
atividades dos enfermeiros coordenadores de
estudos clinicos. Eles passaram de uma fase
usualmente caracterizada pela coleta de
dados e recrutamento de participantes para os
estudos, para outra marcada por atividades
especificas em centros de pesquisa,
estritamente relacionada a capacidade de
observar e compreender o contexto,
identificando areas de tratamento inadequado
e gerenciando o cuidado.?
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Tais atividades perpassam a analise do
projeto de pesquisa, seus objetivos,
metodologia, necessidade de servicos de
suporte, servicos laboratoriais, entre outros,
assegurando que este também  seja
compreendido pela equipe envolvida,
alicercado no manual GCP - Good Clinical
Practices (Boas Praticas Clinicas). Inclui ainda
a participacao no planejamento e implantacao
do projeto dentro da instituicao, coordenando
desde a fase regulatéria ao arquivamento de
documentos, sempre em contato com os
sujeitos da pesquisa, prestando assisténcia e
gerenciando o cuidado.

Vale ressaltar a escassez de trabalhos
nacionais e internacionais publicados com
enfoque das atividades do enfermeiro como
coordenador de estudos clinicos, bem como
uma lacuna nas publicacbes referentes a
participacdo dessa profissao nessa
modalidade, caracterizando a necessidade
de maior discussdo e reflexdo quanto a essas
atividades e a sua formacao.*

Dentre os temas estudados, em diferentes
fases de analise, a enfermagem brasileira vem
colaborando em teste com anti-hipertensivos,’
hipoglicemiantes,® quimioterapicos,” terapias
moleculares®’ isoladas ou concomitantes a
quimioterapia convencional,”® radiofarmacos
sensibilizadores," hormonioterapia'> e em
transtornos mentais. '3

Sao mais comuns os estudos de fase 1 (4%),
2 (22%) e 3 (cerca de 60%), considerando o
tempo de desenvolvimento de cada farmaco
e/ou equipamento e sua aplicabilidade
clinica, avaliando a seguranca do produto,
eficacia e toxicidade do medicamento e,
posteriormente, do tratamento proposto em
comparacao ao padrao ja existente,
respectivamente. Recentemente ha um maior
numero de estudos de fase 4 (11%), que estao
mais relacionados a vigilancia da seguranca do
tratamento e ou procedimento, bem como sua
eficacia, todavia sao proporcionalmente em
menor nimero.™

Vislumbra-se uma area relativamente nova,
na qual a enfermagem galgou importante
atuacao enquanto membro fundamental para
a melhor pratica e desenvolvimento dos
estudos clinicos.

Na literatura internacional, as
possibilidades de atuacGo da enfermeira e
suas competéncias nos ensaios clinicos estéo
bem estabelecidas. No Brasil, esta
possibilidade de atuacéo da enfermeira |[...]
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parece ser ainda incipiente, pouco conhecida
e reconhecida [...]"

Neste contexto, ressalta-se a formacao
académica, com seu grande enfoque nas
praticas assistenciais e seu escasso contetdo
voltado para o desenvolvimento e também
para o uso das melhores evidencias de
pesquisa. O contato que o discente tem com
pesquisa, via de regra, faz-se durante a
iniciacdo cientifica, quase sempre em estudos
de analise  comportamental ou de
compreensao de um fendmeno. Lembrando
que a iniciacao cientifica € uma opcao e nao
faz parte da grade curricular.

Vale destacar que a enfermagem tem uma
gama de atuacdes e que a compreensao de
fendmenos e a analise comportamental sao,
também, importantes para a profissao. No
entanto, o desempenho das atividades
assistenciais, num cenario de intenso avanco
tecnolégico no sentido de melhorar a
qualidade de vida e amenizar os efeitos
indesejados de tratamentos e das proprias
doencas, requer uma atmosfera mais
controlada, com o respaldo do método
cientifico. Ainda, deve-se ter clareza quanto
ao potencial beneficio que este estilo de
pesquisa acarreta, quando conduzida de
forma clara e condizente com os objetivos
delineados.' O perfil investigativo, de
aproximacao com as ciéncias basicas e de
incorporacao do método cientifico na pratica
cotidiana esta sofrendo uma mudanca. O
enfermeiro esta passando a ocupar o papel de
investigador principal, desenhando estudos e
inovando o modo de se pensar a pratica
clinica.

Podemos citar um avanco recente rumo ao
novo papel, realizando estudos com desenhos
antes pouco delineados por enfermeiros, no
Brasil, com foco na melhora da qualidade da
assisténcia prestada ao paciente. Alguns
exemplos sao: o teste do uso da
auriculoterapia em profissionais de
enfermagem'’; um ensaio clinico, de curva
dose resposta, sugerindo a utilizacao de
tratamento alternativo para flebite em
pacientes com infuso de Camomilla recutita;™
o ensaio clinico, estudo fase 2, para validar a
dose de acido ascorbico como potencial
agente na desobstrucao de cateteres venosos
totalmente implantados (CVC-TI);" ou o
ensaio  clinico randomizado sobre a
efetividade do laser de baixa intensidade no
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alivio da dor perineal no parto normal com
episiotomia.?

CONCLUSAO

Cabe destaque o fato de que muitos paises
sO permitem médicos e dentistas como
investigadores principais, respaldados na
legislacao. Porém a enfermagem, no seu
amplo campo de atuacao, com procedimentos
técnicos e de execucao restritos a classe, bem
como com cuidados que ainda ndao estao bem
estruturados, tem um grande espectro de
investigacdo. Ha muito que se avaliar na
pratica profissional, sobretudo o modo pelo
qual vem sendo estabelecido o cuidado de
enfermagem e adequa-lo ao tipo de estudo
mais pertinente.

Com isso, o reposicionamento profissional
dentro da equipe de saude, o desenvolvimento
de novos tratamentos, o aprimoramento de
técnicas e a conquista de um novo espaco
enquanto ciéncia aplicada esta cada vez mais
proximo.
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