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RESUMO

O presente estudo descreve a pratica da enfermeira em pesquisa clinica, identificando elementos tedricos que
sustentam a sua atuacédo no Servico de Pesquisa Clinica do Instituto Nacional do Cancer (INCA). Acreditamos
que este trabalho contribuira para a divulgacdo da area de enfermagem em Pesquisa Clinica.
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INTRODUCAO

Atualmente na enfermagem ocorre uma
expansao na area de producao e divulgacao
cientifica. Esta expansdo nos ajudou a incorporar
mais o cientificismo em nosso dia a dia, e a atuar
em centros especializados de pesquisa. Este
estudo tem como objeto a pratica da enfermeira
de um setor de Pesquisa Clinica.

Objetivamos com o presente estudo
descrever a assisténcia da enfermeira no Servico
de Pesquisa Clinica do Instituto Nacional do
Cancer (INCA), e identificar elementos tedricos
e legais que sustentam esta pratica.

A pesquisa clinica pode ser definida como
um conjunto de atividades com o objetivo de
testar uma hipétese para gerar conhecimento
ou contribuir para o desenvolvimento deste
(Grady, 1991). Este é um tema pouco escrito
no Brasil, principalmente devido a escassez de
enfermeiras desenvolvendo a atividade.

Os estudos cientificos produzidos na
tematica seguem orientagdes de centros de
informatizacao e pesquisa internacionais. Esta
exigéncia vem desde o final da Segunda Guerra
Mundial, devido ao grande impacto causado
pela divulgacao de experimentos realizados
com prisioneiros civis e militares (Goldim, 1997).

No Brasil a pesquisa clinica segue as normas
originadas nos Estados Unidos da América
em meados de 1970, conhecidas como Good
Clinical Practice ou GCP (Manual de Boas Praticas
Clinicas), que é utilizado também por vérios
outros paises do mundo como o Canada, Japao,
Austrdlia, Paises Nérdicos, Comunidade Européia
e a Organizacao Mundial de Saude (Accetturi;
Lewi e Lousana; 1997).

O objetivo desta diretiva é de melhorar
a conducdo de estudos clinicos em todos os
paises e aumentar a qualidade dos dados
coletados. Em resumo, o GCP assegura que:
os individuos (sujeitos do estudo) estejam

devidamente protegidos; que os estudos
estejam baseados em “good science” (normas
de boas condutas clinicas em estudos que
envolvam os seres humanos), sejam bem
desenhados e adequadamente analisados; e
que tenham uma conduta uniforme quanto aos
procedimentos realizados (Rhodia Farma, 1999).
Em cada pais estas normas internacionais sao
aliadas ao regulamento interno de conducao de
estudos em seres humanos. No Brasil, o Conselho
Nacional de Saude, em 1988, em sua primeira
resolucao estabeleceu as NORMAS DE PESQUISA
EM SAUDE, que definiram a criacdo de Comissdes
de Etica para avaliar os estudos clinicos. Estas
normas foram substituidas pelas DIRETRIZES E
NORMAS REGULAMENTADORAS DE PESQUISAS
ENVOLVENDO SERES HUMANOS, Resolucao do
Conselho Nacional de Saude de nimero 196/96
de outubro de 1996, que traz diretrizes para a
conducéo de qualquer estudo envolvendo seres
humanos no pais, servindo de guia para toda a
comunidade cientifica. (Goldim, 1997).

A experiéncia na pesquisa clinica do INCA

Na década de 90 havia a conducéo de
pesquisas clinicas no hospital pela equipe
médica, sem um treinamento especifico de outros
profissionais. Em 1999 houve a necessidade de
expansdo do setor por um aumento do nimero
de protocolos clinicos conduzidos pelo INCA,
0 que ocasionou a formacdo de uma equipe
voltada para a conducao destes estudos clinicos
(composta por um médico chefe do servico; um
médico bolsista de pesquisa; uma enfermeira
staff, uma enfermeira bolsista e dois funcionarios
administrativos).

Neste mesmo periodo foram desenvolvidas
as normas e rotinas de cada profissional da
pesquisa a luz de um referencial internacional,
sendo porém adaptado as condicdes de trabalho
na Instituicdo. Também serviu de referéncia para
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aformulacdo das normas e rotinas a publicacao
de Accetturi; Lewi e Lousana (1997), equipe que
desenvolve estudos clinicos em Sao Paulo.

Atualmente, os clientes sao encaminhados
pelo médico da triagem ou das especialidades
especificas do hospital, desde que preencham
os critérios de elegibilidade do protocolo a
ser desenvolvido na Instituicdo (por exemplo,
existem protocolos que sé favorecem o
tratamento das mulheres que apresentem
um tumor de mama em estdgio lll, por suas
caracteristicas e tamanho, onde irdo responder
melhor ao quimioterapico proposto em estudo).

Apdbs o encaminhamento pelo médico o
cliente é recebido na Pesquisa Clinica por uma das
enfermeiras, para registro de dados pertinentes aos
critérios de elegibilidade, ao esclarecimento do
que é uma pesquisa, como ela sera conduzida, as
vantagens e desvantagens do tratamento proposto
pelo hospital e o tratamento que sera feito como
estudo clinico. O objetivo desta consulta inicial é
de esclarecer todas as duvidas que o cliente easua
familia possam ter para subsidiar uma escolha pelo
tratamento padrao do hospital ou pelo tratamento
de pesquisa. Cabe destacar afuncao da enfermeira
na equipe da pesquisa clinica.

O papel da enfermeira de protocolos clinicos

A enfermeira em sua atuacdo possui
trés subdivisbes adotadas em nosso setor
especificamente, sendo baseadas em modelos
americanos e adaptadas a realidade do servico.
As atribuicdes sdo referentes ao protocolo
de pesquisa, ao paciente incluido no estudo
e ao investigador principal responsavel pela
conducao do estudo clinico dentro do hospital.
Segue abaixo a discriminagao resumida:

Em relag¢do ao Protocolo de Pesquisa

« Trabalhar de acordo com o Good Clinical

Practices.

« Auxiliar no planejamento e na implantacao
do protocolo dentro da instituicao.

- Elaborar guia de orienta¢des para a enfermagem.

« Elaborarformuldrio de eventos adversos para
a equipe de enfermagem.

« Obter a assinatura do consentimento livre e
esclarecido apés a explanacao médica

« Auxiliar na transcricao dos dados do prontu-
ario para a Ficha Clinica (CRF)

« Assistir a revisdo de dados com o monitor /
auditor

« Elaboraresquema de administragao da droga
(se for o caso) para a equipe de enfermagem
assistencial.

Em relagdo ao cliente

« Avaliar a compreensao do cliente sobre o
tratamento oferecido, explicando as etapas
do estudo;

- Orientar o cliente sobre os efeitos colaterais
da quimioterapia (se for o caso);

+ Fornecerao cliente agenda/diario/formulario
onde serao registrados relatos de sintomas,
medicagdes outras que ndo do estudo, efeitos
nao esperados, etc;

- Realizar cuidados de enfermagem de peque-
na complexidade aos clientes envolvidos no
estudo;

- ldentificar e graduar os efeitos toxicos ou ad-
versos apresentados pelos clientes de acordo
com os instrumentos de avaliacao;

« Avaliar o cliente de acordo com os critérios
do protocolo.

Em relagdo ao Investigador

« Assistirao investigador na selecao dos clientes
de acordo com os critérios de elegibilidade,
exclusao, durante o tratamento e seguimento.

+ Controlar datas de consultas dos clientes do
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protocolo, assim como visitas de urgéncias e
emergeéncias;

« Controlar datas de exames para atender as
exigéncias das fichas clinicas.

« Preencher formulario de Eventos Adversos
Sérios (EAS) junto com o investigador e enviar
no prazo estipulado.

A atuacdo da enfermeira em protocolos
clinicos no Brasil foi baseada em modelos
americanos, onde ha uma divisao das
enfermeiras da pesquisa em enfermeira gerente
de dados, enfermeira de pesquisa e enfermeira
assistencial. Aqui, pela escassez de pessoal, as
trés funcdes foram concentradas, cabendo a
enfermeira da Pesquisa Clinica a execucao das
trés etapas, caracterizando uma dimensao de
cuidado, geréncia e pesquisa para a condugao
destes estudos clinicos.

No nosso caso, por ser um setor de
pesquisa dentro de um hospital de cancer ha
um desgaste pessoal ao prestar assisténcia ao
individuo e a sua familia. Entram em evidéncia
0s seus proprios valores enquanto profissional e
pessoa, necessitando de uma consciéncia maior
deste contexto.

CONCLUSAO

O processo de atuacao da enfermeira na
pesquisa requer uma dimensao cientifica e um
embasamento ético envolvido na conducao de
estudos clinicos em seres humanos, para que
a enfermeira possa respaldar a sua conduta e
orientar o cliente quanto ao risco/beneficio que
ele pode ter ao fazer parte de um estudo clinico.

O cuidado de enfermagem prestado ao
cliente de protocolos clinicos consiste em uma
atuacdo diferenciada, visto que os clientes
estdo fazendo parte de uma pesquisa e todo o

direcionamento dentro do hospital é feito pela
enfermeira, assim como as anotacoes realizadas
possuem um foco direcionado aos objetivos de
cada pesquisa. O cuidado também é enfocado
no que o cliente pode apresentar de problemas
relacionados a cada tratamento e quais as formas
que ele possui para minimizar estes problemas.

Fica evidenciado no dia a dia de uma
enfermeira de pesquisa clinica que com a
caracteristica de cuidado humanista ha a
reducao dos riscos de abandono do tratamento
e a diminuicao da ansiedade e do sofrimento.
Isto provavelmente, pela enfermeira estar mais
préximado cliente e de suas preocupacgdes sobre
o que envolve a patologia e sobre a sua familia, e
que o cientificismo de um método de pesquisa
nao impede que se preste um cuidado voltado
ao individuo e as suas necessidades como ser
humano.
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