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PARECER TECNICO N° 007/2020

Ementa: Atuacdo dos profissionais de enfermagem em
servicos que conduzem Ensaio Clinico Randomizado
(ECR) de novas drogas que implicam administracdo de

medicamentos e placebos em duplo cego.

Descritores: Ensaio Clinico Randomizado; Pesquisa
Clinica; Administracio de medicamentos; Etica em

pesquisa.

1-DO FATO

Profissionais de enfermagem que atuam em servicos de saude onde sdo conduzidas
pesquisas clinicas do tipo Ensaio Clinico Randomizado (ECR) questionam o respaldo ético da

sua participacdo nesses estudos.

Os ECR baseiam-se na comparacdo entre duas ou mais intervencdes, as quais Sao
controladas pelos pesquisadores e aplicadas de forma aleatéria em um grupo de participantes.
O ECR duplo-cego € um método de pesquisa realizado em seres humanos onde nem o
participante da pesquisa nem o pesquisador sabem qual o tratamento que esta sendo utilizado
como varidvel em um dado momento. E preciso considerar que essa é a metodologia mais

indicada para realizar estudos que podem produzir resultados com alta evidéncia cientifica.

Relatam ainda que devido a Pandemia de Covid-19, causada pelo coronavirus Sars-
CoV-2, diversos estudos vém sendo aplicados com essa metodologia. Muitas vezes, 0s
profissionais de enfermagem fazem o elo entre 0 pesquisador e o participante da pesquisa
(paciente). As medicacdes sdo separadas, preparadas, recebem uma nova identificagdo (p.ex.;
X1, X2, Xn...) que ndo identifique o farmaco e o placebo do estudo e séo dispensadas pelo
pesquisador/equipe de pesquisa responsavel. Diante disso, solicito parecer que responda as

questbes abaixo relacionadas.

Setor de Radio e TV Sul, quadra 701, ed. Palacio da Imprensa, 52 andar. CEP: 70.340-905 — Brasilia - DF. (61) 2102-3754
CNPJ: 03.875.295/0001-38
www.coren-df.gov.br



AN Coren®

Conselho Regional de Enfermagem do Distrito Federal

Cada uma das questdes sera respondida separadamente.
2 - DAFUNDAMENTACAO E ANALISE

A profisséo de enfermagem foi criada com a Lei N° 7.498, de 25 de junho de 1986,
que dispde sobre o exercicio da enfermagem e a referida Lei foi regulamentacdo pelo Decreto
n° 94.406, de 8 de junho de 1987 (BRASIL, 1986, 1987). Estes marcos legais estabelecem
direitos e competéncias das diferentes categorias existentes na Enfermagem. Ademais, Codigo
de Etica dos Profissionais de Enfermagem, aprovado pela Resolugio COFEN N° 564/2017,
define direitos, deveres, proibicdes, infracdes e penalidades e formas de aplicacdo das

penalidades aos profissionais.

O cuidado da Enfermagem se fundamenta no conhecimento proprio da profissdo e nas
ciéncias humanas, sociais e aplicadas e é executado pelos profissionais na préatica social e
cotidiana de assistir, gerenciar, ensinar, educar e pesquisar. A literatura especifica sobre o
trabalho da enfermagem referenda a sua atuacdo em quatro dimensdes 1- cuidado direto a
individuos ou grupos, da concepcao a morte; 2- acdo educativa, constituida por processos de
formacéo profissional, de educacdo permanente e de educacdo em salde com o usuério; 3-
administrativo-gerencial, de coordenacdo e organizacdo do trabalho de enfermagem e
participacdo na gestdo da assisténcia em saude; e 4-dimensdo investigativa, com a producao
de conhecimentos para fundamentar e orientar os processos de cuidar, gerenciar e educar em
salde (Bertoncini et al, 2011).

A participacdo em pesquisas clinicas — seja como coordenador ou membro da equipe
de pesquisa — se apresenta como um campo de interesse e atuacdo para os enfermeiros. E uma
das areas na qual é possivel potencializar a esséncia do cuidar com foco nos seguintes

aspectos:

« protecdo dos participantes das pesquisas: recrutamento e selegdo dos voluntarios, obtencéo
do consentimento livre e esclarecido, implementacdo dos protocolos de pesquisa,
preparacdo e assisténcia aos participantes durante as intervencdes e apds a realizacdo dos
procedimentos, acompanhamento de sinais e sintomas e possiveis intercorréncias,
representando o elo entre os participantes e 0s membros da equipe de pesquisa;

* preparacdo e submissdo do protocolo de pesquisa para revisdo ética por parte de um

comité de ética em pesquisa e no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC);
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» realizar coleta e guarda dos dados da pesquisa com o0 objetivo de manter sua
fidedignidade;

« oferecer cuidados de enfermagem buscando minimizar riscos e maximizar beneficios;

« zelar pela integridade da pesquisa em seus aspectos éticos e cientificos (Bevans et al,
2011; Cabral et al, 2015; Hastings et al,2012).

Nesse sentido, cabe o exame detalhado das indagacOes sobre a participagcdo da equipe
de enfermagem em pesquisas clinicas, tendo em vista que se trata de atividade contemplada
no trabalho da Enfermagem e para o qual é necessario o esclarecimento dos limites e
possibilidades desta atuacéo.

1- Os profissionais de enfermagem podem e devem administrar medicamentos de forma
cega, ou seja, sem conhecer o medicamento que ele ira administrar?

Resposta: A administracdo de medicamentos em ECR duplo-cego faz parte dos procedimentos
desses estudos. Porém, sua administracdo nesses casos deve ser precedida de capacitacdo
sobre 0s medicamentos envolvidos na pesquisa e 0s possiveis efeitos adversos que podem
ocorrer. Embora os profissionais ndo saibam qual o medicamento especifico para aquele
participante, eles sabem quais os medicamentos em teste e devem estar capacitados para
distinguir as possiveis intercorréncias (Hastings et al, 2012).

2- Administrar medicamentos em projetos de pesquisa € uma prerrogativa que deve ser
realizada somente por Profissionais de Enfermagem Pesquisadores participantes da
pesquisa clinica ou que exercam suas atividades no centro de pesquisa responsavel pela
pesquisa?

Resposta: De preferéncia, sim. Mas existem pesquisas que sdo desenvolvidas em outras
unidades de saude (hospitais, por ex.) e nesses casos 0s profissionais do servigco irdo
administrar os medicamentos. Todavia, devem realiza-lo apenas ap6s serem devidamente
esclarecidos sobre os procedimentos do estudo, as drogas utilizadas e sua inser¢do na equipe
de pesquisa.

3- A Geréncia de Enfermagem pode delegar ou instituir através de protocolos
institucionais para Profissionais de Enfermagem que ndo fazem parte do centro de
pesquisa clinica, ou ndo sdé&o membros da equipe de pesquisa, a administracdo de
medicamentos provenientes de EC duplo-cego em participantes de pesquisa?

Resposta: Os profissionais de enfermagem podem se negar a administrar medicamentos de

EC se néo estiverem devidamente esclarecidos sobre o protocolo de pesquisa. Os profissionais
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que administram medicamentos de pesquisas clinicas, devem ser capacitados e apenas apos
Isso, iniciarem sua participacdo na pesquisa. A Geréncia de Enfermagem pode estabelecer
protocolos para participacdo dos profissionais de enfermagem em pesquisas clinicas desde
que 0s requisitos de seguranca, capacitacdo e disponibilidade estejam garantidos nesses
protocolos (Cabral et al, 2015).

3-CONCLUSAO

A participacdo da equipe de enfermagem em pesquisas clinicas do tipo ECR tem
amparo legal desde que a administracdo de medicamentos nesses casos seja precedida de
capacitacdo sobre os medicamentos envolvidos na pesquisa e 0s possiveis efeitos adversos
que podem ocorrer. Além disso, as pesquisas clinicas envolvem outras intervencdes que
seguem 0 mesmo raciocinio: requer capacitacdo e oferecimento de orientacGes detalhadas a
todos 0os membros da equipe de pesquisa. Recomenda-se ainda a elaboracdo dos protocolos e
Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) na instituicdo para normalizar a realizacdo de
investigacOes cientificas associadas a assisténcia para preservar a seguranca do paciente e do

profissional de satde envolvido.

E o parecer.
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