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PARECER TECNICO COREN-DF n° 25/2021

EMENTA: Competéncias da Equipe de Enfermagem na
Pesquisa Clinica; Funcdo e Desvio de Funcdo na atuacdo
da enfermagem em Pesquisa Clinica; Especializacdo em

Pesquisa Clinica.
Descritores: Pesquisa Clinica; Enfermagem; Funcéao
1. DO FATO

Manifestacdo de profissional enfermeiro solicitando parecer técnico sobre as
competéncias da equipe de enfermagem e as competéncias privativas do enfermeiro na
pesquisa clinica. O que é funcdo e o que seria caracterizado como desvio de fungdo na
atuacdo da enfermagem em pesquisa clinica e a legalidade deste tipo de especializacdo para

os profissionais enfermeiros.

2. DA FUNDAMENTACAO

A enfermagem, de acordo com o Cédigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem,

segundo a Resolucdo Cofen n° 564/2017, esta definida como:

[...] uma ciéncia, arte e uma prética social, indispensavel a organizacdo e ao
funcionamento dos servigos de sadde; tem como responsabilidades a promocéo e a
restauracdo da saude, a prevencdo de agravos e doengas e o alivio de sofrimento;
proporciona cuidados a pessoa, a familia e a coletividade; organiza suas agdes e
intervengdes de modo auténomo, ou em colaboragdo com outros profissionais da
area; [...] (BRASIL, 2017)

Considerando o Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem, Resolugdo COFEN
n°564/2017, com base nos seus principios fundamentais normatiza que:

A Enfermagem é comprometida com a producgdo e gestdo do cuidado prestado nos
diferentes contextos socioambientais e culturais em resposta as necessidades da

pessoa, familia e coletividade
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O profissional de Enfermagem atua com autonomia e em consonancia com 0s
preceitos éticos e legais, técnico-cientifico e teorico-filos6fico; exerce suas
atividades com competéncia para promogdo do ser humano na sua
integralidade, de acordo com os Principios da Etica e da Bioética, e participa como
integrante da equipe de Enfermagem e de salde na defesa das Politicas Publicas,
com énfase nas politicas de salde que garantam a universalidade de acesso,
integralidade da assisténcia, resolutividade, preservacdo da autonomia das
pessoas, participacdo da comunidade, hierarquizacdo e descentralizacdo
politico-administrativa dos servigos de saude.

O cuidado da Enfermagem se fundamenta no conhecimento proprio da profissdo e
nas ciéncias humanas, sociais e aplicadas e é executado pelos profissionais na
pratica social e cotidiana de assistir, gerenciar, ensinar, educar e pesquisar [...]
(Brasil, 2017)

O Plano de Acéo de Pesquisa Clinica no Brasil, do Ministério da Saude e Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos em Saude Departamento de Ciéncia e
Tecnologia, Pesquisa Clinica cita que Pesquisa Clinica é (BRASIL, 2012):

Aquela realizada em seres humanos na qual o pesquisador interage direta ou
indiretamente com os participantes, o que inclui 0 manejo dos seus dados e/ou dos
seus materiais biol6gicos. Nesse sentido, sdo considerados tipos de pesquisa clinica os
estudos sobre 0s mecanismos de doenga (etiopatogénese); as pesquisas translacionais;
o0s estudos sobre conhecimento clinico, deteccdo, diagnostico, progndstico e historia
natural da doenga; os estudos epidemiolégicos; as intervengdes terapéuticas, incluindo
os ensaios clinicos de drogas, produtos biol6gicos, dispositivos e instrumentos; 0s
estudos de prevencdo (primaria e secundaria) e promog¢do da salde; e as pesquisas
comportamentais e de avaliagdo de servigos de salde, incluindo os estudos de custo
efetividade. (UNITED STATES OF AMERICA, 2019a; PAULA et al., 2012).

Para Lopes (2015) a pesquisa clinica foi fundamental para melhorar a saide humana ao
longo do ultimo século. A compreensdo da biologia humana e a inovacao terapéutica séo
resultados diretos da pesquisa clinica confiavel, envolvendo voluntarios humanos. O
planejamento responsavel e cuidadoso e a implementacdo dos protocolos de pesquisa,
guiados pelos valores e principios éticos, protegem as mesmas pessoas que a pesquisa
pretende beneficiar. A prote¢ao de voluntarios humanos esta no centro da ética na pesquisa
clinica. Na maioria dos paises, ela é regulada por um conjunto de leis e regras que sdo

moldados pelos principios éticos. Estes, por sua vez, formam 0s requisitos minimos da
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¢tica na pesquisa clinica. Para entender a aplicacdo dos valores éticos a pesquisa clinica, ¢
importante considerar a defini¢do e o escopo da pesquisa clinica.

No Brasil, o Conselho Nacional de Saude (CNS), a partir da Resolucédo no 196 de 1996,
implementou normas e diretrizes reguladoras de pesquisas envolvendo seres humanos e
constituiu o principal marco regulatério nacional da ética aplicada & pesquisa. Esta
resolucdo criou o Sistema de Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e a Comissdo Nacional

de Etica em Pesquisa (Conep), que regulamenta os seguintes principios éticos:

1. O respeito a pessoa, englobando autonomia, expresso no consentimento livre e
esclarecido dos individuos e na protecdo de vulneraveis e incapazes;

2. A beneficéncia, com a ponderacéo entre riscos e beneficios;

3. A ndo maleficéncia, garantindo que danos previsiveis sejam evitados; e

4. A justica e equidade, demonstrando relevancia social do estudo e igual consideragao

de todos os envolvidos.

Todo projeto deve ter um pesquisador responsavel, mesmo quando desenvolvido por
uma equipe, a qual deve ser qualificada para esse fim. Recomenda-se, dessa forma, que
qguando houver a participacdo de um professor orientador, ele apresente-se como 0
responsavel (LUNARDI, 2020). De acordo com as normas internacionais de Boas Praticas
Clinicas (2015), para a adequada conducdo de uma pesquisa clinica, deve existir uma equipe
de profissionais (médicos, enfermeiros, farmacéuticos, estatisticos, auxiliares de
enfermagem e de informatica, psicologos, dentre outros) bem treinados e um local onde tais
pesquisas se realizardo.

A funcdo do Enfermeiro de Pesquisa Clinica abrange coordenacdo dos Centros de
Pesquisa, desenvolvimento das pesquisas nacionais e internacionais, monitoria e auditoria,
envolvimento com novos procedimentos terapéuticos, protocolos multicéntricos, cuidados
com o sujeito de pesquisa e implantacdo, aplicagdo e acompanhamento de protocolos de
pesquisa clinica — fases I, Il 1l e IV, incluindo os assuntos relacionados a ética,
atendimento clinico e apoio emocional.

Segundo a resolucdo COFEN N° 581/2018 - alterada pela resolucdo COFEN N°
625/2020 e decisdbes COFEN N° 065/2021 e 120/2021 que [...] os procedimentos para
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Registro de Titulos de Po6s-Graduagdo Lato e Stricto Sensu concedido a Enfermeiros e

aprova a lista das especialidades e estabelece enfermagem em pesquisa clinica como area

de atuacdo do enfermeiro.
3. DA ANALISE

Os Centros de Pesquisa sdo responsaveis por estabelecer as competéncias técnicas e

comportamentais para os profissionais através da descricdo de cargo. Desta forma,

sugerimos as atribuicbes do Enfermeiro em Pesquisa Clinica, considerando as suas

principais atribuicdes:

a)

b)

d)

9)

h)

Trabalhar de acordo com as Boas Praticas Clinicas, Documento das Americas,
que propde diretrizes para a pratica de Pesquisa Clinica;

Mapear, desenvolver e implementar acGes assistenciais, administrativas e de
monitoria essenciais para assegurar que os estudos clinicos sejam conduzidos de
modo eficiente;

Acompanhar o cuidado ao paciente de forma integrada entre os diversos setores
e equipe multiprofissional, bem como as visitas médicas e realizar
agendamento, coleta, acompanhamento de exames;

Criar e atualizar protocolos e documentos relacionados aos estudos clinicos, em
conjunto com equipe multiprofissional e prestar suporte no planejamento,
implantacdo e acompanhamento do protocolo de Pesquisa Clinica;

Assistir ao investigador na selecdo dos pacientes de acordo com os critérios de
elegibilidade, protocolo de pesquisa, bem como no decorrer do tratamento e
seguimento, e contribuir para o cumprimento do plano terapéutico por meio de
interface com a equipe multiprofissional;

Atuar nas acOes que visem melhoria dos resultados para 0 processo de pesquisa
clinica dentro das instituicdes;

Ser referéncia técnica a outros integrantes das equipes assistenciais nos
processos e procedimentos realizados inerentes a pesquisa clinica, sendo agente
facilitador e auxilio a toda equipe multiprofissional no acompanhamento de
ensaios clinicos;

Monitorar o resultado dos estudos clinicos e indicadores da area, realizando

analises criticas, visando desenvolver planos de melhorias quando necessario;
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i) Construir e monitorar os indicadores;

J) Realizar/acompanhar correcao de dados;

k) Apoiar na disseminacdo de conhecimento técnico e cientifico aos integrantes
das demais equipes por meio de agOes de treinamento, capacitacdo dos
profissionais e desenvolvimento de trabalhos cientificos;

I) Assegurar o cumprimento do codigo de normas técnicas e de ética definidos
pelos 6rgdos reguladores por meio de consulta as normas e protocolos; e

m) Manter-se sempre atualizado sobre a literatura cientifica referente aos projetos
nos quais estiver envolvido.

Trata-se de um tema ainda pouco discutido pela enfermagem, principalmente em cursos
de graduacéo por ser um campo de atuacdo recente para o enfermeiro (a), com expansdo
continua no Brasil e no mundo. Os enfermeiros (as) sdo profissionais muito requisitados
para pesquisa clinica exercendo fun¢Bes de monitor, assistente, analista, coordenador e

outras.

4. CONCLUSAO

Diante do questionamento do profissional sobre atuacdo do enfermeiro, funcdes,
atividades, competéncias e especializacdo enfermagem em pesquisa clinica a Camara

Técnica de assisténcia (CTA) do COREN-DF conclui e recomenda que:

1. As areas administrativas e assistenciais sdo pertinentes a execucdo das atividades do
enfermeiro que atua em Pesquisa Clinica, portanto, ndo ha restricdo da atuacdo do
profissional de enfermagem e ndo ha competéncia exclusiva para essa atuacdo, desde que a
funcdo/atividade esteja devidamente respaldada pelas leis, resolucdes e pareceres do
sistema COFEN/COREN.

2. O desvio de funcdo caracteriza-se pelo exercicio de atividade que vai além do escopo do
cargo para aquilo que foi contratado ou que estd em desacordo com as normas do conselho
de classe acarretando algum tipo de prejuizo — fisico, financeiro ou psicologico. Atividades
preconizadas pelo conselho e que estejam dentro da descricdo de cargo ao qual foi

acordado/contratado para atuar ndo podem caracterizar desvio de fungao.

3. Existem diversos cursos de especializacdo e aperfeicoamento em Pesquisa Clinica
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oferecidos por institui¢fes credenciadas pelo Ministério da Educagdo (MEC), embora ndo
seja pré-requisito para atuacao inicial na area. O desenvolvimento continuo do profissional
de enfermagem é defendido e encorajado em todas as areas de atuacdo e reforcado no
Codigo de Etica do Profissional de Enfermagem (Resolugdo COFEN n°. 564/2017) e a pos
graduacdo em enfermagem na &rea de pesquisa clinica é uma das diversas possibilidades de

especializacOes do profissional enfermeiro (Resolugdo COFEN N° 581/2018).

E o parecer.

Brasilia, 22 de outubro de 2021.

Brasilia, 22 de outubro de 2021
COREN-DF
Camara Técnica de Assisténcia ao COREN-DF

Relator: Fernando Carlos da Silva
COREN-DF 241.652 - ENF

Revisor: Rinaldo de Souza Neves
COREN-DF 54.747 - ENF

Aprovado no dia 18 de outubro na Reunido da Camara Técnica de Assisténcia ao COREN-
DF.

Homologado em 22 de outubro de 2021 na 546* Reunido Ordinaria de Plenaria (ROP) dos
Conselheiros do COREN-DF.
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