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CAMARA TECNICA
PARECER COREN-SP N° 029/2022

Ementa: Atuacao do Enfermeiro em pesquisa clinica.

Descritores: Enfermeiro; Enfermagem; Pesquisa Clinica; Ensaio Clinico.

1. Do fato

Abordar a atuacao do Enfermeiro em pesquisa clinica.

2. Da fundamentacéo e analise

O processo de trabalho do enfermeiro com a pesquisa clinica esta em
desenvolvimento permanente no Brasil e no mundo, sendo oportuna a discusséao
sobre os pressupostos relativos a enfermagem nesta area do conhecimento. Estédo
estabelecidas diversas fun¢des do enfermeiro, como coordenador de estudos clinicos,
geréncia administrativa junto ao representante da unidade, geréncia de projetos e
consultor no Ministério da Saude — enfim, diversas areas de atuagéo que fazem parte
do campo de pratica profissional. As pesquisas sdo imprescindiveis para responder
as questdes relativas a promocao da salude, causa, prevencao, diagndstico,
tratamento e impacto das doencas nos servicos de salde e na sociedade. Elas
contribuem para a economia do pais e para a sustentabilidade do Sistema Unico de
Saude (SUS), auxiliando-o para responder a desafios futuros em relacdo a saude da
populacdo. Assim, a pesquisa clinica tem sido compreendida como um vetor
estratégico para o desenvolvimento do setor saude, tendo o Ministério da Saude (MS)
um papel importante com investimentos para incentivar a pesquisa clinica no Brasil,
contribuindo para promover a coesao entre o0s investigadores, as politicas de saude e
o complexo industrial da salude (DAINESI; GOLDBAUM, 2012; PAULA et al., 2012).

A Unidade de Pesquisa Clinica — UPECLIN da Faculdade de Medicina de
Botucatu - Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho” - UNESP,
Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica — ORPC. 2009-2022, define
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pesquisa clinica, tendo como fonte o Departamento de Saude e Servicos Humanos-
EUA - Department of Health and Human Services - US e Conselho Nacional de Saude
- Ministério da Saude:

[.]

1)_Pesquisa orientada ao paciente. Pesquisa conduzida em individuos

(participantes da pesquisa) ou em materiais de origem humana como tecidos,
espécimes e fendmenos cognitivos nos quais o(s) investigador(es) (ou
colaboradores) interage(m) diretamente. Excluem-se dessa definicao
estudos in vitro que utilizam tecidos humanos que nao podem ser
relacionados a um individuo vivo. A pesquisa clinica ou orientada ao paciente
inclui:

(a) estudos de mecanismos de doenca humana,

(b) intervencdes terapéuticas,

(c) ensaios clinicos ou

(d) desenvolvimento de novas tecnologias.

2) Estudos epidemioldgicos e comportamentais

3) Pesquisas de resultados e de servicos de saude [...] (UPECLIN 2022; USA,
2019; BRASIL, 2012).

Acrescenta-se que pesquisas clinicas sdo estudos realizados com humanos
para medir os parametros de seguranca e eficacia de novos medicamentos, antes
gue estejam disponiveis no mercado. Os ensaios sdo divididos em fases I, Il,lll e IV,
de acordo com a quantidade de participantes e os objetivos especificos de cada
etapa (BRASIL, 2022).

A Sociedade Brasileira de Profissionais em Pesquisa Clinica (SBPPC) foi a
primeira associacdo brasileira para todos os profissionais. E uma entidade civil de
finalidade néo lucrativa, idealizada e fundada em junho de 1999 por um grupo de
profissionais atuantes na area de pesquisa clinica, com foco na satde humana e na
saude animal e dispGe sobre as diretrizes e normas reguladoras. Entre seus objetivos
estdo a integracdo dos diferentes profissionais do setor e a divulgagcdo do tema
“pesquisa clinica” para a populacao. A pesquisa clinica também pode ser chamada de
ensaio clinico, que é uma pesquisa cientifica desenhada para tentar responder a

perguntas em torno de determinada intervencao, que pode ser um medicamento, um
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produto para a saude, uma vacina. A intervencdo precisa ser controlada para que sua
seguranca e eficacia sejam avaliadas. Das finalidades, no Artigo 3°, os fins da
“SBPPC* sao:

[.]

- Congregar profissionais de diferentes formag@es interessados em Pesquisa
Clinica;

- Ser um 6rgao representativo;

- Criar mecanismos que promovam a divulgacdo e troca de informacdes,
desde que néo sigilosas, pertinentes a Pesquisa Clinica;

- Promover o desenvolvimento e a formacao dos profissionais que atuam na
area de Pesquisa clinica;

- Manter uma constante e permanente troca de experiéncias entre a Iniciativa
Privada, as Instituicdes de Ensino e Pesquisa, Instancias Governamentais,
pesquisadores e demais interessados em Pesquisa Clinica;

- Promover eventos relacionados a Pesquisa Clinica [...] (SBPPC, 2022).

A Resolucao n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS), que aprova
as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa, envolvendo seres humanos,
dentre todos os pressupostos, destaca que os envolvidos na pesquisa clinica sédo o
Pesquisador Responsavel (coordena a pesquisa e € corresponsavel pela integridade
e bem-estar dos participantes), o Participante da Pesquisa (Individuo que de forma
esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s)
responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado de forma gratuita, ressalvadas as
pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia) e o Patrocinador (Pessoa fisica
ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa, mediante acfes de
financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional) (BRASIL,
2012).

O Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit) da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) do Ministério da
Saude (MS), em sua missdo de coordenar acdes de ciéncia e tecnologia em saude
para subsidiar politicas publicas, fomentar tecnologias que melhorem a saude da
populacao brasileira e articular a atuacao de atores do Sistema de Ciéncia, Tecnologia
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e Inovacdo em Saude para o desenvolvimento da pesquisa em consonancia aos

principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS), elaborou o Plano de Acdo

de Pesquisa Clinica no Brasil e se refere:

[...]

Art. 837-A. Fica instituido o Plano de Acdo de Pesquisa Clinica no Brasil, com
a finalidade de aumentar a capacidade do Pais em desenvolver e atrair
ensaios clinicos.

Paragrafo Unico. O Plano sera disponibilizado no sitio eletrénico
http://portalms.saude.gov.br/ciencia-e-tecnologia-e-complexo-industrial.”
(NR)

Art. 837-B. Sdo objetivos do Plano de Acao de Pesquisa Clinica no Brasil:

| - aperfeigcoar o sistema de andlise ética em pesquisas envolvendo seres
humanos;

Il - apoiar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa no
aprimoramento do sistema regulatério para pesquisa clinica;

Il - aprimorar a capacidade cientifica instalada em pesquisa clinica;

IV - promover a formacgdo continuada de recursos humanos em pesquisa
clinica;

V - aprimorar a governanca da Rede Nacional de Pesquisa Clinica - RNCP;
e

VI - apoiar a translagéo e a difusédo do conhecimento em pesquisa clinica."
[...] (NR)

Art. 837-C. O Plano de Acao de Pesquisa Clinica no Brasil esté estruturado
em seis eixos estratégicos:

| - regulacéo ética,;

Il - requlac@o sanitaria;

Il - fomento cientifico e tecnolégico;

IV - formag&o em pesquisa clinica;

V - Rede Nacional de Pesquisa Clinica - RNPC; e

VI - gestdo do conhecimento [...] (NR) (BRASIL, 2018).

O Guia de inspegdo em Boas Praticas Clinicas (BPC), referente a ensaios

clinicos com medicamentos e produtos biologicos — Inspecdo em Centros de Ensaio

Clinico, explicita como proceder para a conducéo referente a ensaios clinicos com

medicamentos e produtos biolégicos em centros de ensaio clinico, centros
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patrocinadores, Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC) e
inspetores da Anvisa. Todos os profissionais envolvidos no ensaio clinico (Investigador
Principal-IP, sub-investigadores, coordenador do estudo, farmacéuticos, enfermeiros,
monitores do estudo, gerentes do estudo, dentre outros) serdo entrevistados sobre
suas atividades no estudo e questionados em relacao a quaisquer esclarecimentos ou
davidas surgidas durante a inspegéo (BRASIL, 2020).
Para o Ministério da Saude, sua Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo

e Insumos Estratégicos em Saude e seu Departamento de Ciéncia e Tecnologia,
espera-se com o Plano de acdo de pesquisa clinica no Brasil aumentar a capacidade
do pais em desenvolver e atrair pesquisas clinicas por meio de acfes que visem:

[.]

- Aperfeigoar o Sistema de analise ética em pesquisas envolvendo seres

humanos (CEP/Conep);

- Apoiar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no

aprimoramento do sistema regulatério sanitério para pesquisa clinica;

- Fomentar a capacidade cientifica instalada na area;

- Promover a formacao continuada de recusos Humanos;

- Aprimorar a governacga da Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC);

- Apoiar a translacdo do Conhecimento, aos gestores, participantes de

pesquisa e a populagcao em geral [...] (BRASIL, 2020).

O Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem, por meio da Resolucdo

Cofen n® 564/2017 destaca:

[.]

Principios Fundamentais

A Enfermagem é comprometida com a producdo e gestdo do cuidado

prestado nos diferentes contextos socioambientais e culturais em resposta as

necessidades da pessoa, familia e coletividade.

[.]

O cuidado da Enfermagem se fundamenta no conhecimento préprio 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.

[.]
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CAPITULO | - DOS DIREITOS

Art. 1° Exercer a Enfermagem com liberdade, seguranca técnica, cientifica e
ambiental, autonomia, e ser tratado sem discriminag&o de qualquer natureza,
segundo os principios e pressupostos legais, éticos e dos direitos humanos.
[...]

Art. 4° Participar da pratica multiprofissional, interdisciplinar e transdisciplinar
com responsabilidade, autonomia e liberdade, observando os preceitos éticos
e legais da profissao.

[...]

Art. 11 Formar e participar da Comiss&o de Etica de Enfermagem, bem como
de comissdes interdisciplinares da instituicdo em que trabalha.

[...]

Art. 15 Exercer cargos de dire¢do, gestédo e coordenagédo, no ambito da salde
ou de qualquer area direta ou indiretamente relacionada ao exercicio
profissional da Enfermagem.

Art. 16 Conhecer as atividades de ensino, pesquisa e extensado que envolvam
pessoas e/ou local de trabalho sob sua responsabilidade profissional.
CAPITULO Il - DOS DEVERES

[...]

Art. 42 Respeitar o direito do exercicio da autonomia da pessoa ou de seu
representante legal na tomada de decisdo, livre e esclarecida, sobre sua
salde, seguranca, tratamento, conforto, bem-estar, realizando acdes
necessarias, de acordo com os principios éticos e legais.

[...]

CAPITULO Ill — DAS PROIBICOES

[...]

Art. 95 Realizar ou participar de atividades de ensino, pesquisa e extensao,
em que os direitos inalienaveis da pessoa, familia e coletividade sejam
desrespeitados ou oferegam quaisquer tipos de riscos ou danos previsiveis
aos envolvidos.

Art. 96 Sobrepor o interesse da ciéncia ao interesse e seguranca da pessoa,
familia e coletividade.

Art. 97 Falsificar ou manipular resultados de pesquisa, bem como uséa-los
para fins diferentes dos objetivos previamente estabelecidos [...] (COFEN,
2017).
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O Decreto n°® 94.406, que regulamenta a Lei n° 7.498/1986 - exercicio da
Enfermagem, dispde:

[.]
Art. 8° Ao Enfermeiro incumbe:
| privativamente:
a) direcdo do 6rgédo de Enfermagem integrante da estrutura basica da
instituicdo de saude, publica ou privada, e chefia de servico e de unidade de
Enfermagem;
b) organizacdo e direcdo dos servicos de Enfermagem e de suas
atividades técnicas e auxiliares nas empresas prestadoras desses servi¢os;
c) planejamento, organizagéo, coordenacéo, execucdo e avaliagdo dos
servigos da assisténcia de Enfermagem;
[.]
h) cuidados de Enfermagem de maior complexidade técnica e que exijam
conhecimentos cientificos adequados e capacidade de tomar decisGes
imediatas;
Il como integrante da equipe de saude:
a) participac@o no planejamento, execucdo e avaliacdo da programacédo de
saude;
b) participacéo na elaboracgéo, execucéo e avaliacdo dos planos assistenciais
de saude;
[..]]
q) participacdo no desenvolvimento de tecnologia apropriada a assisténcia de
saude [...] (BRASIL, 1987).

Ao considerar a pesquisa clinica em relacdo aos cursos de especializacéo, a
Resolucao Cofen n°®581/2018, alterada pela Resolugéo n° 625/2020 e Decisdes Cofen
065/2021 e 120/2021, atualiza, no ambito do Sistema Cofen/Conselhos Regionais de
Enfermagem, os procedimentos para Registro de Titulos de Pds-graduacado Lato e
Stricto Sensu concedido a Enfermeiros e aprova a lista das especialidades, por area
de abrangéncia. Considera-se na Area Il Ensino e Pesquisa, no ltem 5, a
Especializacdo em Enfermagem em Pesquisa Clinica. Assim, apresenta as
praticas/sub-especialidades listadas pelo Ministério da Saude e pelo Cofen, as quais

requerem legalmente que o enfermeiro termine a formacédo e realize o registro da
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especializacdo no Coren da jurisdicdo em que atua. Espera-se ainda que desempenhe
as atividades de enfermagem segundo as legislacdes citadas, oferecendo cuidados
seguros e livre de danos (COFEN, 2021).

A pesquisa intitulada “O cotidiano do enfermeiro em pesquisa clinica” aborda
o relato de experiéncia das autoras como enfermeiras de um ensaio clinico
randomizado, cego, de fase lll, realizado na Escola Nacional de Saude Publica Sérgio
Arouca / FIOCRUZ / RJ. Cita a rigorosa implementacdo do protocolo clinico pelo
enfermeiro, o que pode prevenir desvios, falhas e vieses, assim como 0 compromisso
com a autenticidade dos registros, a atencéo e o respeito aos direitos e bem-estar dos
sujeitos. Ha capacitacao profissional para as atividades ndo somente assistenciais,
como também em monitoramento e supervisdo dos ensaios clinicos (AGUIAR;
CAMACHO, 2010).

A atuacado do Enfermeiro em pesquisa clinica ainda € um campo da saude que
estd em ascenséo no Brasil. Pesquisas sao realizadas e apontam para essencialidade
do enfemeiro na realizacdo dessas pesquisas. Pelo estudo em tela, foi permitido
constatar que o Enfermeiro com os conhecimentos técnico-cientifico e a capacidade
clinica e assistenciais compdem o perfil para atuar em pesquisas clinicas e apontam
para a necessidade de discussédo deste tema na formacao académica do Enfermeiro.
Os dados mostram que, na pratica, o enfermeiro ainda assume responsabilidades néo
padronizadas, tornando o cenério de atuacdo um desafio para os profissionais dessa
area (SANTOS et al., 2022).

O Enfermeiro que gerencia e realiza a assisténcia de enfermagem em
Unidade de Pesquisa Clinica terd como responsabilidade a coordenacdo do processo
de cuidar, conforme a Resolugcdo Cofen n° 358/2009, que dispde sobre a
Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem e a implementacdo do Processo de
Enfermagem (PE) em ambientes publicos ou privados em que ocorre o cuidado
profissional de Enfermagem. Para tanto, a avaliagdo clinica permeada pelos
principios éticos e legais deve ser implementada e o Técnico e Auxiliar de

Enfermagem estardo sob sua supervisdo. Deverdo ocorrer a realizacdo da
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documentacéo e registro das acdes da pratica profissional (COFEN, 2009; COREN-
SP, 2021).

A assisténcia segura aos pacientes/participantes da pesquisa clinica, como
procedimentos, cuidados e medicamentos, sdo atribuicbes do Enfermeiro, Técnico de
Enfermagem e Auxiliar de Enfermagem, porém a depender da situacéo e conforme o
tipo de pesquisa, cabe somente ao Enfermeiro desenvolvé-la. Reitera-se que 0s
Auxiliares e Técnicos de Enfermagem somente poderdo desempenhar suas
atividades sob a orientacao e supervisdo do Enfermeiro, de acordo com o disposto no
Decreto Regulamentador n® 94.406/1987, Art.13 “As atividades relacionadas nos arts.
10 e 11 somente poderdo ser exercidas sob supervisdo, orientacdo e direcdo de
Enfermeiro”.

No que se refere a dispensacdo de medicamentos, armazenamento e guarda
pela Enfermagem, o Parecer Coren-SP n° 024/2022 trata dessa tematica e poderé ser
fonte de consulta, quando houver necessidade em considera-las (COREN-SP, 2022).

Héa desafios que advém das atividades a serem desenvolvidas em Pesquisa
Clinica nos cenarios como Organizacao Representativa de Pesquisa Clinica — ORP e
Centros/Unidades de Pesquisas Clinicas que demandam a gestdo e assisténcia de
Enfermagem. Profissionais médicos, farmacéuticos, auxiliares de pesquisas, dentre
outros, estardo participando e, desta maneira, a atividade de cada profissional

respondera as legislacdes proprias.

3. Da concluséo

Desta forma, perante todas as legislacbes, diretrizes e normas
regulamentadoras sobre a pesquisa clinica € que se conclui que abordar a atuacao
do Enfermeiro em pesquisa clinica, para além dos desafios, fica demonstrada a
essencialidade e o papel fundamental que ele pode desempenhar.

Destaca-se, conforme a Resolucdo Cofen n° 564/2017, que “A Enfermagem
€ comprometida com a producdo e gestdo do cuidado prestado nos diferentes

contextos socioambientais e culturais em resposta as necessidades da pessoa, familia
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e coletividade”; [...] “O cuidado da Enfermagem se fundamenta no conhecimento
préprio 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.”

Desta forma, para que a prética profissional seja segura para o profissional,
instituicdo, familia e sociedade, aponta-se:

- preferencialmente, que o Enfermeiro que atua em campo especifico para a
pesquisa clinica, que seja especialista na area, como registro no Coren de sua
jurisdicao (COFEN, 2021);

- no ambito da Enfermagem, a coordenacdo do processo de cuidar € de
responsabilidade do Enfermeiro, amparada na Lei n°® 7.498/1986, e que se utilize o
Processo de Enfermagem como instrumento metodoldgico para avaliacdo clinica,
prescricdo de intervengbes de enfermagem com registros de todas as etapas e
resultados do PE, conforme Resolucdo Cofen n® 358/2009. Para tanto, a avaliacdo
clinica permeada pelos principios éticos e legais devera ser implementada e os
Técnicos e Auxiliares de Enfermagem estardo sob sua supervisdo. A documentacdo
e registro das acdes da pratica profissional deverdo ser realizadas (COFEN, 2009;
COREN-SP, 2021); e

- em pesquisa clinica, existe uma importante interseccdo nas acfes de
cuidados entre o participante da pesquisa/familiares e equipe multidisciplinar
(médicos, farmacéuticos, enfermagem e outros); assim, que as intervencdes sejam
pautadas em protocolos institucionais reconhecidos pela equipe multidisciplinar e
frequentemente revisados, respeitando-se as competéncias e habilidades das
categorias profissionais, norteados por principios ético-legais e em pratica baseada

em evidéncias.

E o parecer.
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