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APRESENTACAO

No livro Inovacao e Tecnologia para o Cuidar em Enfermagem Volume 3 os capitulos
sdo um compilado das inovagdes no atendimento a salde na assisténcia hospitalar. Os
artigos abordam assuntos sobre Doencas Cardiovasculares, Unidade de Terapia Intensiva,
Servicos de Urgéncia e Emergéncias, entre outras unidades.

Os autores se dedicaram para trazer para os leitores as inovagdes sobre essas areas,
onde os profissionais de Enfermagem atuam com dedicagéo e profissionalismo, prestam
uma assisténcia complexa e precisam lidar a todo momento com situa¢des delicadas
e com risco de morte constante dos pacientes assistidos. O papel do Enfermeiro e seu
protagonismo no cuidado mereceram destaque nos trabalhos reunidos, possibilitando ao
leitor se atualizar sobre inovacdes que podem ser aplicadas diretamente ao seu processo
de atuacéo.

Atualmente, as inovacdes e tecnologias se tornaram realidade e estdo presentes na
assisténcia de Enfermagem. Frente a isso, essa obra foi organizada de forma a possibilitar
um acesso direto a temas atuais e que estéo diretamente ligados ao profissional Enfermeiro,
tanto na assisténcia ao paciente quanto a seus familiares.

Rafael Henrique Silva
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RESUMO: Este artigo aborda a atuacao geral
e dindmica do enfermeiro para o planejamento,
execucao e divulgacao da pesquisa clinica. O
objetivo do estudo é contribuir para comunidade
cientifica para que o conhecimento da pesquisa
clinica possa ser abordado e desenvolvido em
voluntarios enfermos ou sadios em condi¢bes
clinicas semelhantes. Trata-se de um estudo
desenvolvido a partir de uma pesquisa clinica
multicéntrico realizada em centros de pesquisa
localizados na América Latina que propbem
avaliar a prevaléncia, tratamentos e controles
dos principais fatores de risco selecionados
associados a doenca cardiovascular em
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populagdes ambulatoriais. Conclui — se que
a educacdo continuada e atualizagbes do
enfermeiro e da equipe multidisciplinar da equipe
refletem positivamente na atuagéo profissional e
naassisténcia dos participantes, e gerabeneficios
na pratica do cuidar e estratégias para a adogao
de medidas de biossegurangca no ambiente do
trabalho. A partir da experiéncia com a pesquisa
clinica cardiovascular, a equipe de enfermagem
percebeu a necessidade de implementar metas
para subsidiar o cuidado seguro do paciente
através de condutas que reduzissem possiveis
eventos adversos no processo de cuidar em
ensaios clinicos.

PALAVRAS - CHAVE: Pesquisa Clinica,
Enfermagem, Educacdo em Saude.

ABSTRACT: This article discusses the general
and dynamic performance of nurses for the
planning, execution and dissemination of clinical
research. The aim of the study is to contribute to
the scientific community so that the knowledge
of clinical research can be approached and
developed in sick or healthy volunteers in similar
clinical conditions. This is a study developed
from a multicenter clinical research conducted
in research centers located in Latin America that
propose to evaluate the prevalence, treatments
and controls of the main selected risk factors
associated with cardiovascular disease in
outpatient populations. It concludes - that
continuing education and updates of the nurse
and the multidisciplinary team of the team reflect
positively on the professional performance and
assistance of the participants, and generates
benefits in the practice of care and strategies
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for the adoption of biosafety measures in the work environment. From the experience with
cardiovascular clinical research, the nursing team realized the need to implement goals to
subsidize the safe care of the patient through conducts that reduced possible adverse events
in the care process in clinical trials.

KEYWORDS: Clinical Research, Nursing, Health Education.

INTRODUCAO

A pesquisa clinica € um estudo sistematico com metodologia cientifica aplicavel aos
seres humanos, voluntérios, os quais podem estar sadios ou enfermos de acordo com a fase
e tipo de pesquisa ). Os investigadores clinicos necessitam seguir regras internacionais,
normas, orientacbes éticas e cientificas, de acordo com o protocolo do estudo. Este
documento padroniza o desenho, conducéo, realizagdo, monitoramento, auditoria, registro,
analises e relatorios da pesquisa, assegurando a credibilidade e a precisdo dos dados e
resultados relatados, bem como a prote¢éo dos direitos, integridade e confidencialidade dos
sujeitos envolvidos no estudo, seja no ambito profissional como voluntariado. Além disso,
os profissionais envolvidos na pesquisa se comprometem em seguir 0os aspectos éticos
de acordo com a Resolugédo n° 466/12 do Conselho Nacional de Salde, assegurando o
anonimato e sigilo das informagdes pessoais acessadas e compromisso do uso dos dados
somente para os devidos fins da pesquisa.

OBJETIVO

O estudo clinico possui 0 objetivo de obter novos conhecimentos para comunidade
cientifica sobre medicagdes, procedimentos ou métodos de abordagem de problemas
que afetam a prevencdo e promoc¢édo de saude do ser humano, para que assim o0 seus
resultados possam contribuir para producdes cientificas, como: elaboracéo de indicadores
de perfil epidemiolédgicos e desenvolvimento de novas medicagdes, dependendo do tipo de
ensaio clinico desenvolvido.

METODO

O estudo desenvolvido faz parte de uma pesquisa clinica multicéntrico realizada em
centros de pesquisa localizados no Brasil, Coldmbia, México, Argentina, Chile, Guatemala
e Peru. Possui como objetivo avaliar a prevaléncia, tratamentos e controles dos principais
fatores de risco selecionados associados a doenga cardiovascular em populagbes
ambulatoriais na regido da América Latina. Os dados foram coletados em um hospital
de uma capital do Nordeste brasileiro. O hospital oferece servicos de exceléncia em alta
complexidade na assisténcia a salde, ensino e pesquisa, com énfase na oncologia. A

populacgéofoiconstituidaporvoluntariados assistidos em consultaambulatorial,independente
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de possuir convénios de salude, selecionados por conveniéncia e disponibilidade. O centro
de pesquisa (CEP) responsavel pelo estudo possui CAAE n.° 95350418.0.2011.5584. Os
critérios de inclusdo abrangeram a disposicdo e possibilidade de aderir as exigéncias
relacionadas ao histérico médico, exame fisico, exames laboratoriais e outras atividades
do estudo; o participante da pesquisa visita a pratica geral em um contexto ambulatorial;
homem ou mulher maior ou igual & 18 anos; termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) assinado e datado, apds consentimento do participante. Os de exclusédo abordava
os membros da equipe de pesquisadores/CEP e familiares, assim como supervisionadores/
pesquisadores/funcionarios da empresa patrocinadora do ensaio clinico e familiares;
participantes de outros estudos nos quais envolvem medicamentos em investigacdo de
até 90 dias antes da entrada ou durante a participacdo no estudo; mulheres gravidas ou
amamentando; outra condicdo médica ou psiquiatrica aguda ou crénica, incluindo ideagao/
comportamento de suicida no Ultimo ano; ou anormalidade laboratorial que possa atrapalhar
a andlise dos resultados do estudo. A amostra foi constituida por 32 pacientes com doencgas
cardiovasculares, no periodo de janeiro 2019 a janeiro de 2020. O instrumento de coleta de
dados foi um formulario estruturado pela empresa patrocinadora da pesquisa para coleta
dos dados de caracterizagédo dos participantes quanto aos dados demograficos, histérico
médico e exames complementares. As variaveis relacionadas utilizadas no instrumento
correspondem aos aspectos demogréficos, clinicos e epidemioldgicos, classificadas
em numéricas discretas e categérica nominal. As variaveis levantas: desfecho (eventos
adversos e 0Obito), género, idade, medidas antropométricas, medicacdes, periodo de
internacao, classificacdo do tratamento (clinico e cirurgico), fatores de risco, presenca
de comorbidades, sitio principal da infec¢éo, desenvolvimento de sepse, procedimentos
invasivos realizados, microrganismos isolados das culturas e perfil de sensibilidade aos
antimicrobianos.

RESULTADOS

O enfermeiro responsavel pela pesquisa atua nas atividades assistenciais, registro,
auditoria, geréncia e lideranga durante a conducdo do protocolo. A linguagem dos
protocolos, as instancias regulatérias e as especificidades dos sujeitos necessita que o
enfermeiro seja capacitado e comprometido, para que assim possa transmitir com clareza
os dados obtidos, garantir a seguranca da populacao estudada e realizar treinamento com
sua equipe para que todos possuam conhecimentos necessarios para lidar com assuntos e
atividades relativos a esta area @. Durante a condugéo do estudo, deve evitar erros, dessa
forma o enfermeiro responsavel realizar varios treinamentos do protocolo, revisar etapas
do estudo e cronograma das atividades, ter cuidados com manuseio dos equipamentos e
realizar registro das informag¢des no prontuario eletrénico - nomeado em alguns ensaios
clinicos pela sigla CRF - do paciente na unidade hospitalar com todas as informacbes de
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forma clara e concisa para se evitar falhas e assim manter a seguranga do participante
durante todo o ensaio.

CONCLUSAO

A importancia da educagao continuada e atualiza¢gdes do enfermeiro e da equipe
multidisciplinar da equipe clinica sobre a pesquisa certamente ira refletir positivamente na
atuacao profissional e na assisténcia dos participantes, o que gera beneficios na pratica do
cuidar e estratégias para a adocao de medidas de biosseguranca no ambiente do trabalho.
Além de contribuir producdo de futuros trabalhos cientificos acerca da participacéo
da enfermagem em estudos clinicos. A partir da experiéncia com a pesquisa clinica
cardiovascular, a equipe de enfermagem percebeu a necessidade de implementar metas
para subsidiar o cuidado seguro do paciente. Essa conduta teve intuito de reduzir possiveis
eventos adversos no processo de cuidar em ensaios clinicos, onde estdo em constante
crescimento no Nordeste. Nessa perspectiva, precisa ter um olhar mais atento na conducéo
do estudo, pois cada protocolo existe uma especificidade em relagéo a quantidade minima
ou maxima de participantes envolvidos, o que pode aumentar as probabilidades de falhas
durante as etapas, principalmente se o ensaio envolver tratamento medicamentoso. Algumas
das medidas de seguranga do paciente que podem ser implementadas sao: identificacéo
do paciente em todos os documentos e inclusive no preenchimento da CRF e prontuario
hospitalar; verificacdo da identificacdo do participante (ID) conforme randomizagéo da
droga investigacional, caso possua, e revisdo dos processos sempre que possivel.
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