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UM POUCO DE HISTORIA

O marco inicial do sistema de protecao
ao participante de pesquisa foi

a instituicao do direito a voluntariedade
em resposta a preocupacao publica
acerca dos abusos ocorridos

em experimentos humanos

durante a seqgunda guerra mundial.

Diante da descoberta dessas atrocidades,

a comunidade cientifica identificou a necessidade
de uma maior regulacao na conducao de estudos
clinicos, o que desencadeou um movimento para
elaboracao de regras basicas, tornando o Good
Clinical Practice (GCP ou Boas Praticas Clinicas
[BPC]) uma referéncia mundial.

A seguranca do paciente tem sido um tema
mundialmente discutido nas ultimas décadas,
principalmente apés a publicacao do relatorio

To erris Human do Institute of Medicine dos Estados
Unidos, marco referencial dessa tematica.'

No Brasil, a mobilizacao em torno deste assunto
consolidou-se a partir da publicacao da Portaria
n2529/2013, que instituiu o Programa Nacional de
Segurancga do Paciente (PNSP).?2
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BOAS PRATICAS EM SAUDE
E SEGURANCA DO PACIENTE

Em relacao a drea de pesquisa clinica
e seguranca do participante, merecem
destaque os enfoques relacionados

a qualidade do cuidado em saude e 0s
erros relacionados aos medicamentos.

Para a sequranca do participante de pesquisa
que faz uso de infusao de produtos investigacionais,
é fundamental que a articulacao teorico-pratica

entre essas duas areas esteja amplamente fortalecida.

Nesse sentido, as boas praticas em saude minimizam
0S riscos para o participante, atenuando os efeitos

de um possivel dano causado antes, durante ou apos
o procedimento de infusao.

v v
v v

Dentre as boas préaticas em saude destacam-se:

» |dentificacdo correta do participante.
» Comunicacao entre os profissionais de saude.
» Segurancada prescricao.

P Uso e administracao segura de medicamentos
de pesquisa clinica.’
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Além disso, o estabelecimento de um procedimento
operacional padrao (POP) para as intervengoes

a serem realizadas reduzira os riscos ao qual

0 participante podera ser exposto. Do mesmo modo,
a adesao dos profissionais a técnica adequada

de higienizacao das maos contribuira para

diminuir e evitar os riscos de infecgao.?

A IDENTIFICACAO CORRETA
DO PARTICIPANTE

Aidentificacao correta do participante é a primeira
meta de seguranca e tem como objetivo enfatizar
aresponsabilidade dos profissionais de saude

em verificar a identificagao dos pacientes antes

da realizacao dos cuidados, atentando para a aplicacao
de pelos menos dois identificadores nesse processo
(p. ex., nome completo e data de nascimento).

Ainda, destaca-se a necessidade da implementacao

de protocolos para identificar pacientes com mesmo
nome, em coma ou confusos.*

Atualmente, tanto a Organiza¢cao Mundial

da Saude (OMS) quanto as comissoes
internacionais de acreditagcao, como

a Joint Comission on Accreditation of Health
Care Organizations (JCAHQ), apontam que,
até o momento, a utilizacao de pulseiras

de identificacao € o método mais divulgado
e eficaz para identificar corretamente

0s pacientes.”
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COMUNICACAO EFICAZ

A comunicacao eficaz é determinante para

a seguranca do paciente, sendo fundamentais
o trabalho e a diversidade interdisciplinar,
certificando-se de que houve o treinamento

e a educacao adequados para o desempenho
das funcoes.®

A comunicacao entre os profissionais
da saude, assegurada pela
documentacgao e reqgistro

de atendimentos, compartilhamento
de informacao e relatos de incidentes,
sao aspectos mais formais que,

no entanto, podem garantir

a efetividade desse processo.s

PRESCRICAO SEGURA

No que tange as orientacoes relacionadas

a prescricao médica segura, enfatiza-se a importancia
de as prescricoes serem legiveis, completas

e sem abreviaturas.’

Estimula-se o uso de prescricoes
e prontuario eletrénico.
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ADMINISTRACAO SEGURA
DE MEDICAMENTOS

Com relacao a administracao segura de medicamentos,
0 Ministério da Saude recomenda a utilizacao da dupla
checagem e o emprego dos “nove certos” antes de
administrar qualgquer medicamento:

1 Paciente certo.

Medicamento certo.
Dose certa.
9 Via certa.
CERTOS
Hora certa.

Compatibilidade medicamentosa.
Orientacao certa ao paciente.

Direito de recusar o medicamento.

O 00 N o0 o AW

Anotacao certa.®

Ainda, a elaboracao de checklist para a administracao
segura de medicamentos em pesquisa clinica podera
auxiliar as equipes assistenciais na identificacao de
comportamentos que possam levar ao risco de eventos
adversos, além de contribuir na busca por estratégias
seguras de cuidado.®

PADRONIZACAO
DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS

A padronizacao dos procedimentos operacionais

e ainstituicao de protocolos especificos, associados
as barreiras de seguranca nos sistemas e a educacao
permanente sao estrategias simples e efetivas

gue podem prevenir e reduzir riscos e danos

aos participantes nos centros de pesquisa clinica.®

HIGIENIZACAO DAS MAOS

Outro ponto fundamental para assequrar
a assisténcia segura esta apoiado na técnica
adequada de higieniza¢ao das maos.
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VA A

Dentre as estratégias que poderao ser empregadas
no alcance dessa boa pratica destacam-se:

» Fornecimento de logOes sanitarias para as maos

a base de 4lcool em local de facil acesso.

» Abastecimento de dgua potavel continuo

em todas as torneiras e instalacoes adequadas
para a realizacao da higiene das maos.

» Instalacao de lembretes que promovam

a higiene das maos no local de trabalho.™

SEGURANGCA DO PARTICIPANTE
DE PESQUISA E O USO
DE DADQOS

De acordo com o PNSP e atentando para orientagoes
difundidas pela JCAHO, recomenda-se que as unidades
de pesquisa instituam os conselhos de segurancga

em pesquisa e a gestao dos riscos que envolvem

0s participantes dos estudos no intuito de promover

e apoiar aimplementacao de acoes voltadas para

a seguranca do participante de pesquisa®.

A pandemia de covid-19 exigiu rapida organizacao
das equipes e dos centros de pesquisas clinicas,
alem de gerar discussOes de marcos regulatorios,
uso de dados, em virtude da Lei Geral de Protecao
de Dados Individuais (LGPD), a fim de garantir

a continuidade dos atendimentos e a segurancga do
participante de pesquisa e das equipes envolvidas.
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Pesquisadores e centros de pesquisas
qualificados desenvolvem ensaios
clinicos bem delineados com inicio
adequado, monitorizacao e término
do estudo em consonancia com

a padronizacao da qualidade cientifica
e da ética internacional. Esse sistema
assegura que todas as atividades
clinicas e regulatérias sejam
conduzidas no mais alto padrao

ético profissional e em conformidade
com as regulamentacoes aplicaveis,
resguardando a privacidade

do participante.

v v v

A padronizacao dos procedimentos e a implantacao

de protocolos especificos para registros e relatos
clinicos, proporciona a producao de dados confiaveis.
Estratégias simples e efetivas associadas a educacao
permanente podem prevenir riscos e reduzir danos aos
participantes nos centros de pesquisa clinica.

O advento da pandemia de covid-19 desvelou
aimportancia dos conselhos de seguranca

em pesquisa para preservar a saude e integridade

de participantes, pesquisadores e equipes
assistenciais. Nesse contexto é fundamental

0 estabelecimento de marcos norteadores para

que as pesquisas, imprescindiveis para muitos
participantes, possam ter continuidade, preservando
a seguranca de todos."
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