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RESUMO

A pesquisa € um cenario novo de atuacdo para diversas carreiras dentro da area da saude,
incluindo os enfermeiros e técnicos de enfermagem. A insercéo da equipe de enfermagem na
pesquisa clinica requer aperfeicoamento continuo e trabalho em equipe multiprofissional.
Conhecer os diferentes desafios que estes profissionais enfrentam na pesquisa clinica é
indispensavel para defender o compromisso ético e moral que estes assumem com 0s pacientes.
Este trabalho teve como objetivo principal a elaboracdo de um curso de educagdo a distancia
(EAD) sobre a atuacao da equipe de enfermagem em um Centro de Pesquisa Clinica. O estudo
foi realizado em 04 diferentes etapas. Na primeira etapa foi realizada a selecdo do conteido
através de pesquisa bibliografica em diferentes fontes. Na segunda etapa, o conteddo do curso
de EAD foi definido em conjunto com a equipe de pesquisa. Na terceira etapa, o curso foi
elaborado a partir dos recursos disponibilizados pelas ferramentas Canva e Prezi. A quarta etapa
sera dada apds apreciacdo e aprovacdo pela banca do mestrado profissional, na qual o curso
sera disponibilizado para a instituicdo com o intuito de integrar no plano setorial da unidade do
Centro de Pesquisa Clinica. O produto proposto foi elaborado, sendo composto por 05 médulos
distintos, além de material de apoio e teste de conhecimentos adicionais. Com a elaboragédo do
curso, espera-se facilitar o processo de capacitacao das equipes de enfermagem para atuagao no
Centro de Pesquisa Clinica em situacGes de afastamento e/ou auséncias, além de contribuir com
a educacgdo permanente dos profissionais vinculados ao HCPA e capacitar novos profissionais
em um curto periodo de tempo. Recomenda-se a realizacao de novos estudos acerca da tematica,
com o objetivo de promover a divulgacéo e o reconhecimento dos profissionais da enfermagem
que atuam em pesquisa clinica.

Palavras-chave: Pesquisa em Enfermagem, Enfermagem, Centro de Pesquisa Clinica,
Pesquisador Clinico.



ABSTRACT

Research is a new scenario of action for various careers within the health sector, including
nurses and nursing technicians. The insertion of the nursing team in clinical research requires
continuous improvement and multidisciplinary teamwork. Knowing the different challenges
that these professionals face in clinical research is essential to defend the ethical and moral
commitment that they assume with patients. The main objective of this work was to develop a
distance learning course (EAD) on the role of the nursing team in a Clinical Research Center.
The study was carried out in 4 different stages. In the first stage, the content was selected
through bibliographical research in different sources. In the second stage, the content of the
distance learning course was defined together with the research team. In the third stage, the
course was created based on the resources provided by the Canva and Prezi tools. The fourth
stage will be carried out after consideration and approval by the professional master's
committee, in which the course will be made available to the institution with the aim of
integrating it into the sectoral plan of the Clinical Research Center unit. The proposed product
was developed, consisting of 5 different modules, as well as support material and additional
knowledge testing. With the development of the course, it is expected to facilitate the process
of training nursing teams to work at the Clinical Research Center in situations of leave and/or
absence, in addition to contributing to the ongoing education of professionals linked to HCPA
and training new professionals. in a short period of time. It is recommended that new studies
be carried out on the topic, with the aim of promoting the dissemination and recognition of
nursing professionals who work in clinical research.

Keywords: Nursing Research, Nursing, Clinical Research Center, Clinical Researcher.
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1 INTRODUCAO

A Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS) define a pesquisa
envolvendo o ser humano como “pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha como
participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta ou
indireta, incluindo o manejo de seus dados, informagdes ou materiais bioldgicos”. O objetivo
da pesquisa clinica € conhecer ou confirmar efeitos e identificar eventos adversos do produto
investigado, como também, determinar sua eficacia e seguranca mediante estudos (BRASIL,
2013).

Atualmente, o padrdo-ouro de atendimento e tomada de decisdo na pratica médica é o
resultado de ensaios clinicos anteriores. Estudos clinicos sdo reconhecidos como indispensaveis
na avaliacdo de produtos médicos seja para consumo ou uso humano, com o objetivo de
demonstrar seguranca e eficacia, além de demandarem uma série de tarefas, como coleta de
informacdes, recrutamento de pacientes, triagem e obtencéo de consentimento, 0 que exige a
participacdo de diversos profissionais (PARK; YU, 2021).

A elaboracdo de um estudo clinico requer uma equipe multiprofissional que
compreende investigadores e sub investigadores, coordenadores de pesquisa clinica, pacientes,
patrocinadores, Comités de Etica em Pesquisa (CEPs), 6rgdos regulatérios do Ministério da
Saude (MS) e a industria farmacéutica ou Organizaces de Pesquisa Clinica (ORPC). Em
contraponto, a pesquisa é ainda um cenario novo de atuacdo para diversas carreiras dentro da
area da salde, incluindo os enfermeiros que sdo constantemente desafiados na busca de
conhecimento cientifico com o objetivo de melhorar a qualidade do cuidado ao paciente. A
insercdo do enfermeiro na pesquisa clinica € um tema pouco discutido, visto que requer
aperfeicoamento e trabalho em equipe multiprofissional, por se tratar de um ambiente diferente
do modelo assistencial, seja no ambiente hospitalar ou em salde coletiva. A experiéncia
adquirida pelo profissional de enfermagem durante os anos de atuagdo no ambiente assistencial
é de grande valia para atuacéo dentro de um centro de pesquisa, pois o enfermeiro devera ter o
olhar voltado para o cenério geral do servico. Além disso, o resultado alcancado através de
pesquisas clinicas, contribui para o desenvolvimento das praticas de salde e enfermagem
(SANTOS et al., 2022).

Estudos apontam que os enfermeiros sdo fundamentais para a conduta ética das
pesquisas, além de assumirem diferentes papéis nos estudos clinicos. Conhecer os diversos

desafios que estes profissionais enfrentam na pesquisa clinica € indispensavel para defender o
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compromisso moral que estes assumem com 0s pacientes, incluindo a protecdo dos direitos e a
garantia de seguranca dos dados (GRADY; EDGERLY, 2009).

A atividade mais frequente, divulgada e desenvolvida por enfermeiros no setor da
pesquisa clinica € a pratica clinica, no entanto, sdo diversas as atividades dentro do dominio de
enfermagem na pesquisa clinica, das quais compreende, a coordenacdo do cuidado e
continuidade, membro da equipe de pesquisa para o desenvolvimento de novas ideias e
contribuicdes para a ciéncia, protecao ao participante de pesquisa e gerenciamento do estudo
(CARDOSO et al., 2020).

O Brasil vem crescendo sua participacdo na pesquisa clinica mundial, o que favorece
a capacitacdo na area e o reconhecimento do pais como parceiro em pesquisas multicéntricas
internacionais (CARDOSO et al., 2020).

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) é uma instituicdo publica e
universitaria, reconhecida internacionalmente no cenario cientifico como um centro de
producéo e disseminacéo de conhecimento e inovagdo. O HCPA possui um Centro de Pesquisa
Clinica (CPC) inaugurado em 2009. A infraestrutura disponibilizada pelo CPC permite que 0s
grupos de pesquisa possam desenvolver suas atividades em harmonia com as diretrizes e
politicas relativas a realizacdo da pesquisa com seres humanos. Sua missdo € ser um espaco
para geracdo de conhecimento e formacdo de recursos humanos na area de pesquisa e salde,
em consonancia com os principios éticos e respeito ao paciente e comunidade (HCPA, 2022).

Desde 2011, o HCPA adotou a Educacdo a Distancia (EAD) como uma das
modalidades de ensino para qualificacdo dos seus colaboradores, demonstrando grande impacto
ao alinhar-se com as caracteristicas da instituicdo e apresentando resultados significativos
quanto a abrangéncia, satisfacdo com os cursos oferecidos e a melhoria dos processos de
trabalho (HCPA, 2022).

A EAD, regulamentada para todos os niveis de educacdo no Brasil em 1996, € uma
modalidade de ensino que dispde de estrutura e metodologias preestabelecidas para a conducgéo
do processo de ensino-aprendizagem atraves das Tecnologias da Informacdo e Comunicacéo
(TIC), que possibilitam a interacdo entre professores e alunos em espacos fisicos diferentes
(ARRUDA; OLIVEIRA; DALLABRIDA, 2023).

A modalidade de EAD teve crescimento exponencial nos dltimos anos, sendo um dos
principais fatores contribuintes a facilidade proporcionada pelo desenvolvimento tecnologico.
A internet tem sido o principal meio utilizado na EAD, oferecendo aos usuarios recursos de

comunicacgdo, interacdo e ambientes virtuais de aprendizagem. O propoésito da EAD é suprir as
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deficiéncias existentes hoje na educagdo, além de aumentar a capacidade do sistema de
educacdo, mantendo a qualidade de ensino e da formacdo profissional (MORAIS et al., 2018).
E perceptivel o potencial dos ambientes virtuais de aprendizagem em incrementar o
processo de ensino e estimular a autonomia dos estudantes (FERREIRA et al., 2022).
Diante do exposto e a partir do requisito de desenvolvimento de um produto para
obtencdo do grau de mestre no Programa de P6s-Graduacdo Mestrado Profissional em Pesquisa
Clinica, este trabalho tem como objetivo elaborar um curso na modalidade a distancia sobre a

atuacdo da equipe de enfermagem em um Centro de Pesquisa Clinica.
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1.1 JUSTIFICATIVA

O HCPA possui um Centro de Pesquisa Clinica no qual séo realizadas pesquisas
clinicas patrocinadas e académicas. O Servico de Pesquisa Clinica conta com uma equipe
infusional composta por enfermeiras e técnicas de enfermagem contratadas. Com a crescente
demanda de trabalho em pesquisa clinica, ligada ao fato de existirem poucos profissionais
especificos para atuacdo neste centro, ha a eventual necessidade de apoio da equipe de
enfermagem de outros setores assistenciais.

Profissionais vinculados a equipes de enfermagem assistencial d&o o suporte para a
area em situacdes de atestados, férias, licencas, entre outras situacdes que exigem um periodo
de afastamento. Contudo, observa-se que muitos ndo possuem conhecimentos basicos sobre
Pesquisa Clinica, o que dificulta a capacitacdo para atuacdo na area, muitas vezes, em um curto

espaco de tempo, mesmo que o servigo ja disponha de um protocolo de treinamento organizado.
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1.2 OBJETIVOS
1.2.1 Objetivo geral

Elaborar um curso na modalidade a distancia sobre a atuacéo da equipe de enfermagem

em um Centro de Pesquisa Clinica.

1.2.2 Objetivos especificos

Identificar literatura com a descri¢do das atribuicdes de enfermeiros em Centros de
Pesquisa Clinica.

Elaborar materiais digitais para o curso EaD.

Organizar o ambiente virtual de aprendizagem com o0s materiais para realizacdo do

Curso.
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2 METODOS

Trata-se de um estudo metodoldgico, definido por Polit e Beck (2011) como uma
pesquisa que aborda, de maneira rigorosa, o desenvolvimento de ferramentas e métodos de
pesquisa, com o objetivo de obter e organizar dados.

Os estudos metodoldgicos buscam desenvolver novos instrumentos ou ferramentas,
organizando a aplicacédo de tecnologias (leves, duras ou leve-duras) para estabelecer protocolos
assistenciais. Além disso, tém a capacidade de traduzir, validar e/ou adaptar instrumentos ja
existentes para distintos contextos (GALVAO et al., 2022).

Com a finalidade de atingir o objetivo do estudo, foram definidas 04 etapas de

construcdo, conforme apresentado na figura 01.

Figura 01: Desenho metodolégico das etapas do estudo

Duracao Etapa
_ = Etapa 1 - Selecéo do
12 semanas S e

Etapa 2 - Definicao do

iZsamanes: s * conteudo do curso de EAD
_____ Etapa 3 - Elaboracao do
i > curso de EAD
_____ Etapa 4 - Acesso ao curso
8 semanas = de EAD

Fonte: Elaborado pelo autor
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Etapa 1: Selecéo do contetido

Foi realizada uma pesquisa bibliografica sobre pesquisa clinica e atuacdo da
enfermagem dentro de centros de pesquisa clinica, buscando em artigos cientificos, normativas
e leis vigentes em nosso pais, livros relacionados ao tema e sites institucionais.

A pesquisa bibliografica é elaborada a partir de materiais ja publicados e tem como
objetivo analisar posicdes diversas em relacdo a determinado tema, procurando explicar e
discutir questdes cientificas (GONCALVES, 2010). Sendo assim, a finalidade da pesquisa
bibliografica é fazer com que o pesquisador entre em contato com todo o conteido publicado
sobre a teméatica (MARKONI; LAKATO, 2003).

A busca por artigos cientificos foi realizada nas bases de dados Pubmed, Scielo e
LILACS, através dos termos MeSH: nursing research AND clinical research center OR nursing
AND clinical research center.

Para selecdo dos estudos, adotou-se como critérios de inclusdo as publicacbes
disponiveis gratuitamente, em texto completo, nas bases de dados supracitadas; textos escritos
nos idiomas portugués, inglés e espanhol; sem restricdo quanto a data de publicacdo. Foram
excluidas publicacBes em formato de editoriais, artigos de opinido, cartas ao editor, artigos
duplicados e estudos que ndo atendiam a proposta da tematica.

Alem disso, a mestranda teve acesso a documentos institucionais - Procedimentos
Operacionais Padrdo (POP’s), planos e politicas do HCPA, durante o periodo de estagio

realizado no Setor de Terapia Infusional do Centro de Pesquisa Clinica.

Etapa 2: Definicdo do contetido do curso de EAD

A definicdo do contetudo do curso de EAD foi dada em conjunto com a equipe de
pesquisa com base no contetdo resultante da revisdo de literatura e realizacdo de um estagio,
pela mestranda, no CPC do HCPA. Com o intuito de compartilhar e discutir o contetido do
curso com a equipe de pesquisa, utilizou-se como ferramenta para guarda de dados o drive
institucional (Google Drive) e reunides periddicas foram realizadas através da plataforma

Google Meet.

Etapa 3: Elaboracgdo do curso de EAD
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Nesta etapa, apos definicdo do conteddo, iniciou-se a confec¢do do curso de EAD
através dos recursos disponibilizados pelos programas Canva e Prezi. Ainda nesta etapa, foi
realizada, pela equipe de pesquisa, a revisao do curso elaborado com o intuito da finalizacéo e

posterior apresentacdo do produto final.

Etapa 4: Acesso ao curso de EAD

Esta etapa sera realizada ap0s a apreciacgdo e aprovacao do produto final pela banca do
Mestrado Profissional. O curso serd apresentado e disponibilizado a chefia e a equipe de
enfermagem do CPC do HCPA, com o intuito de integrar no plano setorial da unidade do Centro
de Pesquisa Clinica.

Para a implementacdo do curso na institui¢do, sua formatacéo sera revisada e ajustada

com o intuito de atender a padronizacao da plataforma de ensino Moodle, utilizada pelo HCPA.

2.1 ASPECTOS ETICOS

Este estudo foi submetido ao sistema AGHUse Pesquisa para avaliagdo dos aspectos
logisticos e financeiros. Além disso, foi submetido eletronicamente a Plataforma Brasil para
apreciacao do CEP/HCPA. Foi desenvolvido somente ap6s a aprovacao do CEP/HCPA (CAAE
65572122200005327) e emissdo da carta de aprovacdo institucional (ANEXO 1) para realizacao
do projeto.

Os pesquisadores deste estudo seguiram as orientacOes da Resolugcdo CNS 466/12,
como também, as ferramentas utilizadas para coleta de dados permanecerdo sob a guarda da

equipe de pesquisa, através do aplicativo Google Drive Institucional.
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3 REVISAO DA LITERATURA
3.1 PESQUISA CLINICA NO BRASIL E CONCEITOS INTRODUTORIOS

Pesquisa clinica, ensaio ou estudo clinico sao os varios termos utilizados para designar
um processo de investigagdo cientifica envolvendo seres humanos. Como resultado desse
processo, 0s assim chamados pesquisadores clinicos ou investigadores clinicos poderdo obter
novo conhecimento cientifico sobre os medicamentos, procedimentos ou métodos de
abordagem de problemas que afetam a satde do ser humano (LOUSANA, 2008).

A Resolucdo 466/2012, publicada pelo Conselho Nacional de Sadde (CNS),
regulamenta toda e qualquer pesquisa que envolva o ser humano no Brasil, além disso, define

a pesquisa clinica como:

Pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha como participante o ser humano, em
sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o
manejo de seus dados, informagdes ou materiais bioldgicos (BRASIL, 2013).

A pesquisa clinica estd em constante evolugdo nacional desde o ano de 1996, no qual
foi publicada a Resolugdo 196/96 pelo CNS, que normatiza todas as pesquisas envolvendo seres
humanos. Tal resolucdo, revogada em 2012, fundamenta-se nos principais documentos
internacionais que emanaram declaracfes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres
humanos, além de incorporar os quatro referenciais basicos da bioética: autonomia, nédo
maleficéncia, beneficéncia e justica, visando garantir os direitos e deveres dos sujeitos
envolvidos na pesquisa, além do Estado e da irmandade cientifica (BRASIL, 1996).

A partir da Resolucdo 196/96 foi criada a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), com constituicdo designada pela Resolucdo CNS 246/97, possui a funcdo de
implementar as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos,
aprovadas pelo CNS. Além disso, tem funcdo consultiva, deliberativa, normativa e educativa,
atuando conjuntamente com uma rede de Comités de Etica em Pesquisa (CEP) organizados nas
instituicOes onde as pesquisas se realizam (BRASIL, 1996).

A primeira legislagdo sanitaria acerca da pesquisa clinica no Brasil, foi publicada no
ano de 1998, através da portaria n® 911, da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SVS),
que descreve os documentos e procedimentos necessarios para a aprovacao de protocolos de
ensaios clinicos no Brasil (LOUSANA, 2002).

Ja em 1999, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) pela Lei
9.782, culminando com a extin¢do da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, tendo por finalidade
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promover a protecdo da saude da comunidade através da regulacdo dos ensaios clinicos
realizados no Brasil, dentre outras fungdes ndo menos importantes. A ANVISA criou uma
geréncia especificamente direcionada para pesquisa clinica, a Geréncia de Pesquisa e Ensaios
Clinicos (GEPEC), que ficou responsavel pela autorizacdo de projetos ligados a pesquisa
clinica, além da monitorizacdo dos ensaios clinicos realizados no Brasil e tudo o que diz respeito
ao registro de novos medicamentos (BRASIL, 1999).

Outras Resolucdes publicadas posteriormente, incluem a Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 9/2015, que dispde sobre o regulamento para a realizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos no Brasil; a RDC n° 10/2015, que dispde sobre a realizacdo de
ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil; e a RDC n° 260/2018, que dispde sobre o
registro de produto de terapia avancada, com vista a comprovacao da eficacia, seguranca e
qualidade para uso e comercializacdo no Brasil (ANVISA, 2015; ANVISA 2018).

Para a realizacdo de um estudo clinico, se faz necessaria a participacao de uma equipe
multidisciplinar capacitada e composta por patrocinadores, monitores de pesquisa,
investigadores, sub-investigadores, coordenadores, instancias regulatorias e suporte
(NEPOMOCENO, 2018).

O patrocinador possui 0 encargo das despesas relacionadas ao estudo, enquanto ao
monitor de pesquisa esta atribuida a funcdo de prestar servicos ao patrocinador, através do
monitoramento do estudo. J& ao pesquisador ou investigador principal, cabem todas as
responsabilidades legais de um estudo clinico. O sub-investigador possui a funcéo de assessorar
o0 investigador principal e o coordenador de pesquisa é responsavel pela logistica do estudo
(NEPOMOCENO, 2018).

Um estudo clinico envolvendo um novo farmaco tem como objetivo principal verificar
seus efeitos adversos e tolerancia a ele, analisar a absorcdo, distribuicdo, metabolismo e
excrecdo de seus principios ativos, para que se estabelecam a eficacia e a seguranca do produto
(LOUSANA, 2008). O desenvolvimento de novos farmacos se divide em 02 etapas: fase pré-
clinica e fase clinica, subdividida em 04 fases.

O principal objetivo da fase pré-clinica é testar a medicacdo em individuos néo-
humanos para coletar dados, eficacia, toxicidade e farmacocinética (GOLDIM, 2007).

A fase 1 é a primeira etapa da fase clinica, no qual sdo iniciados os testes em seres
humanos de uma medicacédo cuja eficacia foi comprovada na fase pré-clinica. Nesta fase, o
medicamento é testado em pequenos grupos (de 20 a 100 pessoas) de voluntarios sadios. O

objetivo é avaliar se 0 medicamento é seguro, sua farmacocinética e farmacodinamica. Busca
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também a melhor forma de utilizagdo, a dose mais segura, menor dose efetiva, relacdo
dose/efeito, duracdo do efeito e efeitos colaterais (GOLDIM, 2007) (LOUSANA, 2008).

O numero de pacientes que participardo da fase 2 sera maior (de 100 a 200) e os
voluntarios serdo portadores da doenca a ser tratada. Os estudos desta fase séo realizados para
obtencdo de informacBGes mais detalhadas sobre a seguranca e avaliacdo da eficicia do
medicamento, assim como, a dose mais efetiva. A taxa de resposta para um estudo desta fase
precisa ser igual ou maior que a obtida com um tratamento padrdo para seguir para um estudo
de fase 3 (LOUSANA, 2008).

Na fase 3 0 novo medicamento é comparado com o tratamento padrdo existente. O
ndmero minimo de participantes é de aproximadamente 800 pacientes. Estes estudos
normalmente sdo internacionais e multicéntricos e normalmente, sao divididos em dois grupos:
0 grupo controle (recebe o tratamento padrdo) e o grupo investigacional (recebe a nova
medicacdo). Se ndo existir um tratamento padrdo para a comparagao, sera utilizado além do
novo medicamento, placebo. Nesta fase ha o estabelecimento do perfil terapéutico como
indicacdes, dose e via de administracdo, contraindicacdes, efeitos colaterais, medidas de
precaucdo e demonstracdo de vantagem terapéutica. Estudos de fase 3 determinam o resultado
do risco/beneficio a curto e longo prazo e as reacfes adversas mais frequentes (LOUSANA,
2008).

Os estudos da fase 4 séo realizados para se confirmar que os resultados obtidos na fase
anterior sao aplicaveis em uma grande parte da populacdo com a doenca. Séo estudos de
vigilancia pds-comercializacdo, para estabelecer o valor terapéutico, o surgimento de novas
reacOes adversas a longo prazo ou confirmacdo das reacdes ja conhecidas e estratégias de
tratamento (LOUSANA 2008).

E valido destacar, que o desenvolvimento de um novo medicamento é um processo
longo, trabalhoso e de custo bastante elevado. Segundo Lousana (2008), de cada 10 mil
moléculas identificadas com potencial terapéutico, somente mil chegam a fase de investigacdo
pré-clinica. Dessas, apenas 10 serdo estudadas em seres humanos e s6 uma delas chegara ao
mercado, apds aprovacdo e registro para uso terapéutico. Todo o processo tem duracdo
aproximada de 10 a 12 anos e seu custo estimado entre 100 e 800 milhdes de ddlares.

Além de investigar medicamentos novos ou ja existentes, os estudos clinicos podem
avaliar a eficacia e/ou a seguranca de dispositivos médicos em pesquisas conduzidas em seres
humanos. Esses ensaios fazem parte do processo de desenvolvimento clinico de dispositivos
médicos (ANVISA, 2015).
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Uma das formas de monitorar a seguranca dos ensaios clinicos inclui a identificagdo e
notificacdo de eventos adversos. Neste contexto, é essencial diferenciar eventos adversos de
reacOes adversas, uma vez que, estes termos acarretam confusao e ambiguidade. Entende-se por
evento adverso qualquer incidente médico inconveniente, experimentado por um paciente ou
individuo em investigacdo clinica com um produto farmacéutico, e que ndo possua,
obrigatoriamente, uma rela¢do causal com o tratamento referido (ICH, 1996). Ja a reagdo
adversa, € conceituada como nociva e indesejada, apresentando-se apds a administracdo de um
produto medicinal. Sendo assim, o evento adverso pode ndo ser uma reacdo adversa
(MARODIN; GOLDIM, 2009).

3.2 ASPECTOS ETICOS E LEGAIS DA PESQUISA CLINICA

A regulamentagdo e o sistema de controle e monitoramento da pesquisa em seres
humanos estdo desenvolvidos e institucionalizados em todo o territorio nacional, com o objetivo
de garantir os direitos e deveres tanto dos pesquisadores quanto dos participantes da pesquisa e
da sociedade. Além disso, a regulamentacdo brasileira abrange requisitos éticos derivados da
obra “Principios de ética biomédica”, de Tom Beauchamp e James Childress, escrita em 1979,
como respeito a autonomia do participante de pesquisa, ndo maleficéncia, beneficéncia e
justica. Tais principios, destinam-se a orientar 0s pesquisadores nas solicitacdes de aprovacao
ética, evitando possiveis riscos e dilemas éticos que possam surgir durante o estudo (SILVA;
VENTURA; CASTRO, 2016).

As normas é€ticas, por si s6, ndo sdo suficientes para regulamentacdo dos ensaios
clinicos, uma vez que existem aspectos juridicos que devem ser observados. Atualmente, o
Brasil ndo possui uma lei especifica para realizacdo de ensaios clinicos, no entanto, hd um
projeto de lei (PL n° 7.087/2017), em tramitacdo na Camara dos Deputados e ja aprovado no
Senado, criado em 2015. A auséncia de uma lei especifica ndo implica que a atividade de
pesquisa ndo esteja sujeita a regulacao juridica; de fato, essa regulacao € estabelecida por meio
de normativas do CNS e da ANVISA, além de outros principios internacionais (CAMARA
DOS DEPUTADOS, 2017).

A ética processual esta bem estabelecida e guiada pelos principios descritos nos
documentos norteadores da Pesquisa Clinica, como a Declaracdo de Helsinque e o Codigo de
Nuremberg. Sabe-se que mesmo antes de iniciar a conducdo de um estudo clinico, os objetivos
da pesquisa precisam ser cuidadosamente ponderados em relacdo aos interesses da equipe de
pesquisa (BRASIL, 2013).
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A Declaracao de Helsinque (1964) é reconhecida como o conjunto de principios mais
influentes que orientam a pesquisa médica com participantes humanos. Este documento destaca
a prioridade do bem-estar humano sobre consideragfes cientificas e sociais, enfatizando
também a importancia do consentimento livre por parte dos participantes de pesquisa (WORLD
MEDICAL ASSOCIATION, 1997).

Todavia, a Declaracdo de Helsinque ndo foi suficiente para coibir abusos na pesquisa
envolvendo seres humanos, o que estimulou o congresso americano a nomear uma comissao
que originaria 0 Relatério Belmont. O Relatério Belmont, publicado em 1978, estabeleceu
principios éticos basicos e diretrizes para a conducdo de pesquisas envolvendo seres humanos,
além de delinear trés principios éticos fundamentais: o respeito, a beneficéncia e a justica
(FELJO et al., 2018).

Posteriormente, em 1988, o Food Drug Administration (FDA) consolidou nos Estados
Unidos o conceito de Good Clinical Practices ou Boas Préticas Clinicas (GCP/BPC). O Guia
de Boas Préaticas Clinicas (GCP) é um conjunto de normas, reconhecido e adotado pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a partir de 1995, como recomendacédo formal a todos
0s seus paises filiados. Objetiva-se com as boas praticas clinicas zelar pela seguranca e
integridade dos participantes de pesquisa, assim como, alcangar resultados que tragam
contribuicGes significativas tanto para os individuos envolvidos na pesquisa quanto para a
sociedade como um todo (LARANJEIRA et al., 2007).

Ja o Documento das Américas foi proposto, em 2005, pelos paises do continente
americano que ndo fizeram parte da Conferéncia Internacional de Harmonizacao (ICH), onde
foi proposto o GCP, mas que visavam estabelecer principios éticos e cientificos universalmente
aceitos em seus territdrios. O objetivo deste documento é propor manuais de boas praticas
clinicas que devem nortear agéncias regulatérias e demais 6rgdos ou individuos envolvidos em
ensaios clinicos (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2005).

As diretrizes éticas internacionais para pesquisas relacionadas a satde envolvendo
seres humanos, do Conselho das Organizacgdes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS),
em sua versao de 2016, tem como foco primério a protecdo dos participantes das pesquisas e
objetiva-se garantir que pesquisas sejam conduzidas de maneira justa e igualitaria em todo o
mundo, sem distin¢ao de raca, género ou poder aquisitivo (CIOMS, 2018).

Uma importante conquista na histéria da bioética € o respeito pela autonomia dos
participantes de pesquisa. A autonomia implica na capacidade de um individuo decidir sobre
si, com base nas alternativas que Ihe sdo apresentadas, livre de influéncias internas ou externas.

A aplicacdo pratica da autonomia é o consentimento, entendido como a permisséo voluntaria e
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consciente antes da realizacdo de um procedimento, tratamento ou intervencdo, baseado em
informagdes relevantes, fornecidas em linguagem acessivel (COSAC, 2017).

Todo estudo clinico s6 podera ser iniciado mediante o consentimento livre e
esclarecido dos participantes, que sera dado em consonancia com as caracteristicas e
privacidade de cada individuo, estando escrito e esclarecido em linguagem clara e acessivel,
em tempo adequado para que o convidado possa refletir e consultar, se necessario, outras
pessoas que possam ajuda-lo na tomada de decisdo (BRASIL, 2013).

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) deve conter,
obrigatoriamente, a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na
pesquisa; 0s possiveis riscos e beneficios esperados; os métodos alternativos existentes; a forma
de acompanhamento e assisténcia, assim como, a forma de ressarcimento das despesas
decorrentes da participacdo na pesquisa e formas de indenizacdo diante de eventuais danos
decorrentes da pesquisa; garantia de esclarecimentos, antes da pesquisa e durante seu curso,
assim como, garantia do sigilo e privacidade; garantia de liberdade do participante em recusar-
se a participar ou continuar no estudo, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo ou
prejuizo do seu cuidado (BRASIL, 2013).

Pesquisas que envolvem participantes menores de 18 anos, deverdo conter além do
TCLE, o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE). O TALE é um documento
elaborado em linguagem acessivel que possui 0 objetivo de assegurar a participacao livre e
esclarecida de menores de idade ou legalmente incapazes, sem prejuizo do consentimento de
seus responsaveis legais (BRASIL, 2013).

Dessa forma, é evidente que a ética perpassa todo o processo de pesquisa. Ela deve ser
incorporada como parte intrinseca do saber cientifico, além do mais, pesquisas envolvem
aspectos e desafios complexos, que demandam inspecdes rigorosas, conduzidas por um sistema
de gestdo da ética estruturado, para melhor administra-las (AMORIM, 2019).

H& mais de 27 anos, o Brasil conta com um reconhecido sistema de avaliacdo ética de
pesquisa envolvendo seres humanos. O Sistema CEP-CONEP foi criado pela Resolugdo CNS
196/96, é constituido pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e pelos diversos
Comités de Etica em Pesquisa (CEP) distribuidos pelo pais. Trata-se de um sistema que por
meio de mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios de inter-relacdo, objetiva, em
especial, a protecdo dos participantes de pesquisa. Pesquisas que envolvem seres humanos
devem passar, obrigatoriamente, pelo Sistema CEP-CONEP, através da Plataforma BRASIL,
sistema oficial de lancamento de pesquisas para andlise e monitoramento do sistema
(AMORIM, 2019).



27

De acordo com a Resolugdo CNS 466/2012, toda pesquisa com seres humanos envolve
riscos e beneficios, sendo sua realizacdo admissivel apenas quando o risco se justifique pelo
beneficio esperado, e, 0 beneficio seja maior ou igual as alternativas existentes para prevencao,
diagnostico e tratamento. Quanto maior o risco, maior devera ser a protecdo oferecida pelo
Sistema CEP/CONEP aos participantes da pesquisa (BRASIL, 2013).

Neste contexto, entende-se por desvio de protocolo, qualquer instancia em que 0s
procedimentos estabelecidos na versdo aprovada do projeto ndo sdo seguidos, podendo
prejudicar a qualidade dos dados, comprometer a integridade do estudo e colocar em risco a
seguranca e/ou os direitos dos participantes da pesquisa (BRASIL, 2015).

E dever do pesquisador principal garantir que o estudo seja conduzido em
conformidade com o protocolo aprovado. Se o pesquisador identificar qualquer atividade
relacionada ao estudo que ndo esteja contemplada no projeto, é necessario encaminhar uma
notificagcdo ao CEP informando o desvio, juntamente com as medidas corretivas adotadas para
garantir que tal acdo ndo se repita (BRASIL, 2015).

3.3 ATUACAO DA ENFERMAGEM EM PESQUISA CLINICA

No Brasil, a atuacdo da enfermagem em pesquisa clinica, é uma &rea relativamente
nova, publicada pela primeira vez no ano de 2018, através da Resolugcdo CNS 573, na qual,
aprova o Parecer Técnico n° 28/2018 contendo recomendacdes do CNS a proposta de Diretrizes
Curriculares Nacionais (DCN) para o curso de graduacdo Bacharelado em Enfermagem,
incluindo a area V - Investigacdo/Pesquisa em Enfermagem e saude (BRASIL, 2018).

No mesmo ano, o Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) publicou, através da
Resolucdo 570/2018, a definicdo das linhas de atuacdo que agrupam as especialidades do
enfermeiro em trés grandes areas, reconhecendo a especialidade do enfermeiro no ensino e
pesquisa na area |1l (COFEN, 2018).

Tratando-se de territdrio nacional, o Conselho Regional de Enfermagem (COREN) do
Distrito Federal (DF), definiu a atuacdo dos profissionais de enfermagem em servicos que
conduzem Ensaio Clinico Randomizado de novas drogas através da Resolucdo 007/2020; e
definiu as competéncias da equipe de enfermagem na pesquisa clinica, funcdo e desvio de
funcdo na atuacdo da enfermagem em pesquisa clinica, e reconhecimento da especializacdo em
pesquisa clinica, através da Resolugdo 25/2021 (COREN, 2020; COREN, 2021).

Existe dificuldade para compreensao do papel do enfermeiro em pesquisa clinica para

aqueles que estdo dentro e fora da area de pesquisa. Em sua maioria, os enfermeiros costumam
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entrar em ambientes de pesquisa sem treinamento prévio, até porque, em sua maioria, as
oportunidades de aperfeicoamento concentram-se em cursos multidisciplinares promovidos
pela industria farmacéutica (CARDOSO et al., 2020).

Estudos apontam os principais titulos que descrevem o papel dos enfermeiros em
ensaios clinicos, tais como, gestor de dados, enfermeiro de terapéutica experimental, enfermeiro
de investigagdo, enfermeiro de ensaios clinicos, enfermeiros coordenadores de pesquisa, etc.
As principais atividades desenvolvidas por este profissional incluem educacdo do paciente,
triagem e confirmacéo da elegibilidade do participante de pesquisa, garantia dos direitos do
participante durante o estudo, auxilio na tomada de decisdo, obtencdo do consentimento livre e
esclarecido, registro dos eventos adversos, monitorizacao e cuidado dos pacientes, coordenagédo
de pesquisas, gerenciamento de estudos, implementacédo de protocolos, entre outros (HONG et
al., 2021).

Enfermeiros que atuam na pesquisa clinica possuem funcdes semelhantes aos
enfermeiros que atuam diretamente com cuidados clinicos, incluindo a dupla tarefa de fornecer
e coordenar o cuidado e a seguranca dos participantes da pesquisa, mantendo a integridade da
implementacdo do protocolo, a precisdo na coleta e registro de dados, bem como o
acompanhamento rigoroso de todo processo (FISHER et al., 2022).

A atuacdo do enfermeiro em protocolos clinicos no Brasil € baseada em modelos
americanos, onde existe uma divisdo de atividades: (a) enfermeira clinica como provedora do
cuidado direto aos participantes de pesquisa, antes, durante e apds a sua participacao; (b)
enfermeira como gerente de estudo, coordenadora ou enfermeira de pesquisa clinica que
trabalha diretamente com o investigador principal recrutando participantes de pesquisa e
supervisionando o gerenciamento de dados em conformidade regulatoria; e, (c) enfermeira de
pesquisa clinica como investigadora principal (GRADY; EGDERLY, 2009).

E essencial que os enfermeiros sejam capazes de demonstrar e articular as praticas de
enfermagem nessa area, garantindo a seguranca do participante ao estabelecer as boas préticas
clinicas em todo o protocolo de pesquisa (CARDOSO et al., 2020).

As dimensdes da enfermagem em pesquisa clinica foram criadas com o intuito de
auxiliar os enfermeiros no reconhecimento das suas atribui¢bes. Estas estdo divididas em
dimensdo de coordenacdo do cuidado e continuidade; dimensdo pratica clinica; dimensao
contribuicdo para a ciéncia; dimensdo de protecdo ao participante de pesquisa; e dimensao
gerenciamento de estudo (CARDOSO et al., 2020).

Na dimenséo de coordenagéo do cuidado e continuidade, as principais atribui¢cées do

enfermeiro incluem facilitar a capacitacdo da equipe acerca dos requisitos do estudos; colaborar
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com a equipe na criagdo e comunicacgdo de um plano de cuidado que permita a coleta de dados
da pesquisa de forma segura e efetiva; gerenciar as visitas do participante de pesquisa; liderar
a equipe de enfermagem dentro do grupo de pesquisa e atividades relacionadas ao estudo;
organizar reunides interdisciplinares; coordenar referéncias de servigos interdisciplinares fora
da equipe de pesquisa imediata; comunicar o impacto dos procedimentos do estudo ao
participante de pesquisa; providenciar especializagdo de enfermagem para profissionais de
salde baseados na comunidade e relacionados a participacao no estudo; atender consultas e
duvidas dos participantes de pesquisa; garantir cuidados de enfermagem indiretos (CARDOSO
et al., 2020).

A dimenséo de coordenacdo do cuidado e continuidade é a dimensdo que melhor se
assemelha com as demais especialidades de enfermagem, representando a extensa coordenacéo
do cuidado que é imprescindivel para os participantes da pesquisa ao longo da trajetdria de um
estudo (BEVANS et al., 2011).

Na dimensdo pratica clinica, as atribui¢des primarias do enfermeiro relacionam-se ao
provimento de cuidado direto ao participante de pesquisa; educacao e orientacdo ao participante
de pesquisa e sua familia; monitoramento e registro de possiveis eventos adversos aos membros
da equipe; registro de dados; capacitacdo de juniores e estudantes; analise de dados secundarios
e contribuicdo com ideias inovadoras; e possibilidade de recurso para novos investigadores
(CARDOSO et al., 2020).

Ja na dimensdo contribuicdo para a ciéncia, o enfermeiro ira compartilhar seu
conhecimento clinico através de apresentacdes, publicacdes e interacGes com 0s colegas
enfermeiros, servindo como referéncia na especialidade, assim como, participard de
questionarios e analises de dados de pesquisa e promovera capacitacdes da préopria equipe de
pesquisa (CARDOSO et al., 2020).

A dimensdo contribuicdo para a ciéncia representa o papel que os enfermeiros
desempenham no desenvolvimento de novas ideias para o estudo e na promocao da pratica
baseada em evidéncias com base nos resultados das investigacdes (BEVANS et al., 2011).

Na dimensédo de protecdo ao participante de pesquisa, o enfermeiro possui o
compromisso de assegurar os direitos do participante de pesquisa através do processo de
consentimento e assentimento, apoio e suporte ao participante e a equipe de pesquisa na
resolucéo dos conflitos éticos e coordenacdo das atividades com o intuito de reduzir riscos do
participante de pesquisa (CARDOSO et al., 2020).

Enfermeiros, quando questionados em estudos, relatam passar a maior parte do tempo

prestando atendimento aos participantes do estudo, mesmo quando sua fungdo ndo é essa. E
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notével que a forca de trabalho de enfermagem em pesquisa clinica possui a responsabilidade
crucial de garantir que os participantes da pesquisa estejam clinicamente seguros e que a
pesquisa alcance os maiores padrdes de qualidade (FISHER et al., 2022).

Tratando-se da dimensdo gerenciamento de estudo, o enfermeiro participa do
desenvolvimento do estudo, assim como, participa do recrutamento e triagem dos participantes
de pesquisa; auxilia a coleta de dados da pesquisa; proporciona a educagao do participante de
pesquisa; participa da criacdo de relatdrios para 6rgdos reguladores e de monitoramento; facilita
a comunicacdo entre 0s centros de pesquisa, assim como, entre 0s membros da equipe de
pesquisa; participa de visitas locais e auditorias; supervisiona recursos humanos; etc
(CARDOSO et al., 2020).

Estudos apontam que a dimensdo gerenciamento de estudo é a maior das dimensdes,
visto que engloba um grande numero de atividades e fornece a base para desenvolvimento de
todas as outras atividades (BEVANS et al., 2011).

Os resultados de um estudo realizado no ano de 2022, com a participacdo de
enfermeiros atuantes em pesquisa clinica nos paises do Reino Unido e Estados Unidos, apontam
que as atividades descritas nas dimensdes de enfermagem em pesquisa variam entre 0s
entrevistados com base no ambiente de trabalho. Das 56 atividades pesquisadas ao todo, as
atividades relatadas com maior frequéncia incluem monitoramento dos participantes do estudo
quanto a possiveis eventos adversos, coleta de dados e lideranca de enfermagem dentro da
equipe de pesquisa (FISHER et al., 2022).

Verifica-se a inexisténcia de estudos acerca da atuacdo especifica do técnico de
enfermagem na pesquisa clinica. Reitera-se que os auxiliares e técnicos de enfermagem
somente poderdo desempenhar suas atividades sob a orientacdo e supervisao do enfermeiro,
conforme disposto no Decreto Regulamentador n® 94.406, de 08 de junho de 1987 (BRASIL,
1987).

3.4 EDUCACAO A DISTANCIA EM SAUDE

No Brasil, a disseminacdo e o desenvolvimento da EAD tem pouco mais de 20 anos,
sendo oficialmente reconhecida atualmente por atos regulatérios legais. Essa modalidade vem
se destacando na saude, sendo implementada com o intuito de capacitar e oportunizar
conhecimentos para moradores de localidades distantes (SOARES et al., 2021).

Um dos principais motivos de sua expanséo, deve-se ao uso das TIC, que viabilizaram

o0 desenvolvimento de plataformas educacionais online. Essas plataformas nao apenas facilitam
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uma interacdo mais proxima e dindmica com os alunos, mas também contribuem diretamente
para a criagdo de materiais didaticos multimidia mais interativos (CARVALHO; GASQUE,
2018).

Tendo em vista que a educacéo estd cada vez mais competitiva, os sistemas educativos
precisam se adaptar a uma nova sociedade, que esta gradativamente envolvida com as TIC, ja
que, estas preveem diversas possibilidades de revigorar o conteldo dos cursos e métodos
pedagdgicos. Para elevar esse padrdo educacional, é fundamental contar com o suporte de
ferramentas tecnoldgicas que auxiliem no processo de ensino-aprendizagem dos estudantes,
incluindo os materiais didaticos, que tendem a orientar e motivar os estudantes na construcdo
do préprio conhecimento, agindo como apoio no processo de aprendizagem por meio de
sistemas pedagdgicos inovadores que fazem uso de tecnologias (OLIVEIRA; NASCIMENTO,
2020).

A EAD demanda um conjunto de elementos didatico-pedagdgicos e organizagao
curricular prévias. Alunos e professores utilizam-se de um sistema de gestdo de aprendizagem
baseado em plataformas digitais virtuais, permitindo que o processo de aprendizagem ocorra
independentemente da presenca fisica dos envolvidos. Embora ocasionalmente confundido com
"ensino remoto”, essa abordagem, que utiliza a internet como principal meio de mediagédo do
ensino-aprendizado, se diferencia da EAD. Ela representa uma solucdo temporéria, destinada a
manter a continuidade das atividades pedagdgicas quando o ensino presencial se torna inviavel
devido a diversas circunstancias (SOARES et al., 2021).

Atualmente, a modalidade EAD prevé a disponibilizacdo de um Ambiente Virtual de
Aprendizagem (AVA) composto de tutores - que interagem com o estudante e o ambiente -,
professores - que desenvolvem os materiais didaticos e instrucionais -, além do pessoal técnico
e de apoio (CARVALHO; GASQUE, 2018).

Enquanto no ensino presencial, em sua maioria, o foco esta no professor, na EAD o
foco esta centrado no estudante, o que possibilita uma perspectiva diferente em relacdo aos
materiais didaticos e ao processo de aprendizagem. Nesse contexto, a aprendizagem se torna
mais autbnoma, uma vez que os estudantes assumem a responsabilidade por seu proprio estudo,
decidindo o tempo, a intensidade e 0 momento em que realizardo as tarefas (CARVALHO;
GASQUE, 2018).
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4 RESULTADOS
4.1 SELECAO DO CONTEUDO

Como mencionado anteriormente, a busca por artigos cientificos foi realizada nas
bases de dados Pubmed, Scielo e LILACS, através dos termos MeSH: nursing research AND
clinical research center OR nursing AND clinical research center.

Os artigos encontrados (Tabela 01) foram triados a partir do titulo e resumo, os quais
precisavam estar relacionados a tematica do estudo, e terem sido publicados nos idiomas

portugués, espanhol e/ou inglés.

Tabela 01: Quantidade de artigos encontrados em cada base de dados

LILACS Scielo Pubmed

194 36 5191

Fonte: Elaborado pelo autor

A selecdo da amostra final ocorreu a partir das etapas de identificacdo, triagem e

utilizacdo dos critérios de elegibilidade, conforme apresentado na figura 02.
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Figura 02: Fluxograma de critérios de incluséo e excluséo

Estudos identificados
nas bases de dados

Exclusao dos
estudos duplicados

Estudos selecionados

para leitura por titulo e
resumo Estudos excluidos

apos leitura do titulo
e resumo

Estudos na integra

para avaliacao da
elegibilidade Estudos excluidos

apés leitura do texto
na integra

Estudos incluidos na
revisao

Fonte: Elaborado pelo autor

Sendo assim, foram selecionados 41 artigos cientificos de interesse para o0 assunto
estudado. Apos a selecdo, foi realizada a leitura completa e analise detalhada de cada artigo,
verificando sua pertinéncia ou ndo para o projeto.

Ndo foram encontrados estudos acerca da atuacdo especifica do técnico de
enfermagem na pesquisa clinica. Tal fato pode ser justificado pela inexisténcia dessa profissao
em diversos paises do mundo.

Além disso, foram revisadas e selecionadas resolucées e regulamentacdes relacionadas
a pesquisa clinica, disponiveis nos sites do Conselho Nacional de Saude e da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

4.2 DEFINICAO DO CONTEUDO DO CURSO DE EAD
Posteriormente, apos a selecdo do referencial bibliogréafico, este foi dividido em areas

de abrangéncia para posterior confeccdo do produto final: conceito geral de pesquisa clinica

(01), aspectos éticos e legais em pesquisa clinica (02), atuacdo da enfermagem em pesquisa
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clinica (03), eventos adversos em pesquisa clinica (04) e rotinas de um centro de pesquisa
clinica (05).

No mddulo 01, foram selecionadas legislacdes (05), livros (01) e contetido proveniente
de site institucional (01), conforme apresentado no Quadro 01. No modulo 02 (Quadro 02),
foram selecionados 03 artigos cientificos e 08 documentos contendo resolucbes e
regulamentacdes referentes a pesquisa clinica. No mddulo 03 (Quadro 03), foram selecionados
11 artigos cientificos, 01 capitulo de livro e 04 documentos contidos em resolucdes nacionais.
No modulo 04 (Quadro 04), foram selecionados 04 artigos cientificos, 01 contetdo disponivel
em site institucional e 01 documento. O contetido do médulo 05 (Quadro 05), teve como base
POP’s, Politicas e Planos da instituicao de pesquisa, além da contribui¢cdo advinda do estagio
realizado pela orientanda no decorrer do curso de Mestrado Profissional, no Setor de Terapia
Infusional do Centro de Pesquisa ClinicayHCPA.

Os documentos institucionais foram acessados pela mestranda dentro do proprio
hospital durante o periodo de estdgio mencionado anteriormente.

Quadro 01 - Defini¢do do conteudo do curso: modulo 01

Autor Ano Titulo Tipo de documento
Agéncia Nacional de 2015 Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® | Resolucédo
Vigilancia Sanitéria (Brasil) 9, de 20 de fevereiro de 2015.

Agéncia Nacional de 2015 Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® | Resolucéo
Vigilancia Sanitéaria (Brasil) 10, de 03 de marco de 2015.

BRASIL. Conselho 1999 Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999. Lei

Nacional de Saude.

BRASIL. Conselho 2013 Resolucdo CNS n° 466, de 12 de dezembro Resolucdo
Nacional de Saude. de 2012.

BRASIL. Conselho 1996 Resolucdo n° 196, de 10 de outubro de 1996. | Resolucéo
Nacional de Saude.

LOUSANA, Greyce 2008 Pesquisa Clinica. Artigo cientifico
LOUSANA, Greyce 2002 Pesquisa Clinica no Brasil. Livro

Sociedade Brasileira de 2022 Os envolvidos na pesquisa. Site institucional
Profissionais em Pesquisa

Clinica, SBPC

Fonte: Elaborado pelo autor
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Autor Ano Titulo Tipo de documento
Conferéncia 1996 Manual para a boa pratica clinica Manual
Internacional de

Harmonizacéo (ICH)

Conselho das 2018 Diretrizes éticas internacionais para pesquisas | Livro
Organizagdes relacionadas a sadde envolvendo seres

Internacionais de humanos

Ciéncias Médicas

(CIOMS)

BRASIL. Conselho 2012 Resolugdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de | Resolucéo
Nacional de Salde. 2012

BRASIL. Conselho 2020 Carta Circular n® 3/2020-CONEP/SECNS/MS. | Carta circular
Nacional de Salde.

BRASIL. Conselho 2020 Cartilha dos Direitos dos Participantes de Cartilha
Nacional de Salde. Pesquisa.

FENO, Anamaria 2018 Pesquisa clinica sob a 6tica da integridade. Artigo cientifico
Gongalves dos Santos et

al.

LARANJEIRA, Ligia 2007 Boas préticas clinicas: padrdo de pesquisa Artigo cientifico
Nasi et al. clinica.

Nuremberg Internacional | 1947 The Nuremberg Code Conjunto de
Tribunal principios
Organizacao Pan- 2005 Boas préticas clinicas: Documento das Manual
Americana da Saude Américas.

SILVA, Cecilia Ferreira | 2016 Perspectivas bioéticas sobre justica nos Artigo cientifico
da; VENTURA, Miriam; ensaios clinicos.

CASTRO, Claudia

Garcia Serpa Osorio de

World Medical 1997 Declaration of Helsinki. Conjunto de
Association principios

Fonte: Elaborado pelo autor
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Autor Ano | Titulo Tipo de documento
BEVANS, Margaret et al 2011 | Defining clinical research nursing practice: Artigo cientifico
results of a role delineation study.
CABRAL, Luciane Patricia | 2015 | Participacdo do enfermeiro na execugdo de Artigo cientifico
Andreani; SCHEEREN, protocolo de pesquisa clinica de inovagao
Eduardo Mendonga; tecnoldgica.
CUBAS, Marcia Regina.
CARDOSO, ASF et al. 2020 | Pesquisa clinica em oncologia: atuagdo do Livro
enfermeiro. In: GUARAGNA, BFP; TIGRE,
A; NASCIMENTO, IM. Préticas em
oncologia: uma abordagem para enfermeiros e
profissionais da saude.
Conselho Federal de 2018 | Resolucdo COFEN n°570/2018. Resolucéo
Enfermagem (COFEN)
Conselho Federal de 2018 | Resolucdo COFEN n° 581/2018. Resolucdo
Enfermagem (COFEN)
Conselho Regional de 2020 | Parecer Técnico n° 007/2020. Parecer Técnico
Enfermagem do Distrito
Federal (COREN)
Conselho Regional de 2021 | Parecer Técnico n° 25/2021. Parecer Técnico
Enfermagem do Distrito
Federal (COREN)
GRADY, Christine; 2009 | Science, Technology, and Innovation: Nursing | Artigo cientifico
EDGERLY, Maureen Responsibilities in Clinical Research
HONG, Mai N. et al. 2021 | Oncology clinical trials nursing: A scoping Artigo cientifico
review.
NEPOMOCENO, Lucas 2018 | Contexto historico da pesquisa clinica: uma Trabalho de
Rocha reflexdo sobre as perspectivas na area da concluséo de curso
Enfermagem em Saudde Coletiva no Brasil.
O’BRIEN, Catherine et al. 2022 | Building research capacity and culture: Artigo cientifico
Exploring nurses’experience of implementing
a nurse-led clinical trial.
PARK, Hye-Ja; YU, 2021 | The role of clinical trial nurses: Transiotioning | Artigo cientifico
Soyoung from clinicians to clinical research
coordinators.
REID, Anne-Marie et al. 2018 | Ethical dilemmas and reflexivity in qualitative | Artigo cientifico
research.
SANTOS, Carlos Henrique | 2022 | Atuacdo do enfermeiro na pesquisa clinica. Artigo cientifico
Oliveira et al.
STEINBERG, Hani 2020 | Oncology Nurse Coordinators in Clinical Artigo cientifico
Trials - Shaking up the Melanoma Team
TINKLER, Linda; 2022 | Multi-professional perceptions of clinical Artigo cientifico
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ROBERTSON, Steven;
TOD, Angela

research delivery and the Clinical Research
Nurse role: a realist review.

Fonte: Elaborado pelo autor

Quadro 04 - Definic¢do do conteido do curso: modulo 04

de.

Autor Ano Titulo Tipo de documento
Agéncia Nacional de 2023 Consultas / Bulario Eletronico Site institucional
Vigilancia Sanitéaria
(Brasil)
CERQUEIRA, Luciano 2018 Manual de procedimentos para notificacdo de | Dissertacdo
Batista. eventos adversos em estudos clinicos: uma (Mestrado)
proposta de organizagdo
Conferéncia 1996 Manual para a boa pratica clinica Manual
Internacional de
Harmonizacao (ICH)
GOLDIM, José Roberto | 2007 A avaliacdo ética da investigacdo cientifica de | Artigo cientifico
novas drogas: a importancia da caracteriza¢éo
adequada das fases da pesquisa
MARODIN, Gabrielg; 2009 Confusdes e ambiguidades na classificagdo de | Artigo cientifico
GOLDIM, José Roberto. eventos adversos em pesquisa clinica.
LIMA, Rosangela Farias | 2019 Elaboracéo e validacdo do Manual de Dissertagéo

OrientacOes sobre reagtes
adversas a antineoplasicos para a Equipe de
Enfermagem.

(Mestrado
Profissional)

Fonte: Elaborado pelo autor
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Documentos Institucionais HCPA Identificador
Plano de Pesquisa PLA-0100
Plano de Atendimento de Intercorréncias Médicas Envolvendo Participantes ou Equipe de | PLA-0164
Pesquisa
Politica de Pesquisa POL-0049
POP de Acesso Venoso Periférico para Multiplas Coletas de Sangue em Pesquisa Clinica | POP-3244
POP de Administracdo de Medicamentos - Via Endovenosa em Adultos POP-2675
POP de Administracdo de Terapia Antineoplasica Via Endovenosa (EV) POP-2680
POP de Administracdo de Terapia Antineoplasica - Via Intramuscular (IM) POP-2679
POP de Admiss&o do Participante de Pesquisa para Infusdo de Medicagdo no Centro de POP-3206
Pesquisa Clinica
POP de Alta do Participante do Centro de Pesquisa Clinica P6s-Infusdo de Medicagdo POP-3207
POP de Cuidados com o Cateter Venoso Central de Insercéo Periférica (CCIP-PICC) POP-2707
POP de Curativo POP-2708
POP de Entrega de Medicacdo em Pesquisa Clinica POP-3210
POP de Extravasamento de Terapia Antineoplésica POP-2795
POP de Higienizacdo das Maos com Agua e Sabonete Liquido POP-2683
POP de Higienizagdo das Maos com Produto Alcodlico POP-2682
POP de Identificagdo do Paciente POP-2674
POP de Pungdo e Manutencédo de Cateter Totalmente Implantado (Portocath) POP-2715
POP de Transferéncia do participante de pesquisa em situacfes de emergéncia decorrentes | POP-3209
de catéstrofes
POP de Transporte do participante de POP-4963
pesquisa para a Unidade de Internacéo, Servi¢o de Emergéncia ou Unidade de Terapia
Intensiva do HCPA
Outros documentos Identificador
Documento de referéncia para o Programa Nacional de Seguranga do Paciente Metas
Internacionais
de Seguranca do
Paciente
Norma Regulamentadora n® 32 - Seguranga e Saude no Trabalho em Servicos de Salde NR 32/2005

Fonte: Elaborado pelo autor
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4.3 ELABORACAO DO CURSO DE EAD

Nesta etapa, apds a selecdo e definicdo do contetdo, foram elaborados 05 roteiros
escritos (APENDICES A, B, C, D, E) e distintos para posterior construcdo dos 05 madulos
previstos para o curso.

Ap0s avaliacdo individual de cada roteiro pela equipe de pesquisa, iniciou-se a
elaboracdo do curso através dos recursos disponiveis nas ferramentas Canva e Prezi. O Canva,
em sua versdo Premium, foi um grande aliado na montagem dos videos, adicdo de imagens e
audios disponiveis na ferramenta, assim como, a gravacdo de audios e criacdo de contetdo
dentro da propria plataforma. J& os recursos disponiveis no Software Prezi possibilitaram a
construcdo de videos dindmicos e atrativos.

Salienta-se que todos os modulos do curso foram desenvolvidos com o contetdo
digitado e audiogravado, e posteriormente, revisados pela equipe de pesquisa. Atentou-se para
que cada video tivesse caracteristicas Unicas. Para isso, foram utilizados layouts diferentes,
assim como, cores, fontes e musicas de fundo.

Além disso, todos os modulos contam com material de apoio composto por artigos e
documentos relacionados a temética, e teste de conhecimentos acerca do conteido abordado.
As questdes dos testes de conhecimentos ndo foram inseridas em nenhuma plataforma interativa
online, pois estas dependerdo da formatacdo do sistema a que futuramente seréo integradas.

O produto conta com um plano de curso, que tem a funcdo de apresentar o curso
proposto, incluindo seu conteudo, objetivos e metodologia utilizada, conforme apresentado no
Quadro 06.
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Quadro 06 - Plano de curso

PLANO DE CURSO

Objetivo:
Capacitar profissionais da enfermagem para atuagdo em um Centro de Pesquisa Clinica.

Publico-alvo:

Enfermeiros e técnicos de enfermagem que estardo envolvidos com atividades de pesquisa clinica.

Carga horaria total: 06 horas

Instrutores:
Enf. Adriana Serdotte Freitas Cardoso
Farm. Gabriella Rejane dos Santos Dalmolin

Enf. Karine Vedana

Programa:

VIDEO INTRODUTORIO

MODULO 01 - Introdug&o & Pesquisa Clinica

MODULO 02 - Aspectos éticos e legais da Pesquisa Clinica
MODULO 03 - Atuacio da enfermagem em Pesquisa Clinica
MODULO 04 - Eventos Adversos

MODULO 05 - Rotinas do Setor Infusional Centro de Pesquisa Clinica

Metodologia:

O curso é desenvolvido na modalidade educagdo a distancia (EAD), de forma a propiciar que o colaborador
tenha acesso durante sua jornada de trabalho. Sao abordados os principais conceitos de pesquisa clinica; aspectos
éticos e legais relacionados a pesquisa clinica; a atuacdo do enfermeiro em Pesquisa Clinica; o que sdo eventos
adversos na Pesquisa Clinica; e as principais normas e rotinas existentes no Setor Infusional do Centro de
Pesquisa Clinica do HCPA. O curso tem foco instrucional e o contetdo disponivel esta dividido em material

didatico e material de apoio.

Avaliacgéo:
O aluno sera aprovado no curso ap6s finalizar a leitura completa de todos os médulos e realizacdo dos testes de

conhecimento.

Fonte: Elaborado pelo autor

Ja o quadro 07, conta com uma proposta de organizacdo do ambiente virtual. Essa
formatacdo esté de acordo com os demais cursos disponiveis na plataforma de ensino Moodle,
sendo composta por uma breve introducéo e descrigdo do material didatico e material de apoio

disponiveis no curso.
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Quadro 07 - Organizagdo do ambiente virtual

Bem-vindo (a) ao curso!

Este curso busca contribuir com a educacdo permanente dos profissionais vinculados ao Hospital de Clinicas
de Porto Alegre (HCPA), além de capacitar novos profissionais da equipe de enfermagem para atuacdo em
Pesquisa Clinica. Espera-se fortalecer o conhecimento técnico cientifico prévio da equipe de enfermagem
proporcionando uma assisténcia segura e de qualidade.

O curso aborda os principais conceitos de pesquisa clinica, incluindo sua definigdo, aspectos éticos e legais,
atuacdo do enfermeiro, eventos adversos e rotinas do Setor Infusional do Centro de Pesquisa Clinica.

N&o esqueca de conferir o material de apoio.

Bom curso!

Material Didéatico:

VIDEO INTRODUTORIO

MODULO 01 - Introdug&o & Pesquisa Clinica

MODULO 02 - Aspectos éticos e legais da Pesquisa Clinica
MODULO 03 - Atuacio da enfermagem em Pesquisa Clinica
MODULO 04 - Eventos Adversos

MODULO 05 - Rotinas do Setor Infusional Centro de Pesquisa Clinica

Material de apoio:

Modulo 01:

Resolugdo n°® 466, de 12 de dezembro de 2012

Resolugdo n°® 9, de 20 de fevereiro de 2015

Resolugdo n° 10, de 03 de marco de 2015

Teste de Conhecimentos

Modulo 02:

Boas Préticas Clinicas: Documento das Américas

Cartilha Direitos dos Participantes de Pesquisa

Cddigo de Nuremberg

Declaration of Helsinki

Diretrizes éticas internacionais para pesquisas relacionadas a satde envolvendo seres humanos
Manual Tripartite Harmonizado da Conferéncia Internacional de Harmonizagdo (ICH) para a Boa Préatica
Clinica (GCP)

Teste de Conhecimentos

Modulo 03:

Parecer Técnico COREN/DF n° 25/2021

Parecer Técnico COREN/DF n° 007/2020

Resolugdo COFEN n° 570/2018

Resolugdo CNS n° 573, de 31 de janeiro de 2018
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Undergraduate Nursing Students’ Experiences of Conducting Clinical Research Projects in Their Bachelor
Theses — a Qualitative Study

Teste de Conhecimentos

Modulo 04:

Elaboracdo e validagdo do manual de orientagdes sobre reagdes adversas a antineoplasicos para a equipe de
enfermagem

VIDEO - Medicamentos considerados padrao-ouro para o tratamento de diversas patologias

Teste de Conhecimentos

Modulo 05:

Documento de referéncia para o Programa Nacional de Seguranca do Paciente

Teste de Conhecimentos

Fonte: Elaborado pelo autor



43

5 DISCUSSAO

Identifica-se a escassez de estudos atualizados sobre a temaética, visto que, a maioria
dos autores ndo especifica a atuacdo do enfermeiro em pesquisa clinica, abordando o tema
dentro de estudos relacionados a pesquisa clinica.

O enfermeiro desempenha um papel significativo na pesquisa clinica, contribuindo
para a geracdo e aplicacao de conhecimentos que impactam diretamente na pratica clinica e na
melhoria dos cuidados de salde. A atuacdo do enfermeiro em pesquisa clinica pode envolver
varias atividades, incluindo coleta de dados, gerenciamento de protocolos de pesquisa,
esclarecimento de duvidas, obtengdo do consentimento informado, coordenacdo de ensaios
clinicos, defesa dos direitos dos participantes de pesquisa, entre outros (HONG et al., 2021).

Em diversos paises, existe um reconhecimento crescente acerca da importancia deste
profissional na pesquisa. No entanto, s&o muitos os desafios ainda encontrados, como a
limitacdo de recursos, barreiras burocraticas, falta de conhecimento ou treinamento, caréncia
de oportunidades e necessidade de valorizagdo profissional (O’BRIEN et al., 2021).

Dagne e Tebeje (2021), em seu estudo, apontam a caréncia de formacao especifica em
pesquisa clinica destinada para enfermeiros. Mesmo em instituicbes cuja pesquisa ja seja
incorporada, a prética de tomada de decis&o clinica baseada em evidéncias, muitas vezes, ainda
ndo é comum. Tal limitacdo persiste devido a falta de profissionais capacitados para aplicar a
pesquisa efetivamente. Além de contribuir para a melhoria da qualidade dos cuidados de salde,
resultando em melhores resultados para os pacientes, a pesquisa é vista como um impulso para
0 avango da educagéo e lideranga em enfermagem (DAGNE, 2021).

Tendo em vista a variedade de fungdes que o enfermeiro pode assumir na pesquisa
clinica, suas atribuicdes devem ser adaptadas as areas de atuacdo de cada unidade, assim como,
suas necessidades de aperfeicoamento profissional (STEINBERG, 2020).

Estudos reconhecem a dificuldade de compreenséo acerca da atuacdo do enfermeiro
em pesquisa clinica para aqueles que estdo fora da area, em parte, pela complexidade inerente
a terminologia e nas diversas tarefas envolvidas. A atuacdo do enfermeiro em pesquisa clinica
é considerada Unica, especifica e adicional as habilidades rotineiras da profissdo (TINKLER;
ROBERTSON; TOD; 2022).

A medida que o tema se difunde no Brasil, diversos pacientes ja esperam e depositam
expectativas na participacéo dos enfermeiros em estudos clinicos, conforme Santos et al. (2022)
aponta em seu estudo. E fundamental unir as atividades da enfermagem assistencial e da

enfermagem pesquisadora para garantir o sucesso da pesquisa clinica. A experiéncia adquirida
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ao longo dos anos por profissionais da enfermagem e de grande relevancia em uma coordenacéo
de pesquisa clinica, uma vez que, as funcbes desempenhadas sdo fundamentadas no nivel de
conhecimento adquirido. O enfermeiro desempenha um papel fundamental na gestdo
operacional das atividades relacionadas a condugdo de um projeto, sendo responsavel por
supervisionar o panorama geral do desempenho do centro de pesquisa (SANTOS et al., 2022).

A preparagdo e a formagdo do enfermeiro em pesquisa clinica sdo considerados
requisitos cruciais para assegurar a seguranca dos participantes de um estudo, bem como para
promover desempenho, confianca e satisfacdo dentro da equipe de pesquisa. Contudo, a
incorporacéo desses requisitos no curriculo de enfermagem parece ser inexistente, demandando
discussdes mais aprofundadas sobre especializaces e capacitacdes nessa area. E evidente que
essas discussdes poderiam contribuir para a valorizacéo e reconhecimento profissional (HONG
etal., 2021).

A demanda por enfermeiros especializados em pesquisa clinica tem crescido
significativamente no mercado de trabalho. A necessidade de profissionais qualificados nessa
area é impulsionada pela expansdo continua da pesquisa clinica em diversos setores da saude.
Empresas farmacéuticas, instituicbes académicas, hospitais e organizacdes de pesquisa buscam
enfermeiros capazes de desempenhar papéis essenciais na condugdo de estudos clinicos,
garantindo a qualidade e a ética nas praticas de pesquisa (PARK; YU, 2021).

Em resumo, o diferencial dos enfermeiros na pesquisa clinica esta na juncdo de
conhecimentos especializados, habilidades técnicas, ética profissional e capacidade de
comunicacdo no ambiente de pesquisa. Esses profissionais desempenham um papel vital na

conducdo de estudos clinicos de alta qualidade.
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6 RELATORIO SINTETICO DO PRODUTO DA DISSERTACAO
6.1 TITULO

Curso EAD - Pesquisa Clinica e Atuacdo da enfermagem.

6.2 DESCRICAO

Produto: Curso de Educacéo a Distancia (APENDICE F).

O curso esta dividido em cinco madulos:

1° moédulo: Introducdo a Pesquisa Clinica;

2° modulo: Aspectos Eticos e Legais da Pesquisa Clinica;

3° modulo: Atuacdo da Enfermagem em Pesquisa Clinica;

4° médulo: Eventos Adversos relacionados a pesquisa envolvendo seres humanos.

5° médulo: Rotinas do Setor Infusional - Centro de Pesquisa Clinica

Foi elaborado um video introdutorio contendo informacdes sobre os objetivos e
avaliacdo de cada modulo do curso. O conteddo disponivel esta dividido em material didatico
e material de apoio. O material de apoio é composto por documentos adicionais ao contetido e
teste de conhecimentos.

Trata-se de um curso de curta duracdo, com carga horéaria de seis horas, de forma a

propiciar que os colaboradores tenham acesso ao mesmo durante suas jornadas de trabalho.

6.3 APLICABILIDADE

O HCPA possui um Centro de Pesquisa Clinica no qual séo realizadas pesquisas
clinicas patrocinadas e académicas. O Servico de Pesquisa Clinica conta com uma equipe
infusional composta por enfermeiras e técnicas de enfermagem contratadas. Com a crescente
demanda de trabalho em pesquisa clinica, ligada ao fato de existirem poucos profissionais
especificos para atuacdo neste centro, hd a eventual necessidade de apoio da equipe de
enfermagem de outros setores assistenciais.

Profissionais vinculados a equipes de enfermagem assistencial d&o o suporte para a
area em situacdes de atestados, férias, licencas, entre outras situacfes que exigem um periodo
de afastamento. Contudo, observa-se que muitos ndo possuem conhecimentos basicos sobre
Pesquisa Clinica, o que dificulta a capacitacdo para atuacéo na area, muitas vezes, em um curto

espaco de tempo, mesmo que o servico ja disponha de um protocolo de treinamento organizado.
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O objetivo da elaboracdo deste curso é capacitar profissionais da equipe de
enfermagem para atuacdo no Centro de Pesquisa Clinica citado.

6.4 INSERCAO SOCIAL

O produto sera disponibilizado para a instituicdo com o intuito de integrar ao plano
setorial da unidade do CPC. Espera-se facilitar o processo de capacitacdo das equipes de
enfermagem para atuacdo no Centro de Pesquisa Clinica em situacfes de afastamento e/ou
auséncias.

O produto contribuira com a educacdo permanente dos profissionais vinculados ao
HCPA, além de facilitar a capacitacdo de novos profissionais em um curto periodo de tempo.
O curso podera fortalecer o conhecimento técnico cientifico prévio da equipe de enfermagem
proporcionando uma assisténcia de enfermagem segura e de qualidade.

Ademais, existe a possibilidade de utilizar o produto externamente, visando beneficiar

outros Centros de Pesquisa no pais.
6.5 PREVISAO DE PUBLICACAO
ApoOs a apreciacdo e aprovacao pela banca do Mestrado Profissional, o produto sera

apresentado e disponibilizado a chefia e a equipe de enfermagem do CPC do HCPA, e caso seja

interesse de ambos, 0 curso podera integrar o plano setorial da unidade.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

O curso de educacdo a distancia proposto como produto desta dissertacdo foi
elaborado, sendo composto por 05 mdédulos distintos, além de material de apoio e teste de
conhecimentos adicionais. A revisdo de literatura realizada utilizou-se das tematicas abordadas
no curso, incluindo conceitos fundamentais, aspectos éticos e legais, e atuagdo da equipe de
enfermagem, todos relacionados a pesquisa clinica.

A escolha do tema deste estudo, justifica-se pela crescente demanda de trabalho em
pesquisa clinica associada a escassez de profissionais capacitados para atuacdo na area. Ja a
preferéncia pela modalidade de EAD, deve-se a facilidade do acesso e ampliacdo da
abrangéncia, visando ndo prejudicar o periodo de trabalho dos enfermeiros.

E imprescindivel, a promocdo do reconhecimento da contribuicdo da equipe de
enfermagem na pesquisa clinica, podendo ser alcancado através da garantia de acesso a
oportunidades de desenvolvimento profissional e incentivo de participacdo ativa em atividades
de pesquisa, visando melhorar continuamente a qualidade dos servicos prestados.

Recomenda-se a realizacdo de novos estudos acerca da tematica, com o objetivo de
promover a divulgacdo e o reconhecimento dos profissionais da enfermagem que atuam em
pesquisa clinica. Assim como, ressalta-se a importancia da inclusdo desse conteudo na

graduacdo de enfermagem.
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ANEXOS
ANEXO | - CARTA DE APROVAGAO DO PROJETO
“F%?_j CLINICAS

HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
DIRETORIA DE PESQUISA

Carta de Aprovagdo

Projeto
2022/0548

Pesquisadores:
GABRIELLA REJANE DOS SANTOS DALMOLIN

KARINE VEDANA ADRIANA SERDOTTE FREITAS
CARDOSO

Numero de Participantes: 0
Titulo: ATUAGAO DA ENFERMAGEM NA PESQUISA CLINICA: elaboragio de um curso de educagéo a distancia para a
equipe de enfermagem

Este projeto foi APROVADO em seus aspectos éticos, metodolégicos, logisticos e financeiros para ser realizado no Hospital
de Clinicas de Porto Alegre.
Esta aprovacao esta baseada nos pareceres dos respectivos Comités de Etica e do Servigo de Gestio em Pesquisa.

- Os pesquisadores vinculados ao projeto ndo participaram de qualquer etapa do processo de avaliagdo de seus projetos.

- O pesquisador devera apresentar relatérios semestrais de acompanhamento e relatério final a Diretoria de Pesquisa
(DIPE).
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