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Editorial

RMAGEM DO CENTH OESTE MINEIRO

PERSPECTIVAS DA ENFERMAGEM NO DESENVOLVIMENTO DE PESQUISAS CLINICAS EM
ONCOLOGIA

Giovana Paula Rezende Simino - Enfermeira. Doutora em Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica. Mestre em Ciéncias.

Especialista em Oncologia. Atualmente Professora Adjunta da Escola de Enfermagem da Universiade Federal de Minas Gerais.

As doencas neoplasicas malignas constituem-se como um problema de salde publica, devido sua alta
incidéncia, prevaléncia, impactos individuais e sociais causados. Diante desta perspectiva, muitos fdrmacos,
dispositivos e técnicas sdo constantemente pesquisados para melhora da qualidade de vida, sobrevida, cura
e tratamento das pessoas acometidas por estas doencas.

No que concerne a Enfermagem, os estudos clinicos coordenados e conduzidos por enfermeiros estdo
baseados no manejo de sinais e sintomas apresentados em decorréncia dos tratamentos e dos dispositivos
utilizados para o tratamento, assim como da prdpria neoplasia maligna. Vale ressaltar que 60% dos
pacientes diagnosticados atualmente com doengas neoplasicas malignas possuem a doenca em estadio
avancado, estadio Ill e IV. Ademais, ha caracteristicas socioeconémicas existentes que necessitam de
contribuicdes do enfermeiro para o desenvolvimentos de novas tecnologias acessiveis e possiveis de
incorporacdo no Sistema Unico de Satude (SUS).

As pesquisas clinicas sdo instrumentos para avaliacdo de eficacia e seguranca de farmacos em seres
humanos. A condugdo destes estudos requer conhecimento dos enfermeiros quanto aos procedimentos
éticos de boas praticas clinicas (BPC) e quanto ao método de ensaios clinicos randomizados. As BPC
deverdo seguir um padrdao de qualidade ética e cientifica que estdo em vigor no contexto nacional e
internacional para o desenho, condugao, registro e relato dos estudos clinicos.

Assim, é necessario conhecer as fases de um estudo clinico. As pesquisas clinicas podem ser
subdivididas em Fase |: pesquisas clinicas direcionadas a grupo pequeno de individuos voluntarios,
geralmente saudaveis, no qual é avaliado a seguranca preliminar de uma intervencdo. As pesquisas de Fase
II: Estudo preliminar com cerca de 100 a 200 pacientes para avaliacdo da eficdcia, seguranca e também
biodisponibilidade no caso de farmacos. A Fase Ill compreende pesquisas com pacientes em maior
guantidade (300 a 3000 participantes) possibilitando o conhecimento dos tipos e perfis de reagdes
adversas. A Fase |V sdo direcionadas para vigilancia pés comercializacdo do produto para estabelecer o
valor benéfico do produto assim como conhecer novos eventos adversos para o perfil de pacientes no qual
o farmaco, dispositivo ou outra nova tecnologia esteja sendo aplicada.

A conducdo da pesquisa requer conhecimento da legislacdo ética vigente em nosso pais, ressaltando-

se que para todas as fases clinicas da pesquisa as intervengdes devem ser apreciadas e aprovadas por um
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Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e em estudos multicéntricos também pela Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP), que atende a Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude. Estes 6rgdos
possuem em seus colegiados membros nas suas diferentes conformacgdes (profissionais da saude e de
ciéncias sociais, representantes do judiciario, representantes dos usuarios de salude) para apreciacdo e
emissdao de pareceres. Vale ressaltar que todos os membros sdo voluntarios e possuem como premissa o
julgamento confidencial dos projetos de pesquisa. O enfermeiro de pesquisa clinica garante aos
participantes do estudo sua adesao voluntaria consentida, assim como sua integridade perante os eventos
adversos que devem ser notificados aos CEP.

O registro de todos os ensaios clinicos deve ser realizado na base de dados do Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (ReBEC), segundo resolucdo da ANVISA - RDC 36, de 27 de junho de 2012 (estudos clinicos
fases |, II, lll e V).

Mesmo que ainda em fase de consolidacdo, pesquisadores enfermeiros tém contribuido com a
coordenacgdo de inovagdo tecnoldgica fora do ambito das industrias (maior mercado de trabalho para o
enfermeiro em pesquisas clinicas), em centros de pesquisas e universidades publicas. Estas pesquisas
possuem um grande potencial para manejo de sinais e sintomas e oncologia, assim como para formacao de

enfermeiros para a conducdo de ensaios clinicos como pesquisadores.
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