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Resumo

Introdugao: O Instituto Nacional de Cancer constitui um Centro de Referéncia em assisténcia e pesquisa. Inserido
neste cendrio, o enfermeiro pode desempenhar a fungio de coordenador de estudos clinicos, sendo responsdvel pelo
suporte operacional da condugio de uma pesquisa clinica. Objetivos: Mapear as publicacoes sobre enfermeiros que
atuam como coordenadores de estudos clinicos em oncologia; verificar quais sao as principais atribuigoes desenvolvidas
pelos enfermeiros nos estudos clinicos; relacionar essas principais atribui¢des encontradas nas publicacoes com as
atividades desenvolvidas pelos atuantes nesta drea no INCA. Método: Trata-se de revisdo sistematizada e descritiva.
Utilizaram-se as bases de dados PubMed, SciELO e Periddicos Capes com os descritores: clinical trial and oncology
nursing clinical trial and study coordinator; clinical trial and study coordinator and oncology; clinical trial and oncology
research nurse. Resultados: Dos 846 artigos localizados, 49 foram pertinentes aos temas. Organizaram-se os artigos em
quatro categorias analiticas: condugio do estudo, qualidade de vida, ética, termo de consentimento livre e esclarecido. A
evolucio do contetido condizia com um conceito abrangente da profissio, fundamentagao das atividades e necessidade
de regulamentacio. Conclusiao: Observou-se a existéncia de uma variedade de atribui¢des dos coordenadores de
estudos clinicos, mas apesar da relevincia desses como membro da equipe, suas respectivas atribuicoes ainda nao
foram formalmente descritas, portanto hd necessidade de publicagio sobre a temdtica. O enfermeiro coordenador de
estudos clinicos do INCA desenvolve atividades de coordenagio de estudos clinicos diferentes do cendrio internacional.
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INTRODUCAO

Com o advento da tecnologia e influéncia da precisio
do sequenciamento de 99% do genoma humano, projetos
de larga escala no campo biomédico sio atualmente
desenvolvidos envolvendo um grande ndmero de centros
de pesquisa e a interagdo de pesquisadores de diferentes
campos do conhecimento’. Tal evolugao cientifica nas
ciéncias da saide e sua repercussio em grandes centros
de pesquisa mundiais tém favorecido o surgimento de
novas modalidades terapéuticas, exigindo dos profissionais
envolvidos preparagio técnica e cientifica para atuar
em pesquisas que envolvam seres humanos, como por
exemplo, estudos clinicos®.

Nota-se o crescimento do ntimero de estudos clinicos
e do quantitativo de profissionais envolvidos incluindo os
coordenadores de estudos, com a diversidade de atividades
que lhes competem. Entretanto, tal crescimento nio ¢
proporcional ao nimero de trabalhos divulgados, ou
seja, existe uma caréncia de estudos cientificos voltados
principalmente para a atua¢io dos coordenadores de
estudos em relagdo as atividades que lhes competem e de
sua repercussao para pesquisa clinica mundial**.

Um coordenador de estudos clinicos ¢ responsivel pelo
suporte operacional das agoes relacionadas a condugao do
estudo, envolvendo medidas que auxiliem o investigador
clinico, cumprindo todas as exigéncias metodoldgicas
e éticas obrigatérias, culminando com a obtengao de
resultados confidveis e com a garantia do bem-estar
dos sujeitos envolvidos no estudo, relacionando as suas
diversas funcées, desde atividades administrativas e
burocrdticas até as assistenciais’.

As atribui¢cdes demandadas pelos estudos clinicos
variam de acordo com a complexidade descrita no
protocolo e acompanham todas as etapas que precedem
aimplementac¢io do protocolo em um centro de pesquisa
até o seu encerramento. Isso inclui o desempenho de
atividades correspondentes a elaboragao de documentos,
manuais, instrumentos fundamentais exigidos pelas
instAncias regulatérias para a ocorréncia do estudo ¢ que
facilitem a conducio deste na instituicao, o cuidado na
captagdo do paciente, a viabilizagao de ferramentas para
que o tratamento ocorra de acordo com o descrito no
protocolo, a comunicagio direta com os profissionais
envolvidos no estudo, incluindo pesquisador principal,
patrocinadores, quando aplicdveis, ¢ com membros do
comité de ética. Todas as medidas sio fundamentadas
pelo Manual de Boas Prdticas Clinicas e Regulamentagées
Legais Vigentes’.

No Brasil, o Instituto Nacional de Cancer (INCA)
constitui um dos centros de referéncia em assisténcia em
oncologia e pesquisa, incluindo nestas os estudos clinicos.
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A coordenacio de estudos clinicos em oncologia
pode envolver profissionais de diferentes categorias
como: médicos, farmacéuticos, bidlogos, fisioterapeutas
e enfermeiros?. No INCA, os enfermeiros exercem
invariavelmente essa fun¢io, ocupando assim mais um
espaco de atuagio que envolve atividades cientificas,
burocrdticas e de cuidado ao paciente. Portanto, o
enfermeiro pode atuar na equipe multidisciplinar na
coordenacio de estudos clinicos nacionais e internacionais®.

Algumas das habilidades do enfermeiro como
coordenador de estudos clinicos tém sido descritas,
principalmente no campo da oncologia, reconhecendo-os
como profissionais habilitados para a conduc¢io desse
tipo de pesquisa. Esses profissionais exercem funcio
de geréncia e administracdo dos dados de um estudo,
aliada aos conhecimentos que possuem sobre pesquisa e
metodologia, demonstrando plena interagdo com outras
especialidades profissionais®.

Incluem-se nas atividades do enfermeiro a viabilizacao
dos estudos clinicos no centro de pesquisa durante a fase
de pré-aprovagio nas instancias regulatérias, na qual se
encontram condutas burocrdticas como a elaborac¢io de
diversos documentos e a estruturagio do ambiente e da
equipe envolvida para atender 4 demanda do estudo. Além
disso, desenha protocolos clinicos e questiondrio para coleta
de dados juntamente com os demais profissionais da equipe
multidisciplinar. E ainda, durante a fase de condugio do
estudo clinico, desempenha atividades organizacionais para
proporcionar ao paciente um tratamento com seguranga e
uma coleta de dados fidedigna em concordincia com as
regulamentacdes vigentes, estando disponivel 4 demanda
de monitorias e auditorias que venham a ocorrer. Na fase
de término do estudo, contribui para a andlise estatistica e
fechamento dos dados?.

Neste contexto, os estudos clinicos vém demandando
reflexdes e posicionamento dos enfermeiros em relagio
a0 seu papel como coordenador de estudos de forma a
delinear o 4mbito de sua competéncia e garantir o espago
na equipe multidisciplinar, assumindo cardter cientifico,
sem negligenciar o conhecimento em torno dos cuidados
aos direitos dos pacientes’.

Inclusive, atualmente, busca-se uma padronizacio
correspondente a prética do enfermeiro no cendrio de
estudos clinicos através de reunides cientificas, artigos
publicados ¢ criagdo de grupos e associagdes como a
Associacdo Brasileira de Enfermeiros de Pesquisa Clinica
(SOBEPEC) que, a partir de 21 de maio de 2009,
oficialmente tem como um dos seus objetivos promover
e difundir a coordenacio de estudos clinicos, como drea
de atuagio do enfermeiro®.

Tendo em vista o exposto, os objetivos deste trabalho
foram: mapear as publicagoes sobre enfermeiros que atuam



como coordenadores de estudos clinicos em oncologia;
verificar quais sdo as principais atribui¢oes desenvolvidas
pelos enfermeiros nos estudos clinicos; relacionar quais
as principais atribuicoes desenvolvidas pelos enfermeiros
nos estudos clinicos, encontradas nas publica¢des com as
atividades desenvolvidas pelos enfermeiros atuantes nessa

drea no INCA.

METODO

Para mapear as publicacoes mais recentes sobre o tema
em questio, optou-se pela revisio sistematizada e descritiva
com o intuito de possibilitar a sintese do conhecimento e
o aprofundamento do tema pesquisado.

Foram selecionados artigos no periodo de 2003 a 2008,
caracterizando um recorte temporal de cinco anos. Os
critérios de inclusio foram: artigos incluidos em periédicos
nacionais e internacionais indexados disponibilizados em
sitios especificos como Publicagoes Médicas (PubMed),
Scientific Eletronic Library Online (SCIELO) e Periddicos
Capes; artigos publicados que tenham pelo menos um
dos autores como enfermeiro e que abordassem a pratica
profissional em estudos clinicos. O critério de exclusio
consistiu em artigos que envolvessem divulgacio de terapia
medicamentosa desenvolvida pelo estudo clinico.

Os seguintes descritores foram empregados na busca
das publicagdes: clinical trial and oncology nursing;
clinical trial and study coordinator; clinical trial and
study coordinator and oncology; clinical trial and oncology
research nurse. A variacio desses descritores se justifica pela
auséncia da padronizacio da titulagao do cargo exercido
por profissionais que atuam na coordenagio de estudos
clinicos, incluindo o enfermeiro.

A nio padronizac¢io na nomenclatura foi caracterizada
como uma limita¢do, mas nao influenciou na busca a
literatura disponivel. Nessa especialidade, as seguintes
nomenclaturas podem ser adotadas para caracterizar
uma mesma fun¢io, coordenadores de pesquisa clinica,
coordenadores de ensaios clinicos, coordenadores de
estudos clinicos, e ainda pesquisadores-coordenadores
clinicos’. Neste estudo, serd usada a denominagio “estudo
clinico”.

Ao aplicar os descritores nas bases de dados PubMed
e SciELO, foram encontrados 846 artigos, sendo 844
referentes a base de dados PubMed e dois na SCiELO. Dos
referidos artigos, 797 foram descartados, pois discorriam
sobre patologia e efeitos terapéuticos, e 49 atenderam aos
critérios de inclusio.

Apbds a busca nas bases de dados, a andlise foi realizada
com base na leitura criteriosa dos artigos na integra,
assim como dos resumos dos artigos que se encontravam
indisponiveis na integra. Sequencialmente, os artigos
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foram organizados primeiramente em dois grupos: os
que preenchiam e os que ndo preenchiam os critérios de
inclusdo. Apés essa etapa, os artigos foram separados para
andlise a partir de sua inclusdo em categorias analiticas que
tipificaram seu enfoque principal, a saber: (1) condugio
do estudo; (2) qualidade de vida; (3) ética; (4) Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Utilizou-se o programa Excel e os dados foram
apresentados numericamente e em percentual na forma
de tabela e graficos.

RESULTADOS E DISCUSSAO

No quadro 1 sio apresentados os resultados da busca
nas bases de dados, ressaltando as categorias analiticas.

Para o descritor clinical trial and oncology nursing, foram
encontrados 470 artigos, dos quais dois foram da base de
dados SciELO e os 468 referentes 2 PubMed. Desse total,
28 preenchiam os critérios de inclusio. Divididos em: 16
relacionados a conducio de estudos, cinco relacionados a
qualidade de vida, quatro relacionados a ética e trés ao TCLE.

Ao aplicar os descritores clinical trial and study
coordinator, 125 artigos foram listados, sete foram
pertinentes A categoria relacionada & condugio de estudos
clinicos. Nio foram encontrados artigos na base de dados
SciELO.

Para os descritores clinical trial and study coordinator
and oncology, foram encontrados sete artigos, sendo dois
pertinentes & condugdo de estudos, totalizando cinco
artigos nio utilizados na andlise. Nao foram encontrados
artigos na base de dados SciELO.

Finalmente, 244 artigos foram correspondentes a
clinical trial and oncology research nurse, oito relacionados
a condugio de estudos, dois a ética e dois ao TCLE, ou
s¢ja, 12 artigos foram pertinentes ao tema proposto. Nio
foram encontrados artigos na base de dados SciELO.

Em sua totalidade, 49 dos 846 artigos localizados
estavam relacionados & temdtica deste estudo: 33
relacionados a categoria conducdo de estudo clinico,
cinco 4 categoria qualidade de vida, seis a categoria ética
e cinco A categoria TCLE. Em percentuais, 5,8% dos
artigos encontrados foram pertinentes ao tema proposto.

A discrepancia entre o nimero de artigos encontrados
e os que tratam da temdtica do trabalho justifica-se pelo
fato da prevaléncia de artigos internacionais voltados para
os resultados cientificos de estudos clinicos como resposta
terapéutica, dosagem ideal da medicacio, seguranca
farmacoldgica da medicagao em estudo ¢ perfil de sujeitos
incluidos®. Diversos estudos clinicos desenvolvem-se por
anos, sendo justificdvel o maior interesse em ter acesso
aos resultados para implantd-los em instituicoes de saide,
modificando e padronizando novas condutas terapéuticas.
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Quadro 1. Distribuicdo de artigos encontrados entre os anos 2003 e 2008

Artigos entre 2003 e 2008 Categoria de andlises Total de
) artigos
Base Total de _ Qualidade o1
. i Conducao i 2 utilizados
de Descritores artigos de vida do | Etica | TCLE
do estudo . . por
dados encontrados sujeito d q
escritor
linical trial
Clinical tria a‘nd 468 14 5 4 3 2%
oncology nursing
linical trial 1)
Clinica rla. and stydy 125 7 0 0 0 7
coordinator
Clinical trial and
PubMed | study coordinator and 7 2 0 0 0 2
oncology
Clinical trial and 244 8 0 2 9 12
oncology research nurse
linical trial
SGiELO Clinical trial and 2 2 0 0 0 2
oncology nursing
TOTAL 846 33 5 6 5 49
No que se refere 2 literatura nacional, estes se limitam a 20
relatos de experiéncia e revisdes bibliogréficas do cendrio .
da pesquisa clinica mundial®*. . 2003
Entretanto a discrepincia entre tais artigos ¢ os que =2004
15 “ 2005

abordam temas relacionados sobre conducio de estudos,
das atividades envolvidas no geral e da especificidade de
cada uma, especializagao de profissionais, gerenciamento
das agdes que envolvem a pesquisa e de como lidar com o
paciente no estudo limitam a divulgagio da realidade de
cada centro de pesquisa e, consequentemente, dificultam
a troca de experiéncias entre a equipe de profissionais
envolvidos ¢ o conhecimento geral das atribuicées
desenvolvidas por eles’.

Portanto, ao divulgar o resultado de uma pesquisa,
todas as acoes do centro de pesquisa e dos profissionais
envolvidos, incluindo os coordenadores de estudos,
deveriam ser publicadas na forma de trabalhos
cientificos na mesma proporgao, para fundamentar e
aprofundar o conhecimento dos assuntos pertinentes,
além de levantar novas hipdteses e questionamentos
para estudos futuros.

O Grifico 1 demonstra o quantitativo de artigos
publicados que estdo relacionados as atribui¢des dos
enfermeiros coordenadores de estudos clinicos nos tltimos
cinco anos.

Levando-se em consideragdo um total de 49 artigos
publicados sobre enfermeiros coordenadores de estudos
clinicos, conforme o grafico 2: em 2003 foram publicados
quatro (8,2%); em 2004, sete (14,3%); no ano seguinte
foram publicados trés (6,3)% dos artigos; trés em 2006
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(6,3%); em 2007 foram totalizados 22 (45 %); e por
tltimo em 2008 foram publicados nove (18,4%) artigos.
Em termos de crescimento anual, entre 2003 e 2004,
houve um crescimento de 6% em publica¢des cientificas;
em relacdo a 2004 ¢ 2005, houve uma queda de 8% ¢
manteve-se até o ano seguinte. Entretanto, para o ano
de 2007, houve um aumento considerdvel de 39%,
mantendo-se estdvel até o primeiro semestre de 2008.



Para complementar o mapeamento dos artigos
encontrados, as informagées no Gréfico 2 referem-se aos
temas relacionados distribuidos nos cinco anos relativos
ao perfodo temporal deste estudo.

TRAJETORIA DA PRATICA PROFISSIONAL DOS ENFERMEIROS
COORDENADORES DE ESTUDOS CLINICOS

Ao analisar o contetdo dos artigos, constatou-se que,
durante o ano de 2003, a concepgio acerca da atuagio
dos enfermeiros como coordenadores de estudos clinicos
era abrangente, envolvendo o relacionamento com os
pacientes participantes do estudo e a contribui¢io com
a evolucio do conhecimento da medicina. Existia nesse
ano um encorajamento para que enfermeiros fossem
autores de trabalhos, que relatassem suas experiéncias e
opinides, que discutissem as atividades dessa profissao,
destacando a auséncia de produgio cientifica nessa drea
de conhecimento®’.

No ano seguinte, a fundamentagio das atividades e
responsabilidades do enfermeiro como coordenador de
estudos sao melhores definidas e divulgadas quanto ao
assunto principal e ao seu grau de complexidade™'®"". Estas
sdo descritas como: entendimento quanto aos objetivos,
riscos e beneficios do protocolo, planejamento das
atividades antes do protocolo ter inicio na instituiio, tais
como: reunides prévias que esclarecam todos os aspectos
voltados para a implantagio do protocolo incluindo
a equipe delegada a exercer as atividades; detengio do
conhecimento sobre o perfil do paciente e desenvolvimento
de estratégias de recrutamento de pacientes; aplicacio do
TCLE; detencio do conhecimento sobre o produto
investigacional desde sua administra¢io, manuseio,
dilui¢do até seu estoque; implementagio e avaliacio das
toxicidades e efeitos adversos, acompanhando seu inicio,
desenvolvimento e desfecho, incluindo a comunicacio aos
orgaos regulatérios responsdveis e gerenciando a coleta e
a transmissao de dados™'>"3.

Conforme os artigos pesquisados, apesar de as
atividades dos coordenadores de estudos manterem-se
as mesmas do ano de 2004, em 2005, sio destacadas
publicagbes de andlises quantitativas que comprovam a
eficicia e a representatividade das atividades exercidas
por enfermeiros, associando os beneficios aos requisitos
necessarios envolvendo enfermeiro e equipe, enfatizando
a lideranca, comunicagio, manutengio da qualidade e
destacando metas a serem atingidas'>'“.

Em 2006, artigos que abordavam a condugao do estudo
demonstram a importincia de estudos clinicos voltados
para prevengio do cincer, além de explorar as estratégias
terapéuticas, sugerindo maior enfoque em novas dreas de
investigacdo cientifica associadas as informagdes genéticas,
moleculares e celulares para nortear o desenvolvimento
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de intervengoes para prevengao, supressio ou reversio do
processo da carcinogénese, diagnosticando o cincer em
estddios mais precoces'>'®. As atividades do enfermeiro
como coordenador diferem apenas na particularidade do
tipo de desenho de estudo a ser seguido conduzindo as
agoes conforme o protocolo”.

Além da atencio voltada para os estudos destinados
a prevencdo, houve no ano de 2006 o fortalecimento
das publicacoes acerca das vantagens e desafios voltados
para a carreira de coordenadores de estudos, nos
quais se destacavam como vantagens a autonomia do
trabalho, apesar de haver um protocolo a ser seguido,
o relacionamento com o paciente, com a equipe de
pesquisadores, o desenvolvimento de habilidades
técnicas e clinicas em pesquisa aliadas ao conhecimento
adquirido'”'®.

O ano em que mais artigos foram publicados foi o de
2007 e uma dessas razoes foi o crescimento do nimero
de enfermeiros envolvidos em pesquisas clinicas nos
Estados Unidos, Canadd, Austrilia e principalmente no
Reino Unido. Um total de 14% dos pacientes com cAncer
participa de estudos clinicos, demandando um ntmero
maior de profissionais envolvidos nesse tipo de pesquisa,
acarretando em um ndmero maior de publicacdes'. O
crescimento do nimero de profissionais gerou estudos
abordando a necessidade de treinamento da equipe,
incluindo investigadores e coordenadores, garantindo
o aumento na quantidade de pacientes incluidos e de
estudos conduzidos, com enfoque na manutengio da
qualidade!20222,

Um outro foco de interesse despertado foi a necessidade
de criagdo e de divulgacio dos estudos elaborados por
enfermeiros pesquisadores em diversas dreas em oncologia.
Demonstrando especializagio e qualificagio, muitos sio
mestres e doutores, apresentam experiéncia em coordenar
estudos voltados & prevencio do cincer, controle dos
sintomas, cuidados paliativos, qualidade de vida, além
de deterem o conceito de ética e protegao aos direitos
dos pacientes. Apesar da necessidade de maior apoio da
inddstria patrocinadora e da institui¢ao na qual se realizard
a pesquisa, enfermeiros estio demonstrando capacidade
cientifica e prdtica para serem responsdveis pela criagdo e
condugio de protocolos clinicos"*.

Os assuntos abordados no ano de 2008 ratificam
a necessidade de prover continua politica educativa
interna voltada aos profissionais de satde, enfatizando
conhecimento sobre genética e biologia molecular, ética,
manejo e conducio dos estudos clinicos, incluindo o
desafio principal de manter a integridade dos dados
produzidos e coletados??%.

Em sequéncia, artigos destacam as habilidades e
conhecimentos dos enfermeiros como coordenadores
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quando aplicados a estudos clinicos, incluindo habilidades
de comunica¢io, organizagio, geréncia ¢ o cuidado com o
paciente, qualidades que cooperam com a construgio do
elo entre pesquisa ¢ tratamento®. Desse modo, tornam-se
relevantes como membros da equipe para garantir a
qualidade em todas as fases do processo que envolve o
estudo clinico.

Nos tltimos cinco anos de publica¢des voltadas para
a pesquisa clinica, mais especiﬁcamente a0s proﬁssionais
coordenadores de estudos, incluindo os enfermeiros,
observou-se uma crescente evolugido que envolve a
prética cientifica e a fundamentacio das atividades. Tal
variagdo deu-se de forma exponencial desde 2003, com o
conceito abrangente sobre os coordenadores de estudos,
até 2008, com as atividades melhores delimitadas,
qualidades evidenciadas, ressaltando a necessidade de
reconhecimento e de regulamentagio legal. O Esquema 1
apresenta os dados dessas afirmacées. Dentro dos quadros,
encontram-se os temas mais abordados divididos nos anos
pesquisados.

ATRIBUI(;()ES DOS ENFERMEIROS COORDENADORES DE ESTUDOS
CLINICOS NO CENARIO INTERNACIONAL E A PRATICA DOS
ENFERMEIROS COORDENADORES DE ESTUDOS CLINICOS DO INCA
Um estudo descrito por um grupo de enfermeiros
coordenadores de estudos clinicos em oncologia determina
a padronizacio das atribuicoes realizadas por esses

profissionais, que exercem suas atividades em centros de
estudos americanos e europeus. Foi realizada divisao dessas
atribuicoes em cinco modalidades de atividades incluindo
as administrativas, clinicas, de coordenacao, relacionadas
A pesquisa e gerenciamento de dados estatisticos®.

As atividades administrativas consistiam na elaboracio
de indicadores, comunicagio com instincias regulatdrias,
adaptagio do protocolo clinico 2 realidade da instituicao,
agendamento de consultas e testes especificos aos pacientes
de pesquisa clinica. Tais responsabilidades eram pouco
realizadas por coordenadores de estudos tendo em vista a
existéncia de um assistente de coordenagio que assessorava
a sua realizagao®. Voltando a realidade brasileira, mais
especificamente dentro do INCA, os enfermeiros
coordenadores de estudos clinicos executam as atividades
administrativas supracitadas e incluem as mesmas em sua
rotina didria.

As atividades descritas como clinicas envolviam
o contato com o paciente, transmitindo informagao,
aplicagao do TCLE, realizagio de consultas e exames
para avaliar a resposta ao tratamento, a qualidade de vida
e as possiveis toxicidades. Em 4mbito internacional, em
sua maioria, s3o realizadas pelos investigadores principais
do estudo®. Entretanto, as atribui¢oes clinicas estio em
evidéncia para os enfermeiros coordenadores de estudos
clinicos do INCA, pois ¢ rotina a atuagio em conjunto
com o investigador principal destacando a interagio em
equipe e o contato com o paciente.

2003 2004 2005
+ Conceito abrangente » Melhor defini¢do das + Permanecem as
* Incentivo para atividades atribui¢des
publicacdes » Fundamentacéo « Perfil dos enfermeiros
* Auséncia producao « Discussdes éticas coordenadores
cientifica  Treinamento + Relacionamento
interpessoal
Evolugdo das publicagdes
2006 2007 2008

+ Pesquisas de prevencao
do cancer versus controle
do cancer

« Biologia molecular

+ Vantagens e desafios

Crescimento global no
nimero de estudos
clinicos, pacientes,
profissionais e
publicacdes

+ Treinamento
+ Qualidade na pesquisa
+ Regulamentagdo legal

* Direitos e participacdo

dos pacientes

Esquema 1. Evolucdo das publicacées cientificas sobre a atuacdo dos enfermeiros em estudos clinicos
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A coordenacio de estudos clinicos envolve atribuicoes,
em 4mbito mundial, que incluem o registro do paciente
no protocolo, intermediagdo entre paciente e os servigos
adjacentes como farmdcia, laboratério, radiologia e
quimioterapia, acompanhamento do paciente durante
todas as etapas do protocolo, preenchimento do Case
Report Form - formuldrio para transcri¢io de dados
correspondentes ao paciente do estudo, interacdo com
servicos de monitoria para garantir a fidedignidade dos
dados e a adequada condugio do protocolo, resolugio
de questionamentos especificos destinados ao protocolo,
registro dos eventos adversos sérios aos 6rgaos regulatérios,
organiza¢o dos arquivos do protocolo, e participagio ativa
nas auditorias e reunibes entre industria farmacéutica,
patrocinadores do estudo, instituigao e pesquisadores?.

As competéncias destinadas a coordenagao de estudos
clinicos sio comuns a todos os coordenadores, tanto os
internacionais quanto os que exercem sua pratica no
INCA. Essas competéncias podem e devem resultar em
publicagées, incluindo temas, desafios, barreiras, solugoes
€ vantagens para a sua execu¢io, bem como a relevincia
para a condugio do protocolo.

No tocante, a categoria relacionada & condugio de
estudo clinico se volta & participagio no desenho do
protocolo e do respectivo Case Report Form, participagao
em reunibes cientificas, na divulgacio e publicagio do
protocolo clinico’. Esse contexto estd moderadamente
presente no cotidiano dos coordenadores internacionais;
por outro lado, apresenta-se de forma mais expressiva
nos coordenadores de estudos do INCA, que participam
ativamente de reunides entre os pesquisadores membros
da equipe, coordenam estudos institucionais, dispoem de
maior autonomia e exercem sua prética na formulagao e
revisio dos protocolos e dos Cases Report Form.

O gerenciamento de dados estatisticos inclui a
alimentagao de banco de dados e anilise de testes
estatisticos. Tais competéncias nio estdo incluidas como
parte da rotina dos coordenadores de estudos clinicos
europeus € americanos, tampouco aos proﬁssionais do
INCA. Tal fato justifica-se pela existéncia de profissionais
especializados, tornando-se uma categoria a parte,
realizada separadamente em vista da abrangéncia das acoes.

Os Esquemas comparativos 2 e 3 representam as
atribui¢cdes dos coordenadores de estudos na Europa e
nos Estados Unidos em comparagio com os profissionais
do INCA. A linha com preenchimento representa
maior frequéncia nas atividades, enquanto que as linhas
pontilhadas representam a rotina em alguns centros de
pesquisa, porém com menos frequéncia.

Vale ressaltar que tais informagdes correspondentes as
responsabilidades dos coordenadores de estudos do INCA
estdo baseadas em relatos de experiéncias em virtude da
inexisténcia de literatura especifica.

O Coordenador de Estudos Clinicos em Oncologia

[ Coordenadores de estudos da Europa e EUA ]

-

[ Atividades administrativas

Atividades de coordenagdo

[ Atividades relacionadas a pesquisa

]
)
( Atividades clinicas ]
J
]

[ Gerenciamento de dados e estatistica

Esquema 2. Atribuicdes dos coordenadores de estudos em &mbito
internacional

[ Coordenadores de estudos do INCA ]

_[
_[
_[

—[ Atividades relacionadas a pesquisa

Atividades de coordenagio

Atividades administrativas

]
]
Atividades clinicas ]
]
]

[ Gerenciamento de dados e estatistica

Esquema 3. Atribuicdes dos coordenadores de estudos no INCA

Os enfermeiros coordenadores de estudos clinicos no
INCA realizam um ntimero maior de atividades especificas
quando comparados aos coordenadores em nivel internacional.
Isso pode ser encarado como um dado positivo jé que a
diversidade na experiéncia possibilita, através de conhecimentos
adquiridos em 4reas distintas, o acompanhamento da condugéo
do estudo clinico nas suas diferentes etapas. Tal fato contribui
para fortalecer o cientificismo na profissio, devido 4 aquisi¢ao
de conhecimentos resultante da expansio das atribuigées do
coordenador de estudo clinico, que vao desde a coleta de
dados e suporte administrativo até ao direcionamento da
qualidade no gerenciamento de dados, resultando em uma
pesquisa fidedigna, trazendo reconhecimento profissional e
institucional.

CONCLUSAO

O ntmero de publicagdes relacionadas as atividades
desenvolvidas pelos coordenadores estudos clinicos em
oncologia é pequeno. Dos 846 artigos localizados para
este estudo, 49 ou 5,8% foram relacionados ao tema,
sendo estes predominantemente de origem internacional.

Vale ressaltar a escassez de trabalhos nacionais e
internacionais publicados com enfoque das atividades do
enfermeiro como coordenador de estudos clinicos, bem
como uma lacuna nas publicacoes referentes a participagao
dessa profissaio nessa modalidade, caracterizando a
necessidade de maior discussio e reflexio quanto a essas
atividades e a sua formacio.
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Portanto, a literatura cientifica, em dmbito nacional,
sobre o papel e as atividades do enfermeiro como
coordenador de estudos clinicos em oncologia, faz-se
necessdria inclusive para demonstrar a relevancia do
enfermeiro como profissional capaz para exercer a fungio
de coordenador de estudos clinicos, principalmente
devido a sua formagio clinico-académica que envolve
o conhecimento técnico-cientifico, bem como o
desenvolvimento de habilidades relacionais com os
pacientes e suas familias.

O contetdo existente nos artigos demonstra
promissoras perspectivas que evidenciam a evolugio dos
temas abordados e sua crescente relevincia, pontuando
desde abordagens mais abrangentes até a descri¢ao de
atividades delineadas e fundamentadas dos coordenadores
de estudos clinicos.

Dessa forma, observou-se a existéncia de uma variedade
de atribui¢ées dos coordenadores de estudos, mas apesar
da importincia do coordenador de estudo clinico como
membro da equipe, suas respectivas atribuicoes ainda nio
foram formalmente descritas nos estudos pesquisados’.

Neste sentido, hd um campo servindo de fomento para
multiplas abordagens para a realizagao de artigos, dada a
escassez atual de publicagées cientificas referentes ao tema
desse artigo, ndo em virtude da falta de questionamentos
ou de dados, mas talvez pelo maior enfoque no cardter
prético da profissio.

Quanto ao cotidiano dos enfermeiros coordenadores de
estudos clinicos no INCA, constatou-se que esses realizam
atividades administrativas, clinicas, de coordenacio e de
pesquisa que os diferem dos demais coordenadores em
Ambito internacional, que tém sua rotina voltada mais
especificamente as atividades de coordenacao propriamente
dita. Cabe assim destacar que no INCA os coordenadores
de estudos clinicos desempenham um niéimero maior de
atividades do que no 4mbito internacional.
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Abstract

Introduction: The Brazilian National Cancer Institute is a reference in health care as well as research. In this scenario,
staff nurses are able to be clinical study coordinators, being in charge of the operational support of clinical research.
Objectives: To map the articles about nurses who are coordinators of clinical studies on oncology; to verify the main
assignments of nurses in clinical studies; and to relate these main assignments found in the articles with the activities
carried out by the research coordinators at INCA. Method: The systematized and descriptive review was chosen as
methodology. The PubMed, SciELO and Capes Periodicals databases were consulted with the following descriptors:
clinical trial and oncology nursing; clinical trial and study coordinator; clinical trial and study coordinator and
oncology; clinical trial and oncology research nurse. Results: Out of the 846 articles selected, only 49 were relevant
to this study. The articles were organized into four analytical categories: research conduction, quality of life, ethics
and informed consent. The selected articles revealed a comprehensive concept of the profession, in addition to the
grounds of the activities and the need for regulation. Conclusion: The existence of a variety of assignments for the
coordinators of clinical studies could be observed; however, despite the importance of these coordinators as members
of the team, their respective assignments have not yet been formally described, which calls for more publications
about this theme. At INCA, the nurses who are also coordinators of clinical studies carry out coordination activities
different from those carried out worldwide.

Key words: Nurse's Role; Clinical Nursing Research; Medical Oncology; Epidemiology, Descriptive

Resumen

Introduccién: El Instituto Nacional de Céncer es considerado centro de referencia en asistencia e investigacion.
Insertado en este escenario, puede que el enfermero cumpla la competencia de coordinador de estudios clinicos y sea
encargado del soporte operacional de la conduccién de la investigacién clinica. Objetivo: Levantar el mapa de los
articulos sobre enfermeros coordinadores de estudios clinicos en oncologfa, para verificar las principales funciones
desarrolladas por los enfermeros coordinadores de los estudios y para relacionar los principales roles en la literatura con
las actividades desarrolladas por los actuantes en este campo en INCA. Método: Revisidn sistematizada y descriptiva.
Se consultaron las bases de datos PubMed, SciELO y Periédicos Capes con los descriptores: clinical trial and oncology
nursing clinical trial and study coordinator; clinical trial and study coordinator and oncology; clinical trial and oncology
research nurse. Resultados: De los 846 articulos localizados, 49 eran pertinentes a los temas. Se organizaron los
articulos en cuatro categorfas analiticas: conduccién del estudio, calidad de vida, ética, formulario de consentimiento
libre y esclarecido. La evolucién del contenido condecia a un abarcador concepto de la profesion, fundamento de las
actividades y necesidad de reglamentacién. Conclusién: Hay una variedad de competencias de los coordinadores de
estudios clinicos, a pesar de la importancia de estos miembros de la equipe, sus competencias atin no fueron descriptas
de modo oficial, por lo tanto, hay la necesidad de que se publique sobre la temdtica. El enfermero coordinador de
investigaciones clinicas del INCA lleva a cabo actividades de coordinacién de estudios clinicos distintas de las del
panorama internacional.

Palabras clave: Rol de la Enfermera; Investigacion en Enfermeria Clinica; Oncologia Médica; Epidemiologia Descriptiva
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