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RESUMO: A pesquisa clinica € um tipo de estudo sistematico que segue
meétodos cientificos aplicaveis aos seres humanos, denominados voluntarios ou
“sujeitos da pesquisa” sadios ou enfermos. Tem como objeto a andlise das
producdes cientificas que retratam a pesquisa clinica oncologica, buscando
compreender como as publicacfes acerca da pesquisa clinica oncolédgica sdo
importantes para o enfermeiro que trabalham na pesquisa clinica na maioria
das vezes como coordenador de estudos. Portanto, tragcaram-se 0s seguintes
objetivos: quantificar os artigos publicados que retratam a Pesquisa Clinica
Oncologica; destacar os nucleos tematicos acerca do tema em questao.Estudo
quantitativa na modalidade de revisdo de literatura onde foram realizados
Foram identificados 108 artigos. No entanto, ap0s fazer a analise sistematica
dos titulos e resumos, foram selecionados 13 artigos cientificos produzidos
pela enfermagem ou com sua participagdo sobre o tema proposto. Com o
desenvolvimento deste estudo foi possivel identificar a producéo cientifica da
enfermagem na area da pesquisa clinica oncolégica onde a qualidade dos
estudos clinicos podera melhorar progressivamente nos proximos anos,
principalmente no Brasil, onde a area € muito recente.
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ABSTRACT (The oncological clinical research: a lite  rature review)

The clinical research is a type of systematic study that follows scientific
methods applicable to the human beings, denominated volunteers or “research
subjects” healthy or sick. It has as object the scientific productions analysis that
retract the oncology clinical research, looking for understanding how the
publications about the oncology clinical research are important for the nurses
who work in the clinical research in most of times as studies coordinator.
Hence, it traced the following objectives: quantify the published papers that
retract the Oncology Clinical Research; detach the thematic nucleus about the
theme in question. There were identified 108 articles in the quantitative study in
the modality of literature revision where they were realized. However, after
doing the titles systematic analysis and abstracts, there were selected 13
scientific papers produced by the nursing or with its participation about the
theme proposed. With the development of this study it was possible to identify
the nursing scientific production in the oncology clinical research where the
clinical studies quality can improve progressively in the next years, mainly in
Brazil, where the area is more recent.
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RESUMEN (La investigacion clinica oncolégica: una r  evisibn de la
literatura)

La investigacion clinica es un tipo de estudio sistematico que sigue métodos
cientificos aplicables a los seres humanos, denominados voluntarios o “sujetos
de investigacion” sanos o enfermos. Tiene como objeto la analisis de las
producciones cientificas que retractan la investigacion clinica oncoldgica,
buscando comprender cémo las publicaciones con respecto a la pesquisa
clinica oncologica son importantes para los enfermeros que trabajan en la
investigacion clinica en la mayoria de las veces como coordinador de estudios.
Por lo tanto, se trazaran los siguientes objetivos: cuantificar los articulos
publicados que retractan la Investigacién Clinica Oncoldgica; destacar los
ndcleos tematicos con respecto al tema en cuestion. Fueron identificados 108



articulos en el estudio cuantitativo en la modalidad de revision de literatura
donde fueron realizados. Sin embargo, después de hacer la analisis
sistematica de los titulos y resumenes, fueron seleccionados 13 articulos
cientificos producidos por enfermeras o con su participacion sobre el tema
propuesto. Con el desarrollo de este estudio fue posible identificar la
produccion cientifica de la enfermeria en la area de la investigacion clinica
oncolégica donde la calidad de los estudios clinicos podra mejorar
progresivamente en los proximos afos, principalmente en Brasil, donde el area
es muy reciente.

Palabras clave: investigacion clinica, oncologia, enfermeria.

INTRODUCAO:

No universo dos mais variados tipos de investigacdo, a pesquisa clinica
€ uma &rea relativamente nova que envolve a realizacdo de medicamentos,
farmacos, vacinas e testes de diagnésticos onde serdo conduzidos de forma
ética, profissional e cientifica.

A pesquisa clinica € um tipo de estudo sistematico que segue métodos
cientificos aplicaveis aos seres humanos, denominados voluntarios ou “sujeitos
da pesquisa” sadios ou enfermos, de acordo com a fase da pesquisa. Quando
realizada com medicamentos, tem como objetivo basico verificar os efeitos,
seguranca e tolerancia, relacionar os eventos adversos, além de analisar a
absorcao, distribuicdo, metabolismo e excrecdo dos principios ativos, afim de
que se estabelecam a eficacia e a seguranca do produto.*

Portanto, a pesquisa clinica se fundamenta a partir dos testes das
hipoteses onde consequentemente gerard& conhecimento para o0
desenvolvimento dos estudos clinicos que vem sendo realizados.

Sendo uma area de atuacdo nova no Brasil, existem por parte dos
profissionais de enfermagem inseridos nessa &area o incentivo e o interesse
para a realizacao de artigos cientificos pois ficam evidentes suas inquietacdes
no campo de atuacio. E neste sentido que o presente estudo tem como objeto
a andlise das producdes cientificas que retratam a pesquisa clinica oncoldgica,
buscando compreender como as publicacdes acerca da pesquisa clinica
oncologica sdo importantes para o enfermeiro que trabalham na pesquisa
clinica na maioria das vezes como coordenador de estudos. Portanto,
tracaram-se 0s seguintes objetivos:

- Quantificar os artigos publicados que retratam a Pesquisa Clinica Oncolégica;
- Destacar os nucleos tematicos acerca do tema em questéo.

CONTEXTUALIZACAO DO TEMA:

O CANCER

As células neoplasicas originam-se de células normais que sofreram a
acdo de um ou mais agentes cancerigenos, 0s quais provocaram alteracdes
permanentes no DNA. A partir dessa agresséao, as células que estdo no ciclo
celular, ou que sdo capazes de nele entrar dardo origem a clones de células
transformadas.? Assim, o cancer ndo é uma doenca homogénea, trata-se de
uma enorme variedade de formas de cancer, que acometem pessoas com
qualquer idade, expostas a diferentes fatores de risco e que respondem de



distintas maneiras aos inumeros tratamentos, sendo, portanto dificil englobar
em um Unico termo o universo dos acontecimentos relativos & doenca.®

No que tange ao tratamento do cancer existem varias modalidades
terapéuticas como a radioterapia, cirurgia e a quimioterapia que atualmente,
com o desenvolvimento cientifico tecnologico, promoveram consideravel
evolucdo nas técnicas diagnosticas e terapéuticas, com a finalidade de cura,
aumento da sobrevida e da qualidade de vida dos pacientes com cancer.

Segundo as estimativas do Instituto Nacional de Cancer (INCA), em
2006, serdo contabilizados 472.050 novos casos de cancer no Brasil, sendo
234.570 no sexo masculino e 237.480 no feminino.* Contanto, inimeros casos
de pessoas com neoplasia, drogas novas no mercado sdo pesquisados
clinicamente para serem usadas como controlador e inibidor do crescimento
tumoral.

PESQUISA CLINICA

Por causa da diversidade biologica, as drogas novas para serem
disponibilizadas no mercado devem apoiar-se em resultados de pesquisas,
denominadas pesquisa clinica com intuito de avaliar a eficacia, seguranca,
eventos adversos e tolerancia.

De acordo com Lousana (2002), o processo de desenvolvimento de um
medicamento se divide em 5 fases.

- Fase pré-clinica: toda nova molécula, identificada em experimentacdes in vitro
como tendo potencial terapéutico, devera ser aplicada em animais antes de ser
utiizada em seres humanos. Nesse momento da pesquisa, buscam-se
informacdes preliminares sobre a atividade farmacoldgica e a seguranca do
produto.

- Fase I: De extrema importancia, uma vez que é nesse momento que se
administra, pela primeira vez em seres humanos, novos principios ativos ou
novas formulagdes de drogas, até entdo estudados apenas em fase pré-clinica.
E realizada geralmente com voluntarios sadios, embora, em raras ocasides,
possa envolver individuos com patologias especificas. Tem como principal
objetivo estabelecer a seguranca e a tolerabilidade do produto.

- Fase Il (Pesquisa Terapéutica Piloto): O objetivo fundamental nessa fase é
determinar a seguranca e a eficacia terapéutica do principio ativo em curto
prazo, pela primeira vez, em voluntarios afetados por determinada enfermidade
ou condicao patologica para qual se esta investigando o produto.

- Fase Ill (Pesquisa Terapéutica Ampliada): S&o estudados grupos com um
namero elevado de voluntarios portadores de enfermidade ou condicao
patolégica para a qual o novo produto pretende ser aplicado. Tem como
objetivo basico a analise dos riscos/beneficios das formulacdes do principio
ativo a curto e longo prazo, além do estudo dos eventos adversos mais
frequentes, interagcbes com outras drogas, fatores modificadores do efeito, tais
como sexo, idade e raga, etc.

- Fase IV (Pesquisa PoOs-Comercializacdo): Constituida por estudos de
vigilancia po-comercializagdo, que tém como objetivos basicos a incidéncia de
reacoes adversas pouco freqlientes ou ndo esperadas.

Para obter a confiabilidade e a seguranca do medicamento ou do novo
farmaco € preciso passar por essas fases. Portanto, no universo da pesquisa
clinica a realizacdo do estudo clinico envolve o trabalho em conjunto com a
industria farmacéutica, o investigador principal, o coordenador do estudo, o




grupo de pacientes, o comité de ética em pesquisa e 0s 6rgaos regulatérios. Ao
estabelecer essa parceria com integridade e imparcialidade consequientemente
acontecera o desenvolvimento e o sucesso do estudo clinico.

Apesar de ser uma area recente no Brasil, ao se realizar ensaios clinicos
com medicamentos neste pais faz-se necessario, particularmente quando se
quer estudar produtos fabricados no exterior, a aprovacdo do protocolo de
pesquisa por dois 6rgdos governamentais, a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), que é ligada ao Conselho Nacional de Saude (CNS) e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).® Portanto, normas,
regulamentacdes e as fases das pesquisas deverdo caminhar juntos afim de
proporcionar uma assisténcia e um estudo de qualidade.

METODOLOGIA:

Para o alcance dos objetivos propostos, realizaremos um estudo na
modalidade de revisdo em literatura, esse possibilitara sumarizar as pesquisas
ja concluidas e obter conclusdes a partir do tema de interesse.’

O levantamento bibliografico foi realizado pela Internet, no banco de
dados Lilacs (Literatura Latino Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude) e
na base de dados Medline (Literatura Internacional em Ciéncias da Saude).

Para o levantamento de dados foram utilizadas as palavras — chave
“enfermagem?”, “ensaios clinicos” e “cancer” no sitio da BIREME. Na base de
dados Medline foram utilizadas as seguintes palavras-chave no idioma inglés:
“pesquisa clinica”, “cancer”, “ensaios clinicos”, “enfermagem” e “oncologia”.

Os critérios utilizados para a sele¢cdo foram artigos publicados em
periodicos nacionais e internacionais no recorte temporal de 1997 a 2007.

Foram identificados 108 artigos. No entanto, apos fazer a analise
sistematica dos titulos e resumos, foram selecionados 13 artigos cientificos
produzidos pela enfermagem ou com sua participagédo sobre o tema proposto.

Foi desenvolvido um formulario de coletas de dados, que foi preenchido
de acordo para cada publicacdo cientifica incluida na pesquisa. Através do
formulario foram obtidas informa¢des sobre a identificagcdo do artigo e dos
autores; a fonte de localizagdo, o titulo, nome dos periddicos, assuntos
relevantes do conteudo.

ANALISE E RESULTADOS:

TABELA 01: Distribuigdo dos artigos inerentes aos periddicos de acordo com a modalidade de
publicacdo

MODALIDADE
DE i
PUBLICACAO

REV.
BRAS.
CANCEROL

PEDIATR.
ONCOL.
NURS.

AJIN

CANCER
NURS.

GAN TO
KAGAKU
RYOHO

CLIN. J.
ONCOL
NURS.

ONF

ONS
NEWS

J.
INTRAV.
NURS

TOTAL

Revisao de
literatura

1

1

*

1

Trabalho de
Pesquisa

*

*

*

Relato de
Experiéncia

News Letter

TOTAL




Foram analisados 108 artigos cientificos dentre os quais foram
selecionados 13 que trouxeram em seu conteudo assuntos referente a
problematica sobre a pesquisa clinica oncolégica no contexto da enfermagem.
A seguir, verificou-se a distribuicdo desses 13 artigos de acordo com a revista
em que foi publicado, bem como o ano correspondente de suas publicagdes.
Dos artigos selecionados observou-se que as revistas Clinical Journal
Oncology Nursing e Oncology Nurse Forum apresentaram maior numero de
artigos publicados (3artigos cada, perfazendo uma porcentagem de 23%). Isso
se explica pelo fato de serem periédicos especificos de oncologia. Das demais
revistas Gan to Kagaku Ryoho, NOS News, Cancer Nurse, Pediatric Oncology
Nursing, American Journal Nursing, Journal Intravenous Nursing e Revista
Brasileira de Cancerologia foi selecionado um artigo de cada (7,7% ). Portanto,
esses artigos encontram-se em diferentes moldes de publicacdo como reviséo
de literatura (61,53%), trabalho de pesquisa (23,07%), relato de experiéncia
(7,7%) e news letter (7,7%).

Percebe-se que do ano de 1997 a 2001 houve um maior numero de
publicacdes (oito artigos = 61,5%) e nos anos restantes cinco artigos (38.5%).

A maioria dos estudos foram desenvolvidos nos Estados Unidos
(84,6%). No Brasil, Japao e Holanda foi produzido um artigo (7,7%). A
concentracdo desses estudos nos Estados Unidos pode se dever ao
desenvolvimento e o incentivo para pesquisar drogas novas nesse pais e ao
avanco das normas e regulamentos.

De acordo com a modalidade de publicacdo os artigos de revisdo de
literatura totalizaram 08 publica¢des, seguido do trabalho de pesquisa com 03
artigos. As demais modalidades cursaram com um artigo cada (relato de
experiéncia e carta ao leitor).

No que diz respeito a temética, tais artigos evidenciaram a atuagdo das
enfermeiras nos protocolos clinicos investigacionais. Pode-se inferir que tal
incidéncia se deva ao fato da participagdo das enfermeiras como
coordenadoras de pesquisa clinica.

Outras abordagens focaram o cuidado, as inovagbes e as
responsabilidades dos enfermeiros de investigacdo clinica com os pacientes e
a conducédo dos estudos clinicos realizados pelos enfermeiros.

Através da analise nas bases de dados Lilacs o periédico Revista
Brasileira de Cancerologia foi o Unico a apresentar a temética referida,
retratando a participacdo dos enfermeiros no Brasil nos estudos clinicos.

Assim, compreendemos que a pesquisa nacional em enfermagem em
oncologia ainda esta em construcdo, porém faz-se necessario que as
publicacdes em forma de artigos recebam a atencdo dos autores, editores,
analistas, e veiculos de publicacdo para que o rigor evidencie a melhoria da
qualidade das publicacdes.®

CONSIDERACOES FINAIS:

Com o desenvolvimento deste estudo foi possivel identificar a producéo
cientifica da enfermagem na area da pesquisa clinica oncoldgica onde a
qualidade dos estudos clinicos podera melhorar progressivamente nos
proximos anos, principalmente no Brasil, onde a area é muito recente.

Pela caracterizagdo das publicacbes analisadas, considera-se que 0sS
artigos cientificos selecionadas de acordo com a tematica em questdo foram



encontrados na base de dados Lilacs e Medline 13 artigos. Observou um maior
quantitativo de artigos publicados nos paises desenvolvidos onde a
investigacao clinica ja é realizada ha muito mais tempo do que no Brasil desde
antes da Segunda Guerra Mundial, quando eram feitas as pesquisas com seres
humanos. No Brasil, apenas um artigo sobre esse tema foi encontrado na base
de dados Lilacs, sendo este um nimero muito pequeno.

Portanto, ficou evidente que cabe aos profissionais transformarem em
relato escrito suas inquietacfes diante da atuacdo do enfermeiro de pesquisa
clinica oncologica, de modo a contribuir ndo somente para conduzir de maneira
mais eficiente as investigacdes clinicas, como também, contribuir para o
reconhecimento da atuacédo destes como coordenadores de pesquisa clinica e
das demais pesquisas da enfermagem. Assim, é importante o corpo de
conhecimentos tedricos e praticos sejam desenvolvidos com qualidade,
abrangendo ndo s6 os cuidados dirigidos aos individuos e a coletividade, as
acbes educativas e atividades gerenciais,® bem como a producao cientifica.

Acima de tudo, os profissionais desta areas devem utilizar os resultados
das pesquisas em sua pratica profissional. A pesquisa pela pesquisa € sem
sentido. Somente, assim os resultados da pesquisa na pratica de enfermagem
a ciéncia de enfermagem podera se desenvolver.®
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