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RESUMO

SANTOS, Valdelice Oliveira. Formagdo da Enfermeira em Pesquisa Clinica na Area de
Oncologia: suas competéncias. 2011. Dissertacdo (Mestrado em Enfermagem). Orientadora:
Prof2 Dr? Ligia de Oliveira Viana. UFRJ/EEAN, Rio de Janeiro.

O estudo aborda a formacéo da enfermeira e tem como objeto as competéncias da enfermeira
na pesquisa clinica em oncologia. Os objetivos que orientaram a pesquisa foram: Identificar a
atuacdo da enfermeira em pesquisa clinica em oncologia, analisar o(s) fator (es) que
influencia(m) o saber/fazer da enfermeira de pesquisa clinica em oncologia e discutir as
competéncias da enfermeira de pesquisa clinica em oncologia. O referencial tedrico vinculou-
se aos conceitos de Patricia Benner, que discorre sobre os niveis de conhecimento da
enfermeira e sobre a pratica especialista. Metodologia: privilegiou-se 0 estudo de caso.
Estudo descritivo com abordagem qualitativa. Teve como cenario o Instituto Nacional de
Céancer- INCA, responsavel pela prevencdo e controle do cancer no Brasil, localizado na
cidade do Rio de Janeiro. Para a coleta de dados foram utilizados um questionario, a
observacdo ndo participante e a técnica de grupo de discussdo, do qual participaram oito
enfermeiras egressas do Curso de Especializacdo em Enfermagem em Pesquisa Clinica na
Area de Oncologia. Foram respeitados os critérios éticos postulados na Resolugdo 196/96 do
Conselho Nacional de Saude. Resultado: emergiram do estudo trés unidades tematicas: a
formacdo e a pratica da enfermeira especializada em pesquisa clinica na area de oncologia; a
dindmica do saber/fazer do cotidiano da enfermeira coordenadora de estudos clinicos em
oncologia e coordenacgéo de estudos clinicos em oncologia, com conhecimento, autonomia e
ética e doze categorias de interpretacdo. O estudo apontou que a atuacdo da enfermeira de
pesquisa clinica € uma préatica especialista, porém as enfermeiras ainda ndo atingiram o nivel
de perita, no que se refere a aquisicdo de competéncias, embora tenham chegado ao nivel
proficiente, conforme as nove competéncias listadas pela Oncology Nursing Society,
aplicaveis as enfermeiras de pesquisa clinica do Brasil. O Curso de Especializacdo em
Pesquisa Clinica na Area de Oncologia apresentou-se como uma influéncia para o saber/fazer
para as iniciantes na area, facilitando o caminhar dessas enfermeiras e diferenciando-as das
demais profissionais.

Palavras-chave: Educacdo em enfermagem. Ensaios clinicos. Enfermagem em oncologia.
Enfermeira coordenadora de estudos
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RESUMEN

SANTOS, Valdelice Oliveira . Formacion de Enfermeras en la Investigacion Clinica en
Oncologia: sus competencias. 2011. Tesis (Maestria en Enfermeria). Asesor: Prof. Dra. Ligia
de Oliveira Viana. UFRJ / EEAN, Rio de Janeiro.

El estudio aborda la formacién de las enfermeras y las habilidades adquiridas durante su
actuacion en la investigacion clinica en oncologia. Este tuvo como objeto de estudio las
competencias de la enfermera en la investigacion clinica en oncologia. Los objetivos que
guian la investigacion fueron: identificar el papel de la enfermera de la investigacion clinica
en oncologia, analizar o(s) factor (es) que influyen el saber/hacer de la enfermera en
oncologia clinica, discutir las competencias de la enfermera de investigacién clinica en
oncologia. EI marco tedrico se vinculd a luce de los conceptos de Patricia Benner, que
discurre sobre los niveles de conocimiento de la enfermera y sobre la préactica especialista.
Metodologico: se privilegio el estudio de caso. Estudio descriptivo con abordaje cualitativo.
Tuvo como escenario el Instituto Nacional del Cancer-INCA, hospital responsable por la
prevencion y control del cancer en Brasil, localizado en la ciudad de Rio de Janeiro. Para
colecta de datos fue utilizado un cuestionario, la observacion no participante y la técnica de
grupo de discusion en grupo donde participaron ocho enfermeras egresas del Curso de
Especializacién en Enfermeria en Investigacion Clinica en el area de la oncologia. Fueron
respectados los criterios éticos postulados en la Resolucion 196/96 del Consejo Nacional de
la Salud. Resultado: emergieron del estudio tres unidades tematicas: la formacion y la
practica de la enfermera especializada en la investigacion clinica en el area de oncologia: la
dinamica del saber/hacer do cotidiano de la enfermera coordinadora de estudios clinicos en
oncologia con conocimiento, autonomia y ética y doce categorias de interpretacion. El
estudio apuntaron que la actuacion de la enfermera de investigacion clinica es una préactica
especialista, pero las enfermeras no alcanzaron aun el nivel de perita en lo que se refiere a la
adquisicion de habilidades, sin embargo llegaron al nivel proficiente, también que las nueve
competencias listadas por la Oncology Nursing Society son aplicables a las enfermeras de
investigacion clinica del Brasil. EI Curso de Especializacion en Investigacion Clinica en el
area de Oncologia se presentd como una influencia para saber/hacer de las principiantes en
el area, facilitando el caminar de estas enfermeras y diferenciandolas de las demas
profesionales.

Palabras clave: educacion en enfermeria. Ensayos clinicos. Enfermeria en oncologia.
Enfermera coordinadora de estudios.



ABSTRACT

SANTOQOS, Valdelice Oliveira. The Training of Nurses in Clinical Research in Oncology: their
competencies. 2011. Thesis (Master in Nursing). Supervisor: Prof. Ligia de Oliveira Viana.
UFRJ/EEAN, Rio de Janeiro.

This study deals with the training of nurses and the skills acquired during their work in
clinical research in oncology. The aim was to study the skills of the nurse in clinical research
in oncology. The objectives that guided the research were: To identify the role of the nurse in
clinical research in oncology, analyze factor(s) that influence the knowledge/activity of the
nurse in clinical research in oncology, and examine the skills of the nurse in clinical research
in oncology. The theoretical framework was linked to the concepts of Patricia Benner, who
discourses on the levels of knowledge and specialist nursing practice. methodology : we
focused on case-study. Descriptive study with qualitative approach. The study took place at
the National Cancer Institute-INCA, responsible for the prevention and cancer control in
Brazil, located in the city of Rio de Janeiro. For data collection a questionnaire, non-
participant observation and group discussion were used, attended by eight nurses, alumni of
the Specialization Course in Nursing in the Area of Clinical Oncology Research. The ethical
criteria postulated in Resolution 196/96 of the National Health Council were followed.
Result: Three thematic areas emerged from this study: training and specialized nursing
practice in clinical research in oncology, the dynamics of knowledge/daily practice of the
coordinator nurse in clinical trials in oncology and coordination of clinical trials in oncology,
with knowledge, autonomy and ethics, and twelve interpretation categories. The study
showed that the performance of nursing in clinical research is a specialist practice, but nurses
have not yet reached the level of expert, regarding the acquisition of skills, although they
have reached the proficient level, taking into account the nine competencies listed by the
Oncology Nursing Society, applicable to nurses in clinical research in Brazil. The
Specialization Course in Clinical Research in Oncology Area presented itself as an influence
on the know-how for beginners in the area, facilitating the professional pathway of these
nurses and differentiating them from other professionals.

Keywords: Nursing education. Clinical trials. Nursing in Oncology. Study Coordinator Nurse
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CAPITULO 1
CONSIDERAGCOES INICIAIS

1.1  Trajetdria profissional e a aproximacao com a problematica

O presente estudo tem como objeto as competéncias da enfermeira na pesquisa clinica
em oncologia. Surgiu a partir da minha atuagdo como enfermeira no setor de quimioterapia
num hospital publico federal do Ministério da Salde, responsavel pela prevencdo e controle

do cancer no Brasil.

Pesquisa Clinica é: “Qualquer investigacdao em seres humanos com a inten¢éo de
descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacoldgicos e/ou farmacodindmicos de
um produto sob investigacdo, e/ou identificar reacdes adversas, e/ou estudar a
absorcao, distribuicdo, metabolismo e excrecdo de um produto sob investigagdo.”
(GCP/ICH, 1996).

Minha inser¢cdo no segmento ocorreu em dezembro de 1992, como enfermeira na
unidade de quimioterapia, ao realizar assisténcia de enfermagem a pacientes incluidos nos
protocolos clinicos da pesquisa. Em 1999, com a evolucdo da industria farmacéutica, foram
disponibilizados no Brasil novos medicamentos para o tratamento do cancer. Nesse contexto,
esta instituicdo, por direcionar, em ambito nacional, as pesquisas referentes as medidas
terapéuticas no controle do cancer, sentiu a necessidade de reestruturar o Servico de Pesquisa
Clinica existente, passando a ser denominado de Coordenacdo de Pesquisa Clinica e
Incorporacdo Tecnoldgica (CPCIT).

Em julho de 2001, fui convidada para fazer parte do referido servico. Durante cinco
anos trabalhei com enfermeiras que ndo haviam tido capacitacdo especifica na area em que
atuavam e observei a dificuldade que tinham em desenvolver suas atividades laborais.

Diante deste fato, no ano de 2006, em conjunto com a Coordenacdo de Ensino e
Divulgacdo Cientifica da referida instituicdo, participei da proposta de elaboracdo de um
curso lato sensu na modalidade de especializacdo destinado a enfermeiras em pesquisa
clinica, com o apoio da Comissdo de Ensino de Enfermagem, da qual era membro.

Na contextualizacdo desta problematica, estabeleco interfaces com os conceitos de
Ramos (2001), nos quais um especialista € competente porque é capaz de dominar
rapidamente situacfes comuns com esquemas que entram em agdo automaticamente e, alem
disso, é capaz de coordenar e diferenciar rapidamente os esquemas de acdo e 0S
conhecimentos para 0 enfrentamento de situacdes inéditas. Valente (2005, p.58) traz para
reflexdo o conceito de competéncia como um conjunto de conhecimentos e habilidades que
sdo adquiridos e desenvolvidos pelo individuo, para serem mobilizados e postos em prética

sempre que houver necessidade de resolucdo de acontecimentos complexos que emergem nas



14

mais variadas situagdes.

Assim, compreendo que tais conceitos corroboram para a reflexdo do que se objetiva
construir como possibilidade de formagéo e aquisicdo de competéncias para a enfermeira de
pesquisa clinica em oncologia. Acredito que a formacdo deve favorecer a insercdo dos alunos
em contextos que permitam adquirir experiéncias significativas, a fim de desenvolverem
capacidade de pensamento critico, com tomada de decisdo para a resolu¢do de problemas,
utilizacdo de estratégias de enfrentamentos adequados, promovendo o desenvolvimento de
habilidades técnicas e capacidade para a definicdo de prioridades.

Em consonancia com o pensamento de Benner (2001, p.59), as enfermeiras adquirem
competéncias apds passarem por estdgios em que o conhecimento e a experiéncia sao
condigdes para o desenvolvimento de competéncias. Nesse caminho, de acordo com
Valadares (2001, p. 43-44), o especialista deve apresentar uma analise num grau elevado,
aliado ao bom senso, no que tange a sua pratica profissional, apresentar niveis superiores de
poder, emitindo pareceres sobre suas atividades laborais, monitorizando e aperfeicoando os
padrdes do exercicio profissional a partir de estudos, supervisdo e desenvolvimento da
pratica, investigacao, ensino e apoio.

Portanto sdo multiplas as definicdes de competéncia. As competéncias profissionais
sdo privilegiadas, uma vez que as situacoes de trabalho sofrem as fortes exigéncias da divisdo
de tarefas e reproduzem-se dia apos dia. Assim, a crescente “exigéncia de qualidade,
produtividade, resolutividade e competitividade dos servicos de saude, pablicos ou privados,
requer trabalhadores habilitados, capacitados e sensiveis a necessidade de constante
atualizacdo imposta pelas frequentes mudangas nos processos de trabalho”. (SILVA, 2003,
p.14).

A formacdo superior dos profissionais de saude foi historicamente construida com
base no saber dos professores ndo sO atraves da transmissdo oral do conhecimento, como
também nos conteudos curriculares e perfil do profissional, formados de acordo com as
exigéncias do mercado de trabalho e também com as necessidades da populacdo. Hoje o
Ministério da Saude tem empenhado esforcos com a finalidade de reorganizar a atencdo e a
formacdo em salde, em especial a substituicdo do modelo de cuidado, que ha muitos anos se
centra no atendimento hospitalar.

A formacdo por competéncia vem se ampliando a cada dia, originada de uma
mudanca profunda nas organizagdes de trabalho. Para atender a esta nova vertente, faz-se
necessaria a formagdo profissional nas areas das especialidades, procurando atender aos

requisitos, buscando o desenvolvimento de habilidades para as fungdes laborais. (VALENTE,
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2005, p.49-50). Para que a enfermagem possa aperfeicoar suas intervengOes, faz-se
necessaria uma transformacdo na formacdo e atuacdo dos profissionais de salde. Estes
precisam, além de uma base de conhecimentos técnico-cientificos, atender as exigéncias e
necessidades dos usuérios e dos préprios servicos de salde.

Vislumbrando essa transformacéo, paralelamente com a necessidade de fortalecer o
meu saber e conduzir o Curso de Especializacio em Pesquisa Clinica na Area de Oncologia
com qualidade, passei a cursar a disciplina de Metodologia do Ensino de Enfermagem, como
aluna especial do Curso de Mestrado em Enfermagem da Escola de Enfermagem Anna Nery-
EEAN/Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFRJ, vinculado ao Nucleo de Pesquisa
Educacdo e Saude em Enfermagem - NUPESENF, no qual obtive subsidios para refletir
acerca da minha inquietacdo: frente a complexidade da atuacdo da enfermeira nos Servicos
de Pesquisa Clinica em Oncologia, que competéncias sdo necessarias para o desenvolvimento
de suas funcGes laborativas?

Desde a implantacdo do Curso de Espacializagdo em 2006, pude identificar, através
da observagdo empirica, isto €, através do conhecimento adquirido na pratica e na repeticao,
as mudancas no saber/fazer como o desenvolvimento de uma postura critica, comprometida
com a melhoria da qualidade nas suas acGes, alicercadas em um espirito de entendimento e
reflexdo acerca do repensar as competéncias da enfermeira em pesquisa clinica.

Nesse contexto, a Lei de Diretrizes e Bases da Educacdo Nacional, n° 9.394/96
(BRASIL, 1996) orienta para as inovacbes e mudancas na Educacdo Nacional, na
reestruturacdo dos Cursos de Graduacao, com a extingdo dos curriculos minimos e a adocao
de Diretrizes Curriculares Nacionais especificas para cada curso, com a finalidade de
estimular o conhecimento dos problemas nacionais e regionais; prestar servicos
especializados a comunidade; e estabelecer uma relacdo de reciprocidade ao formar
profissionais criticos reflexivos e dinamicos.

Tais orientacdes foram reafirmadas pelas Diretrizes Curriculares Nacionais (DCNSs,
2001), visando aos cursos da area da saude, pela importancia do atendimento as demandas
sociais com destaque para o Sistema Unico de Satde — SUS. Assim, a formac&o da enfermeira
deverd assegurar a atencdo, a qualidade e a humanizacdo do atendimento; e os conteudos
curriculares devem estar relacionados com todo o processo saude-doenca do cidaddo, da
familia e da comunidade, impregnando a realidade epidemiolégica e profissional, visando a
integralidade das ac¢des do cuidar em enfermagem (BRASIL, 2001).

As instituices de ensino superior brasileiras, no geral, estdo renovando seus curriculos,

tendo como referéncia uma formacéo para a efetivagdo operacional do SUS, com destaque
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para a interdisciplinaridade, a integralidade da atencdo a saude e a responsabilidade social.
Assim, estas instituicdes transformam suas praticas pedagogicas, objetivando a proximidade
com o real social, e mobilizam o corpo de professores e estudantes a construirem novas teias
de saber.

Saliento que, com a nova visdo de integralidade instituida pelo SUS, na qual a
formacdo dos profissionais da area de salde vai interagir, se constatou a necessidade de
avaliar as competéncias adquiridas pela enfermeira no Curso de Especializacdo em Pesquisa
Clinica na Area de Oncologia, visto que a complexidade de atuagdo da enfermeira exige o
desenvolvimento de competéncias traduzidas em conhecimento, habilidades e atitudes que
possibilitam a atuacdo multiprofissional.

Nesta linha de raciocinio, a educacdo & um processo continuo na formacdo de
profissionais, sejam elas da area de satde ou ndo. E importante estimular a pesquisa no seu
caminhar e no movimento educativo. (Demo, 2005, p.16). Este foi um dos motivos que me
encorajaram a pesquisar, com o0 intuito de verificar, se, na pratica, minha percepcéo se
confirmaria. Somando-se a observacdo citada, percebi um grande desejo, por parte dos
especializados, em ampliar seus conhecimentos cientificos.

Essa experiéncia, também agucou meu interesse em realizar este estudo, considerando
a relevancia do binébmio educacéo/trabalho como o caminho que viabiliza as transformacdes
da pratica profissional das coordenadoras de estudos clinicos. Para agir no complexo campo
de atuacdo do profissional de salde, se faz necessario 0 desenvolvimento de competéncias
que possibilitem a acdo multiprofissional para a promoc¢éo da saude.

Nesse contexto, as escolas procuram aproximar a formacao dos profissionais de salude
a realidade do servico publico de saude, buscando respostas as necessidades concretas da
populacdo brasileira. Aparece, entdo, a importancia da educacdo no processo de formacao
desses profissionais. Cabe reconhecer que a educacdo é um processo diario, que ndo comeca
nem termina, e, se educar € principalmente estimular a criatividade, a pesquisa. Segundo
Demo (2005, p. 16), € um processo que deve caminhar durante todo 0 movimento educativo.

Demo (2005) lembra ainda que a pesquisa, em termos cotidianos, € uma atitude
processual diante do desconhecido, “é¢ a pesquisa que, na criagdo, questionando a situagdo
vigente, sugere, pede, for¢a 0 surgimento de alternativas” (2005, p.34). A pesquisa teorica e
pratica estdo interligadas, ndo existe uma sem o complemento da outra, no plano pratico
demanda uma capacidade prépria de elaboracéo e na pratica, capacidade de recriar teoria e de
unir saber & mudar. (2005, p.28).
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1.2 - Objeto de estudo
A partir da problematica identificada, trago como objeto de estudo as competéncias

da enfermeira na pesquisa clinica em oncologia.

E como questdes norteadoras:
e Como as enfermeiras atuam na pesquisa clinica em oncologia?
e Que fatores influenciam o saber/fazer nesta area de atuacdo?
e Quais as competéncias exigidas a enfermeira para o exercicio profissional na pesquisa

clinica em oncologia?

1.3 - Objetivos
Assim, o estudo em questdo busca atender aos seguintes objetivos:

e Identificar a atuacdo da enfermeira em pesquisa clinica em oncologia.

e Analisar o(s) fator (es) que influencia(m) o saber/fazer da enfermeira de pesquisa
clinica em oncologia.

e Discutir as competéncias da enfermeira de pesquisa clinica em oncologia

1.4 — Justificativa

O estudo justificou-se pela necessidade de compreender a formacdo da enfermeira
com especialidade em pesquisa clinica na area de oncologia e seu campo de atuacdo nas
instituices de saude, tanto no que diz respeito aos recursos humanos, quanto na producéo do
conhecimento, com base em competéncia.

A pesquisa em enfermagem vem ganhando espaco e importancia no ambito da
producdo e divulgacdo do conhecimento disponibilizadas a comunidade cientifica, académica
e sociedade em geral. Considerando-se que o saber/fazer da enfermeira em pesquisa clinica é
pouco divulgado, por ser ainda um campo novo de conhecimento, embora de fundamental
importancia para a conducdo de um estudo clinico em oncologia, existem poucas publicacdes
referentes ao assunto. Constituem-se em grande desafio para a enfermagem a formacdo em
pesquisa clinica e a luta pelo reconhecimento da enfermeira como o profissional adequado

para a funcdo de coordenadora de estudos clinicos.



18

Alguns estudos j& apresentam uma tentativa de definir a real fungdo da enfermeira
coordenadora de estudos clinicos frente a equipe multidisciplinar, o que oferece um
embasamento cientifico para o saber/ fazer desse profissional. A enfermeira esta inserida ndo
sO na equipe multidisciplinar em busca do avanco da pesquisa clinica como também na
coordenacdo de ensaios clinicos nacionais e internacionais. Estes vém demandando reflexdes
e posicionamento das enfermeiras em relagdo ao papel desta profissional como coordenadora
de forma a delinear o ambito de competéncia e seu espaco na equipe, assumindo caréater
cientifico, sem negligenciar o conhecimento em torno dos direitos dos pacientes.
(CARNEIRO, 2009, p. 627)

Dentre as competéncias descritas para a formacdo dos profissionais de salde
especializados em pesquisa clinicas, estdo incluidas as relacionadas a geréncia, assisténcia,
educacdo e pesquisa. (VILLADEMOROQOS, 2004, p.4) Apesar da pratica de enfermagem
baseada em evidéncia ser incipiente entre as enfermeiras, observou-se um crescimento
gradativo de producdes cientificas na area de estudos clinicos, e podemos afirmar que é uma
area em potencial desenvolvimento, ampliando a possibilidade de expansao do saber/fazer da
enfermeira coordenadora de estudos clinicos.

Neste contexto, o Instituto Nacional de Cancer - INCA, por ser um centro de
referéncia no tratamento, assisténcia e pesquisa em oncologia, desenvolveu um Curso de
Especializacdo em Enfermagem em Pesquisa Clinica na area de Oncologia com foco em
competéncias, com o0 objetivo de oferecer subsidios cientificos e éticos para a préatica de
enfermagem visando ao fortalecimento da enfermeira nessa area de atuacdo. O curso,
pioneiro no pais, de importancia nacional na formacao de profissionais, permite a expansao
do conhecimento em Pesquisa Clinica e 0 crescimento da area, contribuindo para novas
descobertas no tratamento do cancer.

A criacdo do curso de especializacdo justificou-se a partir da referéncia do nimero
incompativel de enfermeiras que poderiam trabalhar neste setor em relacdo a demanda
solicitada nos Servicos de Pesquisa Clinica existentes. O nimero de enfermeiras atuantes na
pesquisa clinica em oncologia € muito pequeno, e a reducdo de profissionais qualificados
nessa area estava se tornando um problema para todo o pais (CAMARGO, 2002, p.574).
Outro aspecto a ser destacado € que o INCA desenvolve protocolos de pesquisa em
oncologia, além de contar com uma infraestrutura adequada, pessoal capacitado e recursos
materiais de acordo com a exigéncia da legislacdo pertinente, de reconhecimento externo de

clientes e patrocinadores, o que viabilizou a criagéo do curso.
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Protocolo de pesquisa ¢ “Documento contemplando a descrigdo da pesquisa em seus
aspectos fundamentais, informacdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo

dos pesquisadores ¢ a todas as instancias responsaveis.”
(LOUSANA, 2008, p.142).

Deste modo, por ser a pesquisa clinica no Brasil uma &rea nova, identificamos as
publicacfes mais recentes, com a finalidade de compreender a formacdo da enfermeira com
especialidade em pesquisa clinica na &rea de oncologia e em seu campo de atuacdo nas
instituices de salde. Optamos pela revisdo de literatura no periodo de 1998 a 2010,
caracterizando um recorte temporal de 12 anos. A escolha desse periodo deve-se ao fato da
relevancia do ponto de vista cientifico, ap6s a Resolucdo n® 196/96 que da as diretrizes para
conducéo de estudos em seres humanos.

Salientamos a escassez de trabalhos nacionais e internacionais publicados com
enfoque sobre as competéncias préaticas da enfermeira coordenadora de estudos clinicos, bem
como uma lacuna nas publicacOes referentes a participacdo do mesmo nesta modalidade,
caracterizando a necessidade de maior discussédo e reflexdo quanto a estas competéncias e a
sua formacdo, nas seguintes bases de dados: PubMed e Medline (Literatura Internacional em
Ciéncias da Saude), utilizando a interface de pesquisa da BVS (Biblioteca Virtual em saude),
BIREME (Latin American and Caribbean Center on Health Sciences Information), que é
interligada a outras bibliotecas virtuais, LILACS (Literatura Latino — Americana e do Caribe
em Ciéncias da Saude), e SciELO (Scientific Electronic Library Online) e periddicos da
Capes.

Para a busca, foram utilizados os seguintes descritores: educacdo em enfermagem e
enfermeira coordenadora de estudos; ensaios clinicos e enfermagem em oncologia; ensaios
clinicos e coordenadora de estudos; ensaios clinicos e coordenadora de estudos e oncologia;
ensaios clinicos e enfermeira de pesquisa oncoldgica. Na lingua inglesa, foram usados 0s
descritores: nurse education and study coordination nurse; clinical trial and oncology
nursing; clinical trial and study coordinator; clinical trial and study coordinator and
oncology; clinical trial and oncology research nurse.

Cabe destacar que os descritores apresentam uma variacdo que se justifica pela
auséncia da padronizacdo da titulacdo do cargo exercido por profissionais que atuam na
coordenacdo de estudos clinicos, incluindo a enfermeira. Nesta especialidade, varias
nomenclaturas podem ser adotadas para caracterizar esta fun¢do: coordenadoras de pesquisa
clinica, coordenadoras de ensaios clinicos, coordenadoras de estudos clinicos, e ainda
pesquisadoras-coordenadoras clinicas. (CAMARGO, 2002, p.572)
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Num primeiro momento, foram encontrados 35.824 artigos na Medline, 732 artigos na
SciELO, 3.405 artigos na LILACS, também foram encontrados uma dissertacdo de mestrado
sobre o objeto do estudo, livros e periddicos que tratam do assunto. Com a finalidade de
refinar a busca, foram criados critérios para a sele¢do dos artigos com objetos que visaram a
identificar as competéncias da enfermeira coordenadora de estudos clinicos, ou seja, datas de
publicacdo, artigos completos publicados em periddicos no periodo de 1998 a 2010, artigos
cujo objeto era a coordenacdo de estudos clinicos.

Ao final dessa etapa de busca, foram obtidas 1194 publicacdes, e, realizado novo
refinamento, visando a identificar uma maior especificidade dos artigos encontrados,
utilizando-se artigos que citaram a coordenadora de estudos clinicos, obtiveram-se 93
artigos, porém somente 54 destes referiam-se especificamente as atribuicdes desses
profissionais. Com a finalidade de identificar as competéncias de coordenacdo de estudos
pela profissional enfermeira, outro refinamento foi necessario, sendo excluidos artigos cuja
coordenadora de estudos clinicos ndo era a profissional enfermeira, permanecendo 25
artigos.

Em seguida, de acordo com o objeto de cada artigo, foi realizado o agrupamento que
corresponde as seguintes categorias de analise: (1) Competéncias de coordenacdo, (2)
Competéncias administrativas , (3) Competéncias clinicas (4) Competéncias educativas e de
pesquisa (5) Competéncias de gerenciamento de dados e de estatistica. Posteriormente,
procedeu-se a demonstracdo do nimero total de artigos pertinentes ao objeto da dissertacao
por descritor. Os artigos envolvendo as competéncias da enfermeira de pesquisa clinica
foram inseridos em tabela para identificar o enfoque predominante da abordagem e os anos
de publicacdo. As 25 publicacdes foram avaliadas, e os resultados mostram as competéncias

das enfermeiras coordenadoras de pesquisa clinica envolvendo seres humanos.
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Abaixo, segue uma tabela com os artigos encontrados agrupados por categorias de
analise para facilitar a discusséo.

TABELA 1- n° de artigos encontrados por descritores entre 1998 e 2010 agrupados por
categorias de analise

N° total - Z9
de Categoria de analises Ne éotal
Base de : artigos . L Competéncias 12
Dados DS entre Compgzencnas Competéncias | Competéncias i%Tf:ttiir;i':S Gerenciamento | artigos
1998 - coordenacio administrativas clinicas de pesquisa de dados e de por
2010 ¢ pesq estatistica descritor
clinical trial and
oncology nursing 627 9 4 1 3 1 18| 11
clinical trial and
study coordinator | 208 5 1 0 1 0 07| 04
PUBMED | clinical trial and
study coordinator
and oncology 12 2 1 O 1 0 04 01
clinical trial and
oncology
research nurse 292 4 6 0 2 1 13|07
clinical trial and
oncology nursing 5 3 1 1 0 0 5 1
clinical trial and
study coordinator 0 0 0 0 0 0 0 0
SCIELO | clinical trial and
study coordinator
and oncology 0 0 0 0 0 0 0 0
clinical trial and
oncology
research nurse 0 0 0 0 0 0 0 0
nursing
SCIELO e | education and
PUBMED | study coordinator
nurse 50 3 1 1 2 0 7 1
26 14 3 9 2 54| ---
Total 1194
09 07 01 06 02 --

Considerando as informacdes contidas na tabela 1, foram encontrados 1194 artigos, embora
somente 54 (cinquenta e quatro) se relacionassem as competéncias de coordenacdo de
estudos clinicos realizados por diversos profissionais, dentre eles administrativos e
fisioterapeutas, odont6logos e médicos e somente 25 (vinte e cinco) se relacionavam as
competéncias de coordenacdo de estudos pela enfermeira. Destes, 09 (nove) eram
relacionados a competéncias de coordenacdo, 07 (sete) a competéncias administrativas, 01
(um) a competéncias clinicas, 06 (seis) a competéncias educativas e de pesquisa 02 (dois) a

competéncias de gerenciamento de dados e de estatistica.
