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RANDOMIZADO: ESTUDIOS DE CASO
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RESUMO

Objetivo: Relatar a experiéncia e atividades de académicos de enfermagem na operacionalizagdo de um ensaio clinico
randomizado. Métodos: Trata-se de um estudo descritivo na modalidade de relato de experiéncia, no qual relatou-se a experiéncia
e atividades de académicos de enfermagem na operacionalizagdo de um ensaio clinico randomizado conduzido em pacientes
criticamente enfermos, internados na unidade de terapia intensiva de um hospital filantrépico do norte de Minas Gerais, Brasil.
Resultados: As fungdes dos académicos foram realizar a alocagdo das intervengdes que os pacientes recebiam, mediante uma lista
randomizada e aleatorizada; coletar dados sob a supervisdo de um dos pesquisadores e digitar os dados em programa estatistico. O
método empregado é considerado ideal, pois possibilita que os académicos e profissionais de enfermagem reflitam sobre a pratica
de enfermagem cientifica e ndo intuitiva, ao se testar e validar cientificamente intervengdes que sdo implementadas no cotidiano
da enfermagem, muitas vezes de maneira empirica. Conclusdo: A experiéncia na operacionalizagdo desse tipo de estudo, por
académicos de enfermagem, contribui para formagéao profissional, ao proporcionar o desenvolvimento do pensamento critico, com
vista a resolucdo de problemas presentes na pratica clinica de enfermagem.

Descritores: Ensaio clinico controlado; Enfermagem; Pesquisa em enfermagem clinica; Aprendizagem baseada em problemas.

ABSTRACT

Objective: To report the experience and activities of nursing students in the operationalization of a randomized clinical test.
Methods: This is a case study, descriptive, in which the experience and activities of nursing students in the operationalization of a
randomized clinical test conducted in critically ill patients hospitalized in the intensive care unit of a philanthropic hospital in the
north of Minas Gerais, Brazil. Results: The functions of the academics were to perform the allocation of the interventions that the
patients received through a randomized and aleatory list; it collected data under the supervision of one of the researchers and
enter the data into a statistical program. The method applied is ideal, since it allows nursing academics and professionals to reflect
on a scientific and non-intuitive nursing practice, by scientifically testing and validating interventions implemented in the daily
routine of nursing, often empirically. Conclusion: The experience in the operationalization of this type of study by nursing
undergraduates contributes to professional training by providing the development of critical thinking, in order to solve problems
present in clinical nursing practice.

Descriptors: Controlled clinical test; Nursing; Clinical nursing research; Problem-based learning.

RESUMEN

Objetivo: Presentar la experiencia y las actividades de los estudiantes de enfermeria en la operacién de una prueba clinica
aleatorizada. Métodos: Se trata de un estudio de caso, descriptivo, en el cual la experiencia y las actividades de los estudiantes en
la operacionalizacién de un teste clinico randomizado realizado en pacientes criticamente enfermos ingresados en la unidad de
cuidados intensivos de un hospital filantrépico en el norte de Minas Gerais, Brasil. Resultados: Las funciones de los académicos
fueron realizar la asignacion de las intervenciones que los pacientes recibian mediante una lista aleatorizada; recoger datos bajo la
supervisién de uno de los investigadores e introducir los datos en el programa estadistico. EIl método empleado es considerado
ideal, ya que posibilita a los académicos y profesionales de enfermeria reflexionar acerca de una practica de enfermeria cientifica y
no intuitiva, al probar y validar cientificamente las intervenciones que se implementan en el cotidiano de la enfermeria, muchas
veces de forma empirica. Conclusién: La experiencia en la operacionalizacion de este tipo de estudio por académicos de enfermeria
contribuye a la formacién profesional al proporcionar el desarrollo del pensamiento critico, con miras a la resolucién de problemas
presentes en la practica clinica de enfermeria.

Descriptores: Prueba clinica controlada; Enfermeria; Investigacion en enfermeria clinica; Aprendizaje basada en problemas.
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INTRODUGCAO

A construcdo do conhecimento deve ser
baseada em um didlogo permanente entre todos
os participantes do processo de ensino e
aprendizagem, estando dentro ou fora do espaco
fisico académico, proporcionando, assim, uma
relacdo entre o tedricoe o prético(”.

A pesquisa em saude é fonte produtora
dessa construcdo, uma atividade que busca novas
descobertas cientificas, contribuindo para a
qualidade de novos estudos, além de sua
execucdo tender a resultar na incorporacdo de
novos conhecimentos no cuidado em saude.
Nesse sentido, as interven¢cdes a serem
implementadas na pratica clinica devem ser
baseadas em pesquisas, em evidéncias
cientificas®™.

Destaca-se no desenvolvimento de fortes
evidéncias cientificas, a pesquisa clinica. Ela é
recente, caracterizada pelos avancos de boas
praticas clinicas, consolidadas nos Estados Unidos
em 1988, pelo Food and Drug Administration
(FDA), o qual dispde normas, orientagGes éticas e
cientificas para o progresso do estudo clinico®?.
No Brasil, existe apds ser aprovada a Resolucdo
do Conselho Nacional de Saude (CNS) 196/96,
revisada em 2012, com a Resolucdo CNS 466/12,
em que regula as pesquisas com seres humanos
em todo territério nacional.

Estudo clinico, pesquisa clinica ou
ensaio clinico sdo sindbnimos e investigacées com
seres humanos sadios ou doentes estdo
envolvidas®. Trata-se de um estudo sistematico
que segue métodos nos quais os resultados
podem gerar novos conhecimentos sobre
procedimentos, medicamentos ou intervengdes
que melhorem a satde das pessoas™©?.

Nos estudos clinicos, um grupo de
interesse que esta utilizando uma nova terapia
(grupo intervencdo) é acompanhado e
comparado com outro que faz uso de uma terapia
ja padronizada na pratica clinica ou um placebo
(grupo controle). O estudo clinico randomizado
(ECR) é considerado o método mais confiavel
para analisar o efeito de um tratamento ou
intervengéom.

A alocagdo dos sujeitos de pesquisa nos
grupos do ECR pode ser realizada de forma
aleatéria ou ndo aleatéria®. A aleatorizacdo
possibilita que as comparagdes dos tratamentos
ndo sejam afetadas pela selegdo, consciente ou
ndo, dos participantes com uma caracteristica
especifica para um tratamento particular. Assim,
tal estratégia reduz a chance de parcialidades ou

Revista de Enfermagem do Centro-Oeste Mineiro 2019; 9/1784

tendéncias e, consequentemente, de fontes de
viés de selecio®.

Assim como em diversas areas do
conhecimento, na enfermagem, observa-se uma
caréncia desse tipo de estudo, principalmente
dado o campo de atuacdo recente, o que tem
dificultado a tomada de decisdo na pratica
clinica”. A auséncia de provas cientificas
suficientemente fortes pode influenciar em um
julgamento clinico restrito a respeito de uma
determinada situacdo, como na eficdcia de certo
medicamento ou qual a melhor intervencado a ser
aplicada. Diante disso, é fundamental o
desenvolvimento de pesquisas clinicas
randomizadas que possibilitem avaliar uma
intervencdo em relacdo a sua efetividade,
seguranca e custo-beneficio®.

Destaca-se que o estudo clinico ainda é
pouco explorado e abordado na graduacdo em
enfermagem. No Brasil, os primeiros estudos
iniciaram na década de 80, envolvendo a
definicdo de um determinado problema, a busca
e avaliagdo critica das evidéncias disponiveis,
implementagdo das evidéncias na pratica e
avaliacdo dos resultados obtidos, sendo que a
maioria dos estudos disponiveis sdo em literatura
internacional”.

No campo da enfermagem, tem sido
desenvolvido um ECR, cujo objetivo é avaliar o
efeito de intervenc¢des de enfermagem (lagrima
artificial em gel e lagrima artificial liquida) na
prevencdo de olho seco, em pacientes internados
em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) geral de
adultos de um hospital filantrépico do norte de
Minas Gerais, Brasil.

O olho seco é uma sindrome que estd
relacionada a deficiéncia na producdo da lagrima
ou o aumento em sua evaporagao, influenciando
assim, a manutencdo da superficie cérneo-
conjuntiva(m). De acordo com a NANDA
International, Inc. (NANDA-I)* o conceito do
diagndstico de enfermagem de risco de olho seco
é “risco de desconforto ocular e danos a cérnea e
conjuntiva devido a quantidade reduzida ou
gualidade de lagrimas para umedecer o olho”.

Pacientes internados em UTlI podem
apresentar condi¢Ges de riscos elevadas para o
desenvolvimento de olho seco, uma vez que, na
maioria das vezes, estes estdo sedados, em coma,
com ventilagdo mecanica (VM), em uso de
diversos medicamentos e mecanismos de
protecdo ocular comprometidos(lz'13). Enfatiza-se
que, devido a priorizacdo da assisténcia a
sistemas fisioldgicos considerados vitais como o
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cardiovascular, respiratorio e neuroldgico, os
cuidados oculares normalmente s3o tratados
secundariamente!™?.

Estudo recente! apontou que o olho seco
é um problema comum em pacientes internados
em UTIs de adultos, apresentando uma incidéncia
de 53%. Desta maneira, os cuidados especificos
para a prevencao do olho seco sdo de suma
importancia pois, podem reduzir a probabilidade
de desconfortos e alteragdes oculares em
pacientes criticamente enfermos, tanto durante a
internagao, quanto apds a alta da UTI.

Justifica-se este relato de experiéncia, uma
vez que, ainda que a pesquisa clinica, no geral,
ndo seja muito conhecida e compreendida pelos
profissionais de enfermagem, entende-se ser
fundamental que discussGes sobre a tematica,
desde a graduacdo, sejam incitadas. Além disso,
pretende-se contribuir para estimular a
compreensdo a respeito do delineamento ECR e
sua importancia para crescimento e
fortalecimento da pratica de enfermagem
baseada em fortes evidéncias cientificas.

Diante de nossa experiéncia em ECR e, por
ser este tipo de estudo relevante a ser
incrementado na enfermagem, objetiva-se, no
presente estudo, relatar a experiéncia e
atividades dos académicos de enfermagem na
operacionalizacdo de um ECR, destacando a
importancia deste tipo de delineamento.

12)

METODOS

Trata-se de um estudo descritivo na
modalidade de relato de experiéncia. Esse tipo de
estudo possibilita conhecer profundamente a
experiéncia descrita, mais do que ser uma
narragao precisa acerca de uma determinada
atividade. Além disso, proporciona a reflexdo a
respeito do contetido abordado™.

A experiéncia a ser relatada estd
relacionada a um de ECR, desenvolvido por uma
equipe de pesquisa com financiamento do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnoldgico (CNPq). Fizeram parte da equipe,
um aluno de doutorado, uma pesquisadora e trés
académicos de iniciagdo cientifica de um curso de
graduacdao em Enfermagem do norte de Minas
Gerais, Brasil.

A coleta de dados do estudo foi realizada
no periodo entre 14 de janeiro de 2016 e 14 de
marco de 2017, em um hospital filantropico de
cuidados terciarios. Com 275 leitos, este é
classificado como de grande porte. O hospital
possui participacdo ativa no sistema de urgéncia
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do norte de Minas Gerais, sendo referéncia para
urgéncias clinicas, traumatoldgicas e cirurgicas,
bem como para a realizacdo de cirurgias eletivas.
Atualmente, sao disponibilizados a comunidade,
10 leitos de tratamento intensivo destinados a
pessoas adultas.

A selecdo dos académicos para a
participacdao no estudo ocorreu antes de iniciar a
pesquisa de campo. Para tal, seguiram-se alguns
critérios como: obter bom desempenho
académico, disciplina, comprometimento,
manifestacdo do desejo e disponibilidade para
participar do projeto. Os mesmos encontravam-
se matriculados no quarto periodo do curso de
graduacdo em Enfermagem e dedicaram ao
estudo uma carga horaria semanal de 20 horas.

As  funcGes desempenhadas  pelos
académicos englobavam o controle e alocagdo
das intervencbGes que cada paciente recebia,
através de uma lista randomizada e aleatorizada;
coleta de dados sob a supervisdo de um dos
pesquisadores e digitacdo dos dados em
programa estatistico.

Destaca-se que, na coleta de dados, além
das variaveis sociodemograficas e clinicas, para
avaliacdo do volume lacrimal, foi utilizado o teste
de Schirmer |, que consiste na instalacdo de uma
tira de Whatman ndmero 41 ou 50, com cinco
milimetros (mm) de largura e 35 mm de
comprimento, com a ponta dobrada (cerca de
cinco mm), encaixada no fundo do saco palpebral
inferior na porcdo temporal (canto externo da
palpebra inferior). Apds cinco minutos, a fita era
retirada, medida e anotada a extensdao da parte
umedecida. Para avalicdo corneana, foi instalada
uma gota de fluoresceina em cada olho do
paciente e, apdés um a dois minutos, sob
condicbes de baixa luminosidade, a cérnea era
examinada com auxilio de um oftalmoscdépio com
filtro de luz azul-cobalto e lupa, para melhor
visualizacdo de possiveis alteracdes corneanas™.

O estudo que fez parte do relato de
experiéncia estd em conformidade com a
Resolucdo 466/12, que dispde sobre a pesquisa
com seres humanos. O projeto foi encaminhado
ao Comité de Etica e Pesquisa da Universidade
Federal de Minas Gerais e obteve parecer
favoravel sob o  protocolo CAAE -
50711915.8.0000.5149.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Apds a selecdo dos académicos, foram
estabelecidas algumas etapas de capacitacao. No
primeiro momento, a capacitacao consistiu em
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leitura prévia de artigos e textos sobre as
tematicas, explanacdo tedrica sobre olho seco,
avaliacdo ocular e sobre o delineamento de
pesquisa ensaio clinico randomizado. A
capacitacdo dos académicos pelo professor
pesquisador foi fundamental, pois possibilitou a
aproximacdo dos integrantes com a tematica a
ser abordada, uma vez que muitos a desconhecia,
além do aprofundamento do  prdprio
delineamento do estudo, ja que este é explorado
e abordado de maneira superficial na graduagao
em enfermagem.

Na segunda etapa, houve discussGes em
relacdo aos instrumentos de coleta de dados,
ocasido em que foram trabalhadas as variaveis
que os compunham, os testes clinicos (teste de
fluoresceina e teste de Schirmer 1) que eram
realizados durante a avaliacdo ocular, além de
capacitagdo para manuseio do programa
estatistico no qual os dados eram digitados. Para
este estudo, escolheu-se trabalhar com o
programa Epi Info, versdao 3.5.1, devido ser de
facil manejo e por possibilitar, apds a dupla
digitacdo, a verificagdo da consisténcia das
informacgdes. Evidencia-se que é necessdrio que a
geracao de qualquer dado, em uma pesquisa, seja
fidedigna, para que esse possa auxiliar na tomada
da decisdo correta por parte de outros
profissionais®*®.

Esta etapa oportunizou a padronizacao das
informacbes entre a equipe, além da
aproximacao, entendimento e familiarizacdo com
as ferramentas de trabalho que foram utilizadas
ao longo do estudo.

Concluida a capacitacdo dos académicos,
iniciaram-se os treinamentos com as equipes de
profissionais do hospital onde o estudo foi
conduzido. Foram treinadas quatro equipes,
sendo que, cada uma delas era composta por um
enfermeiro e cinco técnicos de enfermagem, que
trabalham em escala, na modalidade 12 horas de
plantdo e 36 horas de folga, totalizando quatro
enfermeiros e vinte técnicos de enfermagem. Os
treinamentos  ocorreram em  dois dias
consecutivos, durante as trocas de plantdo. Esses
foram ministrados pelo professor pesquisador,
com o auxilio dos académicos. O treinamento
consistiu na explanagdo do problema de estudo;
critérios de inclusdo para participagdo dos
pacientes na pesquisa; termo de consentimento,
uma vez que os enfermeiros colaboravam,
abordando os familiares para obtencdo do
consentimento; e a maneira de aplicacdo de cada
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uma das intervengles pelos técnicos de
enfermagem.

A etapa de capacitacdo da equipe foi
essencial para a formacdo do vinculo entre
académicos e o professor pesquisador, e os
profissionais que atuam na pratica de terapia
intensiva do local de estudo, possibilitando
garantir a credibilidade do estudo, adesdo e
participacdo (uma vez que esta era voluntaria) em
cada uma das funcgdes atribuidas.

Iniciado o estudo propriamente dito, apds
a captacdo do termo de consentimento pelos
enfermeiros, os mesmos entravam em contato,
através de uma central de informacdes, que foi
criada, pelos académicos, com o auxilio de um
aplicativo telefénico, e que ndo contava com a
participacao e presenca do professor pesquisador
devido ao mascaramento do estudo. Através da
central, os enfermeiros eram informados, pelos
académicos, a respeito de qual intervengdo seria
implementada pelos técnicos de enfermagem.

Por se tratar de um ECR duplo-cego, no
qual o pesquisador e o paciente ndo tém
conhecimento da intervencdo que estd sendo
implementada™, neste estudo, a lista
randomizada e aleatorizada com as intervencdes
foi enviada diretamente, por um estatistico de
outro estado, aos académicos e estes foram
responsdveis por alocar cada paciente conforme a
intervengdo sorteada. Essa estratégia é essencial
para se evitar possiveis vieses de afericdo, uma
vez que o conhecimento da intervengdo que estd
sendo implementada pode tendenciar o
resultado encontrado durante a avaliagdo em
relacdo a presenca ou auséncia do desfecho; ou
viés de sele¢do, por se alocar o participante em
alguma das intervencbes devido ao seu perfil
clinico, levando em consideracdo a hipdtese de
gue aquela intervencdo pode ser a mais eficaz
para solucionar o problema.

A colaboragdo na etapa supracitada
possibilitou que os académicos desenvolvessem a
percep¢do da necessidade de planejamento e
organizacao relacionados ao rigor metodoldgico
do tipo de estudo. Além disso, em consonancia
com as Diretrizes Curriculares Nacionais para o
curso de graduacdo em Enfermagem, permitiu-se
o aperfeicoamento intelectual e a capacita¢do na
busca da autonomia profissional.

Apds os enfermeiros receberem a
notificacdo, através da central de informacées, de
qual intervencdo seria implementada, a mesma
era, entdo, separada pelos mesmos e
acondicionada em um envelope pardo, com o
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intuito também de manter o mascaramento da
intervencgao.

A funcdo dos técnicos de enfermagem era
administrar a intervencdo, conforme a
randomizag¢dao, em dois momentos do dia: as
08:00 horas da manha e as 20:00 horas da noite,
durante cinco dias consecutivos. A certificacdo da
realizacdo do procedimento pelos técnicos era
realizada através de um instrumento de coleta de
dados, no qual os mesmos deviam checar se foi
ou ndo implementado o cuidado nos horarios
supracitados e se ocorreu alguma
inconformidade, o que levaria a perda e saida do
paciente do estudo.

Observou-se que, apesar do cansaco fisico
e muitas vezes psicoldgico, devido as diversas
demandas e situagGes as quais os profissionais
que trabalham em UTI estdo expostos, a
participacdo e o envolvimento no estudo foi uma
oportunidade de se capacitarem e atuarem em
um tipo de pesquisa ainda desconhecida para
muitos e de grande relevancia para a
enfermagem. Tais se sentiam valorizados, pois
sabiam da importancia de seu papel, tanto para
conducdo do estudo, quanto na implementacao
dos cuidados a serem prestados. Além disso, foi
notério o reconhecimento de outras categorias
profissionais em relacdo ao estudo que estava
sendo desenvolvido.

Diariamente, durante os cinco dias
consecutivos, o professor pesquisador, com o
auxilio de um dos académicos, compareciam ao
hospital para realizacdo da coleta de dados e
avaliagdo ocular. Para avaliacdo do volume
lacrimal, foi utilizado o teste de Schirmer | e, para
identificacdo da presenca ou auséncia de lesdo de
cornea, o teste de fluoresceina. Apds a coleta, os
dados eram duplamente digitados no programa
Epi Info, versdo 3.5.1.

A participa¢do dos académicos na etapa de
coleta de dados proporcionou vivéncia clinica e
um maior conhecimento da d4rea hospitalar,
principalmente sobre o perfil de pacientes em
terapia intensiva. Pode-se notar que esta é uma
area que exige dos profissionais,
responsabilidade, agilidade, destreza, rapido
raciocinio clinico e capacidade de tomar decisdes
imediatas, uma vez que, nas UTls, presta-se
assisténcia a  pacientes acometidos por
insuficiéncias organicas graves ou sob risco de
desenvolvé-las, podendo, estes, mudarem
rapidamente o perfil de estabilidade clinica.

Ensinar conceitos e ideias pela apropriagao
ou a apreensao deste, por parte dos discentes,
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demanda a criacdo e o exercicio de uma séria
disciplina. Assim, o ser docente deve ser capaz de
perceber, entender, analisar e acompanhar as
mudancas que ocorrem no decorrer do processo
ensino aprendizagem™’ ™. A partir da prética
cognoscente e da pesquisa cientifica, os discentes
se formam sujeitos cada vez mais criticos e obtém
conhecimento especifico e estruturado sobre um
assunto preciso!™*®.

A experiéncia aponta para a relevancia da
realizacdo deste tipo de estudo por enfermeiros e
participacdo de académicos de enfermagem
devido a influéncia desta  experiéncia
extracurricular no aperfeicoamento da formacao
académica e profissional. O método empregado é
considerado ideal, tendo em vista que possibilita
que os profissionais e académicos de
enfermagem reflitam sobre uma prdatica de
enfermagem cientifica e ndo intuitiva, ao se
testar e validar cientificamente intervenc¢des que
sdo implementadas no cotidiano da enfermagem,
muitas vezes de forma empirica.

CONCLUSAO

A experiéncia vivenciada, durante a
graduacdo em enfermagem, em pesquisa clinica,
foi de suma importancia. Os momentos de
discussdes acerca do tema e a participacdo na
execucdo das diversas etapas do estudo
proporcionaram aos académicos que adquirissem
novos conhecimentos, os quais, provavelmente,
ndo seriam contemplados com profundidade
durante a formacdo académica. Tal, tende a
impactar em uma futura prdtica profissional de
maior qualidade, ao possibilitar aos mesmos uma
base para desenvolver pesquisas cientificas com
delineamento robusto, colaborando para o
crescimento e fortalecimento da enfermagem
enquanto ciéncia.

Destaca-se a oportunidade de participar de
um estudo em que o cuidado pratico é testado e
validado cientificamente com consequentes
resultados  positivos na  assisténcia  de
enfermagem, ao se implementar, na pratica
clinica, cuidados baseados em forte evidéncia
cientifica.

Nota-se que, apesar de o delineamento ser
complexo e de dificil manejo, o profissional
enfermeiro é apto para planejar e realizar um
estudo desse porte, e que a insercio dos
académicos, nesse tipo de pesquisa, é
importante, pois impacta no desenvolvimento de
um profissional ainda mais critico e capaz de
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buscar solugdes para os diversos problemas
presentes na pratica cotidiana da enfermagem.

Por fim, esses novos saberes sdo
indispensaveis diante dos avancos tecnoldgicos
atuais, que exigem constante capacitagao e
aprimoramento técnico-cientifico, a fim de que os
profissionais desenvolvam competéncias e sejam
capazes de transportar o conhecimento cientifico
tedrico para a pratica do cuidado.
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